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ZAWIADOMIENIE DLA ZAINTERESOWANYCH STRON

WYSTAPIENIE ZJEDNOCZONEGO KROLESTWA Z UE A PRZEPISY UE W DZIEDZINIE
DODATKOWYCH SWIADECTW OCHRONNYCH DLA PRODUKTOW LECZNICZYCH
I SRODKOW OCHRONY ROSLIN

W dniu 29 marca 2017 r. Zjednoczone Krolestwo ztozylo notyfikacje 0 zamiarze
wystgpienia z Unii Europejskiej zgodnie z art. 50 Traktatu o Unii Europejskiej. Oznacza
to, ze cale unijne prawo pierwotne i Wtdrne przestanie si¢ stosowaé¢ do Zjednoczonego
Krélestwa od dnia 30 marca 2019r. od godz. 00.00 czasu $rodkowoeuropejskiego
(,.dzieh wystapienia”), chyba ze w ratyfikowanej umowie o wystapieniu® zostanie

ustalona inna data.? Zjednoczone Krolestwo stanie sie wtedy ,,panstwem trzecim™.

Przygotowania do wystapienia maja znaczenie nie tylko dla UE i wtadz krajowych, lecz
rowniez dla podmiotow prywatnych.

W zwigzku ze znaczng niepewnos$cig, W SzCzegdlnosci co do tresci ewentualnej umowy
0 Wystgpieniu, zainteresowanym stronom przypomina si¢ 0 Skutkach prawnych, ktore
trzeba bedzie uwzgledni¢ w Sytuacji, kiedy Zjednoczone Krolestwo stanie si¢ panstwem
trzecim.

7 zastrzezeniem postanowien przejsciowych, ktére moga znalezé si¢ W ewentualnej
umowie 0 wystapieniu, od dnia wystgpienia rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczace dodatkowego $wiadectwa
ochronnego dla produktéw leczniczych® oraz rozporzadzenie (WE) nr 1610/96
Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 23 lipca 1996 r. dotyczace stworzenia
dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla $rodkéw ochrony roslin® nie beda juz mieé

Trwaja negocjacje ze Zjednoczonym Krolestwem zmierzajgce do zawarcia umowy 0 Wystgpieniu.

Ponadto, zgodnie z art. 50 ust. 3 Traktatu o Unii Europejskiej, Rada Europejska, w porozumieniu ze
Zjednoczonym Kroélestwem, moze jednomyslnie zadecydowac, ze Traktaty przestang obowigzywaé
Z p6zniejszg data.

Panstwo trzecie to panstwo niebedace cztonkiem UE.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczace
dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych, Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 1.

Rozporzadzenie (WE) nr 1610/96 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lipca 1996 r. dotyczace

stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla srodkéw ochrony roslin, Dz.U. L 198 z 8.8.1996,
s. 30.



zastosowania do Zjednoczonego Krolestwa. Ma to w szczegdlnosci nastepujace
konsekwencje:

1. OBLICZANIE OKRESU OBOWIAZYWANIA DODATKOWYCH  SWIADECTW
OCHRONNYCH W UE-27

Art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 i art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 1610/96
stanowig, ze dodatkowe $wiadectwo ochronne zaczyna obowigzywac z koncem
prawnie ustalonego okresu obowigzywania patentu podstawowego i pozostaje
W mocy przez okres rowny okresowi, ktory uplyngt miedzy data dokonania
zgloszenia patentu podstawowego adata pierwszego zezwolenia na obrot
produktem w Unii, pomniejszonemu o okres pieciu lat.°. ’

Zezwolenie na obrot wydane przez wilasciwy organ Zjednoczonego Krolestwa po
dniu wystgpienia nie begdzie uznawane za pierwsze zezwolenie na obrot w Unii
Europejskiej w rozumieniu art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 i art. 13
rozporzadzenia (WE) nr 1610/96.

Jednakze zezwolenie na obrot wydane przez wlasciwy organ Zjednoczonego
Kroélestwa przed dniem wystgpienia bedzie uznawane za pierwsze zezwolenie na
obrot w Unii Europejskiej do celow art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 469/2009
i art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 1610/96 dotyczacego okresu obowigzywania
swiadectwa®,

2. WNIOSKI O WYDANIE DODATKOWYCH SWIADECTW OCHRONNYCH
W ZJEDNOCZONYM KROLESTWIE OD DNIA WYSTAPIENIA

Poczawszy od dnia wystgpienia rozporzadzenie (WE) nr 469/2009 i rozporzadzenie
(WE) nr 1610/96 nie beda juz mialy zastosowania do Zjednoczonego Krélestwa®.

Ogolne informacje na temat dodatkowych $wiadectw ochronnych mozna znalez¢ na
stronie  internetowej  Komisji  (https://ec.europa.eu/growth/industry/intellectual-
property/patents/supplementary-protection-certificates_en). W razie potrzeby na stronach

Ponadto zgodnie z tymi przepisami okres obowigzywania §wiadectwa nie moze przekroczy¢ pigciu lat
od daty, od ktorej zaczeto ono obowigzywac.

Ten okres obowigzywania $wiadectwa dla produktow leczniczych moze zostaé w niektérych
przypadkach przedluzony 0sze$¢ miesiecy zgodnie 2z rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006
Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktow leczniczych
stosowanych w pediatrii (Dz.U. L 378 z 27.12.20086, s. 1).

8 Takze do celow art. 3 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 469/2009, art. 3 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE)
nr 1610/96 (wydanie waznego zezwolenie), art. 8 ust. 1 lit. a) ppkt (iv) (tre$¢ wniosku 0 wydanie
$wiadectwa) i art. 11 ust. 1 lit. e) (publikacja) tych rozporzadzen.

UE dazy do tego, by w umowie 0 wystapieniu uzgodni¢ ze Zjednoczonym Krolestwem rozwigzania
dotyczace wnioskow 0 wydanie dodatkowych $wiadectw ochronnych ztozonych przed dniem
wystapienia. Podstawowe elementy stanowiska UE dotyczacego praw wlasnosci intelektualnej
dostgpne sa pod adresem: https://ec.europa.eu/commission/publications/position-paper-intellectual-
property-rights-including-geographical-indications_en.
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tych beda zamieszczane dodatkowe informacje dotyczace wystgpienia Zjednoczonego
Krolestwa.
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