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NEUVOSTON ASETUS (ETY) N:o 1768/92,
annettu 18 paivini kesidkuuta 1992,

lddkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteison perustamissopimuksen, ja eri-
tyisesti sen 100 a artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen (1),

toimii yhdessid Euroopan parlamentin kanssa (2),

ottaa huomioon talous-ja sosiaalikomitean lausunnon (%),
sekd katsoo, ettd

farmasian alan tutkimuksella on ratkaiseva merkitys kansanterveyden
jatkuvassa parantamisessa,

ladkkeiden, erityisesti niiden, jotka syntyvét pitkdn ja kalliin tutkimuk-
sen tuloksena, kehittdminen ei jatku yhteisdssd ja Euroopassa, ellei
ladkkeitd suojata sellaisilla suotuisilla sddnndksilld, jotka antavat téllai-
sen tutkimuksen kannustamiseksi riittdvdn suojan,

talla hetkelld aika, joka kuluu uutta ladkettd koskevan patentin saamista
koskevan hakemuksen tekemisen ja sanotun ladkkeen markkinoille saat-
tamista koskevan luvan myontidmisen vélilld, lyhentiéd patentin antamaa
todellista suojaa niin, ettd se ei riitd tuottamaan takaisin tutkimukseen
kaytettyjd varoja,

tdma tilanne johtaa puutteelliseen suojaukseen, joka haittaa farmasian
alan tutkimusta,

nykyinen tilanne on aiheuttamassa sellaisen vaaran, ettd jdsenvaltiossa
sijaitsevat tutkimuskeskukset siirtyvit maihin, jotka jo nyt tarjoavat pa-
remman suojan,

on tarpeen, ettd yhteison tasolla sdfdetddn yhtendisestd ratkaisusta, ja
siten véltetdéin kansallisten lakien kehittyminen eri tavoin, miké johtaisi
uusiin lddkkeiden vapaata liikkuvuutta estdviin eroavuuksiin yhteisossé
ja vaikuttaisi siten suoraan sisdmarkkinoiden toteuttamiseen ja toimin-
taan,

sen vuoksi on tarpeen saada aikaan lisdsuojatodistus, jonka jokainen
jésenvaltio myontiisi samoin edellytyksin myyntiluvan saanutta ladketta
koskevan kansallisen tai Euroopan patentin haltijan pyynndsti; asetus on
sen vuoksi sopivin oikeudellinen keino,

todistuksella myonnettivin suojan keston on oltava sellainen, ettd se
antaa riittdvan todellisen suojan; tdmén vuoksi patentin ja todistuksen
haltijan on voitava saada hyvidkseen kaikkiaan enintddn viidentoista
vuoden yksinoikeus siitd hetkestd lukien, kun ensimméisen kerran yh-
teisOssd annettiin lupa saattaa kyseessd oleva valmiste markkinoille yh-
teisOssé,

kuitenkin l4d&kealan kaltaisella monimutkaisella ja herkélld alalla on
otettava huomioon kaikki asiaan liittyvdt edut, mukaan lukien kansan-
terveys; tdmén vuoksi todistusta ei voida antaa viittd vuotta pidemmaksi
ajaksi; annettava suoja olisi liséksi rajoitettava pelkdstédédn sithen tuottee-
seen, joka hyviksyttiin markkinoitavaksi ladkkeend,

oikeudenmukainen tasapaino olisi sdilytettdvd myds siirtyméjarjestelyja
madritettdessd; ndilld jarjestelyilld olisi yhteison ladketeollisuudelle luo-
tava mahdollisuudet osittain saavuttaa pédasialliset kilpailijansa, joiden
etuna on useiden vuosien ajan ollut riittivimmén suojan takaavat lait;
samalla on huolehdittava, ettd jarjestelyt eivdt vaaranna muiden oikeu-

(') EYVL Nio C 114, 8.5.1990, s. 10
@) EYVL Nio C 19, 28.1.1991, s. 94 ja EYVL N:o C 150, 15.6.1992
() EYVL Nio C 69, 18.3.1991, s. 22
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tettujen padmadirien saavuttamista, jotka koskevat seké kansallisella ettd
yhteison tasolla seurattavaa terveyspolitiikkaa,

on vahvistettava siirtyméjarjestelyt, joita sovelletaan ennen tdmén ase-
tuksen voimaantuloa kansallisen lainsdddédnndn nojalla jatettyihin todis-
tushakemuksiin ja mydnnettyihin todistuksiin,

on sallittava erityisjérjestelyt niissd jasenvaltioissa, joissa farmaseuttisten
valmisteiden patentoitavuus on otettu lainsdddéntoon vasta aivan viime
aikoina, ja

todistuksen keston tarkoituksenmukaisesta rajoittamisesta on huolehdit-
tava siind tapauksessa, ettd titd patenttiaikaa on jo jatkettu kansallisen
erityislain nojalla,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Miéritelmat
Téssa asetuksessa tarkoitetaan:

a) "ladkkeelld” kaikkia aineita tai aineiden yhdistelmié, jotka on tarkoi-
tettu ihmisten tai eldinten sairauksien hoitoon tai ehkiisyyn, sekd
kaikkia aineita tai aineiden yhdistelmid, joita voidaan antaa ihmisille
tai eldimille sairauden syyn selvittdmiseksi tai elintoimintojen palaut-
tamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi ihmisissd tai eldimissa,

b) “tuotteella” ladkkeen vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aineiden
yhdistelmaa,

c) “peruspatentilla” patenttia, joka suojaa b alakohdassa maédriteltyd
tuotetta sellaisenaan, tuotteen valmistusmenetelmédi tai tuotteen kayt-
tosovellutusta, ja jonka patentinhaltija ilmoittaa todistuksen antamis-
menettelyd varten,

d) todistuksella” lisdsuojatodistusta,

e) “voimassaoloajan jatkamista koskevalla hakemuksella” tarkoitetaan
hakemusta todistuksen voimassaoloajan jatkamiseksi tdmdn asetuk-
sen 13 artiklan 3 kohdan ja lastenldskkeistd 12 pdivdnd joulukuuta
2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:
0 1901/2006 (') 36 artiklan mukaisesti.

2 artikla
Soveltamisala

Jokainen jésenvaltion alueella patentin suojaama tuote, jota direktiivissa
65/65/ETY (%) tai direktiivissd 81/851/ETY (°) saddetty lddkkeend mark-
kinoille saattamista edeltdvd hallinnollinen lupamenettely koskee, voi
tissd asetuksessa sdddettyjen edellytysten nojalla ja tdssd asetuksessa
sdddettyjd menettelyjd noudattaen saada todistuksen.

3 artikla
Edellytykset todistuksen saamiselle

Todistus annetaan, jos hakemuspéivani jésenvaltiossa, jossa 7 artiklassa
tarkoitettu hakemus jétetddn,

(") EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1.

(® EYVL N:o L 22, 9.12.1965, s. 369/65, sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna direktiivilld 89/341/ETY (EYVL N:o L 142, 25.5.1989, s. 11)

() EYVL N:o L 317, 6.11.1981, s. 1, sellaisena kuin se on muutettuna direktii-
villa 90/676/ETY (EYVL N:o L 373, 31.12.1990, s. 15)
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a) tuotetta suojaa voimassa oleva peruspatentti,

b) tuotteella on joko direktiivin 65/65/ETY tai direktiivin 81/851/ETY
mukaisesti annettu voimassa oleva lupa saattaa se lddkkeend mark-
kinoille. A1 Sovellettaessa 19 artiklan 1 kohdan sdénnoksid Ita-
vallan, Ruotsin tai Suomen kansallisen lainsddddnndn mukaisesti
myOnnettyd lupaa saattaa tuote markkinoille pidetéén joko direktiivin
65/65/ETY tai direktiivin 81/851/ETY mukaisesti myonnettynd lu-
pana <«;

¢) tuotteelle ei ole vield annettu todistusta;

d) edelld b alakohdassa tarkoitettu lupa on ensimmdinen lupa saattaa
tuote lddkkeend markkinoille.

4 artikla
Suojan sisilto

Todistuksen antama suoja ulottuisi peruspatentin antaman suojan ra-
joissa vain tuotteeseen, jonka sitd vastaavan ladkkeen markkinoille saat-
tamista koskeva lupa kattaa, ja kaikkiin tuotteen sellaisiin kayttdtarkoi-
tuksiin lddkkeend, jotka on hyvéksytty ennen todistuksen voimassaolon
paéttymista.

5 artikla
Todistuksen oikeudelliset vaikutukset

Jollei 4 artiklasta muuta johdu, todistus antaa samat oikeudet kuin pe-
ruspatentti ja siihen liittyvdt samat rajoitukset ja velvollisuudet.

6 artikla
Oikeus todistukseen

Todistus mydnnetdén peruspatentin haltijalle tai hdnen oikeudenomista-
jalle.

7 artikla
Todistuksen pyytiminen

1.  Todistusta koskeva hakemus on jitettdvd kuuden kuukauden ku-
luessa siitd pdivistd, jolloin 3 artiklan b alakohdassa mainittu lupa tuot-
teelle saattaa se ladkkeend markkinoille annettiin.

2. Sen estdmittd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jos lupa saattaa tuote
markkinoille on annettu ennen kuin peruspatentti on myonnetty, todis-
tushakemus on jatettdvd kuuden kuukauden kuluessa siitd paivasti, jol-
loin patentti on myOnnetty.

3. Voimassaoloajan jatkamista koskeva hakemus voidaan tehdé todis-
tushakemuksen jittdmisen yhteydessd tai kun todistushakemus on vi-
reilld ja asiaankuuluvat 8 artiklan 1 kohdan d alakohdan tai 1 a kohdan
vaatimukset on téytetty.

4.  Jo myonnetyn todistuksen voimassaoloajan jatkamista koskeva ha-
kemus on jétettdva viimeistddn kaksi vuotta ennen todistuksen voimas-
saolon padttymista.

5. Sen estdmattd, mitd 4 kohdassa sdddetdén, jo myonnetyn todistuk-
sen voimassaoloajan jatkamista koskeva hakemus on viiden vuoden ajan
asetuksen (EY) N:o 1901/2006 voimaatulon jilkeen jitettdvd viimeis-
tddn kuusi kuukautta ennen todistuksen voimassaolon padttymista.
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8 artikla
Todistushakemuksen sisélto

1.  Todistushakemuksessa on oltava:

a) todistuksen myontidmistd koskeva pyyntd, jossa on ilmoitettu erityi-
sesti:

i) hakijan nimi ja osoite,
ii) hakijan edustajan nimi ja osoite, jos hakija on téllaisen nimennyt,
iii) peruspatentin numero ja keksinnon nimitys,

iv) edelld 3 artiklan b alakohdassa tarkoitetun markkinoille saatta-
mista koskevan luvan numero ja paivimaiéri ja, jos timi lupa ei
ole ensimmdiinen markkinoille saattamista koskeva lupa yhteis-
Ossd, tuon luvan numero ja paiviméaari,

b) jiljennoés 3 artiklan b alakohdassa tarkoitetusta markkinoille saatta-
mista koskevasta luvasta, jossa on tuotteen tunnistetiedot ja johon
sisdltyy erityisesti luvan numero ja pdivimédrd sekd direktiivin
65/65/ETY 4 artiklan a ala-kohdassa tai direktiivin 81/851/ETY 5
artiklan a alakohdassa lueteltu yhteenveto valmisteen ominaisuuk-
sista;

¢) jos b alakohdassa tarkoitettu lupa ei ole tuotteen ensimméinen yh-
teisOssd annettu lupa saattaa tuote markkinoille ladkkeend tiedot ndin
hyvéksytyn tuotteen tunnistetiedoista ja sdannds, johon hyviksymis-
menettely perustui, sekd jéljennds virallisessa lehdesséd julkaistusta
lupailmoituksesta;

YM1
d) jos todistushakemuksen yhteydessd haetaan voimassaoloajan jatka-
mista:

i) jdljennos asetuksen (EY) N:o 1901/2006 36 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetusta lausumasta, jonka mukaan hakemus vastaa lastenlas-
kettd koskevaa hyviksyttyd ja loppuun saatettua tutkimusohjel-
maa;

i) edelld b alakohdassa tarkoitetun myyntiluvan jéljennoksen liséksi
tarvittaessa osoitus siitd, ettd valmisteella on myyntilupa kaikissa
muissa jisenvaltioissa, siten kuin asetuksen (EY) N:o 1901/2006
36 artiklan 3 kohdassa tarkoitetaan.

1 a.  Jos todistushakemus on jo vireilld, 7 artiklan 3 kohdan mukai-
sessa voimassaoloajan jatkamista koskevassa hakemuksessa on oltava
edelld 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetut tiedot seké viittaus jo jétettyyn
todistushakemukseen.

1 b. Jo mydnnetyn todistuksen voimassaoloajan jatkamista koske-
vassa hakemuksessa on oltava edelld 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetut
tiedot sekd jdljennds jo myonnetystd todistuksesta.

2. Jdsenvaltiot voivat sditdd, ettd todistusta tai todistuksen voimas-
saoloajan jatkamista haettaessa on suoritettava maksu.

9 artikla
Todistushakemuksen jéittiminen

1. Todistushakemus on jétettdvd sen jésenvaltion toimivaltaiselle pa-
tenttivirastolle, joka myonsi peruspatentin tai jonka puolesta se myon-
nettiin, ja jossa 3 artiklassa b alakohdassa tarkoitettu markkinoille saat-
tamista koskeva lupa saatiin, jollei jasenvaltio nimed toista viranomaista
tdhdn tarkoitukseen.
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Todistuksen voimassaoloajan jatkamista koskeva hakemus on jétettiva
asianomaisen jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen on julkaistava todis-
tushakemusta koskeva ilmoitus. IImoituksen on siséllettdva ainakin seu-
raavat tiedot:

a) hakijan nimi ja osoite;
b) peruspatentin numero;
c) keksinndn nimitys;

d) edelld 3 artiklassa b alakohdassa tarkoitetun markkinoille saattamista
koskevan luvan numero ja pdiviméiird, ja tuote, jota lupa koskee,

e) tarvittaessa ensimmdisen yhteisossd annetun markkinoille saattamista
koskevan luvan numero ja péaivimaara,

f) tarvittaessa maininta siitd, ettd hakemukseen sisdltyy voimassaoloa-
jan jatkamista koskeva hakemus.

3. Jo myonnetyn todistuksen tai todistuksen, jota koskeva hakemus
on vireilld, voimassaoloajan jatkamista koskevasta hakemuksesta tehté-
véaan ilmoitukseen sovelletaan 2 kohtaa. Ilmoituksen on liséksi siséllet-
tdvd maininta todistuksen voimassaoloajan jatkamista koskevasta hake-
muksesta.

10 artikla

Todistuksen myontiminen tai todistusta koskevanhakemuksen
hylkdiminen

1. Jos todistusta koskeva hakemus ja tuote, jota se koskee, tayttivit
tissd asetuksessa sdddetyt edellytykset, on 9 artiklassa 1 kohdassa tar-
koitetun viranomaisen annettava todistus.

2. Jollei 3 kohdasta muuta johdu, 9 artiklassa 1 kohdassa tarkoitetun
viranomaisen on hyléttdva todistushakemus, jos hakemus tai tuote, jota
se koskee, ei tiytd tdssd asetuksessa sdddettyjd edellytyksia.

3. Jos todistushakemus ei tiytd 8 artiklassa sdddettyjd edellytyksid, 9
artiklassa 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen on kehotettava hakijaa
korjaamaan puutteellisuus, tai suorittamaan maksu vahvistetun ajan ku-
luessa.

4.  Jos puutteellisuutta ei ole korjattu tai maksua suoritettu vahvistetun
ajan kuluessa 3 kohdan mukaisesti, viranomaisen on hyléttédva hakemus.

5.  Jasenvaltiot voivat sddtdd, ettd 9 artiklassa 1 kohdassa tarkoitettu
viranomainen antaa todistukset tarkistamatta, ettd 3 artiklan c ja d ala-
kohdassa sdddetyt ehdot tayttyvit.

6.  Voimassaoloajan jatkamista koskevaan hakemukseen sovelletaan
1-4 kohtaa soveltuvin osin.

11 artikla
Julkaiseminen

1.  Edelld 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen on julkais-
tava ilmoitus todistuksen antamisesta. Ilmoituksen on sisillettdvad aina-
kin seuraavat tiedot:

a) todistuksen haltijan nimi ja osoite;

b) peruspatentin numero;
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c) keksinndn nimitys;

d) edelld 3 artiklassa b alakohdassa tarkoitetun markkinoille saattamista
koskevan luvan numero ja paivamdird ja tuote, jota lupa koskee;

e) tarvittaessa ensimmadisen yhteisossd annetun markkinoille saattamista
koskevan luvan numero ja pdiviméaira;

f) todistuksen voimassaoloaika.

2. Edelld 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen on julkais-
tava ilmoitus siitd, ettd todistushakemus on hylétty. Ilmoituksen tulee
sisdltdd ainakin 9 artiklan 2 kohdassa luetellut tiedot.

3. Todistuksen voimassaoloajan jatkamisesta tai voimassaolonajan
jatkamista koskevan hakemuksen hylkddmisestd tehtdvddn ilmoitukseen
sovelletaan 1 ja 2 kohtaa.

12 artikla
Vuosimaksut

Jasenvaltiot voivat edellyttdd, ettd todistuksesta on suoritettava vuosi-
maksuja.

13 artikla
Todistuksen voimassaolo

1.  Todistus tulee voimaan peruspatentin laillisen voimassaolon pait-
tyessd ajaksi, joka vastaa peruspatenttihakemuksen hakemispdivin ja
ensimmadisen yhteisossd myonnetyn myyntiluvan myontimispdivan va-
lilld kulunutta aikaa, vdhennettynd viidelld vuodella.

2. Sen estdmattd, mitd 1 kohdassa sdddetdédn, todistus on voimassa
enintdin viisi vuotta sen voimaantulopdivast.

3. Sovellettaessa asetuksen (EY) N:o 1901/2006 36 artiklaa jatketaan
tdmédn artiklan 1 ja 2 kohdassa sdiddettyja voimassaoloaikoja kuudella
kuukaudella. Edelld 1 kohdassa sdéddettyd voimassaoloaikaa voidaan
talloin jatkaa vain kerran.

14 artikla
Todistuksen voimassaolon raukeaminen
Todistus raukeaa:
a) edelld 13 artiklassa sdddetyn voimassaolon péittyessi;
b) jos todistuksen haltija luopuu siité;
¢) jos 12 artiklan mukaisesti sdddettyd vuosimaksua ei makseta ajoissa;

d) jos ja niin kauan kuin tuotetta, jota todistus koskee, ei endd saa
saattaa markkinoille sen vuoksi, ettd markkinoille saattamista kos-
keva lupa tai luvat peruutetaan direktiivin 65/65/ETY tai direktiivin
81/851/ETY mukaisesti. Edelld 9 artiklassa 1 kohdassa tarkoitettu
viranomainen on pétevd paittdimédn todistuksen raukeamisesta joko
omasta aloitteestaan tai kolmannen osapuolen pyynndsta.

15 artikla
Todistuksen mitittomyys

1.  Todistus on mitdtdn, jos:
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a) se on myonnetty vastoin 3 artiklan sddnndksié;

b) peruspatentti on rauennut ennen sen laillisen voimassaoloajan péat-
tymisesti;

¢) peruspatentti julistetaan mitéttdmaksi tai sitd rajoitetaan siind méérin,
ettd tuote, jolle todistus annettiin, ei endd olisi peruspatentin vaati-
musten suojaama tai, sen jilkeen kun peruspatentin voimassaolo on
paittynyt, sellaiset mitétdintiperusteet ovat olemassa, jotka olisivat
oikeuttaneet tdllaiseen mitdtdimiseen tai rajoittamiseen.

2. Jokainen voi jittdd hakemuksen tai nostaa kanteen todistuksen
julistamiseksi mitdttoméksi siind toimielimessd, joka kansallisen lainsia-
didnnon nojalla on toimivaltainen julistamaan vastaavan peruspatentin
mitéttomaksi.

15 a artikla
Voimassaoloajan jatkamisen peruuttaminen

1. Voimassaoloajan jatkaminen voidaan peruuttaa, jos se on myon-
netty asetuksen (EY) N:o 1901/2006 36 artiklan sdéinndsten vastaisesti.

2.  Kuka tahansa voi jittdd voimassaoloajan jatkamisen peruuttamista
koskevan hakemuksen sille elimelle, joka kansallisen lainsdddénnén no-
jalla on toimivaltainen kumoamaan vastaavan peruspatentin.

16 artikla
Raukeamisen tai mitittomyyden julkaiseminen

»M1 1. €4 Jos todistus raukeaa 14 artiklan b, c¢ tai d alakohdan
mukaisesti tai on 15 artiklan mukaisesti mitdton, 9 artiklassa 1 kohdassa
tarkoitetun viranomaisen on julkaistava siitd ilmoitus.

2. Jos voimassaoloajan jatkaminen peruutetaan 15 a artiklan mukai-
sesti, 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen on julkaistava siitd
ilmoitus.

17 artikla
Muutoksenhaku

Edelld 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen tai 15 artiklan 2
kohdassa ja 15 a artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen elinten tdmén ase-
tuksen nojalla tekemiin p#dtdksiin voi hakea muutosta samalla tavalla
kuin kansallisen lainsdddanndn mukaisissa vastaavanlaisissa padtoksissa,
jotka koskevat kansallisia patentteja.

18 artikla
Menettelytapa

1. Jos asiaa koskevia menettelytapasdénnoksid ei ole tdssd asetuk-
sessa, sovelletaan todistukseen kansallisen lainsddddnnon nojalla vastaa-
vaan peruspatenttiin sovellettavia menettelytapa- sdadnnoksia jollei laki
sddda erityisid todistuksia koskevia menettelytapasdénnoksia todistuksia
varten.

2. Sen estamittd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, todistuksen antamista
vastaan ei voi tehdd viitetta.
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SIIRTYMASAANNOKSET

19 artikla

VAl
T 1. Jokaiselle tuotteelle, jota liittymispiiviind suojaa voimassa oleva
patentti ja jolle annettu ensimmdinen lupa saattaa se lddkkeend markki-
noille yhteisdssd tai Itdvallan, Ruotsin tai Suomen alueella on saatu
tammikuun 1 péivin 1985 jélkeen, voidaan antaa todistus.

Saksassa, Suomessa ja Tanskassa annettavissa todistuksissa 1 pdiva
tammikuuta 1985 korvataan 1 paivalld tammikuuta 1988.

Belgiassa, Italiassa ja Itdvallassa annettavissa todistuksissa 1 pédivé tam-
mikuuta 1985 korvataan 1 péivilld tammikuuta 1982.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu todistusta koskeva hakemus on teh-
tdvd kuuden kuukauden kuluessa siitd paivéstd, jolloin tdmé asetus tulee
voimaan.

19 a artikla
Yhteison laajentumiseen liittyvit lisdsiinnokset

Sovelletaan seuraavaa, timin kuitenkaan rajoittamatta asetuksen muiden
sddnndsten soveltamista:

a) 1) jokaiselle ladkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti
Tsekin tasavallassa ja jolle on mydnnetty ensimmdinen lupa saat-
taa se markkinoille lddkkeend TSekin tasavallassa 10 pdivdn mar-
raskuuta 1999 jilkeen, voidaan myontdé todistus silld edellytyk-
selld, ettd todistusta koskeva hakemus on jatetty kuuden kuukau-
den kuluessa siitd piivéstd, jolloin ensimméiinen myyntilupa on
saatu,

ii) jokaiselle ladkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti
Tsekin tasavallassa ja jolle on mydnnetty ensimmdinen lupa saat-
taa se markkinoille yhteisossd lddkkeend aikaisintaan kuusi kuu-
kautta ennen liittymispdivad, voidaan myontdd todistus silld edel-
Iytykselld, ettd todistusta koskeva hakemus on jétetty kuuden
kuukauden kuluessa siitd pdivistd, jolloin ensimméiinen myynti-
lupa on saatu;

b) jokaiselle lddkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti ja jolle
on myodnnetty ensimmdinen lupa saattaa se markkinoille lddkkeena
Virossa ennen liittymispéivad, voidaan myontdd todistus edellyttden,
ettd todistusta koskeva hakemus on jitetty kuuden kuukauden ku-
luessa siitd péivéstd, jolloin ensimmdinen myyntilupa on saatu tai
ennen 1 pdivdd tammikuuta 2000 myoOnnettyjen patenttien osalta
lokakuussa 1999 annetun patentteja koskevassa sdddoksessa edelly-
tetyn kuuden kuukauden kuluessa;

c) jokaiselle ladkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti ja jolle
on myonnetty ensimmdinen lupa saattaa se markkinoille lddkkeena
Kyproksessa ennen liittymispdivdd, voidaan myontdd todistus silld
edellytykselld, ettd todistusta koskeva hakemus on jétetty kuuden
kuukauden kuluessa siitd péivéstd, jolloin ensimmdinen myyntilupa
on saatu; sen estamittd, mitd edelld sdddetddn, jos myyntilupa on
saatu ennen peruspatentin myontidmisté, todistusta koskeva hakemus
on jatettdvd kuuden kuukauden kuluessa piivéstd, jona patentti
myonnettiin;

d) jokaiselle ladkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti ja jolle
on myonnetty ensimmdinen lupa saattaa se markkinoille lddkkeena
Latviassa ennen liittymispdivdd, voidaan myontdd todistus. Jos 7
artiklan 1 kohdassa tarkoitettu ajanjakso on pédttynyt, todistusta on
mahdollista hakea kuuden kuukauden ajan viimeistddn liittymispdi-
véastd alkaen;
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vA2

vA2

VA3

e) jokaiselle ladkkeelle, jota suojaa 1 pdivdan helmikuuta 1994 jilkeen
haettu voimassa oleva peruspatentti ja jolle on myodnnetty ensimmaéi-
nen lupa saattaa se markkinoille ladkkeend Liettuassa ennen liitty-
mispéivdd, voidaan myontdd todistus silld edellytykselld, ettd todis-
tusta koskeva hakemus on jitetty kuuden kuukauden kuluessa liitty-
mispaivasta;

f) jokaiselle lddkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti ja jolle
on myonnetty ensimméinen lupa saattaa se markkinoille lddkkeend
1 pdivan tammikuuta 2000 jilkeen, voidaan myontdé todistus Unka-
rissa silld edellytykselld, ettd todistusta koskeva hakemus on jitetty
kuuden kuukauden kuluessa liittymispaivésta;

g) jokaiselle ladkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti ja jolle
on myonnetty ensimméinen lupa saattaa se markkinoille lddkkeend
Maltassa ennen liittymispdivad, voidaan myontdd todistus. Jos 7 ar-
tiklan 1 kohdassa tarkoitettu ajanjakso on paéttynyt, todistusta on
mahdollista hakea kuuden kuukauden ajan viimeistddn liittymispéi-
viastd alkaen;

h) jokaiselle lddkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti ja jolle
on myonnetty ensimmdinen lupa saattaa se markkinoille yhteisdssa
ladkkeend 1 pédivan tammikuuta 2000 jilkeen, voidaan myontdd to-
distus Puolassa silld edellytykselld, ettd todistusta koskeva hakemus
on jatetty kuuden kuukauden kuluessa liittymispéivasti,

i) jokaiselle lddkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti ja jolle
on myonnetty ensimméinen lupa saattaa se markkinoille lddkkeend
Sloveniassa ennen liittymispdivdd, voidaan myontdd todistus silld
edellytykselld, ettd todistusta koskeva hakemus on jétetty kuuden
kuukauden kuluessa liittymispéivdstd, mukaan lukien tapaukset, jol-
loin 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu ajanjakso on pééattynyt;

j) jokaiselle lddkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti ja jolle
on myonnetty ensimmaéinen lupa saattaa se markkinoille lddkkeend
Slovakiassa 1 pédivdn tammikuuta 2000 jilkeen, voidaan mydntdd
todistus silld edellytykselld, ettd todistusta koskeva hakemus on ji-
tetty kuuden kuukauden kuluessa siitd péivésté, jolloin ensimméinen
myyntilupa on saatu tai kuuden kuukauden kuluessa 1 pidivistd hei-
ndkuuta 2002, jos myyntilupa on saatu ennen kyseistd paivaa,

k) jokaiselle ldédkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti ja jolle
on myonnetty ensimméinen lupa saattaa se markkinoille lddkkeend
1 péivan tammikuuta 2000 jilkeen, voidaan myontié todistus Bulga-
riassa silld edellytykselld, ettd todistusta koskeva hakemus on jitetty
kuuden kuukauden kuluessa liittymispdivésti;

) jokaiselle lddkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti ja jolle
on myonnetty ensimmadinen lupa saattaa se markkinoille ldakkeend
1 pdivan tammikuuta 2000 jéilkeen, voidaan myontdd todistus Roma-
niassa. Jos 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu ajanjakso on paittynyt,
todistusta on mahdollista hakea kuuden kuukauden ajan viimeistdén
liittymispéivéasti alkaen.

20 artikla

»>A2 1. €4 Titd asetusta ei sovelleta ennen tdmén asetuksen voi-
maantulopdivéd jasenvaltion kansallisen lainsaddannon mukaisesti annet-
tuihin todistuksiin eikd todistusta koskeviin hakemuksiin, jotka on tehty
tuon lainsddddnnon mukaisesti ennen pdivad, jona timi asetus julkais-
taan Euroopan yhteisojen virallisessa lehdessd.
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Itdvallan, Ruotsin ja Suomen osalta titd asetusta ei sovelleta todistuk-
siin, jotka on annettu kyseisten maiden kansallisen lainsdddénnén mu-
kaisesti ennen liittymispaivaa.
VA3

2. Tatd asetusta sovelletaan TSekin tasavallan, Viron, Kyproksen,
Latvian, Liettuan, Maltan, Puolan, Romanian, Slovenian ja Slovakian
kansallisen lainsdddédnnon mukaisesti ennen asianomaista liittymispéivaa
myonnettyihin lisdsuojatodistuksiin.

21 artikla

Niisséd jasenvaltioissa, joiden lainsdddédnndssd ei 1 pdivand tammikuuta
1990 sdddetty farmaseuttisten valmisteiden patentoitavuudesta, sovelle-
taan titd asetusta viiden vuoden kuluttua timin asetuksen voimaantu-
losta.

Naéisséd jasenvaltioissa ei sovelleta 19 artiklaa.

22 artikla

Jos todistus annetaan valmisteelle, jota suojaa patentti, jonka voimas-
saoloa on ennen tdmén asetuksen voimaantuloa pidennetty tai jolle til-
laista pidennystd on haettu kansallisen lainsdddédnndn nojalla, tdmén
todistuksen mukaista suoja-aikaa on lyhennettdvd niiden vuosien méaa-
rdlld, joilla patenttiaika ylittdd 20 vuotta.

LOPPUSAANNOS

23 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kuuden kuukauden kuluttua sen julkaisemi-
sesta Euroopan yhteisdjen virallisessa lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.



