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Sis dokuments ir izveidots vienigi dokumentacijas noliikos, un iestades neuznemas nekadu atbildibu par ta saturu

»B PADOMES REGULA (EEK) Nr. 1768/92
(1992. gada 18. junijs)

par papildu aizsardzibas sertifikata izstradi zalem

(OV L 182, 2.7.1992, Ipp. 1)

Grozita ar:
Oficialais Véstnesis
Nr. Lappuse Datums
»M1  Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1901/2006 (2006. L 378 1 27.12.2006

gada 12. decembris)

Grozita ar:
> Al Austrijas, Zviedrijas un Somijas pievienoSanas akts C 241 21 29.8.1994
> A2 Akts par Cehijas Republikas, Igaunijas Republikas, Kipras Republikas, L 236 33 23.9.2003

Latvijas Republikas, Lietuvas Republikas, Ungarijas Republikas, Maltas
Republikas, Polijas Republikas, Slovénijas Republikas un Slovakijas
Republikas pievienoSanas nosacljumiem un pielagojumiem Iigumos,
kas ir Eiropas Savienibas pamata

> A3 Bulgarijas un Rumanijas pievienosanas akts L 157 203 21.6.2005
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PADOMES REGULA (EEK) Nr. 1768/92
(1992. gada 18. junijs)

par papildu aizsardzibas sertifikata izstradi zalem

EIROPAS KOPIENU PADOME,

nemot véra Eiropas Ekonomikas kopienas dibinasanas ligumu, un jo
pasi ta 100.a pantu,

nemot vera Komisijas priekslikumu (1),
sadarbiba ar Eiropas Parlamentu (),
nemot véra Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu (%),

ta ka farmaceitiskai izpétei ir izSkiriga nozime sabiedribas veselibas
aizsardzibas pastaviga uzlaboSana;

ta ka zales, jo ipasi tas, kas ir ilgstoSu, dargu pétijjumu rezultats,
turpmak Kopiena un Eiropa netiks attistitas, ja vien uz tam neattiecinas
labveligus noteikumus, kas nodrosina pietieckamu aizsardzibu un sekme
sadus pétfjumus;

ta ka pasreiz laikposms starp patenta pieteikuma iesniegSanu attieciba uz
jaunam zalém un So zalu tirgh laiSanas atlaujas sanem$anu samazina
faktiskas patentaizsardzibas laikposmu — tas nav pietickams, lai atgiitu
petnieciba iegulditos lidzek]us;

ta ka So apstaklu dé] aizsardziba nav nodroSinata un tas apgriitina
farmaceitisko izpéti;

ta ka pastavosa situacija rada risku, ka pétniecibas centrus, kas atrodas
dalibvalstis, varétu parvietot uz tadam valstim, kuras jau piedava lielaku
aizsardzibu;

ta ka ir japaredz vienots risinajums Kopienas Iimeni, tad&jadi noversot
to, ka valstis pienem atskirigus tiesibu aktus, ka de| var rasties papildu
atSkiribas, kas var kavét zalu brivu apriti Kopiena un tadgjadi tiesi
ietekmét ieksgja tirgus izveidi un darbibu;

ta ka tadel ir jaievie§ papildu aizsardzibas sertifikats, kuru katra dalib-
valsts ar vieniem un tiem paSiem nosacijumiem var pieskirt, pamatojo-
ties uz valsts vai Eiropas patenta pieteikumu attieciba uz zalém, kam
pieskirta tirdzniecibas atlauja; ta ka regula tapéc ir vispiemérotakais
tiesibu akts;

ta ka tas aizsardzibas ilgums, ko pieskir ar sertifikatu, ir janosaka ta, lai
nodro$inatu pienacigu, efektivu aizsardzibu; ta ka $aja noluka no briza,
kad attieciba uz konkrétajam zalém pirmo reizi sanem atlauju tirdznie-
cibai Kopiena, patenta un sertifikata ipasnickam vajadziga iespgja
izmantot ekskluzivas tiesibas maksimali piecpadsmit gadus;

ta ka tomeér $ada tik sarezgita un viegli ietekm&jama nozaré ka farmacija
vera ir janem visas saistitds intereses, ari veselibas aizsardzibas inte-
reses; ta ka Saja noluka So sertifikatu var pieskirt tikai uz laiku, kas
neparsniedz piecus gadus; ta ka pieskirta aizsardziba precizi jaattiecina
vienigi uz produktu, par kuru iegtta atlauja laist to tirgli ka zales;

ta ka ir japanak arT lidzsvars attieciba uz parejas noteikumu noteikSanu;
ta ka sadiem noteikumiem ir jalauj Kopienas farmacijas riipniecibai
dalgji panakt galvenos konkurentus, kurus gadiem ir aizsargajusi tiesibu
akti, kas garante tiem pienacigu aizsardzibu, taja pasa laika nodroSinot
to, ka netieck kaveta citu likumigu, ar veselibas aizsardzibu saistitu
meérku sasnieg$ana gan valsts, gan Kopienas limenT;

(') OV C 114, 8.5.1990., 10. Ipp.
() OV C 19, 28.1.1991., 94. Ipp. un OV C 150, 15.6.1992.
() OV C 69, 18.3.1991., 22. Ipp.
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ta ka ir janosaka parejas noteikumi, kas piemerojami saskana ar valsts
tiesibu aktiem pirms §is regulas staSanas spcka iesniegtiem sertifikatu
pieteikumiem un pieskirtiem sertifikatiem;

ta ka dalibvalstts, kuru tiesibu akti tikai pavisam nesen ieviesa patentu
iegliSanas iesp€jas attieciba uz farmaceitiskajiem produktiem, jaatlauj
pasi noteikumi;

ta ka 1pasa gadijuma, ja patenta termin$ jau ir pagarinats saskana ar
Ipasu valsts tiesibu aktu, japaredz attiecigs sertifikata deriguma termina
ierobezojums,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Definicijas
Saja regula:
a) “zales” ir jebkura viela vai vielu kombinacija, kas paredzéta cilveku
vai dzivnieku slimibu arst€Sanai vai profilaksei, un jebkura viela vai
vielu kombinacija, kuru var izmantot cilvékam vai dzivniekam, lai

noteiktu diagnozi vai atjaunotu, Kkorigétu vai mainitu cilvéku vai
dzivnieku fiziologiskas funkcijas;

b) “produkts” ir zalu aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija;

c) “pamatpatents” ir patents, kas aizsarga kadu b) apakSpunkta defineto
produktu ka tadu, kada produkta iegliSanas vai izmantoSanas pane-
mienu, un kuru norada ta tpaSnieks sertifikata pieskirSanas nolika;

d) “sertifikats” ir papildu aizsardzibas sertifikats;

VM1
" e) “termipa pagarindjuma pieteikums” ir sertifikata termina pagarina-
juma pieteikums saskana ar §Ts regulas 13. panta 3. punktu un
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1901/2006/2006
(2006. gada 12. decembris) par pediatrija lietojamam zalem
36. pantu (1).

2. pants
Darbibas joma

Saskana ar $aja regula paredzetajiem noteikumiem uz produktu, kas
kadas dalibvalsts teritorija ir aizsargats ar patentu un uz ko ka uz
zalém pirms laiSanas tirgl attiecas administrativas atlaujas procediira
saskana ar Padomes Direktivu 65/65/EEK () vai Direktivu 81/851/
EEK (3), var attiekties sertifikats.

3. pants
Sertifikata sanemsSanas nosacijumi

Sertifikatu pieskir, ja dalibvalsti, kura iesniegts 7. pantd minétais pietei-
kums, pieteikuma iesniegSanas diena:

a) produktu aizsarga spéka esos$s pamatpatents;

b) attieciba uz produktu ka zalem pieskirta deriga tirdzniecibas atlauja
saskana ar Direktivu 65/65/EEK vai attiecigi Direktivu 81/851/EEK.
> Al Regulas 19. panta 1. punkta atlauja laist produktu tirgd, kas

() OJ L 378, 27.12.2006, p. 1.

(®» OV L 22, 9.12.1965., 369. Ipp. Jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu
89/341/EEK (OV L 142, 25.5.1989., 11. Ipp.).

(®) OV L 317, 6.11.1981., 1. Ipp. Grozita ar Direktivu 90/676/EEK (OV L 373,
31.12.1990., 15. Ipp.).
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pieskirta saskana ar Austrijas, Somijas vai Zviedrijas tiesibu aktiem,
ir pielidzinama atlaujai, kas attiecigi pieskirta saskana ar Direk-
tivu 65/65/EEK vai Direktivu 81/851/EEK; <«

¢) uz produktu lidz §im nekad nav attiecies kads sertifikats;

d) atlauja, kas min&ta b) apakSpunkta, ir pirma atlauja laist produktu
tirgli ka zales.

4. pants
Aizsardzibas objekts

Neparsniedzot pamatpatenta pieskirtas aizsardzibas robezas, aizsardziba,
ko pieskir sertifikats, attiecas vienigi uz produktu, uz ko attiecas atlauja
laist atbilstigas zales tirgli un jebkada veida izmantot produktu ka zales,
kas atlautas pirms sertifikata termina beigam.

5. pants
Sertifikata juridiskais spéeks

Ieverojot 4. panta noteikumus, sertifikats pieskir tadas pasas tiesibas ka
pamatpatents un uz to attiecas tie pasi ierobezojumi un tie pasi piena-
kumi.

6. pants
Tiesibas uz sertifikatu

Sertifikatu pieSkir pamatpatenta ipasniekam vai vipa tiesibu parne-
mejam.

7. pants
Sertifikata pieteikums

1. Sertifikata pieteikumu iesniedz seSu ménesu laika no dienas, kad
pieskirta 3. panta b) apakSpunkta minéta atlauja laist produktu tirgi ka
zales.

2. Ja atlauja laist produktu tirgli ka zales pieskirta pirms pamatpatenta
pieskirSanas, neatkarigi no 1. punkta sertifikata pieteikums ir jaiesniedz
seSu menesu laika no patenta pieskirSanas dienas.

3. Termipa pagarinajuma pieteikumu var iesniegt, vai nu iesniedzot
sertifikata pieteikumu, vai gadijuma, ja pieprasits sertifikats vel nav
pieskirts, attiecigi 8. panta 1. punkta d) apakSpunkta vai 8. panta 1.
a punkta attiecigas prasibas ir ieverotas.

4.  Jau pieskirtu sertifikata termina pagarinajuma pieteikumu iesniedz
ne velak ka divus gadus pirms sertifikata termina beigam.

5. Neskatoties uz 4. punktu, pieci gadi péc Regulas (EK) Nr.
1901/2006 stasanas speka jau pieskirta sertifikata pagarinajuma piepra-
stjums tiek iesniegts vélakais seSus menesSus pirms sertifikata termina
beigam.

8. pants
Sertifikata pieteikuma saturs
1. Sertifikata pieteikuma ir jabut:
a) ligumam pieskirt sertifikatu, jo Tpasi noradot:

i) pieteikuma iesniedzgja vardu/nosaukumu un adresi;
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ii) ja vip$ ir iec€lis parstavi, tad parstavja vardu/nosaukumu un
adresi;

iii) pamatpatenta numuru un izgudrojuma nosaukumu;

iv) numuru un datumu 3. panta b) apakSpunkta mingtajai pirmajai
atlaujai laist tirgli produktu un, ja §T atlauja nav pirma atlauja
laist produktu tirgh Kopiena, minétas atlaujas numuru un
datumu;

b) regulas 3. panta b) apakSpunkta mingtas atlaujas laist produktu tirgi
kopijai, ar kuru ir identificéts produkts un kura jo 1pasi ir atlaujas
numurs un datums un produkta raksturojums saskana ar Direktivas
65/65/EEK 4.a pantu vai Direktivas 81/851/EEK 5.a pantu,

c) ja b) apakSpunkta minéta atlauja nav pirma atlauja laist produktu
tirgli Kopiena ka zales, informacijai par $adi atlauta produkta identi-
tati un tiesibu normu, saskana ar kuru veikta atlaujas procedira, kopa
ar attieciga oficiala izdevuma publicéta atlaujas pazinojuma kopiju;

VM1

d) ja sertifikata pieteikuma ieklauts termina pagarinajuma pieteikums:

1) pazinojuma kopija, kura noradita atbilstiba apstiprinatajam izpil-
ditajam pediatrijas pétijumu planam, ka minéts Regulas (EK) Nr.
1901/2006/2006 36. panta 1. punkta;

ii) vajadzibas gadijuma papildus apstipringjumu kopijam par zalu
laiSanu tirgh, ka minéts b) apaks$punkta, pieradijums, ka ir apsti-
prinata zalu laiSana visos citos dalibvalstu tirgos, ka minéts
Regulas (EK) Nr. 1901/2006/2006 36. panta 3. punkta.

l.a  Ja pieprasits sertifikats vél nav pieskirts, termina pagarinajuma
pieteikums saskana ar 7. panta 3. punktu ietver 1. punkta
d) apak$punkta minétas zinas, ka ari atsauci uz jau iesniegta sertifikata
pieteikumu.

1.b  Jau pieskirta sertifikata termina pagarinajuma pieteikums ietver
1. punkta d) apakSpunkta mingtas zinas, ka arT atsauci uz jau pieskirta
sertifikata kopiju.

2. Dalibvalstis var noteikt, ka par sertifikata pieteikumu un sertifikata
termina pagarinajuma pieteikumu javeic maksajums.

9. pants
Sertifikata pieteikuma iesniegSana

1. Sertifikata pieteikumu iesniedz tas dalibvalsts riipnieciska TpaSuma
kompetentajai iestadei, kura pieSkirusi pamatpatentu vai kuras varda tas
pieskirts, un kura sanemta 3. panta b) apakSpunkta minéta atlauja laist
produktu tirgi, ja vien dalibvalsts Sim nolikam neizrauga citu iestadi.

Sertifikata termina pagarindjuma pieteikumu iesniedz attiecigas dalib-
valsts kompetentajai iestadei.

2. Pazinojumu par sertifikata pieteikumu publicé 1. punkta minéta
iestade. Pazinojuma ir vismaz $ada informacija:

a) pieteikuma iesniedz€ja vards/nosaukums un adrese;
b) pamatpatenta numurs;
¢) izgudrojumu nosaukums;

d) numurs un datums 3. panta b) apakSpunkta mingtajai atlaujai laist
produktu tirgh, ka arT mingtaja atlauja identific€tais produkts;

e) attieciga gadijuma numurs un datums pirmajai atlaujai laist produktu
tirgh Kopiena;
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f) vajadzibas gadijuma norade, ka pieteikums ietver termina pagarina-
juma pieteikumu.

3. Panta 2. punkts piemero jau pieSkirtas sertifikata termina pagari-
najuma pieteikuma pazinojumam vai gadijuma, ja pieprasits sertifikats
vel nav pieskirts. Turklat pazinojums ietver noradi par sertifikata
termina pagarinajuma pieteikumu.

10. pants
Sertifikata pieSkir§ana vai pieteikuma noraidiSana

1. Ja sertifikata pieteikums un produkts, uz ko tas attiecas, atbilst $aja
regula noteiktajiem nosacijumiem, 9. panta 1. punktd minéta iestade
pieskir sertifikatu.

2. Sis regulas 9. panta 1. punkta minéta iestade, ievérojot 3. punktu,
noraida sertifikata pieteikumu, ja pieteikums vai produkts, uz ko tas
attiecas, neatbilst $aja regula noteiktajiem nosactjumiem.

3. Ja sertifikata pieteikums neatbilst 8. panta paredz&tajiem nosaciju-
miem, 9. panta 1. punkta mingta iestade prasa, lai pieteikuma iesniedzgjs
noverstu konstatéto trikumu vai samaksatu maksu noteikta laika.

4. Ja trikums netiek noversts vai maksa netiek samaksata saskana ar
3. punktu noteiktaja laika, iestade pieteikumu noraida.

5. Dalibvalstis var paredzet, ka 9. panta 1. punktd minéta iestade
izdod sertifikatu, neparbaudot, vai ir izpilditi 3. panta c) un
d) apakSpunkta nosacijumi.

6. Panta 1. lidz 4. punktu pieméro mutatis mutandis termina pagari-
najuma pieteikumam.

11. pants
Publicésana

1. Pazinojumu par to, ka ir pieskirts sertifikats, publicé 9. panta
1. punkta mingta iestade. Pazinojuma ir vismaz $ada informacija:

a) sertifikata TpaSnieka vards/nosaukums un adrese;

b) pamatpatenta numurs;

¢) izgudrojuma nosaukums;

d) numurs un datums $is regulas 3. panta b) apaksSpunkta minétajai
atlaujai laist produktu tirgl, ka ari minétaja atlauja identificétais
produkts;

e) vajadzibas gadijuma numurs un datums pirmajai atlaujai laist
produktu tirgli Kopiena;

f) sertifikata speka esamibas laiks.

2. Pazipojumu par to, ka sertifikata pieteikums noraidits, publice
9. panta 1. punkta mingta iestade. Pazinojuma ir vismaz ta informacija,
kas paredz€ta 9. panta 2. punkta.

3. Panta 1. un 2. punkts attiecas uz noradi par to, ka sertifikata
termina pagarinajums ir pieskirts, vai to, ka termina pagarinajumu
pieteikums ir noraidits.
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M1

12. pants
Gada maksa

Dalibvalstis var paredzet, ka par sertifikatu ir jamaksa gada maksa.

13. pants
Sertifikata speka esamibas laiks

1. Sertifikats stajas speka pamatpatenta likumiga termina beigas uz
laiku, kas ir vienads ar laikposmu no dienas, kad iesniedz pamatpatenta
pieteikumu, Iidz dienai, kad pieskir pirmo atlauju laist produktu tirgi
Kopiena, un no ka atpem piecus gadus.

2. Neatkarigi no 1. punkta sertifikata speka esamibas laiks nevar
parsniegt piecus gadus no ta speka stasanas dienas.

3. Terminus, kas noteikti 1. un 2. punkta, pagarina par seSiem méne-
Siem gadfjuma, ja piemérojams Regulas (EK) Nr. 1901/2006/2006
36. pants. Sada gadijuma §1 panta 1. punkta noteikto termigu var paga-
rinat tikai vienu reizi.

14. pants
Sertifikata speka esamibas izbeig§anas
Sertifikats zaude speku:
a) §is regulas 13. panta paredzeta laikposma beigas;
b) ja sertifikata Ipasnieks atsakas no tas;

¢) ja savlaicigi netieck samaksata gada maksa, kas noteikta saskana ar
12. pantu;

d) ja un tiklidz produktu, uz ko attiecas sertifikats, vairs nevar laist tirgh
pec tam, kad saskana ar Direktivu 65/65/EEK vai Direktivu 81/851/
EEK anul@ta attieciga tirgll laiSanas atlauja vai atlaujas. Iestade, kas
mingta 9. panta 1. punkta, pec paSas iniciativas vai péc kadas tresas
personas liiguma var pienemt lémumu par to, ka sertifikats zaude
speku.

15. pants
Sertifikata speka neesamiba
1. Sertifikats nav speka, ja:
a) tas pieskirts, neievérojot 3. panta noteikumus;
b) pamatpatents zaudgjis speku pirms likumiga termina beigam;

¢) pamatpatents ir anul€ts vai ierobezots ta, ka produktu, par kuru
pieskirts sertifikats, vairs neaizsargda no pamatpatenta izrieto$as
tiesibas vai ja péc pamatpatenta termina beigdm pastav iemesli,
kapéc patents $adi jaanulé vai jaierobezo.

2. Jebkura persona var iesniegt pieteikumu vai celt prasibu attieciba
uz sertifikata speka neesamibu atbildigaja iestadeé saskapa ar valsts
tiesibu aktiem, kas attiecas uz attieciga pamatpatenta anuléSanu.

15.a pants
Termina pagarinajuma atcelSana

1.  Termina pagarindjumu var atcelt, ja tas pieSkirts pretruna Regulas
(EK) Nr. 1901/2006/2006 36. pantam.
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2. Jebkura persona var iesniegt termina pagarinajuma atcelSana
pieteikumu struktiirai, kas saskana ar valsts tiesibu aktiem ir atbildiga
par attieciga pamatpatenta atcelSanu.

16. pants
Pazinojums par spéka zaudéSanu vai speka neesamibu

>MI1 1. €4 Ja sertifikats zaude speku saskana ar 14. panta b), c) vai
d) punktu vai nav speka saskana ar 15. pantu, pazinojumu par to publicé
9. panta 1. punkta minéta iestade.

2. Ja termina pagarinajumu atce] saskana ar 15.a pantu, 9. panta 1.
punkta mingta iestade public€ attiecigu pazinojumu.

17. pants
Parsudzibas

Lémumus, ko saskana ar $o regulu pienémusi 9. panta 1. punkta min&ta
iestade vai 15. panta 2. punkta vai 15.a panta 2. punkta minéta iestade,
var parsiidzet tapat, ka paredz valsts tiesibu akti attieciba uz lidzigiem
lemumiem, kas pienemti valsts patentu sakara.

18. pants
Procediira

1. Ta ka $aja regula nav procediiras noteikumu, sertifikatiem piemero
procediiras noteikumus, kas saskana ar valsts tiesibu aktiem pieméro-
jami atbilstigajam pamatpatentam, ja vien minétajos tiesibu aktos nav
paredz&ti 1pasi procediiras noteikumi attieciba uz sertifikatiem.

2. Neatkarigi no 1. punkta pieskirta sertifikata apstridéSanas proce-
diira nav paredzeta.

19. pants
Parejas noteikumi

VAl
" 1. Jebkuram produktam, ko pievienofanas diena aizsarga speka esoss
patents un kuram pirma atlauja laist to ka medikamentu tirgii Kopiena
vai Austrijas, Somijas vai Zviedrijas teritorija sanemta pec 1985. gada
1. janvara, var pieskirt sertifikatu.

Ja sertifikati tiks pieskirti Danija, Vacija un Somija, datumu 1985. gada
1. janvaris aizstaj ar datumu 1988. gada 1. janvaris.

Ja sertifikati tiks pieskirti Belgija, Italija un Austrija, datumu 1985. gada
1. janvaris aizstaj ar datumu 1982. gada 1. janvaris.

2. Sertifikata pieteikumu, kas mingts $a panta 1. punkta, iesniedz
seSu meénesu laika pec $is regulas speka stasanas dienas.

19.a pants
Papildu noteikumi saistiba ar Kopienas paplasinasanos
Neskarot citus §1s regulas noteikumus, pieméro $adus noteikumus:

a) i) ikvienam zalém, ko Cehijas Republika aizsarga speka esoss
pamatpatents un kam pirma tirdzniecibas atlauja ka zalem ir
sanemta Cehijas Republika péc 1999. gada 10. novembra, var
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b)

d)

°)

g)

h

~

i

~

)

pieskirt sertifikatu, ar nosacljumu, ka pieteikums sertifikata
sanemsanai ir iesniegts seSos meénesos pec pirmas tirdzniecibas
atlaujas sanemsanas dienas,

i) ikvienam zalem, ko Cehijas Republika aizsarga speka esoss
pamatpatents un kam pirma tirdzniecibas atlauja ka zalém ir
sanemta Kopiena ilgakais seSus méneSus pirms pievienoS$anas
dienas, var pieskirt sertifikatu, ar nosacijumu, ka pieteikums serti-
fikata sanemsSanai ir iesniegts seSos ménesos peéc pirmas tirdznie-
cibas atlaujas sanemsanas dienas;

ikvienam zalem, ko aizsarga speka esoss pamatpatents un kam pirma
tirdzniecibas atlauja ka zalem ir sanemta Igaunija pirms pievieno-
Sanas dienas, var pieskirt sertifikatu, ar nosacTjumu, ka pieteikums
sertifikata sanemsSanai ir iesniegts seSos meéneSos pé€c pirmas tirdz-
niecibas atlaujas sanemsSanas dienas vai — attieciba uz patentiem,
kas pieskirti pirms 2000. gada 1. janvara — seSu ménesu termina,
kas paredzets 1999. gada oktobra Patentu likuma;

ikvienam zalem, ko aizsarga speka esoSs pamatpatents un kam pirma
tirdzniecibas atlauja ka zalem ir sanemta Kipra pirms pievieno$anas
dienas, var pieskirt sertifikatu, ar nosacijumu, ka pieteikums sertifi-
kata sanemsanai ir iesniegts seSos ménesos pec pirmas tirdzniecibas
atlaujas sanemsanas dienas. Neskarot ieprieks izklastitos noteikumus,
gadijumos, kad tirdzniecibas atlauja ir sanemta pirms pamatpatenta
pieskirSanas, pieteikumu sertifikata sanemsSanai ir jaiesniedz seSos
ménesos no dienas, kad tiek pieskirts patents;

ikvienam zalem, ko aizsarga speka esoss pamatpatents un kam pirma
tirdzniecibas atlauja ka zalém ir sanemta Latvija pirms pievieno$anas
dienas, var pieskirt sertifikatu. Gadijumos, kad ir beidzies 7. panta 1.
punkta paredzetais termins, pieteikumu sertifikata sanemsSanai ir
iespgjams iesniegt seSu meéneSu laikposma, kas sakas, vélakais,
pievienosanas diena;

ikvienam zalém, ko aizsarga spéka esoss pamatpatents, kura sanem-
Sanai pieteikums iesniegts pirms 1994. gada 1. februara, un kam
pirma tirdzniecibas atlauja ka zalém ir sanemta Lietuva pirms pievie-
noSanas dienas, var pieskirt sertifikatu, ar nosacijumu, ka pieteikums
sertifikata sanemsanai ir iesniegts seSos meénesos pec pievienoSanas
dienas;

ikvienam zalém, ko aizsarga speka esoSs pamatpatents un kam pirma
tirdzniecibas atlauja ka zalem ir sanemta Ungarija p&c 2000. gada 1.
janvara, var pieskirt sertifikatu, ar nosacijumu, ka pieteikums serti-
fikata sapemSanai ir iesniegts seSos meneSos péc pievienoSanas
dienas;

ikvienam zalém, ko aizsarga speka eso$s pamatpatents un kam pirma
tirdzniecibas atlauja ka zalém ir sanemta Malta pirms pievieno$anas
dienas, var pieskirt sertifikatu. Gadijumos, kad ir beidzies 7. panta 1.
punkta paredz€tais termins, pieteikumu sertifikata sapemsSanai ir
iespgjams iesniegt seSu ménesu termina, kas sakas, v€lakais, pievie-
noSanas diena;

ikvienam zalém, ko aizsarga spéka eso$s pamatpatents un kam pirma
tirdzniecibas atlauja ka zalém ir sanemta Polija p&c 2000. gada 1.
janvara, var pieskirt sertifikatu, ar nosactjumu, ka pieteikums serti-
fikata sanemsanai ir iesniegts seSu meénesu termina, kas sakas, véla-
kais, pievienosanas diena;

ikvienam zalém, ko aizsarga speka esoSs pamatpatents un kam pirma
tirdzniecibas atlauja ka zalém ir sanemta Slovénija pirms pievieno-
Sanas dienas, var pieSkirt sertifikatu, ar nosacijumu, ka pieteikums
sertifikata sanemsanai ir iesniegts seSos méneSos péc pievienoSanas
dienas, tostarp gadijumos, kad ir beidzies 7. panta 1. punkta pare-
dzétais termins;

ikvienam zalém, ko aizsarga spéka eso$s pamatpatents un kam pirma
tirdzniecibas atlauja ka zalem ir sanemta Slovakija pgc 2000. gada 1.
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janvara, var pieskirt sertifikatu, ar nosacijumu, ka pieteikums serti-
fikata sanemsanai ir iesniegts seSos ménesos pec pirmas tirdzniecibas
atlaujas sapemsSanas dienas vai seSos méneSos péc 2002. gada 1.

k

—

ikvienam zalém, ko aizsarga speka eso$s pamatpatents un kam pirma
tirdzniecibas atlauja ka zalém ir sanemta p€c 2000. gada 1. janvara,
var Bulgarija pieskirt sertifikatu ar nosacijumu, ka pieteikums serti-
fikata sanemSanai ir iesniegts seSos meneSos péc pievienoSanas
dienas;

1) ikvienam zalem, ko aizsarga speka esoss pamatpatents un kam pirma
tirdzniecibas atlauja ka zalém ir sanemta pe&c 2000. gada 1. janvara,
var Rumanija pieskirt sertifikatu. Gadijumos, kad ir beidzies 7. panta
1. punkta paredzetais termins, pieteikumu sertifikata sanemsanai var
iesniegt seSu meénesu termina, kas sakas, v€lakais, pievienoSanas
diena.

20. pants

>A2 1. « ST regula neatticcas uz sertifikatiem, kas pieskirti
saskana ar dalibvalsts tiestbu aktiem pirms §is regulas speka staSanas
dienas, vai uz sertifikatu pieteikumiem, kuri iesniegti saskana ar ming-
tajiem tiesibu aktiem pirms §is regulas public€Sanas FEiropas Kopienu
Oficialaja Veéstnest.

VAl
Austrija, Somija un Zviedrija $o regulu nepieméro sertifikatiem, kas
pieskirti saskana ar o valstu tiesibu aktiem pirms pievieno$anas dienas.

2. So regulu pieméro attieciba uz papildu aizsardzibas sertifikatiem,
kas atbilstigi attiecigo valstu tiesibu aktiem Iidz pievienoSanas dienai
pieskirti Cehijas Republika, Igaunija, Kipra, Latvija, Lietuva, Malta,
Polija, Rumanija, Slovénija un Slovakija.

21. pants

Tajas dalibvalstts, kuru tiesibu akti 1990. gada 1. janvari neparedzgja
patentu iegliSanas iesp&jas attieciba uz farmaceitiskajiem produktiem, §1
regula ir piemérojama piecus gadus péc S§is regulas speka stasanas
dienas.

19. pantu Sajas dalibvalstis nepieméro.

22. pants

Ja sertifikatu pieskir attieciba uz produktu, ko aizsarga patents, kura
termin$ pagarinats pirms §is regulas spéka stasanas dienas, vai attieciba
uz kuru iesniegts pieteikums par $adu pagarinasanu saskana ar valsts
patentu tiesibu aktu, Saja sertifikata nosakamo aizsardzibas terminu
samazina par tadu gadu skaitu, par kadu patenta termins parsniedz 20
gadus.

NOBEIGUMA NOTEIKUMS

23. pants
Stasanas speka

S regula stajas speka seSus ménesus péc publicésanas Eiropas Kopienu
Oficialaja Veéstnest.
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S1 regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemérojama visas dalib-
valstTs.



