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(Retsakter vedtaget i henhold til traktaterne om oprettelse af Det Europeiske Feellesskab/Euratom, hvis offentliggorelse
er obligatorisk)

FORORDNINGER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 469/2009
af 6. maj 2009
om det supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler
(kodificeret udgave)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP A£ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Faellesskab, sarlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (1),

efter proceduren i traktatens artikel 251 (), og
ud fra felgende betragtninger:

(1) Radets forordning (EQF) nr. 1768/92 af 18. juni 1992
om indferelse af et supplerende beskyttelsescertifikat for
leegemidler (%) er blevet andret veesentligt ved flere lejlig-
heder (#). Forordningen ber af klarheds- og rationalise-
ringshensyn kodificeres.

(2)  Forskningen pd det farmaceutiske omrdde bidrager pé
afggrende méde til den fortsatte forbedring af folkesund-
heden.

(3)  Lagemidler, herunder navnlig dem, der fremkommer
som et resultat af langvarig og omkostningskrevende
forskning, vil i fremtiden kun blive udviklet i Fellesskabet
og i Europa, hvis de omfattes af en hensigtsmaessig
lovgivning, som sikrer en tilstrakkelig beskyttelse til
fremme af denne forskning.

(1) EUT C 77 af 31.3.2009, s. 42.

(%) Europa-Parlamentets udtalelse af 21.10.2008 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Radets afgorelse af 6.4.2009.

() EFT L 182 af 2.7.1992, s. 1.

(*) Se bilag L.

(4)

Situationen er i dag den, at den tid, der gir fra indgi-
velsen af patentansegningen for et nyt legemiddel, indtil
tilladelsen til at markedsfare det pagaldende laegemiddel
foreligger, gor den effektive patentbeskyttelsesperiode for
kort til, at forskningsinvesteringerne kan afskrives.

Disse omsteendigheder medferer en utilstrackkelig beskyt-
telse, der er til skade for leegemiddelforskningen.

Der er en risiko for, at forskningscentrene i medlemssta-
terne vil flytte til lande, hvor der tilbydes bedre beskyt-
telse.

Der ber indferes en ensartet losning pé fallesskabsplan
for saledes at undgéd en uensartet udvikling af de natio-
nale lovgivninger, som kan fore til nye forskelle, der vil
kunne hindre den frie bevagelighed for legemidler i
Fellesskabet og dermed direkte pévirke det indre
markeds funktion.

Det er nedvendigt at fastsette bestemmelser for et
supplerende beskyttelsescertifikat for laegemidler, for
hvilke der er udstedt en gyldig markedsferingstilladelse,
og som kan tildeles indehaveren af et nationalt eller et
europaisk patent pd samme vilkdr i alle medlemsstater.
En forordning er derfor det mest hensigtsmaessige instru-
ment.

Varigheden af den beskyttelse, certifikatet giver, ber fast-
leegges siledes, at beskyttelsen bliver tilstrakkelig og
effektiv. Der ber med henblik herpd indremmes den,
der er indehaver af sdvel et patent som et certifikat, en
beskyttelsesperiode pé i alt hejst 15 ar regnet fra tids-
punktet for den feorste markedsforingstilladelse for det
pagaldende leegemiddel i Fellesskabet.
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(10) Der ber ikke desto mindre tages hensyn til samtlige
interesser herunder folkesundheden, som ger sig
geldende i en sektor, der er si kompleks og felsom
som den farmaceutiske. Derfor ber certifikatet ikke
udstedes for en periode pé over fem &r. Den beskyttelse,
det yder, ber endvidere vare strengt begranset til det
produkt, som tilladelsen til markedsforing som lege-
middel er udstedt for.

(11)  Der ber fastsattes en passende begrensning af certifika-
tets gyldighedsperiode i de sarlige tilfelde, hvor et
patents gyldighedsperiode allerede er blevet forleenget i
henhold til national lovgivning —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1
Definitioner

I denne forordning forstds ved:

a) »legemiddel« ethvert stof eller enhver sammensatning af
stoffer, der betegnes som middel til helbredelse eller forebyg-
gelse af sygdomme hos mennesker eller dyr, samt ethvert
stof eller enhver sammensatning af stoffer, der er bestemt
til at anvendes i eller pd menneskers eller dyrs legemer med
henblik pa at stille en medicinsk diagnose eller at genoprette,
forbedre eller pévirke legemsfunktionerne hos mennesker

eller dyr

b) »produktc en aktiv ingrediens eller en sammensatning af
aktive ingredienser i et legemiddel

¢) »grundpatent« et patent, som beskytter et produkt, en frem-
gangsmdde til fremstilling af et produkt eller en anvendelse
af et produkt, og som af indehaveren er udpeget med
henblik pad proceduren for udstedelse af et certifikat

d) »certifikat«: det supplerende beskyttelsescertifikat

) ransegning om forlengelse af gyldighedsperioden«: ansog-
ning om forlengelse af gyldighedsperioden for et certifikat
i henhold til artikel 13, stk. 3, i denne forordning og
artikel 36 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1901/2006 af 12. december 2006 om legemidler til
padiatrisk brug (').

Artikel 2
Anvendelsesomride

For ethvert produkt, der er patentbeskyttet i en medlemsstat, og
som i sin egenskab af lagemiddel er underlagt kravet om
meddelelse af en administrativ tilladelse forud for markedsfe-
ringen, jf. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af

() EUT L 378 af 27.12.2006, s. 1.

6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for
humanmedicinske laegemidler (%) eller Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse
af en fxllesskabskodeks for veterinaerleegemidler (?), kan der pa
de i narvaerende forordning fastsatte betingelser udstedes et
certifikat.

Artikel 3
Betingelser for udstedelse af certifikat

Der udstedes et certifikat, ndr folgende betingelser er opfyldt pa
ansggningstidspunktet i den medlemsstat, hvor den i artikel 7
navnte ansegning indleveres:

a) produktet er beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft

b) der er udstedt en gyldig tilladelse til markedsfering af
produktet som legemiddel i henhold til direktiv
2001/83[EF eller direktiv 2001/82[EF, alt efter hvilket
produkt der er tale om

c) der er ikke tidligere udstedt et certifikat for produktet

d) den i litra b) navnte tilladelse er den forste tilladelse til
markedsfering af produktet som leegemiddel.

Artikel 4
Genstand for beskyttelsen

Den beskyttelse, som certifikatet giver, er ikke mere vidtgdende
end den beskyttelse, der er opndet ved grundpatentet, og den
omfatter udelukkende det produkt, der er dakket af markeds-
foringstilladelsen for det tilsvarende leegemiddel, og den anven-
delse af produktet som laegemiddel, der er givet tilladelse til
inden udlebet af certifikatet.

Artikel 5
Certifikatets retsvirkninger

Med forbehold af artikel 4 medforer certifikatet de samme
rettigheder, begransninger og forpligtelser som dem, der
knytter sig til grundpatentet.

Artikel 6
Ret til certifikatet
Retten til certifikatet tilkommer indehaveren af grundpatentet

eller dennes rettighedserhverver.

() EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.
() EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1.
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Artikel 7
Ansogning om certifikat

1. Ansegningen om certifikat skal indgives inden for en frist
pd seks maneder fra meddelelsen af den i artikel 3, litra b),
nevnte tilladelse til markedsforing af produktet som lage-
middel.

2. Uanset stk. 1 skal ansegningen om certifikat indgives
inden for en frist pd seks maneder fra meddelelsen af grund-
patentet, sdfremt markedsforingstilladelsen udstedes, inden
grundpatentet er meddelt.

3. Ansegningen om forlengelse af gyldighedsperioden kan
indgives samtidig med ansegningen om et certifikat, eller nir
ansggningen om certifikatet er under behandling og de rele-
vante krav i artikel 8, stk. 1, litra d), eller artikel 8, stk. 2, er
opfyldt.

4. Ansegningen om forlengelse af gyldighedsperioden for et
allerede udstedt certifikat indgives, senest to ar inden certifikatet
udleber.

5. 1 fem &r efter ikrafttreedelsen af forordning (EF)
nr. 1901/2006 indgives, uanset stk. 4, ansggninger om forlan-
gelse af gyldighedsperioden for et allerede udstedt certifikat,
senest seks mdneder inden certifikatet udlgber.

Artikel 8
Indholdet af ansegningen om certifikat

1. Ansegningen om certifikat skal indeholde:

a) en anmodning om udstedelse af certifikat, med angivelse
navnlig af:

i) ansegerens navn og adresse

i) sdfremt der er udpeget en fuldmaegtig, dennes navn og
adresse

iii) grundpatentets nummer samt opfindelsens benavnelse

iv) nummer pé og dato for meddelelse af den i artikel 3,
litra b), omhandlede forste tilladelse til markedsforing af
produktet og, hvis dette ikke er den forste tilladelse til
markedsforing i Fellesskabet, tillige nummer pa og dato
for meddelelse af den forste tilladelse

b) en kopi af den i artikel 3, litra b), omhandlede markeds-
foringstilladelse, hvori produktet identificeres, med angivelse
navnlig af tilladelsens nummer og datoen for dens medde-
lelse, samt et resumé af produktets egenskaber, jf. artikel 11 i
direktiv 2001/83[EF eller artikel 14 i direktiv 2001/82/EF

¢) sifremt den i litra b) navnte tilladelse ikke er den forste
tilladelse til markedsforing af produktet som legemiddel i
Fellesskabet, identifikation af det tilladte produkt og angi-
velse af den retsforskrift, i henhold til hvilken markedsfo-
ringstilladelsen er meddelt, samt en kopi af offentliggerelsen
af tilladelsen i den officielle tidende

&

hvis ansggningen om certifikat ogsd omfatter en anmodning
om forlengelse af gyldighedsperioden:

i) en kopi af erkleringen om overensstemmelse med en
gennemfort godkendt padiatrisk undersggelsesplan, som
omhandlet i artikel 36, stk. 1, i forordning (EF) nr.
1901/2006

ii) om nedvendigt, ud over kopien af markedsforingstilla-
delsen, jf. litra b), dokumentation for, at der er udstedt
markedsferingstilladelser for alle de gvrige medlemsstater,
jf. artikel 36, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1901/2006.

2. Hvis ansegningen om certifikat er under behandling, skal
en ansegning om forlengelse af gyldighedsperioden i henhold
til artikel 7, stk. 3, ogsé indeholde de oplysninger, der er nevnt
istk. 1, litra d), i nervarende artikel, samt en henvisning til den
allerede indgivne ansegning om certifikat.

3. Ansegningen om forlengelse af gyldighedsperioden for et
allerede udstedt certifikat skal indeholde de oplysninger, der er
nevnt i stk. 1, litra d), og en kopi at det allerede udstedte
certifikat.

4. Medlemsstaterne kan fastsatte, at der skal betales et gebyr
for indgivelse af ansegning om certifikat og for ansegning om
forlengelse af certifikatets gyldighedsperiode.
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Artikel 9
Indgivelse af ansegning om certifikat

1. Ansggningen om certifikat indgives til den kompetente
patentmyndighed i den medlemsstat, der har udstedt grundpa-
tentet, eller med virkning for hvilken det er udstedt, og hvori
den i artikel 3, litra b), naevnte markedsforingstilladelse er blevet
meddelt, medmindre medlemsstaten udpeger en anden
myndighed med henblik herpa.

Ansegningen om forlengelse af gyldighedsperioden for et certi-
fikat indgives til den kompetente myndighed i den berorte
medlemsstat.

2. Meddelelse om ansegningen om certifikat offentliggeres af
den i stk. 1 navnte myndighed. Meddelelsen skal mindst inde-
holde folgende oplysninger:

a) ansegerens navn og adresse

b) grundpatentets nummer

¢) opfindelsens benavnelse

d) nummeret pa den i artikel 3, litra b), navnte markedsfe-
ringstilladelse og datoen for dens meddelelse samt det i tilla-
delsen identificerede produkt

e) i givet fald nummeret og datoen pd den forste tilladelse til
markedsforing i Fellesskabet

f) hvis det er relevant, en oplysning om, at ansggningen ogsd
omfatter en ansegning om forlengelse af gyldighedspe-
rioden.

3. Stk. 2 finder anvendelse pd meddelelsen om ans@gningen
om forlengelse af gyldighedsperioden for et allerede udstedt
certifikat, eller ndr en ansegning om certifikat er under behand-
ling. Meddelelsen indeholder desuden en afgivelse af ansog-
ningen om forlangelse af gyldighedsperioden for certifikatet.

Artikel 10

Udstedelse af certifikat eller afslag pid ansegning om
certifikat

1. Hvis ansegningen om certifikat og det produkt, anseg-
ningen vedrerer, opfylder de i denne forordning fastsatte betin-
gelser, udsteder den i artikel 9, stk. 1, navnte myndighed et
certifikat.

2. Med forbehold af bestemmelserne i stk. 3 afsldr den i
artikel 9, stk. 1, neevnte myndighed ansegningen om certifikat,
hvis ansggningen eller det produkt ansegningen vedrerer, ikke
opfylder de i denne forordning fastsatte betingelser.

3. Opfylder ansepgningen om certifikat ikke de i artikel 8
fastsatte betingelser, opfordrer den i artikel 9, stk. 1, nzvnte
myndighed ansggeren til at afhjelpe de konstaterede mangler
eller at indbetale gebyret inden for den fastsatte frist.

4. Hvis ansegeren ikke efterkommer den i stk. 3 navnte
opfordring til at afhjelpe manglerne eller indbetale gebyret
inden for den fastsatte frist, afslds ansegningen.

5. Medlemsstaterne kan foreskrive, at den i artikel 9, stk. 1,
naevnte myndighed udsteder certifikatet uden undersegelse af,
om de i artikel 3, litra ¢) og d), fastsatte betingelser er opfyldt.

6.  Stk. 1-4 finder tilsvarende anvendelse pd ansegningen om

forleengelse af gyldighedsperioden.

Artikel 11
Offentliggerelse

1. Meddelelse om udstedelsen af certifikatet offentliggeres af
den i artikel 9, stk. 1, naevnte myndighed. Meddelelsen skal
mindst indeholde felgende oplysninger:

a) navn og adresse pd indehaveren af certifikatet

b) grundpatentets nummer

¢) opfindelsens benavnelse

d) nummeret pd den i artikel 3, litra b), naevnte markedsfo-
ringstilladelse og datoen for dens meddelelse samt det i tilla-
delsen identificerede produkt

e) i givet fald nummeret pd og datoen for den forste tilladelse
til markedsfering i Fallesskabet

f) certifikatets gyldighedsperiode.
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2. Meddelelse om afslag pd en ansegning om certifikat
offentliggores af den i artikel 9, stk. 1, navnte myndighed.
Meddelelsen skal mindst indeholde de i artikel 9, stk. 2,
navnte angivelser.

3. Stk. 1 og 2 finder anvendelse pd meddelelsen om forlen-
gelse af et certifikats gyldighedsperiode eller om afslag pé anseg-
ningen herom.

Artikel 12
Arsgebyrer

Medlemsstaterne kan foreskrive, at der betales arsgebyrer for
certifikatet.

Artikel 13
Certifikatets gyldighedsperiode

1. Certifikatet far retsvirkning ved udlebet af grundpatentets
lovhjemlede gyldighedsperiode og har gyldighed i en periode
svarende til det tidsrum, der er forlebet mellem datoen for
indleveringen af ansggningen om grundpatentet og datoen for
meddelelsen af den forste tilladelse til markedsfering i Felles-
skabet, minus fem ar.

2. Uanset stk. 1 kan certifikatets gyldighedsperiode ikke over-
stige fem ar regnet fra det tidspunkt, det fik retsvirkning.

3. Deistk. 1 og 2 fastsatte perioder forlenges med seks
méneder i tilfeelde af anvendelsen af artikel 36 i forordning
(EF) nr. 1901/2006. 1 sd fald ma den i stk. 1 i narvarende
artikel fastsatte periode kun forlenges én gang.

4. Séifremt der udstedes et certifikat for et produkt, der er
beskyttet af et patent, hvis gyldighed inden 2. januar 1993 er
blevet forleenget, eller for hvilket der er ansggt om forlaengelse i
henhold til national lovgivning, forkortes certifikatets gyldig-
hedsperiode med det antal ar, patentets gyldighedsperiode over-
stiger 20 ar.

Artikel 14
Certifikatets bortfald

Certifikatet bortfalder:

a) ved udlebet af den i artikel 13 fastsatte periode

b) hvis indehaveren af certifikatet giver afkald derpd

¢) hvis et arsgebyr, som er fastsat i henhold til artikel 12, ikke
betales rettidigt

d) nér og sd lenge det ved certifikatet beskyttede produkt ikke
mere md markedsfores som folge af, at den eller de pagal-
dende markedsforingstilladelser er tilbagekaldt i overensstem-
melse med direktiv 2001/83/EF eller direktiv 2001/82/EF.
Den i artikel 9, stk. 1, i nerverende forordning navnte
myndighed kan traffe afgorelse om certifikatets bortfald pa
eget initiativ eller efter anmodning fra en tredjemand.

Artikel 15
Certifikatets ugyldighed
1. Certifikatet er ugyldigt:

a) hvis det er udstedt i strid med bestemmelserne i artikel 3

b) hvis grundpatentet er bortfaldet inden udlebet af dets
lovhjemlede gyldighedsperiode

¢) hvis grundpatentet erkleres ugyldigt eller begranses pa en
sddan made, at det produkt, for hvilket certifikatet er udstedt,
ikke leengere er omfattet af grundpatentets krav, eller hvis
der efter grundpatentets bortfald foreligger ugyldigheds-
grunde, som ville have berettiget ugyldighedskendelsen eller
begraensningen.

2. Enhver kan med henblik pd at fa certifikatet erkleret ugyl-
digt indgive anmodning til eller anlegge sogsmal ved den
instans, som i henhold til den nationale lovgivning er kompe-
tent til at erklere det tilsvarende grundpatent ugyldigt.

Artikel 16
Tilbagekaldelse af en forleengelse af gyldighedsperioden

1. Forlaengelsen af gyldighedsperioden kan tilbagekaldes, hvis
den er blevet meddelt i strid med artikel 36 i forordning (EF) nr.
1901/2006.

2. Enhver kan indgive en ansegning om tilbagekaldelse af
forlengelsen af gyldighedsperioden til det organ, der i
henhold til national ret er ansvarlig for tilbagekaldelse af det
tilsvarende grundpatent.

Artikel 17
Offentliggorelse af bortfald eller ugyldighed

1.  Huvis certifikatet bortfalder i henhold til artikel 14, litra b),
¢) eller d), eller hvis det er ugyldigt i henhold til artikel 15,
offentliggares en meddelelse herom af den i artikel 9, stk. 1,
naevnte myndighed.

2. Hvis forlengelsen af gyldighedsperioden tilbagekaldes i
overensstemmelse med artikel 16, offentliggores meddelelsen
herom af den i artikel 9, stk. 1, nevnte myndighed.
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Artikel 18
Klageadgang

Der skal vaere samme klageadgang for afgerelser truffet i medfer
af naerverende forordning af den i artikel 9, stk. 1, naevnte
myndighed eller af de i artikel 15, stk. 2, og artikel 16, stk.
2, nzvnte instanser, som den nationale lovgivning giver adgang
til for lignende afgorelser truffet vedrerende nationale patenter.

Artikel 19
Procedure

1. 1 mangel af procedurebestemmelser i denne forordning
finder de procedurebestemmelser, der gealder for grundpatentet
i henhold til den nationale lovgivning, anvendelse pa certifikatet,
medmindre der i den nationale lovgivning er fastsat serlige
procedurebestemmelser for certifikaterne.

2. Uanset stk. 1 er procedurer for at fremsatte indsigelse
mod et meddelt certifikat udelukket.

Artikel 20

Yderligere bestemmelser i forbindelse med udvidelsen af
Fellesskabet

Med forbehold af de gvrige bestemmelser i denne forordning
finder folgende bestemmelser anvendelse:

a) For ethvert legemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grund-
patent, og for hvilket forste tilladelse til markedsfering som
legemiddel er meddelt efter 1. januar 2000, kan der
udstedes et certifikat i Bulgarien, sdfremt ansegningen om
certifikatet indgives inden seks maneder efter 1. januar 2007.

b) For ethvert leegemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grund-
patent i Den Tjekkiske Republik, og for hvilket forste tilla-
delse til markedsfering som leegemiddel er meddelt

i) 1 Den Tjekkiske Republik efter 10. november 1999, kan
der udstedes et certifikat, sifremt ansggningen om certi-
fikatet var indgivet inden seks maneder efter den dato,
hvor forste tilladelse til markedsfering blev givet.

ii) i Faellesskabet tidligst seks maneder inden 1. maj 2004,
kan der udstedes et certifikat, sdfremt ansggningen om
certifikatet var indgivet inden seks madaneder efter den
dato, hvor forste tilladelse til markedsforing blev givet.

¢) For ethvert leegemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grund-
patent, og for hvilket forste tilladelse til markedsfering som
leegemiddel i Estland er meddelt inden 1. maj 2004, kan der
udstedes et certifikat, sifremt ansegningen om certifikatet
var indgivet inden seks méneder efter den dato, hvor
forste tilladelse til markedsfering blev givet, eller for sa
vidt angdr de patenter, for hvilke patentet er udstedt inden
1. januar 2000, inden for den seks maneders periode, der er
fastsat i den estiske patentlov fra oktober 1999.

=

For ethvert leegemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grund-
patent, og for hvilket forste tilladelse til markedsforing som
leegemiddel i Cypern er meddelt inden 1. maj 2004, kan der
udstedes et certifikat, sfremt ansegningen om certifikatet
var indgivet inden seks méneder efter den dato, hvor
forste tilladelse til markedsforing blev givet. Uanset det fore-
gdende skal ansegningen om certifikat indgives inden seks
maéneder efter datoen for patentets udstedelse, nér tilladelsen
til markedsforing blev givet inden udstedelsen af grundpa-
tentet.

e) For ethvert legemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grund-
patent, og for hvilket forste tilladelse til markedsfering som
leegemiddel i Letland er meddelt inden 1. maj 2004, kan der
udstedes et certifikat. [ tilfelde, hvor den i artikel 7, stk. 1,
fastsatte periode er udlgbet, indremmes der mulighed for at
ansgge om et certifikat i en periode pd seks méneder, der
indledes senest den 1. maj 2004.

f) For ethvert leegemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grund-
patent, for hvilket der er indgivet ansegning efter 1. februar
1994, og for hvilket forste tilladelse til markedsforing som
leegemiddel i Litauen er meddelt inden 1. maj 2004, kan der
udstedes et certifikat, sifremt ansegningen om certifikatet
indgives inden seks maneder efter 1. maj 2004.

g) For ethvert legemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grund-
patent, og for hvilket forste tilladelse til markedsfering som
leegemiddel er meddelt efter 1. januar 2000, kan der
udstedes et certifikat i Ungarn, sifremt ansegningen om
certifikatet indgives inden seks mdneder efter 1. maj 2004.

=

For ethvert leegemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grund-
patent, og for hvilket forste tilladelse til markedsfering som
leegemiddel i Malta er meddelt inden 1. maj 2004, kan der
udstedes et certifikat. [ tilfelde, hvor den i artikel 7, stk. 1,
fastsatte periode er udlgbet, indremmes der mulighed for at
ansege om et certifikat i en periode pad seks mdneder, der
indledes senest den 1. maj 2004.
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i) For ethvert legemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grund-
patent, og for hvilket forste tilladelse til markedsfering som
leegemiddel er meddelt efter 1. januar 2000, kan der
udstedes et certifikat i Polen, sdfremt ansggningen om certi-
fikatet indgives inden for en periode pd seks méneder, der
indledes senest den 1. maj 2004.

j) For ethvert leegemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grund-
patent, og for hvilket forste tilladelse til markedsfering som
leegemiddel er meddelt efter 1. januar 2000, kan der
udstedes et certifikat i Rumenien. [ tilfelde, hvor den i
artikel 7, stk. 1, fastsatte periode er udlebet, indremmes
der mulighed for at ansege om et certifikat i en periode
pd seks mdneder, der indledes senest den 1. januar 2007.

k) For ethvert legemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grund-
patent, og for hvilket forste tilladelse til markedsfering som
leegemiddel i Slovenien er meddelt inden 1. maj 2004, kan
der udstedes et certifikat, safremt ansegningen om certifi-
katet indgives inden seks mdaneder efter 1. maj 2004,
herunder i de tilfeelde, hvor den i artikel 7, stk. 1, fastsatte
periode er udlgbet.

1) For ethvert legemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grund-
patent, og for hvilket forste tilladelse til markedsfering som
leegemiddel i Slovakiet er meddelt efter 1. januar 2000, kan
der udstedes et certifikat, safremt ansegningen om certifi-
katet var indgivet inden seks mdneder efter den dato, hvor
den forste tilladelse til markedsfering blev givet, eller inden
seks maéneder efter 1. juli 2002, safremt tilladelsen til
markedsfering var meddelt inden denne dato.

Artikel 21
Overgangsbestemmelser

1. Denne forordning finder hverken anvendelse péd certifi-
kater, der inden 2. januar 1993 er udstedt i henhold til en
medlemsstats nationale lovgivning, eller pd ansegninger om
certifikat, der i henhold til denne lovgivning er indgivet inden
2. juli 1992.

For sd vidt angdr Finland, Sverige og @strig anvendes denne
forordning ikke pa certifikater, der er udstedt i henhold til
disse landes nationale lovgivning for 1. januar 1995.

2. Denne forordning finder anvendelse for supplerende
beskyttelsescertifikater udstedt i overensstemmelse med den
nationale lovgivning i Den Tjekkiske Republik, Estland,
Cypern, Letland, Litauen, Malta, Polen, Slovenien og Slovakiet
inden 1. maj 2004 og den nationale lovgivning i Rumenien
inden 1. januar 2007.

Artikel 22
Ophzavelse

Forordning (EQF) nr. 1768/92, som @ndret ved de i bilag I
navnte retsakter, ophaves.

Henvisninger til den ophavede forordning gealder som henvis-
ninger til narverende forordning og lases efter sammenlig-
ningstabellen i bilag II.
Artikel 23
Ikrafttreeden

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Strasbourg, den 6. maj 2009.

Pa Europa-Parlamentets vegne
H.-G. POTTERING
Formand

Pd Rddets vegne
J. KOHOUT
Formand
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BILAG 1

OPHAVET FORORDNING MED OVERSIGT OVER ANDRINGER
(jf. artikel 22)
Rédets forordning (EQF) nr. 1768/92
(EFT L 182 af 2.7.1992, 5. 1)

Tiltreedelsesakten af 1994, bilag I, punkt XLF.I
(EFT C 241 af 29.8.1994, s. 233)

Tiltreedelsesakten af 2003, bilag II, punkt 4.C.II
(EUT L 236 af 23.9.2003, s. 342)

Tiltreedelsesakten af 2005, bilag III, punkt 1.1I
(EUT L 157 af 21.6. 2005, s. 56)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1901/2006 Udelukkende artikel 52
(EUT L 378 af 27.12.2006, s. 1)
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BILAG 11

SAMMENLIGNINGSTABEL

Forordning (EQF) nr. 1768/92

Narvarende forordning

Betragtning 1
Betragtning 2
Betragtning 3
Betragtning 4
Betragtning 5
Betragtning 6
Betragtning 7
Betragtning 8
Betragtning 9
Betragtning 10
Betragtning 11
Betragtning 12
Betragtning 13
Artikel 1
Artikel 2
Artikel 3, indledning

Artikel 3, litra a)

Artikel 3, litra b), forste punktum

Artikel 3, litra b), andet punktum

Artikel 3, litra ¢) og d)
Artikel 4-7

Artikel 8, stk. 1

Artikel 8, stk. 1a

Artikel 8, stk. 1b

Artikel 8, stk. 2

Artikel 9-12

Artikel 13, stk. 1, 2 og 3
Artikel 14 og 15

Artikel 15a

Artikel 16, 17 og 18
Artikel 19

Artikel 19a, indledende tekst

Artikel 19a, litra a), nr. i) og ii)

Betragtning 1
Betragtning 2
Betragtning 3
Betragtning 4
Betragtning 5
Betragtning 6
Betragtning 7
Betragtning 8
Betragtning 9

Betragtning 10

Betragtning 11

Artikel 1

Artikel 2

Artikel 3, indledning
Artikel 3, litra a)

Artikel 3, litra b)

Artikel 3, litra c) og d)
Artikel 4-7

Artikel 8, stk. 1

Artikel 8, stk. 2

Artikel 8, stk. 3

Artikel 8, stk. 4

Artikel 9-12

Artikel 13, stk.1, 2 og 3
Artikel 14 og 15
Artikel 16

Artikel 17, 18 og 19
Artikel 20, indledende tekst

Artikel 20, litra b), indledende tekst, nr. i) og ii)
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Forordning (EQF) nr. 1768/92

Nearverende forordning

Artikel 19a, litra b)
Artikel 19a, litra ¢)
Artikel 19a, litra d)
Artikel 19a, litra €)
Artikel 19a, litra f)
Artikel 19a, litra g)
Artikel 19a, litra h)
Artikel 19a, litra i)
Artikel 19a, litra j)
Artikel 19a, litra k)
Artikel 19a, litra 1)
Artikel 20

Artikel 21

Artikel 22

Artikel 23

Artikel 20, litra ¢)
Artikel 20, litra d)
Artikel 20, litra €)
Artikel 20, litra f)
Artikel 20, litra g)
Artikel 20, litra h)
Artikel 20, litra i)
Artikel 20, litra k)
Artikel 20, litra 1)
Artikel 20, litra a)
Artikel 20, litra j)
Artikel 21

Artikel 13, stk. 4
Artikel 22

Artikel 23

Bilag I

Bilag II




