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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
. Oduavodnéni a cile navrhu

Dodatkova ochranna osvédceni (DOQO) predstavuji zvlastni prava duSevniho vlastnictvi, ktera
prodluzuji dvacetiletou dobu platnosti patentl na 1é¢ivé ptipravky nebo piipravky na ochranu
rostlin aZ o pét let'. Maji kompenzovat ztratu Gi¢inné patentové ochrany v diisledku povinnych
a zdlouhavych zkousek, které jsou u téchto ptipravki v EU vyzadovany pied ud€lenim
povoleni k uvedeni na trh regulacnim organem.

Dne 1. Cervna 2023 vstoupi v platnost jednotny patent, coz umozni, aby existoval jediny
patent vztahujici se jednotné na viechny ziéastnéné ¢lenské staty?.

Cilem tohoto navrhu je zjednodusit syst¢tm DOO v EU a zvysit jeho transparentnost a
ucinnost vytvofenim jednotného osvédCeni pro pfipravky na ochranu rostlin. Tato iniciativa
byla oznamena v pracovnim programu Komise na rok 2022 jako iniciativa €. 16 v rdmci
piilohy II (iniciativy REFIT)?.

Natizeni (ES) €. 1610/96 stanovi DOO pro pfipravky na ochranu rostlin na vnitrostatni
urovni, kterd vydavaji narodni patentové urady na zaklad¢ vnitrostatnich zadosti pro kazdou
zemi zvlast’. Natizeni (ES) €. 469/2009 stanovi obdobné¢ DOO pro 1é€ivé ptipravky. Tato dvé
opatfeni spole¢né tvoii rezim DOO v EU.

Jak potvrdilo hodnoceni provedené v roce 2020 (SWD(2020) 292 final), dnesSni cisté
vnitrostatni postupy vydavani DOO zahrnuji samostatnd pirezkumna fizeni (soubézna nebo
naslednd) v jednotlivych ¢lenskych stitech. To s sebou nese zdvojovani prace, coz vede k
vysokym nékladiim a ¢astéj$Sim rozporim mezi ¢lenskymi staty v rozhodnutich o vydani nebo
zamitnuti DOO, v€etn& spord pied vnitrostatnimi soudy. Nekonzistentnost mezi ¢lenskymi
staty v rozhodnutich o vydani nebo zamitnuti DOO uvad¢ji vnitrostatni soudy jako nejcastéjsi
diivod pro predloZeni Zadosti o rozhodnuti o pfedbézné otdzce Soudnimu dvoru Evropské
unie, pokud jde o uplatiovani rezimu DOO v EU. Stavajici Cisté vnitrostatni postupy proto

vedou ke zna¢né pravni nejistoté.

Akeni plan Komise pro duSevni vlastnictvi z listopadu 2020 (COM(2020) 760 final), ktery
vychdzi z hodnoceni reZimu DOO, zdlraznil potfebu fesit pietrvavajici roztiisténost systému
duSevniho vlastnictvi v EU. V planu bylo uvedeno, Ze u 1é¢ivych piipravkl a ptipravki na
ochranu rostlin je ochrana prostfednictvim DOO dostupnd pouze na vnitrostatni Urovni.
Soucasn¢ existuje centralizovany postup pro udélovani evropskych patentd.

Dale se na DOO pro piipravky na ochranu rostlin vztahuje i fada argumentti obsazenych ve
Farmaceutické strategii pro Evropu (COM(2020) 761 final), které se tykaji DOO pro 1é¢ivé
ptfipravky. Tato strategie vyzdvihla vyznam investic do vyzkumu a vyvoje pro zajiSténi
inovativnich léCivych ptipravkl. Zduraznila vSak, ze rozdily mezi jednotlivymi ¢lenskymi

U 1éCivych ptipravkll pro pouziti u pediatrické populace, jak jsou definovany v nafizeni (ES)
¢. 1901/2006, je za urcitych podminek k dispozici dodate¢na Sestimésicni ochranna lhuta.

Jednotny patent predstavuje pravni titul, ktery zajisti jednotnou ochranu ve vsech zicastnénych zemich
a je mozné ho ziskat na jednom kontaktnim misté. Podle piedpokladii z dubna 2023 se jednotného
patentového systému zicastni sedmnact clenskych statti. Aktualizace a dalsi informace jsou k dispozici
na adrese: https://ec.europa.eu/growth/industry/strategy/intellectual -property/patent-protection-
eu/unitary-patent en.

Evropské komise, pfilohy sdéleni Komise — Pracovni program Komise na rok 2022 (COM(2021) 645
final, 2021, s. 9) (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:52021DC0645).
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staty v provadéni rezimii dusevniho vlastnictvi, zejména v ptipadé DOO, vedou ke zdvojovani
a neefektivnosti, coz ovliviiuje konkurenceschopnost farmaceutického préimyslu. Rada* i
Evropsky parlament’ vyzvaly Komisi, aby tyto nedostatky napravila.

Kromeé toho je zjevné nutné doplnit jednotny patent (,,evropsky patent s jednotnym ucinkem®)
jednotnym DOO. Ackoli jednotny patent muze byt rozsifen vnitrostatnimi dodatkovymi
ochrannymi osvédc¢enimi, tento pfistup neni optimalni v tom smyslu, Ze jednotnd ochrana
poskytovana jednotnym patentem by pak po uplynuti doby platnosti patentu byla doplnéna
mnozstvim pravné nezavislych vnitrostatnich DOO, aniz by nadéle méla jednotny rozmér.

O vydani jednotného DOO by bylo mozné pozadat podanim zadosti, ktera by pak byla
podrobena stejnému centralizovanému pfezkumnému postupu, jenz se vztahuje i na
»centralizované zadosti o DOO* definované v soubézném ndvrhu (COM(2023) 223), za
ucelem vydani vnitrostaitnich DOO v clenskych statech uréenych v centralizovanych
74dostech. Zadatel bude mit moznost podat ,, kombinovanou‘ centralizovanou zadost o DOO,
v niz bude zadat o vydani jednotného DOO (pro c¢lenské staty, v nichz ma zakladni patent
jednotny ucinek) 1 vnitrostatnich DOO (pro ostatni ¢lenské staty).

. Soulad s platnymi piedpisy v této oblasti politiky

Zakladni hmotnépravni ustanoveni platnd pro jednotna osvédceni, jichz se tento navrh tyka, tj.
podminky pro ziskéni jednotného osvédéeni, jsou stejnd jako ustanoveni stavajiciho rezimu
DOO, pfi¢emz tento navrh zavadi jednotné DOO vydané po posouzeni Ustfednim organem,
které se opird o stejnd hmotnépravni pravidla (s mensimi Upravami) jako centralizovany
postup pro vydavani vnitrostatnich osvédéeni stanoveny v soubézném navrhu COM(2023)
223. Tim je zajisténa konzistentnost celého balicku opatfeni pro reformu rezimu DOO,
zejména v piipad¢ ,.kombinované*“ Zadosti o vydani jednotného osvédceni i1 vnitrostatnich
osvédcenti, jak je objasnéno nize.

Kromé¢ tohoto navrhu se soubézné predkladaji nadvrhy na zavedeni centralizovaného postupu
pro vydavani vnitrostatnich osvédfeni pro 1écivé pripravky (COM(2023) 231),
centralizovaného postupu pro vydavani vnitrostatnich osvédceni pro ptipravky na ochranu
rostlin (COM(2023) 223) a jednotného osvédceni pro 1é¢ive piipravky (viz COM(2023) 222).
Zadosti o viechna tato osvédgeni by prochazely tymZ centralizovanym piezkumnym
postupem popsanym v tomto navrhu, zejména v ptipad¢ ,, kombinovanych* Zadosti, v nichz se
74da jak o jednotné osvédceni, tak 1 o vnitrostatni osvédceni (jak je vysvétleno nize). Tim je
zajisténa Uplna konzistentnost celého balicku opattfeni pro reformu DOO.

Zavéry Rady o politice v oblasti duSevniho vlastnictvi ze dne 10. listopadu 2020, https:/eur-
lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020XG1110(01)&from=EN.

Evropsky parlament, Vybor pro pravni zalezitosti, Zprava o akénim planu pro duSevni vlastnictvi na
podporu oziveni a odolnosti EU (2021/2007(INI)), https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-
9-2021-0284 CS.html.
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Ugel téchto &tyi souvisejicich navrhi je vysvétlen v tabulce:

Lécivé pripravky Pripravky na ochranu rostlin
NAVRH 1 < Clanek 114 NAVRH 2
Natizeni o DOO pro 1é¢ivé SFEU > Natizeni o DOO pro ptipravky na
ptipravky (pfepracované znéni) ochranu rostlin (pfepracované znéni)
NAVRH 3 < Clének 118 NAVRH 4
Naftizeni o jednotném DOO pro SFEU > Naftizeni o jednotném DOO pro
1é¢ivé pripravky piipravky na ochranu rostlin

Ve srovnani s navrhem tykajicim se jednotného DOO pro 1é¢ivé ptipravky stanovi tento navrh
urcité mensi rozdily v podminkach vydavani a zavadi nékteré¢ zmény, které jsou nezbytné
vzhledem ke specifickym rystim povoleni k uvedeni ptipravkd na ochranu rostlin na trh.

Navrhované zavedeni jednotného DOO bude pln¢ slucitelné s jednotnym patentovym
syst¢émem podle natizeni (EU) ¢. 1257/2012 a Dohody o Jednotném patentovém soudu
(UPCA).

Jak tomu bylo jiz v pifipad¢ nafizeni (ES) €. 1610/96, tento navrh je navic slucitelny s
agrochemickymi pravnimi ptredpisy EU.

Tento navrh je soucasti ,,balicku EU o jednotném patentu” oznameného v roce 2023, ktery
kromé revize, modernizace a zavedeni systému jednotnych DOO zahrnuje 1 novou iniciativu
tykajici se nucenych licenci a pravnich pfedpisi u patentll, jejichz vyuziti je nezbytné k
dodrzeni technickych norem. Navrh dopliiuje rovnéz jednotny patentovy systém, ktery
predstavuje vyznamny krok k dokonceni jednotného trhu s patenty.

. Soulad s ostatnimi politikami Unie

Navrhovany centralizovany postup je pln€ v souladu se stavajicimi pravnimi ptedpisy, které
se tykaji agrochemickych vyrobkd, a s dal§imi pfisluSnymi pravnimi ptedpisy. To zahrnuje i
evropsky patent s jednotnym ucinkem (dale jen ,,jednotny patent*), stanoveny v natizeni (EU)
¢. 1257/2012, a souvisejici dohodu o Jednotném patentovém soudu (UPCA). Systém
jednotného patentu vstoupi v platnost dne 1. ¢ervna 2023.

Reforma rezimu DOO a ostatni iniciativy uvedené v akénim planu pro duSevni vlastnictvi
ptispivaji rovnéz k §irsi inovacni strategii EU.

2. PRAVNIi ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
o Pravni zaklad

Tento navrh vychazi z €l. 118 prvniho pododstavece Smlouvy o fungovani Evropské unie,
ktery je jedinym ustanovenim Smlouvy vhodnym pro vytvofeni jednotnych prav duSevniho
vlastnictvi, nebot umoZziiuje pfijmout opatieni k vytvofeni evropskych prav dusSevniho
vlastnictvi s cilem zajistit jednotnou ochranu prav duSevniho vlastnictvi v celé Unii a zavést
centralizovand opatfeni pro povolovani, koordinaci a dohled v celé Unii.

Clanek 118 byl zaveden Smlouvou o fungovani Evropské unie (SFEU) a poskytuje vyslovny
pravni zaklad pro prava duSevniho vlastnictvi v celé EU. Je rovnéZ pravnim zékladem
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1257/2012, kterym se provadi posilend
spoluprace v oblasti vytvoteni jednotné patentové ochrany.
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Spolu se soubéznym navrhem tykajicim se centralizovaného postupu pro vydavani
vnitrostatnich osvédceni (COM(2023) 223) se tento ndvrh zabyva roztfiSténosti stavajiciho
rezimu DOO, ktery je provadén vyhradné€ na vnitrostatni arovni: navzdory tomu, ze DOO jsou
jiz pravnimi pfedpisy EU harmonizovéna a pfimo i definovana, stale existuji ptipady, kdy
nekteré Clenské staty DOO vydaly, zatimco v jinych byly totozné zadosti zamitnuty nebo byla
osvéd&eni vydana v jiném rozsahu. Zadatelé o DOO tak v EU &eli rozdilnym rozhodnutim
tykajicim se stejného produktu, pficemz jim néklady na podani zadosti o DOO a udrzovani
téchto osvédceni vznikaji v nékolika Elenskych statech. K feSeni téchto otdzek je proto
zapotiebi dal$i opatfeni na urovni EU, které muize na rozdil od wvnitrostatnich zasaht
Clenskych stati zajistit konzistentni rdmec pro celou EU a snizit celkové ndklady a zatéz
spojené s poplatky, jez je tfeba hradit ve vice Clenskych statech. Dalsi opatfeni na urovni EU
by posililo integritu jednotného trhu tim, ze by v EU zajistilo centralizovany, vyvazeny a
transparentni systém DOO a zmirnilo by negativni disledky nadbyte¢nych a potencialné
rozdilnych postuptl, kterym zadatelé ¢eli®. Opatieni na urovni EU je tudiz ze své podstaty
odiivodnéné 1 pro zajisténi hladkého fungovani jednotného trhu s inovativnimi pfipravky na
ochranu rostlin, které musi mit povoleni k uvedeni na trh. Opatfeni na Grovni EU by rovnéz
umoznilo inovativnim a néaslednym vyrobclim vyuzivat vyhod U¢inného ramce pro duSevni
vlastnictvi na pfislusnych vyrobkovych trzich.

. Subsidiarita

Pro jednotny patent je nutné opatfeni EU k vydavani jednotnych DOO. Pravo EU v oblasti
duSevniho vlastnictvi (naptiklad jednotné DOO) mulze vytvoftit pouze EU. Vnitrostatni pravni
predpisy nemohou tohoto cile dosadhnout, nebot’ nejsou schopny zajistit jednotnou ochranu, a
cili, z nichz tento navrh vychazi, lze tudiZ dosahnout pouze na trovni Unie. Celounijni
pristup zavedeny centralizovanym postupem pro vydavani vnitrostatnich osvédceni a
jednotnych DOO zajisti, Ze platnd pravidla a postupy budou v celé Unii konzistentni,
pfinejmensim pokud jde o ¢lenské staty ti€astnici se jednotného patentového systému, a vSem
piislusnym ucastnikim trhu poskytne pravni jistotu. Jednotné DOO je navic autonomnim
pravem duSevniho vlastnictvi, které se uplatiiuje nezavisle na jakémkoli wvnitrostatnim
systému. Proto je tfeba, aby EU pfijala opatfeni k zavedeni nového jednotného DOO, které by
doplnilo jednotny patent.

. Proporcionalita

Tato iniciativa nepiekracuje rdmec toho, co je nezbytné k dosazeni stanovenych cili. Jeji
pusobnost je omezena na aspekty, jichz ¢lenské staty nemohou uspokojivé dosdhnout samy a
kde opatfeni na urovni EU muze pfinést lepsi vysledky, naptiklad pokud jde o konzistentni
rozhodovani o Zadostech o DOO, ke snizeni administrativni zatéZe a nakladi a pro zlepSeni
transparentnosti a pravni jistoty.

. Volba nastroje

Zvolenym nastrojem je natfizeni EU, kterym se zavadi jednotné DOO. Pro vytvofeni
jednotného prava dusevniho vlastnictvi nelze zvazovat jiny néstroj.

6 Vée C-58/08, ECLI:EU:C:2010:321.
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3. VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU

. Hodnoceni ex post a kontroly ucelnosti platnych pravnich predpisu

V roce 2020 bylo provedeno hodnoceni rezimu DOO (SWD(2020) 292). Bylo zjisténo, ze
DOO podporuji inovace a dostupnost novych 1éCivych piripravkti a ptipravkid na ochranu
rostlin, jelikoz podniklim pomaéhaji zajistit navratnost jejich investic do vyzkumu a vyvoje.
Ptestoze nafizeni o DOO poskytuji v celé EU spolecny ramec, jsou spravovana na vnitrostatni
urovni. Tato roztfisténost vede k vysokym nakladim a administrativni zatézi pro Zadatele
(zejména malé a stiedni podniky) 1 vnitrostatni spravni organy. Zpusobuje také pravni
nejistotu, jelikoz rozsah ochrany se mize v EU li$it. To mé negativni dopad na uzivatele DOO
a vyrobce naslednych vyrobki. Tyto negativni U¢inky jsou umocnény nedostatecnou
transparentnosti, zejména z preshrani¢niho hlediska, jez ztézuje sledovani toho, pro jaké
piipravky a v kterych ¢lenskych statech existuje ochrana prostiednictvim DOO. To se tyka jak
majiteltl DOO, tak vyrobct naslednych vyrobkd.

. Konzultace se zicastnénymi stranami

Béhem hodnoceni (od 12.1{jna2017 do 4.ledna2018) uskutecnila Komise vefejnou
konzultaci. Nize uvedena studie Institutu Maxe Plancka navic zahrnovala prizkum u
zucCastnénych stran v ¢lenskych statech, ktery v roce 2017 provedl Allensbachiv institut (dale
jen ,pruzkum Allensbachova institutu®) a ktery obsahoval fadu otdzek tykajicich se fungovani
stavajicich (vnitrostatnich) rezimid DOO. Od 8. bfezna do 5. dubna 2022 mohly navic
zuCastnéné strany poskytnout zpétnou vazbu k vyzvé Komise k piedlozeni faktickych
podkladt. Dal$i informace jsou uvedeny v ptiloze 2 posouzeni dopadii (SWD(2023) 118).

Vétsina respondenti, ktefi se zucastnili konzultace k prizkumu Allensbachova institutu
(provedené¢ho Allensbachovym institutem a zahrnutého do studie Institutu Maxe Plancka
(MPI) z roku 20187) a vefejné konzultace pofddané Komisi, zavedeni jednotného DOO
podporuje. Odpovedi na otazku €. 69 prizkumu Allensbachova institutu ukazuji, Ze jednotné
DOO ma Sirokou podporu, a to u vSech kategorii respondentd. Totéz Ize fici o odpovédich na
otazky tykajici se jednotného DOO obsazenych ve vefejné konzultaci ,,0 dodatkovych
ochrannych osvédcenich a vyjimce z poruseni patentu pro vyzkumné ucely pro odvétvi,
jejichz vyrobky musi byt pfed uvedenim na trh registrovany“, ktera probihala od
12. ¥ijna 2017 do 4. ledna 2018?.

Od 8. bfezna do 5. dubna 2022 mohly navic zucastnéné strany poskytnout zpétnou vazbu k
vyzvé Komise k predloZeni faktickych podkladd. Dalsi informace jsou uvedeny v pftiloze 2
posouzeni dopadi.

. Sbér a vyuziti vysledki odbornych konzultaci

Studie’ provedend v roce 2018 Institutem Maxe Plancka v souvislosti s pravnimi aspekty
DOO v EU (zejména kapitola 22) obsahuje klicova zjiSténi tykajici se fungovani stavajiciho
rezimu DOO (pro 1é¢ivé ptipravky). Tato studie zahrnovala zejména priizkum u zicastnénych
stran v ¢lenskych statech EU (2017), ktery provedl Allensbachiiv institut'® a ktery kromé
mnoha otdzek tykajicich se fungovani stavajicich (vnitrostatnich) rezimtit DOO obsahoval i
fadu otazek tykajicich se mozného jednotného DOO.

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524?1locale=cs
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464?locale=cs
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524?1locale=cs
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524/attachments/4/translations/en/renditions/native
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. Posouzeni dopadu

Bylo provedeno posouzeni dopadi, které bylo koncem roku 2022 ptedlozeno Vyboru pro
kontrolu regulace, a po opétovném predlozeni bylo dne 16. prosince 2022 vydéano kladné
stanovisko (SWD(2023) 118).

Byly uréeny tyto moznosti:
— Moznost 0: zddna zména politiky.

— Moznost 1: pokyny k uplatiovani stavajicich rezimti DOQO. Tato moznost by
narodnim patentovym ufadim poskytla spoleéné pokyny/doporuceni tykajici se
uplatnovani natizeni o DOO, jez by vychazely z jejich zkuSenosti a z judikatury
Soudniho dvora Evropské unie (déale jen ,,Soudni dvir EU®). Tyto pokyny by
doporucovaly rovnéz spolecnd pravidla pro zvefejiiovani a pristupnost informaci o
DOO ve vnitrostatnich rejstiicich.

— Moznost 2: vzajemné uznavani vnitrostatnich rozhodnuti. To by Zadatelim umoznilo
podat zadost o DOO u uréeného narodniho patentového tufadu, nazyvaného
,referenéni urad®, jehoz rozhodnuti by bylo uznavdno vSemi ostatnimi narodnimi
patentovymi ufady.

— Moznost 3: centralizované podavani a posuzovani zadosti o DOO, jehoZ vysledkem
je nezavazné stanovisko. Vznikl by tak ustiedni organ pro podavani zadosti o DOO v
EU, ktery by zadosti posuzoval a vydaval by stanovisko ohledné vydani ¢i nevydani
DOO. Nérodni patentové ufady by se mohly timto stanoviskem fidit, nebo provést
vlastni pfezkum. Bylo by tudiZz zachovano rozhodovani o wud€leni ochrany
prostfednictvim DOO na vnitrostatni Grovni. Tento systém by mohli vyuzivat pouze
majitelé evropského patentu a v piipade 1écivych ptipravki drzitelé centralizované
registrace.

— Moznost 4: centralizované podavani a posuzovani Zadosti o DOO, jehoz vysledkem
je zavazné stanovisko. Tato mozZnost je totoznd s moznosti 3, narodni patentové
ufady by se vSak musely timto stanoviskem fidit. Rozhodnuti o udéleni ochrany
prostiednictvim DOO by tudiz vydavaly i nadale narodni ufady, ale vysledek téchto
rozhodnuti by ur¢oval Ustfedni organ.

— Moznost 5: ,,jednotné DOO%, které dopliiuje jednotny patent. Ustfedni organ by
kromé& posuzovani zadosti také vydaval zadateliim, ktefi jsou majiteli evropského
patentu s jednotnym ucinkem, ,,jednotné DOO®“. To by platilo pouze na Uzemi
Clenskych statl, které jsou stranami Dohody o Jednotném patentovém soudu
(zpocatku 17 statd).

Tyto moznosti by nenahrazovaly vnitrostatni DOO, nybrz spiSe pfedstavovaly alternativni
cestu k ziskani ochrany prosttednictvim DOO v celé EU.

Upftednostiiovanou volbou je kombinace moznosti 4 a 5. Umoznil by se tak centralizovany
postup, ktery by vedl k vydavani vnitrostatnich DOO v nékterych nebo ve vSech Clenskych
statech a/nebo k vydavani jednotného DOO (zahrnujiciho ty ¢lenské staty, v nichz ma Gc¢inek
zékladni jednotny patent). Pii rozhodovani o tom, ktery subjekt bude pusobit jako prezkumny
organ, bylo zvazovano nékolik kritérii: odpoveédnost (zejména vici Evropskému parlamentu),
soulad s obecnymi politickymi hodnotami a stavajicimi politickymi prioritami EU a
zkuSenosti s vécnym hodnocenim DOO. Navrhuje se proto, aby se Ustfednim piezkumnym
organem stal Utad Evropské unie pro dusevni vlastnictvi (EUIPO), ktery by byl podporovan
narodnimi ufady.
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Moznost 1 (tykajici se pokyna k posuzovani vnitrostatnich zddosti o DOO) by sama o sobé&
nepostaovala k odstranéni rozdili mezi vnitrostatnimi postupy, jelikoz pokyny by nebyly
zévazné. Nicméné v souvislosti s upfednostiniovanymi moznostmi 4 a 5 by mél urad EUIPO
vypracovat pokyny, které by zohlednovaly jeho postupy. Tyto pokyny by byly v praxi
uzite¢né jak pro uredniky odpovédné za postupy souvisejici s DOO, tak pro jejich uZzivatele,
véetné odbornych poradct, ktefi pomahaji zadateliim (napt. uvedenim piikladi). Tyto pokyny
by zhodnotily postupy vypracované piezkumnymi komisemi — zejména proto, ze tyto komise
budou zahrnovat priizkumové referenty z né€kolika riiznych ¢lenskych statt —, aby se zlepsila
konzistentnost piezkumnych postupli v ramci nového centralizovaného postupu. Narodni
ufady mohou mimoto vyuzit i pokyny vypracované piezkumnym organem pro jejich vlastni
(vnitrostatni) pfezkumné postupy.

Moznost 2 by nemusela zajistit dostatecnou piedvidatelnost, jelikoz nékteré referencni urady
by mohly byt shovivavéjsi nez jiné, coz by vedlo ke spekulativnimu vybéru jurisdikce;
moznost 3 samotna by ufadim umoznila znovu posoudit zadost o DOO, takze by mohla vést
k rozdilim v rozhodnuti o vydani nebo zamitnuti DOO, coz by na jednotném trhu
zpisobovalo dalsi rozttisténost.

. Ucelnost pravnich predpisii a zjednoduSovani

To, ze majitelé jednotného patentu budou mit moznost ziskat prostfednictvim jediného
postupu jednotné DOO, které 1ze centralné vymahat ve vSech piislusnych ¢lenskych statech,
predstavuje znac¢né zjednodusSeni ve srovnani se soucasnou situaci, kdy je tieba zadat o
vnitrostatni DOO a vymahat je v kazdém c¢lenském staté zvlast, pficemz je tieba poznamenat,
ze DOO zalozena na evropskych patentech (i jinych nez jednotnych) bude mozné vymahat u
Jednotného patentového soudu (UPC), jakmile zaéne fungovat!!.

. Zakladni prava

Tento navrh nebude mit Zadny dopad na zakladni prava, zejména proto, Ze se nenavrhuje
zména podstatnych prvka stavajicich rezimid DOO (naptf. podminky vydavani, oblast
pusobnosti, ucinky). Tato iniciativa je v souladu s Listinou zakladnich prav, nebot’ Zadatelim
o jednotné osvédcCeni a v ptipadé potieby 1 tietim stranam poskytuje vetsi pravni jistotu tim,
ze stanovi procesni podminky pro pfezkumny postup, ndmitkové fizeni, odvolaci fizeni a
zaloby na neplatnost u ustfedniho orgéanu.

Konkrétné v pifipadé negativniho stanoviska k centralizovanému prezkumu muze Zadatel
podat odvolani k odvolacimu senatu ufadu EUIPO.

V centralizovaném piezkumném postupu budou mimoto hrat klicovou ulohu prizkumovi
referenti z narodnich tradu, ktefi se budou podilet na vécném piezkumu zadosti a mohou se
také tiCastnit namitkového fizeni a fizeni o prohlaseni neplatnosti.

Na druhou stranu béhem posuzovani centralizované zadosti budou tfeti strany moci podavat
pfipominky a zah4jit namitkové fizeni proti stanovisku k pfezkumu. Poté, co ufad vyda
jednotné DOO, budou moci tfeti strany také napadnout jeho platnost u ufadu. Protindvrhy na
prohlaseni neplatnosti mohou byt podany u ptisluSného soudu ¢lenského statu.

4, ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Tento navrh nebude mit zddny dopad na rozpocet EU, jelikoZ systém bude i nadale plné
financovan z poplatkti Zadatelq, jak je tomu jiz v piipad¢ stavajicich rezimia DOO upravenych

i Pfinejmensim do jisté miry v pfechodném obdobi, b€hem n¢hoz bude mozné jiné nez jednotné evropské

patenty i nadale projednavat u vnitrostatnich soudu.

CS



CS

nafizenimi (ES) €. 469/2009 a (ES) €. 1610/96, a bude provadén prezkumnym organem —
uradem EUIPO. Nezbytné ziizovaci néklady v souvislosti s tkoly, které jsou svéfeny uradu
EUIPO, vcetn¢ nékladii na nové digitalni systémy, budou financovany z kumulovaného
prebytku rozpoctu titadu EUIPO. Piehled dopadt na rozpocet piezkumného organu je uveden
v ptiloze 5D posouzeni dopadt.

Finan¢ni dopady na ¢lenské staty (narodni tfady) budou rovnéz malé. I kdyz se pocet zadosti
o DOO bude pravdépodobné kazdorocné¢ zvySovat, prozatim je pomérné nizky, a to 1 ve
velkych ¢lenskych statech. Naptiklad v roce 2017 bylo v Némecku podano 70 zadosti o DOO
a ve Francii pak 72 zadosti. Nejvice zadosti (95) bylo podano v Irsku. Primérné naklady se v
jednotlivych zemich lisi. Na zdklad¢ stavajiciho primérného pokryti (20 ¢lenskych statd) a
doby trvani (3,5 roku) by ochrana produktu prostiednictvim DOO stala v praméru ptiblizné
98 500 EUR. Zahrnuti vSech 27 ¢lenskych stati po dobu péti let by stdlo celkem témét
192 000 EUR (bez zapocteni poplatkli ictovanych patentovymi zéastupci). Rozpis nakladi viz
ptiloha 5B posouzeni dopadii (SWD(2023) 118).

Mimoto lze ocekavat, ze v prvnich letech fungovani jednotného patentového systému budou
mit narok na jednotné osvédceni pouze nékteré ptipravky na ochranu rostlin, a to vzhledem k
tomu, Ze ne vSechny evropské patenty budou mit jednotny ucinek (coz bude ptedpokladem
pro podani zadosti o jednotné osvédceni).

5. OSTATNI PRVKY

. Plany provadéni a zptisoby monitorovani, hodnoceni a podavani zprav
Ptedpokléada se, ze kazdych pét let bude provedeno hodnoceni.

. Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Celkova struktura navrhu

Navrh je strukturovan podobné¢ jako stavajici natizeni o DOO, a zejména jako soub&zny navrh
tykajici se jednotného osvédceni pro lécivé ptipravky (COM(2023) 222). Nejprve uvadi
obecna ustanoveni o DOO, po nichZ nasleduji procesni ustanoveni.

Soulad se soubéZnym navrhem tykajicim se léCivych pFipravkii

Tento navrh je podobny soubézné predkladanému névrhu, ktery se tyka jednotnych DOO pro
1écivé pripravky (COM(2023) 222), a obsahuje omezeny pocet uprav, jez piimo souviseji s
pfirozenymi rozdily mezi 1é¢ivymi ptipravky a pfipravky na ochranu rostlin, zejména pokud
jde o povoleni k uvedeni na trh (jelikoZ pro piipravky na ochranu rostlin neexistuji
centralizovana povoleni k uvedeni na trh). ,,Vyrobni vyjimka z DOO%, vlozena nafizenim
(EU) 2019/933 do natizeni (ES) €. 469/2009, se navic vztahuje pouze na DOO pro 1écivé
ptipravky, a proto v tomto novém natizeni nemusi byt zohlednéna.

Zakladni patent

Navrhuje se, aby bylo jednotné DOO zaloZzeno pouze na evropském patentu s jednotnym
ucinkem (jakoZto ,,zakladnim patentu®), ¢imz by se zajistilo, Ze jeho naroky budou shodné u
vSech Clenskych statil, na néz se vztahuje, a zabranilo riziku zruseni nebo zaniku zékladniho
patentu v ptipad¢ jednoho nebo nékterych z téchto Elenskych stath. V této souvislosti je tieba
poznamenat, Ze v bod¢ 28 diivodové zpravy k nadvrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédéeni pro pfipravky na ochranu rostlin
(KOM(94) 579) se jiz predpokladalo, ze ,,pri pouZiti evropského postupu k ziskani patentu
Spolecenstvi bude tim spisSe nezbytné, aby se osvédceni vztahovalo i na pripravky na ochranu
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rostlin chranéné patentem Spolecenstvi* (nyni oznaCovanym jako ,.evropsky patent s
jednotnym ucinkem* nebo neformalnéji ,,jednotny patent™).

Povoleni jednotného DOO na zéklad¢ vnitrostatnich patentii ¢i dokonce jinych nez jednotnych
bylo nutné pro kazdy dotceny clensky stat zvlast zjistit, zda je dotCeny produkt skute¢né
chranén. To by zplsobilo rovnéz jazykové problémy a negativné by to ovlivnilo pravni
jistotu.

Piezkumny organ / organ vydavajici osvédceni

Podle tohoto navrhu bude ustiedni pfezkumny organ provadét vécny prezkum zadosti o
jednotné DOO, zejména pokud jde o podminky vydavani stanovené v ¢lanku 3 stavajicich
nafizeni o DOO. Komise navrhuje, aby ustfednim piezkumnym organem byl ufad EUIPO, a
to zejména proto, Ze je agenturou EU, a je tudiz soucasti pravniho fadu EU.

Po posouzeni formalni piipustnosti zadosti o jednotné DOO svéti ustfedni prezkumny orgéan
véeny prezkum zadosti komisi. Tato komise se bude sklddat z jednoho ¢lena ustfedniho
organu a dvou zpusobilych priizkumovych referentii se zkusenostmi v oblasti DOO ze dvou
riznych narodnich patentovych urada v ¢lenskych statech. Pied jmenovanim priazkumovych
referentll zpusobilych k posuzovani zaleZitosti tykajicich se DOO se tyto narodni patentové
urady dohodnou s ustfednim prezkumnym organem prostiednictvim dohody ad hoc na ucasti
v tomto systému centralizovaného pfezkumu. Kompetenci a dovednosti v oblasti DOO je
nedostatek a zpisobilé prizkumové referenty pro DOO lze v soucasnosti najit v narodnich
patentovych ufadech. Relativné nizky pocet produktd, pro néz jsou kazdorocné podavany
zadosti o DOO (mén¢ nez 100), mimoto oduivodiuje vyuziti stavajicich kvalifikovanych
prizkumovych referenti v clenskych stitech namisto vytvofeni zcela nového sboru
odbornikt. Tteti strany mohou béhem prezkumu piedlozit své piipominky k platnosti zddosti
o jednotné DOO, a to po jejim zvefejnéni.

Piezkumny postup a opravné prostiedky

Po ptezkumu Zadosti vyda ustfedni pfezkumny organ stanovisko k prezkumu, v némz uvede,
zda zadost splnuje platna kritéria (pfedevSim kritéria stanovend v ¢lanku 3). Proti zdpornému
stanovisku muize Zadatel podat odvolani (jak je vysvétleno niZe).

Aby se zohlednila potfeba mit Gplny systém opravnych prostiedkli a zamezilo se tomu, ze tieti
strany musi napadnout kladné stanovisko k pfezkumu u vnitrostatnich soudt, které by se pak
musely obracet na soudy EU, budou moci tfeti strany napadnout kladné (nebo caste¢né
kladné) stanovisko tim, Ze béhem dvou mésici po zvefejnéni stanoviska k ptfezkumu zah4ji
namitkové fizeni. Takovato ndmitka mize vést ke zméné stanoviska k prezkumu.

Proti stanovisku k pfezkumu 1ze podat odvolani k odvolacim senatliim a nasledné k Tribunalu
a ptipadné k Soudnimu dvoru s vyhradou povoleni podat kasa¢ni opravny prostiedek podle
Clanku 170a a ndsledujicich ¢lankd jednaciho fadu Soudniho dvora, nebo v ramci
ptezkumného ftizeni podle ¢l. 256 odst.2 Smlouvy o fungovani EU, ¢lanku 62 statutu
Soudniho dvora a ¢lanku 191 a nésledujicich ¢lankl jednaciho fadu Soudniho dvora EU.

Na zaklad¢ stanoviska k pfezkumu (pfipadné pozménéného na zéklad¢ podané namitky) urad
EUIPO bud’ vyda jednotné DOO, nebo zadost o n€¢ zamitne, s vyhradou vysledku ptipadného
odvolaciho fizeni u odvolacich senati soudi EU.

Po vydéani jednotného DOO budou moci tieti strany zahdjit u ufadu fizeni o prohldseni
neplatnosti (podat zalobu na prohlaSeni neplatnosti). I v tomto pifipadé lze proti souvisejicim
rozhodnutim podat odvolani k odvolacim senatiim a nakonec k Tribunalu.
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Protinavrhy na prohlaSeni neplatnosti by mohly byt podany u ptislusného soudu ¢lenského
statu (véetné Jednotného patentového soudu, jsou-li splnény ptislusné podminky, s vyhradou
odpovidajici zmény Dohody o Jednotném patentovém soudu).

Dotcena povoleni k uvedeni na trh

Vzhledem k tomu, Ze systém povoleni pro ptfipravky na ochranu rostlin v EU je zoénovy a ze
pro ptipravky na ochranu rostlin existuji pouze vnitrostatni povoleni k uvedeni na trh, nelze v
tomto nafizeni pouzit pozadavek na centralizovanou registraci stanoveny v soubézném navrhu
(COM(2023) 222), kterym se zavadi jednotné osvédceni pro léCivé piipravky. Zéklad pro
vydavani jednotnych osvédceni pro piipravky na ochranu rostlin proto mohou tvofit
vnitrostatni povoleni k uvedeni na trh.

Vzhledem k tomu, ze povoleni k uvedeni urcitého ptipravku na ochranu rostlin na trh mohou
mit v riznych clenskych statech mirn¢ odlisny rozsah, bude dilezité vyjasnit, ze jednotné
osveédcCeni poskytne ochranu produktu uvedenému v piislusné zaddosti pouze tehdy, pokud se
na produkt fadné vztahuji povoleni k uvedeni na trh vydana v kazdém z ptislusnych ¢lenskych
stath (. Clenskych statid, v nichz ma zékladni patent jednotny uc¢inek).

Navic vzhledem k tomu, Ze povoleni k uvedeni téhoz ptipravku na ochranu rostlin na trh jsou
v riiznych ¢Elenskych statech obvykle udélovana k riznym datim, miiZze se stat, Ze povoleni
jsou ke dni podani Z4dosti o jednotné osvédeni'? udélena v n&kterych ¢lenskych stitech, v
nichZ mé zékladni patent jednotny Gcinek, nikoli v§ak ve vSech. Oc¢ekava se, Ze k této situaci
bude dochézet Casto, takze v pripad¢ stanoveni tradi¢niho pozadavku disponovat ke dni
podani zadosti platnym povolenim by bylo ¢asto nemozné podminky pro vydéani jednotného
osvédceni pro pripravek na ochranu rostlin splnit.

K feseni této situace se navrhuje — jakozto odchylku od vySe uvedeného tradi¢niho pozadavku
— vydavani jednotnych osvédéeni pro piipravky na ochranu rostlin povolit, jsou-li splnény dvé
podminky tykajici se povoleni k uvedeni na trh:

— ke dni podani zadosti se vyzaduje pouze to, aby bylo o povoleni k uvedeni na trh
zazadano v kazdém z €lenskych statd, v nichZ ma zékladni patent jednotny ucinek,
ale

— povoleni k uvedeni na trh musi byt v kazdém z téchto ¢lenskych stath udélena pied
ukonenim pfezkumného postupu. Zaroven by prezkumny postup nesmél skoncit
diive nez 18 mésicli od podani zadosti, aby se zvysila pravdépodobnost, Ze do té
doby budou ,,chybéjici* povoleni k uvedeni na trh udé€lena.

Kromeé toho je tfeba vzit v tivahu, ze v nékterych ptipadech nemusi byt povoleni k uvedeni na
trh pfed ukonfenim piezkumného tizeni dosud k dispozici (ud€lena) ve vSech ¢lenskych
statech, ve kterych mé zakladni patent jednotny Ucinek, coz predstavuje skutecné riziko
vzhledem ke sloZitosti, a tedy 1 dobé& trvani povolovacich fizeni.

Pro takové piipady se navrhuje, aby bylo jednotné osvéd¢eni vydano, avSak nemélo ucinky v
Clenském staté (ve kterém ma zakladni patent jednotny ucinek), ve kterém pied ukoncenim
prezkumného tizeni dosud zadné povoleni nebylo udéleno. V takové vyjimecné situaci by
mohlo byt pozastaveni ucinku v ur¢itém c¢lenském staté zruSeno, pokud by ,,chybé&jici®
povoleni bylo udéleno po vydani jednotného osvédceni, ale — z diivodli pravni jistoty — pred
uplynutim doby platnosti zakladniho patentu, s vyhradou fadného ptfezkoumani tohoto
povoleni ufadem.

12 Nebo podani ,.,kombinované zadosti, véetné zadosti o vydani jednotného osvédceni nad ramec urceni

dalsich ¢lenskych statu.
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Podstatné prvky reZimu DOO

Cilem této reformy neni ménit ani s ohledem na ptisluSnou judikaturu Soudniho dvora déle
upfesnovat podstatné prvky, které jsou v soucasné dob¢ stanoveny v natizeni (ES) ¢. 1610/96
pro stavajici vnitrostatni rezimy DOQ, ani novy centralizovany postup, a to ani pokud jde o
jeho pouziti na jednotna DOO, nebot’:

— Judikatura'® tykajici se DOO se postupné, avsak ¢inné sblizuje, a neustale se tak
snizuje nejistota ohledné vykladu rezimu DOO!, zatimco dalsi zmény by mohly
vyvolat nové vykyvy a nejistotu, co se tyce spravného vykladu pozménénych
pravidel,

— respondenti prizkumu Allensbachova institutu nepozadovali zménu ¢lanku 3
nafizeni o DOO (otazka ¢. 48), tfebaze se domnivaji, Ze judikatura je v nékterych
ohledech nejasna (otazka €. 46).

Jelikoz ve vykladu pravidla stanoviciho dobu platnosti evropskych patentd existuji
vnitrostatni odchylky, které mohou vést k rozdilu jednoho dne, je tfeba toto pravidlo vyjasnit,
pokud jde o jeho pouZiti na jednotna DOO.

Nové body odiivodnéni

Nékteré body odlivodnéni se tykaji podminek (stanovenych v ¢lanku 3) pro vydavani DOO a
zahrnuji judikaturu Soudniho dvora. Cilem je zajistit konzistentnost. Zejména rozsudky ve
vécech C- 121/17 a C-673/18 vykladaji ustanoveni ¢l. 3 odst. 1 pism. a) ad) stavajiciho
nafizeni o DOO a mély by se povazovat za ustdlenou judikaturu. Tak je tomu i v pfipadé
rozsudku ve véci C-471/14, podle n¢hoZ je datem prvni registrace v Unii ve smyslu ¢lanku 13
datum, kdy bylo rozhodnuti o vydani registrace oznadmeno adresatovi rozhodnuti.

Pozadavek, aby byl produkt chranén zékladnim patentem, znamend, ze produkt musi spadat
do rozsahu jednoho nebo vice narokti daného patentu, jak byl vylozen k datu podani ptihlasky
zékladniho patentu. To zahrnuje i situace, kdy produkt odpovida vSeobecné funkéni definici
pouzité v jednom z narokti zakladniho patentu a nutné spada do rozsahu vynalezu, na ktery se
tento patent vztahuje, tfebaze neni v patentu uveden v individualizované podobé jako
konkrétni realizovana forma, za ptredpokladu, ze je z patentu konkrétné identifikovatelny.

Rada obecnych cilii stanovenych v diivodové zpravé k navrhu (KOM(94) 579), ktery se stal
natfizenim Rady (ES) ¢. 1610/96, zlstava i dnes pln¢ relevantni a v ptipad¢ potieby by méla
byt nadale pouZivana pfi vykladu jako voditko. To zahrnuje 1 cil, Ze pokud jiz bylo osvédceni
vydano pro samotnou ucinnou latku, nelze pro takovou ucinnou latku vydat nové osvédceni
bez ohledu na pripadné zmeény tykajici se jinych vlastnosti pripravku na ochranu rostlin
(pouziti jiné soli, rozdilnych pomocnych latek, odlisné obchodni upravy atd.).

Dale, pokud jde o prava udélena osvédCenim, osvédceni poskytuje stejnou ochranu jako
zdkladni patent, chrani vSak pouze vyrobek, na ktery se vztahuje povoleni, pro vsechna
povolena farmaceuticka pouziti, a to az do uplynuti doby platnosti zakladniho patentu.

Co se tyka prav udélenych osvédcenim, v souladu s ptedchozimi vyjaddienimi o derivatech je
vhodné mit za to, Ze se ochrana poskytnuta osvédcenim ur¢itému produktu vztahuje i na jeho
derivaty, které jsou z rostlinolékaiského hlediska s timto produktem ekvivalentni.

13 Uplny seznam véci viz tabulka 5.5 ve druhé studii MPI.

V nékterych oblastech je vSak nutné dalsi objasnéni, jak naznaCuje predlozeni dvou véci Soudnimu
dvoru v roce 2022, véci C-119/22 a C-149/22.
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V neposledni fadé je 1 nadale pln¢ odivodnéné pozadovat, jak jiz bylo uvedeno v divodové
zpravé k navrhu (KOM(94) 579), ktery se stal nafizenim Rady (ES) €. 1610/96, Ze se pro
ucely tohoto narizeni bere v uvahu pouze prvni povoleni k uvedeni na trh v clenském state, v
nemz byla zZadost podana. Jinymi slovy, tento pozadavek ,,prvniho povoleni by mél byt
uplatinovan pro kazdou zemi zvIast.

Jazykovy reZim

Toto nafizeni predpoklada moznost podat centralizovanou zaddost o DOO v kterémkoli
ufednim jazyce EU. Mnozstvi dot¢en¢ho textu v zadosti o DOO je velmi malé, zejména ve
srovnani s patenty, a pro zadatele by tak nevznikla zadna zatéz. Nékteré udaje by nemusely
byt ptekladany, naptiklad identifikace zakladniho patentu a ptislusné povoleni k uvedeni na
trh, ptisluSna data a identifikace Zadatele (zadatelll) a dotCeného produktu. Ocekava se proto,
ze naklady na pieklad budou podstatné nizsi nez v piipad¢ patentovych piihlasek. Presny
vypocet je uveden v posouzeni dopadti (SWD(2023) 118).

Opravné prostiedky

Proti rozhodnutim ustfedniho pfezkumného organu se lze odvolat. To plati i pro zaporné
stanovisko ustfedniho prezkumného organu k prezkumu, proti némuz muize zadatel podat
odvolédni. Plati to také pro dalSi rozhodnuti tohoto organu: naptiklad proti rozhodnuti o
namitce se muze odvolat kterykoli ucastnik fizeni. Odvolani mtize vést ke zméné stanoviska k
piezkumu.

V ptipadé ,,kombinované* zadosti o DOO, jak je uvedeno nize, tj. zadosti o DOO, ktera
pozaduje vydani jednotného DOO a soucasné vnitrostaitnich DOO, by se takové odvolani
vztahovalo na (spolecné) stanovisko k pfezkumu tykajici se kombinované zadosti o DOO.

Odvolani budou projednavat odvolaci senaty ufadu EUIPO. Clenové odvolacich senatli by
méli byt jmenovani v souladu s ¢l. 166 odst. 5 natfizeni 2017/1001. Tito ¢lenové mohou byt
rovnéZ vnitrostatnimi prizkumovymi referenty, nesmi se vSak jednat o stejné prizkumové
referenty, ktefi se podileji na posuzovani centralizovanych Zadosti nebo Zadosti o jednotna
osvédceni.

Pokud jde o pracovni zatéz, zadosti o DOO se podavaji v priméru pro mén¢ nez 100 produkti
ro¢né, a to pro lécivé piipravky i pfipravky na ochranu rostlin, a diky zavedeni mechanismu
pfipominek ttetich stran by se mél pocet odvolani drzet na velmi nizké Grovni.

Poplatky a financni pievody mezi ustiednim organem a ndrodnimi patentovymi uiady

Zadatelé budou muset ustfednimu prezkumnému organu uhradit poplatek za podani zadosti a
pfipadné¢ dalSi poplatky za fizeni, jako je poplatek za pfezkum nebo odvolani a ro¢ni
(udrzovaci) poplatky. Vyse poplatkd, které se ustifednimu pirezkumnému orgéanu plati, bude
stanovena v provadécim aktu.

Bylo by vhodné, aby ¢ast udrzovacich poplatki, které hradi majitelé¢ jednotnych DOO, byla
prevedena na narodni patentové tiady' ¢lenskych statdl, v nichz maji jednotna DOO pravni
ucinek (jak se jiz planuje v souvislosti s udrzovacimi poplatky za jednotné patenty). Soucasné
je tieba zajistit, aby narodni Ufady, které se ucastni nového postupu, pokud jde o vécny
ptezkum jednotnych zadosti o DOO, byly za svou ucast fadné odméenovany.

15 Nebo jakykoli jiny vnitrostatni organ p¥islusny pro vydavani DOO.
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Soudni spory

Ptedpoklada se, ze jednotné DOO bude moci byt predmétem sporu pied organem, ktery je
podle vnitrostatniho prava piislusny pro zruSeni odpovidajiciho zakladniho patentu. Ocekava
se, ze definice DOO obsazena v Dohod¢ o Jednotném patentovém soudu bude zménéna tak,
aby zahrnovala i jednotna DOO. Tato zména mtZze byt zaloZzena na ¢l. 87 odst. 2 Dohody o
Jednotném patentovém soudu.

Centralizovany postup pro vydavdni vnitrostatnich DOO

Soubézny navrh (COM(2023) 223) ma zavést centralizovany postup pro podavani a
posuzovani ,,centralizovanych zadosti o DOO*, ktery mtize (na vnitrostatni urovni) vést k
vydani vnitrostatnich DOO v ¢lenskych statech uréenych v doty¢né zadosti. Tento postup by
byl potencidlné dostupny pro vSechny ¢lenské staty, a to pouze na zakladé evropského patentu
jakozto zakladniho patentu.

Navrhuje se, aby byl postup pro podavani a posuzovani zadosti o jednotné DOO stejny
(obdobny) jako centralizovany postup stanoveny ve vySe uvedeném soubézném navrhu.
,Kombinovana“ Zadost o DOO by tak mohla pfipadné¢ zahrnovat jak Zadost o vydani
jednotného DOO (pro c¢lenské staty, na néz se vztahuje zakladni patent), tak zadost o vydani
vnitrostatnich DOO v ostatnich ¢lenskych statech. Tato ,.kombinovand™ zadost by prosla
jedinym pfezkumnym postupem, ¢imz by se vyloucily pfipadné nesrovnalosti a vyznamn¢ by

Vv ov

se snizily ndklady a administrativni zatéz zadatela.
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2023/0126 (COD)
Navrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o jednotném dodatkovém ochranném osvédceni pro pripravky na ochranu rostlin

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 118 prvni pododstavec
této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru'®,

s ohledem na stanovisko Vyboru regionti!’,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

2)

€)

(4)

Vyzkum ve fytofarmaceutické oblasti hraje rozhodujici roli v pokracujicim procesu
zvySovani trovné¢ zemédélstvi. Piipravky na ochranu rostlin, a zejména ty, které jsou
vysledkem dlouhodobého andkladného vyzkumu, budou v Unii nadéile vyvijeny
pouze za piedpokladu, Ze pro né¢ budou vytvofena ptizniva pravidla poskytujici
dostatecnou ochranu, ktera ptispéje k podpote uvedeného vyzkumu.

V disledku obdobi, které uplyne mezi podanim patentové piihlaSky na novy piipravek
na ochranu rostlin a udélenim povoleni k uvedeni tohoto pfipravku na trh, nepostacuje
doba c¢inné patentové ochrany k pokryti investic vlozenych do vyzkumu.

Jednotnd patentovd ochrana a dodatkovd ochrana v rdmci vnitfniho trhu, nebo
pfinejmensim jeho vyznamné Casti, by méla patfit mezi pravni nastroje, které maji
agrochemické podniky k dispozici v zajmu zlepSeni konkurenceschopnosti.

Ve svém sdéleni ze dne 25. listopadu 2020 nazvaném ,,Maximalni vyuziti inova¢niho
potencidlu EU — Akéni plan pro duSevni vlastnictvi na podporu oziveni a odolnosti
EU“!® zdiraznila Komise potiebu fesit pietrvavajici roztii§ténost systému dusevniho
vlastnictvi v Unii. V tomto sdéleni Komise uvedla, ze v ptipadé 1é¢ivych ptipravki a
pfipravkd na ochranu rostlin je dodatkovd ochrana dostupnd pouze na vnitrostatni
urovni. Soucasné existuje centralizovany postup pro udélovani evropskych patentd.
Dne 1. Cervna 2023 navic vstupuje v platnost ,,jednotny patent™ stanoveny v natizeni

Ut vést. C[...]1, [...]s. [...].
Ut vést. C[...]1, [...],s. [...].
COM(2020) 760 final.

14

CS



CS

©)

(6)

(7

(8)

)

(10)

(11)

(EU) &. 1257/2012"°, a to v ptipadé vsech ¢lenskych stati, které ratifikovaly Dohodu o
Jednotném patentovém soudu.

Natizeni (EU) ¢. 1257/2012 umoznilo udélovani jednotnych patentti. Natizeni (EU)
€. 1257/2012 vSak nestanovi jednotné dodatkové ochranné osvédceni (dale jen
,jednotné osvédceni®).

Pokud by jednotné osvédceni neexistovalo, bylo by mozné jednotny patent rozsifit
pouze podanim vice zadosti o vnitrostatni osvédceni v jednotlivych Clenskych statech,
v nichz se o ochranu zada, coz by majiteli jednotného patentu znemoznilo ziskani
jednotné ochrany na celou dobu kombinované ochrany poskytované timto jednotnym
patentem a nasledné témito osvédCenimi. Proto by mélo byt vytvofeno jednotné
osvédceni pro pfipravky na ochranu rostlin, které by umoznilo jednotny patent rozsifit
jednotnym zpusobem. O takové jednotné osvédceni by se mélo zadat na zakladé
jednotného zakladniho patentu a uvedené osvédceni by mélo stejné pravni ucinky jako
vnitrostatni osvédceni ve vSech ¢lenskych statech, ve kterych ma tento zékladni patent
jednotny ucinek. Hlavnim rysem takového jednotného osvédceni by meél byt jeho
jednotny charakter.

Jednotné osvédeni by mélo poskytovat jednotnou ochranu a mit stejny ucinek ve
vsech ¢lenskych statech, v nichz ma zékladni patent, o ktery se opira, jednotny ucinek,
s vyjimkou ptipadii docasného pozastaveni tohoto u¢inku kvili udélovani povoleni k
uvedeni na trh k riznym dattim. Jednotné osvéd¢eni by proto mélo byt pfevedeno nebo
zruseno nebo by jeho doba platnosti méla uplynout pouze ve vztahu ke vSem témto
Clenskym statim.

Natizeni [COM(2023) 223] nahrazuje natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1610/96*° a obsahuje nova ustanoveni zavad&jici centralizovany postup pro
pfezkum dodatkovych ochrannych osvédéeni pro ptipravky na ochranu rostlin.

Vzhledem k tomu, ze nékteré Clenské staty se dosud k jednotnému patentovému
systému nepiipojily, méla by byt i naddle k dispozici osvédceni vydana narodnimi
patentovymi trady.

Aby se zabranilo diskriminaci mezi zadateli o osvédceni podle natizeni [COM(2023)
223] a o jednotna osvédceni podle tohoto natizeni, jakoz i1 naruSenim vnitiniho trhu,
mela by se na osvédCeni podle natizeni [COM(2023) 223] a na jednotna osvédcenti
vztahovat — s pfisluSnymi Gpravami — stejna hmotnépravni pravidla, zejména pokud
jde o podminky vydévani osvédceni, jakoz 1 dobu platnosti a u¢inky osveédcéend.

Zejména doba trvani ochrany poskytované jednotnym osvédcenim by méla byt totoZzna
s dobou trvani stanovenou pro vnitrostatni osvédceni podle natizeni [COM(2023)
223]; konkrétn€ by m¢l mit majitel jednotného patentu i jednotného osvédceni za timto
ucelem moznost pozivat vyluénych prav po celé obdobi nejvySe 15 let od prvniho
povoleni uvést dany piipravek na ochranu rostlin na trh ve v Unii. Vzhledem k tomu,
Zze by jednotné osvédCeni nabylo ucinnosti uplynutim doby platnosti zakladniho
patentu, mélo by toto nafizeni v zajmu zohlednéni odchylek ve vnitrostatnich
postupech tykajicich se data uplynuti doby platnosti patentu, které mohou vést k

20

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1257/2012 ze dne 17. prosince 2012, kterym se
provadi posilend spoluprice v oblasti vytvofeni jednotné patentové ochrany (Ut. vést. L 361,
31.12.2012, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1610/96 ze dne 23. Cervence 1996 o zavedeni
dodatkovych ochrannych osvédéeni pro piipravky na ochranu rostlin (Uf. vést. L 198, 8.8.1996, s. 30).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

rozdilim o jeden den, objasnit, kdy pfesn¢ by méla ochrana poskytovana jednotnym
osvédcenim nabyt G¢innosti.

Naftizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/1001%!' byl podle jeho &lanku 2
ziizen Utad Evropské unie pro dusevni vlastnictvi (déle jen ,,Gfad*). V zdjmu vnitiniho
trhu a vzhledem k autonomni povaze jednotného osvédCeni by mél postup jeho
pfezkumu a vydavani provadét jediny prezkumny organ. Toho Ize dosdhnout tim, Ze
ufadu bude svéfeno posuzovani jak zadosti o jednotna osvédceni podle tohoto natizeni
a podle nafizeni [COM(2023) 222], tak centralizovanych zadosti o osvédceni podle
natizeni [COM(2023) 231] a [COM(2023) 223].

V pripad¢€ neexistence centralizovaného povoleni k uvedeni na trh se udéluji povoleni
k uvedeni na trh na vnitrostatni arovni. V dtsledku toho mohou mit povoleni pro dany
pfipravek na ochranu rostlin v riznych clenskych statech mirné odliSny rozsah.
Jednotné osvédceni by vSak mélo tomuto pfipravku na ochranu rostlin poskytovat
ochranu pouze tehdy, pokud se na néj fadné vztahuji povoleni k uvedeni na trh vydana
v kazdém z ptislusnych ¢lenskych statll, v nichz ma zakladni patent jednotny ucinek.

Skutecnost, ze povoleni k uvedeni na trh pro dany ptipravek na ochranu rostlin mohou
byt v riznych ¢lenskych statech udélena k riznym datiim, by Casto znemoznila vydani
jednotného osvédCeni pro dany piipravek na ochranu rostlin, pokud by bylo
pozadovano, aby povoleni byla v dobé podani Zadosti udélena ve vSech ptislusnych
Clenskych statech — tj. v téch clenskych statech, ve kterych ma zakladni patent
jednotny uginek. Zadateli by proto mélo byt povoleno podat Zadost o jednotné
osvédceni v piipadé, ze byly zadosti o povoleni k uvedeni na trh podany ve vsech
ptislusnych clenskych statech, pokud jsou tato povoleni udélena pfed ukoncenim
pfezkumného postupu — ktery by proto nemél byt dokoncen dfive nez 18 mésict od
podani zadosti. Pokud pfed ukoncenim ptezkumu nebylo v ptislusném clenském staté
udéleno zadné povoleni, jednotné osvédceni by nemélo mit s ohledem na tento ¢lensky
stat z4dny ucinek, dokud nebude v tomto c¢lenském state¢ ud€leno platné povoleni.
Tento odkladny ucinek by vSak mél byt zruSen, pokud je zbyvajici povoleni udéleno
po vydani jednotného osvédeni, ale — v zajmu zajiSténi pravni jistoty — pied
uplynutim platnosti zakladniho patentu, a to na zdkladé Zadosti podané za timto
ucelem majitelem jednotného osvédeni, a s vyhradou kontroly této zadosti ifadem.

Zadatel by mél mit rovnéz moznost podat ,kombinovanou zadost®, ktera by
zahrnovala ur€eni 1 jinych Cclenskych statl, v nichZz by se poZadovalo vydani
vnitrostatnich osvédceni, neZ jsou staty, v nichZ ma zakladni patent jednotny ucinek,
jak je stanoveno v natizeni [COM(2023) 223]. Tato kombinovand Zzadost by méla byt
predmétem jediného prezkumného postupu.

V takovém piipad€ by méla byt v kterémkoli ¢lenském staté vylouc¢ena dvoji ochrana
prostfednictvim jednotného osvédceni 1 vnitrostatniho osvédceni bez ohledu na to, zda
byla ziskdna na zéklad€ vnitrostatni Zadosti, nebo centralizované zadosti.

Jednou z podminek pro vydani osvédCeni by mélo byt to, Zze produkt je chranén
zakladnim patentem v tom smyslu, ze by produkt mél spadat do rozsahu jednoho nebo
vice narokli v ramci tohoto patentu, jak jej vyklada osoba se zkuSenosti v dané oblasti
podle popisu patentu ke dni podani ptihlasky. To by nemélo nutné vyzadovat, aby byla
v narocich vyslovné uvedena G¢innd latka produktu. Ani pokud se jednd o ptipravek,

21

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/1001 ze dne 14. ¢ervna 2017 o ochranné znamce
Evropské unie (Ut. vést. L 154, 16.6.2017, s. 1).
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21)

(22)
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24)

(25)

nemélo by to nutné vyzadovat, aby byla v narocich vyslovné uvedena kazda z jeho
ucinnych latek, pokud je kazdd z nich konkrétn¢ identifikovatelnd s ohledem na
vSechny informace zvefejnéné timto patentem.

Aby se zabrdnilo nadmérné ochrané, mélo by byt stanoveno, ze stejny produkt v
uritém Clenském staté smi byt chranén pouze jednim osvédCenim, at uz
vnitrostatnim, nebo jednotnym. Proto by se mélo pozadovat, aby produkt nebo
jakykoli derivat ekvivalentni z rostlinolékaiského hlediska, jako jsou soli, estery,
ethery, izomery, smési izomeri nebo komplexy, nemél byt samostatné¢ ani v
kombinaci s jednou nebo vice dalSimi u¢innymi latkami pfedmétem piedchoziho
osvédceni pro stejné ani jiné pouziti.

V mezich ochrany poskytované zékladnim patentem by se ochrana poskytovana
jednotnym osvédcenim méla vztahovat pouze na produkt — zejména na ucinnou latku
nebo kombinace u¢innych latek — uvedeny v povoleni k uvedeni na trh a na kazdé
pouziti tohoto produktu jako ptipravku na ochranu rostlin, které bylo povoleno ptred
uplynutim doby platnosti jednotného osvédceni.

Aby vSak byla zajisténa vyvazend ochrana, mélo by jednotné osvédceni opraviiovat
svého majitele k tomu, aby zabranil tfeti stran¢ vyrdbét nejen produkt uvedeny v
osvédceni, ale také jeho derivaty ekvivalentni z rostlinolékaiského hlediska, jako jsou
soli, estery, ethery, izomery, smési izomerd nebo komplexy, a to i v ptipadég, Ze tyto
derivaty nejsou vyslovné uvedeny v popisu produktu uvedeném v jednotném
osv&dceni. Je tedy tfeba mit za to, Ze ochrana poskytovana jednotnym osvédcenim se
vztahuje na tyto ekvivalentni derivaty v mezich ochrany poskytované zakladnim
patentem.

Jako dal$i opatteni k zajisténi toho, aby v kterémkoli ¢lenském staté mohlo chranit
stejny produkt nejvyse jedno osvédceni, by se majiteli vice neZ jednoho patentu na
stejny produkt nemélo vydat pro tento produkt vice nez jedno osvédceni. Vlastni-li
vSak dva patenty chranici produkt dva majitelé, mélo by byt umoznéno vydat jedno
osvédceni pro uvedeny produkt kazdému z téchto majitel, mohou-li prokézat, ze
nejsou hospodatsky propojeni. Dale by majiteli zékladniho patentu nemélo byt vydano
osvédceni pro produkt, ktery je pfedmétem osvédCeni drzeného tieti stranou, bez
souhlasu této strany.

Pokud jde o Zadosti o jednotna osvédCeni pro ptipravky na ochranu rostlin, méla by
byt podminka pro udéleni prvniho povoleni splné€na pro kazdou zemi zv1ast'.

Aby se zajistil soulad s pravidly platnymi pro jednotné patenty, mélo by se s
jednotnym osvédCenim jako s pfedmétem vlastnictvi nakladat v celém rozsahu a ve
vSech Clenskych statech, v nichz mé ucinek, jako s vnitrostitnim osvédcenim
¢lenského statu ur¢eného v souladu s pravem, které se vztahuje na zakladni patent.

Aby byl zarucen spravedlivy a transparentni proces, zajiSténa pravni jistota a snizeno
riziko nasledného zpochybnéni platnosti, mély by mit tfeti strany béhem provadéni
centralizované¢ho pfezkumu do tfi mésict po zvetfejnéni zaddosti o jednotné osvédceni
moznost piedlozit Gfadu své piipominky. Mezi tfeti strany, které mohou ptedkladat
pfipominky, by mély patfit také ¢lenské staty. Tim by vSak neméla byt dotcena prava
tietich stran zah4jit u Ufadu nasledné fizeni o prohldSeni neplatnosti. Tato ustanoveni
jsou nezbytna k zajisténi ucasti tietich stran pred vydanim osvédceni 1 posléze.

Zadost o jednotné osvédéeni by méla pod dohledem ufadu posuzovat piezkumna
komise sloZena z jednoho Clena ufadu a dvou prizkumovych referent zaméstnanych
narodnimi patentovymi Ufady. Tim by se zajistilo optimalni vyuziti odbornych znalosti
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(32)

(33)

(34)

(35)

v oblasti dodatkovych ochrannych osvédceni, které jsou v soucasnosti k dispozici
pouze v narodnich ufadech. K zaji§téni optimalni kvality pfezkumu by méla byt
stanovena vhodna kritéria pro tcast konkrétnich prizkumovych referenti v postupu,
zejména pokud jde o kvalifikaci a stiet zajmu.

Utad by mél zadost o jednotné osvédéeni piezkoumat a vydat stanovisko k piezkumu.
Vydéni kladného ¢i zaporného stanoviska by mélo byt zdivodnéno.

Aby byla chranéna procesni prava tietich osob a zajistén uplny systém opravnych
prostiedkil, mély by mit tieti strany moznost napadnout stanovisko k ptezkumu tim, ze
v kratk¢ lhut€ po zvefejnéni tohoto stanoviska zahdji namitkové fizeni, jehoz
vysledkem muze byt zména doty¢ného stanoviska.

Po ukonceni posuzovani zadosti o jednotné osvédCeni a po uplynuti lhit pro podani
odvoléani a namitky, ptipadné po vydani kone¢ného rozhodnuti ve véci samé, by mél
ufad stanovisko k piezkumu provést bud’ vydanim jednotného osvédceni, nebo
zamitnutim zadosti.

Je-1i rozhodnuti Gfadu pro Zadatele nebo jin¢ho uc€astnika fizeni neptiznivé, mél by mit
tento zadatel nebo jiny ucastnik fizeni pravo podat k odvolacimu senatu ufadu do dvou
mesicl odvolani proti rozhodnuti, které je zpoplatnéno. To plati i pro stanovisko k
prezkumu, proti némuz se zadatel mize odvolat. Rozhodnuti tohoto odvolaciho senatu
by pak méla byt napadnutelné Zalobou u Tribundlu, ktery je ptislusny ke zruSeni nebo
zmeéné napadeného rozhodnuti. V piipadé kombinované zadosti zahrnujici uréeni
dalSich Clenskych stati za ucelem vydani vnitrostatnich osvéd€eni 1ze podat spolecné
odvolani.

Pfi jmenovani ¢lent odvolacich senatl v zalezitostech tykajicich se zaddosti o jednotna
osvédceni je tfeba zohlednit jejich predchozi zkusSenosti v oblasti dodatkovych
ochrannych osvéd€eni nebo patenti.

Kdokoli mutze platnost jednotného osvéd¢eni napadnout podanim navrhu na
prohlaseni neplatnosti u Gradu.

Utad by mél mit moznost vybirat poplatek za podani Zadosti o jednotné osvédéent,
jakoz 1 dalsi poplatky za fizeni, napf. za podani namitky, odvoldni a ndvrhu na
prohlaseni neplatnosti. Poplatky vybirané Gfadem by mély byt stanoveny provadécim
aktem.

Ro¢ni poplatky za jednotna osvédceni (zndmé také jako udrZovaci poplatky) by mély
byt hrazeny Ufadu, ktery by si mél ¢ast téchto poplatkli ponechat na pokryti néklada
vzniklych pfi provadéni ukold souvisejicich s vydavanim jednotnych osvédceni,
zatimco zbyvajici ¢ast by byla rozdélena mezi ¢lenské staty, v nichz maji jednotna
osvédceni ucinek.

K zajisténi transparentnosti by mél byt ztizen rejstiik, ktery mize slouzit jako jednotné
pfistupové misto poskytujici informace o Z&dostech o jednotna osvédceni a o
vydanych jednotnych osvédcenich a jejich statusu. Rejstiik by mél byt k dispozici ve
vSech ufednich jazycich Unie.

S ohledem na ukoly svéfené Gradu timto nafizenim by mély byt pracovnimi jazyky
ufadu vSechny ufedni jazyky Unie, aby mohly subjekty v cel¢ Unii snadno zadat o
jednotna osvédceni nebo predkladat pfipominky tfetich osob a aby byla pro vSechny
zGastnéné strany v celé Unii zaji§téna optimalni transparentnost. Ufad by mél piijimat
ovéfené preklady dokumentl a informaci do jednoho z wifednich jazykd Unie. Utad
muze ptipadné pouzit ovétené strojové preklady.
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(36)

(37)

(3%)

(39)

(40)

(41)

Meélo by byt pfijato finan¢ni ustanoveni, jez zajisti, aby ptislusné vnitrostatni organy,
které se ucastni centralizovaného postupu, byly za svou ucast pfimérené odmenovany.

Nezbytné ziizovaci naklady souvisejici s ukoly svéfenymi Ufadu, véetné nakladt na
nové digitalni systémy, by mély byt financovany z kumulovaného piebytku rozpoctu
ufadu.

Za ucelem doplnéni nékterych jinych nez podstatnych prvka tohoto nafizeni by méla
byt Komisi svéfena pravomoc piijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o
fungovani Evropské unie, pokud jde o: i) stanoveni obsahu a formy odvolani a obsahu
a formy rozhodnuti odvolacich senati; ii) stanoveni podrobnych pravidel tykajicich se
organizace odvolacich senatl v fizenich souvisejicich s osvéd¢enimi; iii) stanoveni
pravidel pro komunikac¢ni prostfedky, vcetné -elektronickych komunikacnich
prostiedkil, které maji ucastnici fizeni pfed ufadem pouzivat, a formulait, jez ma dat
ufad k dispozici; 1v) stanoveni podrobnych pravidel pro ustni jednéni; v) stanoveni
podrobnych pravidel pro dokazovani; vi) stanoveni podrobnych pravidel pro
oznamovani; vii) stanoveni podrobnych pravidel pro vypocet a délku lhit a viii)
stanoveni podrobnych pravidel pro obnoveni fizeni. Je obzvlasté dilezité, aby Komise
vedla v rdmci ptipravné ¢innosti odpovidajici konzultace, a to i na odborné tirovni, a
aby tyto konzultace probihaly v souladu se zdsadami stanovenymi Vv
interinstituciondlni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich
piedpisti?’. Pro zaji§téni rovné Gicasti na vypracovavani aktli v pfenesené pravomoci
obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré dokumenty soucasné¢ s odborniky z
Clenskych stati a jejich odbornici maji automaticky pfistup na setkdni skupin
odbornikli Komise, jez se vénuji ptiprave aktli v pfenesené pravomoci.

Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k provadéni tohoto natfizeni by mély byt
Komisi svéfeny provadéci pravomoci, pokud jde o: 1) formuléafe Zadosti, které maji byt
pouzity; ii) pravidla pro postupy podavani zadosti a postupy tykajici se zpusobu,
jakym piezkumné komise posuzuji centralizované zadosti a vypracovavaji stanoviska
k pfezkumu, jakoz i vydavani stanovisek k pfezkumu Ufadem; ii1) kritéria zplsobd,
jakymi maji byt sestaveny prezkumné komise, a kritéria pro vybér prizkumovych
referentd; iv) vysi pfislusnych poplatki, které maji byt hrazeny uradu; v) stanoveni
maximalnich sazeb ndkladli nezbytnych pro fizeni a skutecné vynalozenych
ucastnikem, ktery v fizeni uspél, a vi) pravidla pro finan¢ni pfevody mezi Gfadem a
¢lenskymi staty, vysi téchto prevodii a odménu, kterou ma rad zaplatit v souvislosti s
ucasti ptislusnych vnitrostatnich organii. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany v
souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011%,

Komise by méla pravidelné podavat zpravy o provadéni tohoto natizeni v koordinaci s
pozadavky natizeni [COM(2023) 223].

Toto natizeni respektuje zakladni prava a dodrzuje zasady uznavané zejména Listinou
zakladnich prav Evropské unie (dale jen ,Listina®). Pravidla stanovend v tomto
nafizeni je tfeba vykladat a uplatiiovat v souladu s témito pravy a zdsadami. Zejména
ma toto nafizeni zajistit plné dodrzovani prava na vlastnictvi a prava na ochranu zdravi
a prava na ucinnou pravni ochranu stanovenych v ¢lancich 17 a 47 Listiny.

22
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Interinstitucionalni dohoda mezi Evropskym parlamentem, Radou Evropské unie a Evropskou komisi o
zdokonaleni tvorby pravnich piedpisa (Uf. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 182/2011 ze dne 16. unora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zasady zpusobu, jakym clenské staty kontroluji Komisi ptfi vykonu provadécich
pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(42)  Jelikoz cilti tohoto nafizeni nemiize byt uspokojivé dosaZzeno na urovni Clenskych
statl, ale spiSe jich mize byt z divodu autonomni povahy jednotného DOO
nezavislého na vnitrostatnich systémech 1épe dosazeno na urovni Unie, muze Unie
pfijmout opatfeni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o
Evropské unii. V souladu se zadsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku
nepiekracuje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cili.

(43)  Evropsky inspektor ochrany Gdajii byl konzultovan v souladu s €l. 42 odst. 1 nafizeni
(EU) 2018/1725%* a vydal stanovisko dne XXX [Urad pro publikace, dopliite odkaz,
Jjakmile bude k dispozici].

(44) Meéla by byt piijata vhodna opatfeni k usnadnéni hladkého provadeéni pravidel
stanovenych v tomto nafizeni. Aby m¢él urad dostatek Casu na piipravu provozniho
usporadani a zahajeni postupu pro vydavani jednotnych osvédceni, jak je stanoveno v
tomto nafizeni, mélo by byt uplatnovani tohoto nafizeni odlozeno,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Piedmét
Toto natizeni stanovi pravidla pro jednotna dodatkova ochranna osvédceni (dale jen ,,jednotné
osvédCeni) pro piipravky na ochranu rostlin chranéné evropskym patentem s jednotnym

ucinkem a podléhajici pfed uvedenim na trh jako pfipravek na ochranu rostlin spravnimu
povolovacimu fizeni podle naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009%.

Clanek 2
Definice
Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:
1) »pripravky na ochranu rostlin® G¢inné latky a ptipravky obsahujici jednu nebo vice

ucinnych latek, ve formé, v jaké jsou dodavany uZivateli, urcené:

a)  k ochrané rostlin nebo rostlinnych produktti proti vS§em Skodlivym organismim
nebo k zabranéni pisobeni téchto organismil, nejsou-li tyto latky nebo
pfipravky vymezeny niZe jinak;

b) k ovlivilovani zivotnich pochodl rostlin jinak neZ jako Ziviny (naptiklad
reguléatory riistu rostlin);

c) ke konzervaci rostlinnych produkti, pokud se na tyto latky nebo produkty
nevztahuji zvlastni pfedpisy Rady nebo Komise o konzervantech;

d)  kniceni nezadoucich rostlin

24 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji organy, institucemi a jinymi subjekty Unie a o
volném pohybu t&chto udajii a o zruieni nafizeni (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnuti &. 1247/2002/ES (UF.
vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadeni piipravka
na ochranu rostlin na trh a o zrueni sméric Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (Uf. vést. L 309,
24.11.2009, s. 1).
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2)

3)

4)

S)
6)

7)

8)

9

10)

11)

12)

13)

e) k niCeni ¢asti rostlin, potlaceni nezddouciho ristu rostlin nebo k zabrénéni
nezadouciho rustu rostlin;

»latkami® chemické prvky a jejich slouceniny, jak se pfirozen¢ vyskytuji nebo jak
jsou vyrabény, vcetné necistot, které jsou nevyhnutelnym disledkem vyrobniho
procesu;

,ucinnymi latkami latky nebo mikroorganismy vcetné virQ, které maji obecny nebo
specificky ucinek:

a)  proti Skodlivym organismim

b)  nebo na rostliny, ¢asti rostlin nebo rostlinné produkty;

,pripravky* smési nebo roztoky slozené ze dvou nebo vice latek, z nichz alespon
jedna je ucinnou latkou, ur¢ené pro pouziti jako piipravky na ochranu rostlin;
,rostlinami® zivé rostliny a zivé ¢asti rostlin, véetné cerstvych plodl a semen,;
wrostlinnymi produkty produkty rostlinného piivodu v nezpracovaném stavu nebo

produkty, které prosly jen jednoduchou upravou, jako je mleti, suSeni nebo lisovani,
ale s vylou¢enim rostlin samotnych;

,»Skodlivymi organismy* organismy Skodici rostlindm nebo rostlinnym produktim,
které patii do zivoc¢isné nebo rostlinné tiSe, jakoz 1 viry, bakterie a organismy rodu
Mycoplasma a jiné patogeny;

,produktem* ucinnd latka nebo kombinace ucinnych latek pfipravku na ochranu
rostlin;

»evropskym patentem* patent udéleny Evropskym patentovym tfadem (EPO) podle
pravidel a postuptl stanovenych v Evropské patentové umluvé®;

,jednotnym patentem* evropsky patent, ktery ma jednotny uUc¢inek v clenskych
statech, které se ucastni posilené spoluprace stanovené v natizeni (EU) €. 1257/2012;

,»zakladnim patentem* jednotny patent, ktery chrani produkt jako takovy, pfipravek,
postup ziskani produktu nebo pouziti produktu a ktery je svym majitelem urcéen pro
ucely fizeni o vydani jednotného osvédcenti;

,centralizovanou zadosti Zadost podand Ufadu Evropské unie pro dusevni
vlastnictvi (dale jen ,,ufad*) podle kapitoly III natizeni [COM(2023) 223] za ticelem
vydani osvédceni pro produkt, ktery je uveden v Zadosti, v urCenych clenskych
statech;

,»prislusSnym vnitrostdtnim orgdnem* vnitrostatni organ, ktery je v daném clenském
staté ptislusny pro vydavani osvéd€eni a zamitani zadosti o osvédceni.
Clanek 3
Podminky pro ziskani jednotného osvédceni

Utad vyda jednotné osvéd&eni na zékladé zékladniho patentu, pokud jsou v kazdém
Clenském staté, v némzZ ma tento zakladni patent jednotny ucinek, ke dni podani
zéadosti splnény vSechny nize uvedené podminky:

26

Umluva o ud&lovani evropskych patentt ze dne 5. fijna 1973, revidovana dne 17. prosince 1991 a 29.
listopadu 2000.
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a)  produkt je chranén timto platnym zakladnim patentem,;

b)  bylo udéleno platné povoleni k uvedeni produktu na trh jako pfipravku na
ochranu rostlin podle natizeni (ES) ¢. 1107/2009;

c)  produkt nebyl dosud pfedmétem osvédceni ani jednotného osvédcent;

d) povoleni uvedené v pismenu b) je prvnim povolenim k uvedeni produktu na trh
jako pftipravku na ochranu rostlin.

Majiteli vice nez jednoho patentu na stejny produkt nesmi byt pro dany ¢lensky stat
vydano vice nez jedno osvédceni nebo jednotné osvédcéeni vztahujici se na dany
produkt.

Pokud jsou v daném ¢lenském staté vyfizovany dvé nebo vice zadosti o osvédéeni —
at’ uz vnitrostatni nebo centralizované — nebo zadosti o jednotna osvédceni, které se
tykaji téhoz produktu a které podali dva nebo vice majitelti riznych patentli, mize
bud’ pfislusny vnitrostatni organ, nebo ufad vydat pro tento produkt kazdému z
téchto majitel jedno osvédceni nebo jednotné osvédéeni za predpokladu, ze nejsou
hospodaisky propojeni.

Jednotné osvédcéeni pro dany ptfipravek na ochranu rostlin se rovnéz vyda, jsou-li
splnény tyto podminky:

a) v kazdém clenském staté, v némz ma zakladni patent jednotny ucinek, byla ke
dni podani Zadosti poddna Zadost o povoleni k uvedeni produktu na trh jako
pfipravku na ochranu rostlin v souladu s natizenim (ES) ¢. 1107/2009, avsak
alespoil v jednom z téchto ¢lenskych statth dosud povoleni nebylo udéleno;

b) pred pfijetim stanoviska k prezkumu byla ve vSech ¢lenskych statech, ve
kterych ma zékladni patent jednotny ucinek, udélena platnd povoleni.

Je-li podminka stanovena v odst. 3 pism. a) splnéna, stanovisko k prezkumu se
pfijme nejdiive 18 mésich po podani zadosti.
Odchyln¢ od odstavce 3, je-li ve vztahu k ¢lenskému statu, v némz ma zakladni

patent jednotny ucinek, splnéna pouze podminka stanovend v odst. 3 pism. a),
jednotné osvédceni se sice vyda, nebude vSak mit v doteném Clenském staté ticinek.

Je-1i jednotné osvédceni vyddno v souladu s prvnim pododstavcem, mlze Zadatel
ptedlozit Gfadu povoleni k uvedeni na trh nasledné¢ vydané v tomto clenském staté
pfed uplynutim platnosti zakladniho patentu spolu se Zadosti o obnoveni u¢inku
jednotného osvédéeni v tomto &lenském staté. Utad posoudi, zda jsou ve vztahu k
tomuto ¢lenskému statu splnény podminky stanovené v odstavci 1, a vyda rozhodnuti
o tom, zda je ucinek obnoven.

Clinek 4

Rozsah ochrany

V mezich ochrany poskytované zdkladnim patentem se ochrana poskytovand jednotnym
osvédcenim uplatni v kazdém clenském staté, v némz ma tento zakladni patent jednotny
ucinek, pouze na produkt, na ktery se vztahuje povoleni uvést odpovidajici ptfipravek na
ochranu rostlin na trh, a na kazdé pouZiti tohoto produktu jako pfipravku na ochranu rostlin,
které bylo povoleno pied uplynutim doby platnosti jednotného osvédceni.
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Cldnek 5
Ucinky jednotného osvédéeni

1. Z jednotného osvédceni vyplyvaji stejnd prava jako ze zdkladniho patentu a toto
osvédceni podléhd stejnym omezenim a stejnym povinnostem ve vSech Clenskych
statech, v nichz ma zékladni patent jednotny ucinek.

2. Jednotné osvédceni ma jednotny charakter. Poskytuje jednotnou ochranu a mé stejny
ucinek ve vsech c¢lenskych statech, v nichz ma zékladni patent jednotny ucinek.
Jednotné osvédCeni muize byt omezeno, pievedeno nebo zruSeno nebo miize
zaniknout pouze ve vztahu ke vSem témto ¢lenskym statam.

Clanek 6
Pravo na jednotné osvédceni

1. Jednotné osvédceni se vyda majiteli zakladniho patentu nebo pravnimu
nastupci tohoto majitele.

2. Bez ohledu na odstavec 1, byl-li zdkladni patent vydan pro produkt, ktery je
pfedmétem povoleni drzeného treti stranou, jednotné osvédceni pro tento produkt se
majiteli zakladniho patentu nevyda bez souhlasu této tieti strany.

Cldanek 7
Jednotné osvédceni jako predmét vlastnictvi

S jednotnym osvédc¢enim nebo zadosti o jednotné osvédceni jako pfedmétem vlastnictvi se v
kazdém clenském staté, v némz ma zékladni patent jednotny ucinek, naklada v celém rozsahu
podle vnitrostatniho prava platného pro zékladni patent jako predmét vlastnictvi.

Cldnek 8
Zidost o jednotné osvédcéeni

1. Zadost o jednotné osvédéeni se podava ve lhité Sesti mésicti ode dne, kdy bylo v
jednom z ¢Elenskych stat, v nichZz méa zakladni patent jednotny ucinek, poprvé
udéleno povoleni k uvedeni produktu na trh jako pfipravku na ochranu rostlin podle
¢l. 3 odst. 1 pism. b).

2. Bez ohledu na odstavec 1, v piipadech, kdy bylo rozhodnuti o povoleni k uvedeni
produktu na trh v c¢lenském staté, v némZz ma zakladni patent jednotny ucinek,
vydano piede dnem, k némuz je zdkladnimu patentu pfiznan jednotny Gcinek, musi
byt zadost o jednotné osvédéeni podana ve lhité Sesti mésicti ode dne, k némuz je
jednotny ucinek zdkladnimu patentu pfiznan.

Clanek 9
Obsah Zadosti o jednotné osvédceni
1. Zadost o jednotné osvédéeni obsahuje tyto Gidaje:
a)  zadost o vydani jednotného osvédceni, v niz jsou uvedeny tyto informace:
1)  jméno a adresu zadatele;

i1)  jméno a adresa zastupce, byl-li zadatelem ustanoven;
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b)

ii1)  Cislo zdkladniho patentu a ndzev vynalezu;

iv) Cislo a datum prvniho povoleni k uvedeni produktu na trh podle ¢l
3 odst. 1 pism. b), a neni-li toto povoleni prvnim povolenim v Unii, ¢islo
a datum takového povoleni;

kopii povoleni k uvedeni na trh podle ¢l. 3 odst. 1 pism. b), ve které je uvedena
identifikace produktu a kterd obsahuje zejména ¢islo a datum povoleni, jakoz 1
souhrn udaji o ptipravku uvedenych v casti A oddile 1 bodech 1.1 az 1.7
nafizeni Komise &. 283/2013%” nebo ¢asti B oddile 1 bodech 1.1 az 1.4.3
uvedeného nafizeni, nebo v odpovidajicich vnitrostatnich ptedpisech clenského
statu, v némz byla zaddost podéna;

neni-li povoleni podle pismene b) prvnim povolenim tohoto produktu k
uvedeni na trh v Unii jako pfipravku na ochranu rostlin, udaj o identité takto
povoleného produktu a o pravnim ptedpisu, podle kterého bylo takové fizeni o
povoleni provedeno, jakoz i kopii ozndmeni o tomto povoleni v piislusné
ufedni publikaci, nebo nedoslo-li k takovému oznameni, jakykoli jiny doklad o
tom, ze takové povoleni bylo ud€leno, o datu jeho udéleni a o identité
povolené¢ho produktu.

Zadost uvedend v tomto ¢lanku se podava na zvlastnim formulafi.

Komisi je sveéfena pravomoc piijimat provadéci akty, jimiz stanovi pravidla tykajici
se formuldfe Zzadosti, ktery se ma pouzit. Tyto provadéci akty se piijimaji
ptezkumnym postupem podle ¢lanku 50.

Clanek 10

Podani Zadosti o jednotné osvédceni

Zadost o jednotné osvédéeni se podava u tradu.

Clanek 11

Posouzeni pripustnosti centralizované Zadosti o jednotné osvédceni

Utad ptezkouma tyto skute&nosti:

a)
b)

c)

zda je zadost o jednotné osvédceni v souladu s ¢lankem 9;
zda je zadost v souladu s ¢lankem 8§;

zda byl poplatek za podani Zadosti uvedeny v ¢l.29 odst. 1 uhrazen ve
stanovené lhité.

Jestlize centralizovana Zadost nesplituje pozadavky uvedené v odstavci 1, vyzve trad
zadatele, aby pfijal opateni nezbytna ke splnéni téchto pozadavkd, a stanovi lhitu
pro jejich splnéni.

Pokud nebyl poplatek uvedeny v odst. 1 pism. ¢) uhrazen nebo nebyl uhrazen v plné
vysi, vyrozumi Ufad Zadatele.
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Naftizeni Komise (EU) €. 283/2013 ze dne 1. bfezna 2013, kterym se v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni pfipravkii na ochranu rostlin na trh stanovi pozadavky
na udaje o ucinnych latkach (Uft. vést. L 93, 3.4.2013, s. 1).
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4. Nesplni-li zadatel pozadavky stanovené v odstavci 1 ve lhiité uvedené v odstavci 2,
utrad zadost o jednotné osvédceni zamitne.

Clanek 12
Zveiejnéni Zddosti
Pokud zadost o jednotné osvédceni splituje pozadavky stanovené v ¢l. 11 odst. 1, afad ji
zvetejni v rejstiiku.

Clanek 13

rvr

Posouzeni Zadosti o jednotné osvédceni

1. Utad posoudi zadost na zakladé viech podminek uvedenych v &l 3 odst. 1 pro
vSechny ¢lenské staty, v nichz ma zékladni patent jednotny ucinek.

2. Jestlize z4dost o jednotné osvédceni a produkt, na né¢jz se zZadost vztahuje, splituji
pozadavky ¢l. 3 odst. 1 pro kazdy z ¢lenskych statti uvedenych v odstavci 1, vyda
ufad odivodnéné kladné stanovisko k pfezkumu s ohledem na vydani jednotného
osvédéeni. Utad toto stanovisko oznami zadateli.

3. Pokud z4dost o jednotné osvédceni a produkt, na néjz se zadost vztahuje, nespliuji
pozadavky ¢€l. 3 odst. 1 ve vztahu k jednomu nebo vice ¢lenskym statim, vyda urad
odiivodnéné zaporné stanovisko k prezkumu s ohledem na vydani jednotného
osvédéeni. Utad toto stanovisko oznami zadateli.

4. Stanovisko k pfezkumu se ptelozi do ufednich jazykt vSech clenskych statl, v nichz
ma zakladni patent jednotny ucinek. Ufad mulze za timto Ucelem pouzit overeny
strojovy preklad.

5. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat provadéci akty, kterymi stanovi pravidla pro

postupy podavani Zadosti a postupy tykajici se zplsobu, jakym prezkumné komise
posuzuji zadosti o jednotnd osvédceni a vypracovavaji stanoviska k pfezkumu, jakoz
1 vydavani stanovisek k prezkumu ufadem. Tyto provadéci akty se pfiijimaji
ptezkumnym postupem podle ¢lanku 50.

Clanek 14
Piipominky tietich stran

1. Kterakoli fyzickd nebo pravnicka osoba mize ufadu pfedlozit pisemné piipominky
tykajici se zptisobilosti produktu, jehoz se zadost tyka, k dodatkové ochrané v
jednom nebo vice €lenskych statech, v nichZ mé zakladni patent jednotny Ui€inek.

2. Fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd predloZila pisemné pifipominky podle
odstavce 1, neni uc¢astnikem fizeni.

3. Ptipominky tfetich stran se predkladaji do tfi meésicii od zvefejnéni zadosti v
rejstiiku.

4. Veskeré pripominky ttetich stran se predkladaji pisemné v jednom z uiednich jazyki

Unie a musi byt odiivodnény.

5. Veskeré pripominky tietich stran se oznami zadateli. Zadatel se miize k piipominkam
vyjadrit ve lhiite stanovené titadem.
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10.

11.

12.

13.

Clanek 15
Namitka

Ve lhut€ dvou meésicti od zvetfejnéni stanoviska k pfezkumu zadosti o jednotné
osvédCeni mize kterdkoli osoba (dale jen ,,namitajici®) podat u ifadu namitku proti
tomuto stanovisku.

Namitku lze podat pouze z toho divodu, zZe v jednom nebo vice ¢lenskych statech, v
nichz ma zakladni patent jednotny Uc¢inek, neni splnéna jedna nebo vice podminek
stanovenych v ¢lanku 3.

Namitka se podava pisemné a musi uvadét divody, na nichz se zaklada. Namitka se
povazuje za fadné podanou az po uhrazeni poplatku za podani namitky.

Namitka musi obsahovat:

a) odkazy na zadost o jednotné osvédceni, proti které je namitka podana, jméno
jejiho drzitele a identifikaci produktu;

b)  1daje o namitajicim a v pfisluSnych ptipadech o jeho zastupci;

c) uvedeni rozsahu, v jakém se proti stanovisku k prezkumu vznas$i ndmitka, a
duvodd, na nichZ se namitka zaklada.

Néamitku prezkoumd namitkovd komise ziizend ufadem v souladu s pravidly
platnymi pro pfezkumné komise podle ¢lanku 17. Namitkovd komise vSak nesmi
zahrnovat prizkumového referenta, ktery byl predtim clenem pfezkumné komise,
ktera zadost o jednotné osvédceni posuzovala.

Pokud némitkova komise zjisti, Ze namitka nesplituje pozadavky odstavct 2, 3
nebo 4, zamitne namitku jako nepfipustnou a sd€li to namitajicimu, ledaze byly tyto
nedostatky odstranény pfed uplynutim lhity pro podani namitek uvedené v
odstavci 1.

Rozhodnuti o zamitnuti ndmitky jako nepfipustné se doru¢i drziteli Zadosti o
jednotné osvédceni spolu s kopii ozndmeni o namitce.

Néamitka je neptipustnd, pokud bylo Gifadem rozhodnuto ve véci samé o pfedchozim
odvolani tykajicim se stejného ptedmétu a stejného divodu a toto rozhodnuti je
pravomocné.

Neni-li ndmitka zamitnuta jako nepfipustnd, pfedd Ufad neprodlené¢ ozndmeni o
namitce Zadateli a zvefejni je v rejstiiku. Pokud bylo poddno vice nadmitek, ufad je
neprodlené pfeda ostatnim namitajicim.

Utad vyda rozhodnuti o namitce do Sesti mésictl, pokud sloZitost ptipadu nevyzaduje
delsi Ihatu.

Jestlize namitkova komise usoudi, Ze zddny divod pro ndmitky nebrani zachovani
stanoviska k prezkumu, ndmitku zamitne a ufad to uvede v rejstiiku.

Pokud se namitkova komise domniva, Ze alesponl jeden diivod pro namitku brani
zachovani stanoviska k prezkumu, pfijme pozménéné stanovisko a ufad to uvede v
rejstiiku.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu

s ¢lankem 49 s cilem doplnit toto nafizeni upfesnénim podrobnosti ohledné postupti
pro podavani a pfezkum namitek.
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Clanek 16
Uloha p¥islusnych vnitrostdtnich orgdnii

Na zadost podanou ufadu muize Grad jmenovat kterykoli piislusny vnitrostatni organ
jako zc€astnény ufad v prezkumném postupu. Jakmile je pfislusny vnitrostatni organ
jmenovan v souladu s timto ¢lankem, jmenuje jednoho nebo vice prizkumovych
referentdl, kteti se budou podilet na posuzovani jedné nebo vice zadosti o jednotna
osvédceni.

Pied tim, nez je pfislusny vnitrostatni organ jmenovan zucastnénym ufadem podle
odstavce 1, uzaviou trad a tento piislusny vnitrostatni organ spravni dohodu.

Dohoda stanovi prava a povinnosti jednotlivych stran, zejména formalni zavazek
dotéeného prislusného vnitrostatniho organu dodrzovat toto natfizeni, pokud jde o
posuzovani zadosti o jednotna osvédceni.

Utad miZe jmenovat piislu$ny vnitrostatni organ za¢astnénym ufadem podle
odstavce 1 na dobu péti let. Toto jmenovani muize byt prodlouzeno o dalsich pét let.

Pted jmenovanim pftislusného vnitrostatniho organu nebo pted prodlouzenim jeho
jmenovani nebo pied uplynutim doby platnosti takového jmenovani urad dotéeny
ptislusny vnitrostatni organ vyslechne.

Kazdy pftislusny vnitrostatni organ jmenovany podle tohoto ¢lanku poskytne uradu
seznam, v némzZ jsou uvedeni jednotlivi prizkumovi referenti, kteti jsou k dispozici
pro ucast v prezkumnych fizenich, namitkovych fizenich a fizenich o prohlaSeni
neplatnosti. Kazdy takovy pfisluSny vnitrostatni organ tento seznam v piipad€ zmény
aktualizuje.

Clianek 17
Prezkumné komise

Posouzeni podle ¢lanki 13, 15 a 22 provadi pod dohledem ufadu piezkumné komise
slozend z jednoho ¢lena uradu a dvou prizkumovych referenti uvedenych v ¢l. 16
odst. 1 ze dvou riiznych zucastnénych ptisluSnych vnitrostatnich orgéani.

Prizkumovi referenti jsou pii vykonu svych povinnosti nestranni a pii svém
jmenovani oznami Uradu jakykoli skutecny nebo domnély stiet zajma.

Pti sestavovani piezkumné komise ufad zajisti:
a)  zemépisnou rovnovahu mezi za¢astnénymi ufady;
b)  zohlednéni pracovniho zatiZeni prizkumovych referentt;

c) ucast nejvySe jednoho prizkumového referenta zaméstnaného piislusSnym
vnitrostatnim organem, ktery vyuziva vyjimku stanovenou v ¢l. 10 odst. 5
natizeni [COM(2023) 223].

Utad kazdoroén& zvefejiiuje prehled poétu fizeni, veetnd piezkumnych fizeni,

namitkovych fizeni, odvolacich fizeni a fizeni o prohldSeni neplatnosti, kterych se

kazdy ptisluSny vnitrostatni organ zicastnil.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat provadéci akty, kterymi stanovi kritéria pro

sestaveni komisi a kritéria pro vybér prizkumovych referenti. Tyto provadéci akty

se pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢lanku 50.
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Clanek 18
Vydani jednotného osvédceni nebo zamitnuti Zadosti o jednotné osvédceni

Po uplynuti lhiity pro podani odvolani nebo némitek, v niz nejsou zadnd odvolani nebo
namitky podany, nebo po vydani konecného rozhodnuti ve véci samé pfijme ufad jedno z
nasledujicich rozhodnuti:

a)  je-li stanovisko k prezkumu kladné, Gfad vyda jednotné osvédcéent;

b)  je-li stanovisko zaporné, tirad Zadost o jednotné osvédceni zamitne.

Cldnek 19
Doba platnosti jednotného osvédceni

1. Jednotné osvédceni nabyva ucinnosti uplynutim zdkonné doby platnosti zakladniho
patentu, a to dvacatym vyro¢im data podani ptihlasky tohoto patentu, pro dobu
odpovidajici dobé, ktera uplynula mezi dnem, k némuz byla podana piihlaska
zékladniho patentu, a dnem udé¢leni prvniho povoleni k uvedeni na trh v Unii,
zkracené o pét let.

2. Doba platnosti jednotného osvédceni nesmi piekrocit pét let ode dne nabyti
ucinnosti.
Cldanek 20
Zanik jednotného osvédceni
1. Jednotné osvédceni zanika v kterémkoli z téchto piipadi:
a)  uplyne-li doba stanovena v ¢lanku 19;
b)  vzda-li se jednotného osvédceni jeho majitel;
c) neni-li v€as zaplacen ro¢ni poplatek stanoveny v souladu s €l. 29 odst. 3;

2. Pokud je povoleni k uvedeni produktu na trh podle natizeni (ES) ¢. 1107/2009
odnato v clenském staté, v némz ma zakladni patent jednotny ucinek, pozbyva
osvédCeni v tomto ¢lenském staté ti€inku. Rozhodnout o tom mize ufad z vlastniho
podnétu nebo na Zadost tfeti strany.

Clanek 21
Neplatnost jednotného osvédceni
Jednotné osvédcenti je neplatné v kterémkoli z nésledujicich ptipadi:
a)  bylo-li osvéd¢eni vydano v rozporu s ustanovenim ¢lanku 3;
b)  zanikl-li zakladni patent diive, nez uplynula jeho zdkonna doba platnosti,

c)  byl-li zakladni patent zruSen nebo omezen v takovém rozsahu, ze produkt, pro
ktery bylo jednotné osvédceni vydano, by nemohl byt naddle chranén naroky
zékladniho patentu, nebo pokud po uplynuti doby platnosti zakladniho patentu
existuji dlivody neplatnosti, které toto zruSeni nebo omezeni odivodiiuji.
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10.

11.

12.

13.

Clanek 22
Navrh na prohlaseni neplatnosti
Kdokoli mize u Gfadu podat ndvrh na prohlaseni jednotného osvédceni za neplatné.

Navrh na prohléseni neplatnosti lze podat pouze z toho divodu, ze s ohledem na
jeden nebo vice Clenskych stati, v nichz ma zakladni patent jednotny tcinek, neni
splnéna jedna nebo vice podminek stanovenych v ¢lanku 21.

Navrh na prohlaseni neplatnosti se podava pisemné¢ a musi uvadét divody, na nichz
se zaklada. Navrh se povazuje za fadné podany az po uhrazeni ptislusného poplatku.

Navrh na prohlaSeni neplatnosti musi obsahovat:

a) odkazy na jednotné osvédceni, jehoz se navrh tykd, jméno jeho majitele a
identifikaci produktu;

b) Udaje o osobé uvedené v odstavci 1 (déale jen ,,navrhovatel”) a v piislusnych
ptipadech o jejim zastupci;

c) odivodnéni ndvrhu na prohlaSeni neplatnosti.

Navrh na prohlaseni neplatnosti prezkouma komise pro prohlaseni neplatnosti
ziizena ufadem v souladu s pravidly platnymi pro prezkumné komise. Clenem
komise pro prohldSeni neplatnosti vSak nesmi byt prizkumovy referent, ktery byl
diive Clenem prezkumné komise, jez posuzovala zadost o jednotné osvédceni, ani
prazkumovy referent, ktery se Ui€astnil pfipadného souvisejiciho namitkového tizeni
nebo souvisejiciho odvolaciho fizeni.

Néavrh na prohlaseni neplatnosti je neptipustny, pokud bylo ufadem nebo ptislusnym
soudem podle ¢lanku 24 rozhodnuto ve véci samé mezi stejnymi ucastniky o navrhu
tykajicim se stejného predmétu a stejného ditvodu a toto rozhodnuti je pravomocné.

Pokud komise pro prohlaseni neplatnosti zjisti, Ze navrh na prohlaSeni neplatnosti
nespliuje pozadavky odstavci 2, 3 nebo 4, zamitne tento navrh jako nepfipustny a
vyrozumi navrhovatele.

Rozhodnuti o zamitnuti ndvrhu na prohlaSeni neplatnosti jako nepfipustného se
doruci majiteli jednotného osveédceni spolu s kopii tohoto navrhu.

Neni-li navrh na prohlaseni neplatnosti zamitnut jako nepfipustny, pfeda rad tento
navrh neprodlené majiteli jednotného osvédceni a zvetejni jej v rejstiiku. Pokud bylo
podano vice navrhli na prohlaSeni neplatnosti, ufad je neprodlené pfedd ostatnim
navrhovateltm.

Utad vyda rozhodnuti o navrhu na prohlaseni neplatnosti do Sesti mésicti, pokud
slozitost pfipadu nevyzaduje delsi lhiitu.

Jestlize se pii posuzovani navrhu na prohlaseni neplatnosti zjisti, Ze je splnéna jedna
nebo vice podminek stanovenych v ¢lanku 21, jednotné osvédCeni se prohlasi za
neplatné. V opacném piipadé se ndvrh na prohlaSeni neplatnosti zamitne. Vysledek
se uvede v rejstiiku.

Ma se za to, ze jednotné osvédCeni nema od pocatku uclinky uvedené v tomto
nafizeni, pokud bylo prohlaseno za neplatné.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
clankem 49 za Gc¢elem doplnéni tohoto nafizeni stanovenim podrobnych pravidel pro
postup, jimz se fidi prohlaSeni neplatnosti.
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Cldnek 23
Protindvrh na prohldSeni neplatnosti osvédceni

1. Protinavrh na prohlaSeni neplatnosti se miize opirat pouze o divody neplatnosti
uvedené v ¢lanku 21.

2. Ptislusny soud ¢lenského statu protinavrh na prohldseni neplatnosti zamitne, pokud
jiz nabylo pravni moci rozhodnuti Gfadu mezi stejnymi Gcastniky tykajici se stejného
piredmétu a stejného divodu.

3. Je-1i protindvrh podan v ramci soudniho fizeni, jehoz majitel jednotného osvédceni
dosud neni ucastnikem, je o ném tento majitel informovan a miize byt do fizeni
pfibran jako ti¢astnik za podminek platnych u pfislusného soudu.

4. Ptislusny soud c¢lenského statu, u n¢hoz byl podan protindvrh na prohlaSeni
jednotného osvédceni za neplatné, nepiistoupi k ptrezkoumani protindvrhu, dokud
dotéeny udastnik fizeni nebo soud nesdéli uradu den, kdy byl protinavrh podan. Utad
zapise tento Udaj do rejstiiku. Byl-li ndvrh na prohlaseni jednotného osvédceni za
neplatné k Ufadu podan jesté¢ pied tim, nez byl podan protindvrh, sdéli arad tuto
skute¢nost soudu a soud fizeni ptrerusi, dokud rozhodnuti o navrhu nenabude pravni
moci nebo dokud neni navrh vzat zpét.

5. Pokud pfislusny soud clenského statu rozhodl o protindvrhu na prohlaseni
jednotného osvédceni za neplatné a rozhodnuti nabylo pravni moci, zasle soud nebo
kterykoliv G&astnik vnitrostatniho ¥izeni neprodlend kopii rozhodnuti ufadu. Utad
nebo kterdkoliv jin4 dotéend osoba mohou pozadovat, aby byly o tomto ptedéani blize
informovany. Ufad zapiSe udaj o rozhodnuti soudu do rejstitku a pfijme opatieni
nezbytnd pro naplnéni vyroku soudu.

6. Ptislusny soud, ktery projednava protinavrh na prohlaseni neplatnosti, miize na navrh
majitele jednotného osvédceni a po vyslechnuti ostatnich Gc€astnikl fizeni pterusit a
vyzvat zalovaného, aby u uradu podal navrh na prohladseni neplatnosti ve lhite,
kterou stanovi. Neni-li navrh v této lhité podan, pokracuje soud v fizeni; protinavrh
se povazuje za vzaty zpét. Pokud piislusny soud ¢lenského statu fizeni prerusi, mize
na dobu pferuseni nafidit pfedbéZna a ochranné opatteni.

Clanek 24
Oznameni o zdaniku nebo neplatnosti

Zanikne-li jednotné osvédceni v souladu s €l. 20 odst. 1 pism. b) nebo c) nebo ¢l. 20 odst. 2,
nebo je-li v souladu s ¢lanky 21 a 22 neplatné, zvetejni ufad neprodlené tyto skutecnosti
formou oznameni.

Clanek 25
Pievod

1. Je-1i jednotny Uc¢inek zakladniho patentu zruSen v dobé, kdy je Zadost o jednotné
osveédCeni dosud vyfizovana, mize drzitel této zadosti pozadat o prevod této zadosti
na centralizovanou zadost o osvédc¢eni, pricemz tento ptevod je zpoplatnén.

2. Je-li jednotny ucinek zakladniho patentu zrusen po vydani jednotného osvédceni,
muze majitel tohoto osvédceni pozadat o pfevod tohoto jednotného osvédceni na
vnitrostatni osvédCeni, pfi¢emz tento pievod je zpoplatnén.
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Zadost o ptevod Ize u uradu podat do tii mésicti od oznameni o zruSeni jednotné¢ho
uc¢inku zékladniho patentu.

Zadost o prevod a jeji vysledek se zvefejni v rejstiiku.

Utad ovéii, zda zadost o pievod spliiuje podminky stanovené v tomto &lanku a
formalni nalezitosti uvedené v provadécim aktu ptijatém podle odstavce 8. Nejsou-li
podminky pro zadost splnény, oznami ufad zadateli tyto nedostatky. Nejsou-li
nedostatky odstranény ve lhuté stanovené uradem, ufad zadost o pfevod zamitne.
Nebyl-li v ptislusné 1huté tii mésicti zaplacen poplatek za prevod, sdéli ufad zadateli,
ze se zadost o prevod povazuje za nepodanou.

Spliluje-1i zadost podle odstavce 1 pozadavky odstavce 5, prevede uUfad zadost o
jednotné osvédceni na centralizovanou zadost o osvéd¢eni, v nizZ jsou urceny clenské
staty, v nichz mél zakladni patent jednotny Gcinek. V ptipadé kombinované zadosti
se urCeni Clenskych statt, v nichz mél zékladni patent jednotny ucinek, piipoji k
uréeni ostatnich Clenskych statd, které jsou jiz v kombinované zadosti zahrnuty.

Spliuje-li Zadost podle odstavece 2 pozadavky odstavce 5, pieda urad Zadost o pievod
prislusnym vnitrostatnim orgdniim kazdého ¢lenského statu, v némz mél zékladni
patent jednotny uUcinek a pro né&jZz byla Zadost shleddna ptipustnou. Ptislusné
vnitrostatni organy piijmou odpovidajici rozhodnuti.

Komise piijme provadéci akty, kterymi upfesni udaje, jez musi obsahovat Zadost o
ptevod zadosti o jednotné osvédceni nebo jednotného osvédceni na centralizovanou
zadost o osvédCeni nebo vnitrostatni osvédCeni. Tyto provadéci akty se pfijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢lanku 50.

Cldanek 26
Opravné prostiedky

Kazdy ucastnik fizeni podle tohoto nafizeni, které skoncilo vyddnim rozhodnuti
ufadu, vcéetné piijeti stanoviska k prezkumu, miize proti tomuto rozhodnuti podat
odvolani k odvolacimu senatu, je-li toto rozhodnuti pro n&j neptiznivé.

Podani odvolani m4 odkladny uc¢inek. Rozhodnuti ufadu, které nebylo napadeno,
nabyva U¢inku dnem nasledujicim po dni, kdy uplyne lhita pro odvolani uvedena v
odstavci 3.

Odvolani se podava u Uradu pisemné do dvou mésicti ode dne ozndmeni rozhodnuti.
Odvoléani se povazuje za podané az po zaplaceni piislusného poplatku. Pisemné
odliivodnéni odvolani musi byt pfedlozeno ve lhité ¢ty mésicii ode dne ozndmeni
rozhodnuti.

Po prezkoumani ptipustnosti odvolani rozhodnou odvolaci sendty o opodstatnénosti
odvolani.

Je-li vysledkem odvolani rozhodnuti, které neni v souladu se stanoviskem k
piezkumu, mohou odvolaci senaty svym rozhodnutim stanovisko zrusit nebo zmeénit.

Proti rozhodnuti odvolacich senatli v souvislosti s odvolanimi lze podat Zalobu k
Tribunalu Evropské unie, a to do dvou mésict ode dne oznameni tohoto rozhodnuti,
z divodu poruSeni podstatnych procesnich nélezitosti, poruseni Smlouvy o
fungovani Evropské unie, poruseni tohoto nafizeni nebo ustanoveni k jejich
provedeni nebo zneuziti pravomoci. Zalobu mize podat kazdy Gcastnik fizeni pied
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odvolacim senatem, je-li pro néj rozhodnuti odvolaciho senatu neptiznivé. Tribunal
muze napadené rozhodnuti zrusit nebo zménit.

7. Rozhodnuti odvolacich senati nabyvaji ucinku dnem nasledujicim po dni, kdy
uplyne lhita uvedena v odstavci 6, nebo byla-li v této lhité podana Zzaloba k
Tribunalu, dnem nésledujicim po dni zamitnuti této zaloby nebo po dni zamitnuti
kasa¢niho opravného prosttedku podaného k Soudnimu dvoru Evropské unie proti
rozsudku Tribunalu. Ufad pfijme nezbytna opatieni, aby vyhovél rozsudku Tribunalu
nebo, v piipadé podani kasacniho opravného prostfedku proti tomuto rozsudku,
Soudniho dvora.

8. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
Clankem 49 za ucelem doplnéni tohoto nafizeni stanovenim obsahu a formy
ozndmeni o odvolani uvedené¢ho v odstavci 3, postupu pro podani a prezkoumani
odvolani a obsahu a formy rozhodnuti odvolacich senatt uvedeného v odstavci 4.

Clanek 27
Odvolaci senaty

1. Kromé pravomoci, které jim byly svéfeny ¢lankem 165 natizeni (EU) 2017/1001,
jsou odvolaci senaty zfizené uvedenym nafizenim pfislusné k rozhodovani o
odvolénich proti rozhodnutim ufadu pfijatym podle ¢l. 26 odst. 1.

2. Odvolaci senat ve vécech tykajicich se jednotnych osvédceni se sklada ze tii Clent, z
nichz alespon dva maji pravnické vzdélani. Odvolaci senat mize pro dany piipad
ptizvat az dva dalsi ¢leny, domniva-li se, ze to vyzaduje povaha odvolani.

3. V zélezitostech tykajicich se jednotnych osvédceni neexistuje velky senat ve smyslu
¢l. 165 odst. 2, 3 a4 a ¢l. 167 odst. 2 nafizeni (EU) 2017/1001. Rozhodnuti piijata
jedinym ¢lenem podle ¢1. 165 odst. 2 natizeni (EU) 2017/1001 nejsou mozna.

4. Clenové odvolacich senatli ve vécech tykajicich se jednotnych osvédéeni jsou
jmenovani v souladu s ¢l. 166 odst. 5 natizeni (EU) 2017/1001.

Clanek 28
Pieneseni pravomoci tykajici se odvolacich sendtit

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 49 za
ucelem doplnéni tohoto natizeni stanovenim podrobnych pravidel pro organizaci odvolacich
senatl v fizenich souvisejicich s jednotnymi osvédcenimi podle tohoto nafizeni.

Cldnek 29
Poplatky
1. Utad vybira za podani zadosti o jednotné osvédéeni poplatek.
2. Utad vybira poplatky za podani odvolani, namitek, navrhii na prohlageni neplatnosti
a zadosti o pfevod.
3. Jednotné osvédceni podléha placeni ro¢nich udrzovacich poplatki Gradu.
4. Komisi je svéfena pravomoc piijimat provadéci akty, kterymi stanovi vysi poplatki

vybiranych ufadem, lhiity, v nichZ musi byt uhrazeny, a zpiisoby jejich tthrady. Tyto
provadéci akty se piijimaji prezkumnym postupem podle ¢lanku 50.
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Clanek 30

Kombinované Zadosti

Zadost o jednotné osvédéeni mize byt zahrnuta do kombinované centralizované zadosti, v niz
zadatel zada rovnéz o vydani vnitrostatnich osvédéeni v uréenych ¢lenskych statech v souladu
s centralizovanym postupem podle nafizeni [COM(2023) 223]. V takovém piipad¢ se pouzije
¢lanek 38 uvedeného natizeni.

Clanek 31
Jazyk

Vsechny dokumenty a informace zasilané titadu ohledné fizeni podle tohoto nafizeni
musi byt v jednom z Gfednich jazykt Unie.

S ohledem na ukoly svéfené ufadu timto nafizenim jsou pracovnimi jazyky ufadu
v§echny ufedni jazyky Unie v souladu s naiizenim Rady ¢&. 1%,

Clanek 32
Sdéleni uréena uradu
Sdéleni urcena Ufadu lze podavat elektronicky. Rozsah, v jakém lze tato sdéleni

podavat elektronicky, a technické podminky takového podani stanovi vykonny
reditel.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s
¢lankem 49 za Gcelem doplnéni tohoto natfizeni stanovenim podrobnych pravidel pro
komunikacni prostfedky, vcetn¢ elektronickych komunika¢nich prostfedkt, které
maji ucastnici fizeni pfed ufadem pouzivat, a formulait, jez ma dat ufad k dispozici.
Clanek 33
Rejstiik
Pokud jde o Zadosti o jednotnd osvédcCeni pro piipravky na ochranu rostlin, rejstik

ziizeny podle ¢lanku 35 natizeni [COM(2023) 231]* obsahuje pro kazdé jednotné
osveédceni, nebo kazdou zadost o jednotné osvédCeni tyto ptislusné udaje:

a) jméno a adresu zZadatele nebo majitele osvédcenti,

b) jméno a misto podnikani jiného zastupce, nez je zastupce uvedeny v ¢l. 36
odst. 3;

c)  zadost, jakoZ i1 datum jejiho podéani a datum zvetejnéni;

d) 0daj o tom, zda se zadost tyka lécivého ptipravku, nebo pifipravku na ochranu
rostlin;

e) cislo zakladniho patentu;

f)  identifikaci produktu, pro ktery je jednotné osvédceni pozadovano;

28

29

CS

Natizeni Rady ¢. 1 o uZivani jazykt v Evropském hospodatském spoleGenstvi (Ut. vést. 17, 6.10.1958,
s. 385).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady o dodatkovém ochranném osvédceni pro 1éCivé piipravky
[COM(2023) 231].
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g) Cisla a data povoleni k uvedeni produktu na trh podle ¢l. 3 odst. 1 pism. b) a
identifikace produktu identifikovaného v kazdém z téchto povoleni;

h)  cislo a datum prvniho povoleni produktu k uvedeni na trh v Unii;

1)  datum vydani stanoviska ufadu k prezkumu pro kazdy ¢lensky stat, v némz ma
zékladni patent jednotny ucinek, a shrnuti tohoto stanoviska;

j) v pfislusnych ptipadech ¢islo a dobu platnosti jednotného osvédcenti;

k) v pfislusnych pfipadech podani namitky a vysledek namitkového fizeni, vCetné
ptipadného shrnuti revidovaného stanoviska k ptezkumu;

1) v ptislusnych ptipadech podani odvolani a vysledek odvolaciho fizeni, vCetné
ptipadného shrnuti revidovaného stanoviska k prezkumu;

m) v piislusnych pfipadech informaci o tom, Ze osvédCeni zaniklo nebo bylo
prohlaseno za neplatné;

n) v piislusnych piipadech rozhodnuti tykajici se zemépisné plisobnosti
jednotného osvédcéeni, pokud jde o odchylku podle ¢l. 3 odst. 5 nebo podle
¢l. 20 odst. 2;

o) v prislusnych ptipadech podani navrhu na prohldseni neplatnosti a vysledek
souvisejiciho fizeni, jakmile je k dispozici;

p) v ptislusnych ptipadech informace tykajici se zadosti o ptevod a jeji vysledky;

q) informace o platb¢ ro¢nich poplatki.

Do rejstiiku se zapisuji zmény tdaji uvedenych v odstavci 1, véetné pievodd, vzdy s

uvedenim dne provedeni zapisu.

Rejstiik a tdaje uvedené v odstavcich 1 a 2 musi byt k dispozici ve vSech trednich

jazycich Unie. Ufad miZze v piipad€ udaji, které maji byt zvetejnény v rejstiiku,

pouzit ovefeny strojovy pieklad.

Vykonny feditel ifadu miZe stanovit, Ze se do rejstiiku zapisuji 1 jiné udaje, nez jsou

udaje uvedené v odstavcich 1 a 2.

Utad shromazd’uje, organizuje, zvefejiiuje a uchovava tidaje uvedené v odstavcich 1

a 2, vCetné¢ veskerych osobnich Udaji, pro ucely uvedené v odstavci 7. Utad zajisti,

aby byl rejstiik snadno pfistupny k vefejnému nahlédnuti.

Na zadost a po zaplaceni poplatku poskytuje Gfad ovéfené nebo neovétené vypisy z

rejstiiku.

Zpracovani udaji tykajicich se zapisti podle odstavct 1 a2, véetné veskerych

osobnich tdajt, se provadi pro tyto ucely:

a) sprava zadosti a jednotnych osvédceni v souladu s timto nafizenim a akty
pfijatymi podle né&j;

b)  vedeni rejstiiku a jeho zpfistupnéni za Ucelem kontroly ze strany organil
vetejné spravy a hospodarskych subjekti;

c)  sestavovani zprdv a statistik umoznujicich ufadu optimalizovat své Cinnosti a
zlepSovat fungovani systému.

Veskeré udaje, véetné osobnich udajt, tykajici se zapist podle odstavcti 1 a2 jsou

povazovany za Udaje ve vefejném zajmu a jsou zdarma piistupné jakékoli tieti strané.

Z divodu pravni jistoty se zapisy v rejsttiku uchovavaji po dobu neurcitou.
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Clanek 34
Databaze

Krom¢ povinnosti vést rejstiik ufad shromazd'uje a uchovava v elektronické databazi
veskeré Udaje poskytnuté zadateli a dalSi pfipominky tfetich stran podle tohoto
nafizeni nebo aktl piijatych podle né;.

Elektronicka databaze miize obsahovat osobni idaje nad ramec udajii uvedenych v
rejstiiku v rozsahu, v jakém jsou takové tdaje pozadovany timto nafizenim nebo akty
pfijatymi podle n¢j. Shromazd’'ovani, uchovavani a zpracovéani takovych udaji je
provadéno za ucelem:

a)  spravy zadosti a/nebo zépist osvédCeni do rejstiiku, jak je popsano v tomto
nafizeni a v aktech pfijatych podle néj;

b)  pristupu k informacim nutnym pro snadnéjsi a efektivnéjsi vedeni prislusnych
fizeni;
c) komunikace se zadateli a jinymi tfetimi stranami;

d) sestavovani zprav a statistik umoziujicich Ufadu optimalizovat své Cinnosti a
zlepSovat fungovani systému.

Vykonny feditel stanovi podminky pfistupu k elektronické databazi a zplisob, jakym
muze byt jeji obsah, kromé osobnich tdaji uvedenych v odstavci 2 tohoto ¢lanku,
avSak vcetné osobnich udaji uvedenych v ¢l. 33 odst. 3, zpfistupnén ve strojové
¢itelné podobé, veetné poplatku za tento piistup.

Ptistup k osobnim udajim uvedenym v odstavci 2 je omezeny a tyto udaje se
nezpiistupni vefejnosti, ledaze dotéena osoba da sviij vyslovny souhlas.

Vsechny tdaje se uchovavaji po dobu neurcitou. Dotéend osoba v§ak muize pozadat o
vymaz jakéhokoli osobniho daje z databaze po osmnacti mésicich od uplynuti doby
platnosti jednotného osvédCeni nebo piipadné skonceni piisluSného ftizeni inter
partes. Dotena osoba mad pravo na to, aby byla kdykoli provedena oprava
nepiesného nebo chybného tdaje.

Clanek 35
Transparentnost

Na dokumenty v drzeni ufadu se vztahuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1049/2001°°.

Spravni rada ufadu pfijme podrobnd pravidla tykajici se pouziti nafizeni (ES)
¢. 1049/2001 v souvislosti s timto nafizenim.

Proti rozhodnutim pfijatym Gfadem podle €lanku 8 natizeni (ES) ¢. 1049/2001 lze
podat stiznost Evropskému vefejnému ochranci prav nebo Zalobu k Soudnimu dvoru
Evropské unie, ato za podminek stanovenych v €lancich 228 a 263 Smlouvy
o fungovani EU.

Zpracovani osobnich tidajii ufadem se fidi natizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 45/20013",

30

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o pfistupu
vetejnosti k dokumentiim Evropského parlamentu, Rady a Komise (Uf. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43).
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Clanek 36
Zastupovani

Fyzické nebo pravnické osoby, které nemaji na izemi Evropského hospodarského
prostoru bydlisté nebo sidlo ani hlavni misto podnikani nebo skute¢nou a ¢innou
prumyslovou ¢i obchodni pobocku, jsou pied Uradem zastoupeny podle tohoto
¢lanku ve vSech fizenich stanovenych timto nafizenim, s vyjimkou podani zadosti o
jednotné osvédceni.

Fyzické nebo pravnické osoby, které maji bydlisté nebo hlavni misto podnikdni nebo
skute¢nou a ¢innou pramyslovou ¢i obchodni poboc¢ku v Unii, mohou byt pred
ufadem zastoupeny prostfednictvim zaméstnance.

Zamgéstnanec pravnické osoby miize zastupovat rovnéz jiné pravnické osoby, které
jsou s pravnickou osobou, kterou tento zaméstnanec zastupuje, hospodaisky
propojeny.

Druhy pododstavec se pouzije i v piipadé, zZe tyto jiné pravnické osoby nemaji v Unii
bydlisté nebo sidlo, hlavni misto podnikani nebo skute¢nou a ¢innou priimyslovou ¢i
obchodni pobocku.

Zaméstnanci zastupujici fyzické nebo pravnické osoby ptedlozi Gifadu na jeho zadost
nebo piipadné na zadost ucastnika fizeni podepsanou plnou moc k zalozeni do spisu.
Pokud jednaji spole¢né vice nez jeden Zadatel nebo vice nez jedna tfeti strana, je
jmenovan spole¢ny zastupce.

Fyzické nebo pravnické osoby miize pted Gfadem zastupovat pouze advokat usazeny
v Unii, ktery je opravnén jednat jako profesiondlni zastupce v patentovych vécech
pfed narodnim patentovym ufadem nebo Evropskym patentovym ufadem, nebo
pravnik opravnény jednat pied soudy ¢lenského statu.

Clanek 37

Oddéleni dodatkovych ochrannych osvédceni

V ramci Gfadu se zfidi oddéleni dodatkovych ochrannych osvéd€eni (déle jen ,,oddéleni
DOQO*), které kromé povinnosti podle nafizeni [COM(2023) 231] a [COM(2023) 223]
odpovida za plnéni ukolii stanovenych v tomto nafizeni a v nafizeni [COM(2023) 222], k
nimZ mimo jin€ patfi:

a)  prijimani Zadosti o jednotné osvédCeni, odvolani a pfipominek tfetich stran a
dohled nad jejich posuzovanim;

b)  pfijimani stanovisek k pfezkumu jménem Ufadu v souvislosti s Zadostmi o
jednotné osvédcent;

c) rozhodovani o ndmitkach proti stanoviskiim k ptrezkumu;
d) rozhodovani o névrzich na prohlaSeni neplatnosti;
e)  vyfizovani zédosti o pfevod;

f)  vedeni rejstiiku a databaze.

31

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 ze dne 18. prosince 2000 o ochrané fyzickych
0sob v souvislosti se zpracovanim osobnich dajti orgény a institucemi SpoleCenstvi a o volném pohybu
téchto udaju (Ut. vést. L 8, 12.1.2001, s. 1).
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Clanek 38
Rozhodnuti a sdéleni uiadu

Rozhodnuti tfadu podle tohoto nafizeni obsahuji stanoviska k pfezkumu a musi byt
odliivodnéna. Musi byt zalozena pouze na divodech nebo dikazech, ke kterym méli
ucastnici moznost se vyjadiit. Probiha-li pied ufadem ustni jednani, muze byt
rozhodnuti vydéno ustn€. Nasledn¢ se rozhodnuti nebo stanovisko ucastnikiim
oznami pisemng.

V kazdém rozhodnuti, stanovisku, sdéleni nebo ozndmeni ufadu podle tohoto
nafizeni se uvede oddéleni DOO a pfislusna komise, jakoz 1 jméno nebo jména
odpovédnych prizkumovych referentd. Musi byt témito prizkumovymi referenty
podepsano, nebo byt namisto podpisu opatfeno predtiSténym nebo otiSténym
razitkem ufadu. Vykonny feditel maze urcit, zda je mozné pouzit jiné prosttedky pro
oznaceni odd€leni DOO a uvedeni jména odpovédnych prazkumovych referentt
nebo jiné prostiedky pro identifikaci nez razitko v ptipadé, Ze rozhodnuti nebo jina
sdéleni Gifadu jsou pfedavana jinymi technickymi komunika¢nimi prostiedky.

Rozhodnuti fadu podle tohoto nafizeni, proti nimz lze podat odvolani, musi
obsahovat pisemné pouceni o tom, Ze se odvolani podava u uradu pisemné¢ do dvou
meésicll ode dne oznameni ptislusného rozhodnuti. Pouceni musi obsahovat rovnéz
upozornéni uéastnikil na ustanoveni ¢lanku 26. Udastnici se nemohou odvolavat na
nedostatky pouceni ze strany ufadu o moznosti podat odvolani.

Clanek 39
Ustni jedndni
Povazuje-li ufad Gstni jedndni za Gcelné, pfistoupi k nému z ufedni moci nebo na
zadost Gcastnika fizeni.
Ustni jednani pred piezkumnou komisi, namitkovou komisi nebo komisi pro

prohlaSeni neplatnosti jsou nevefejna.

Ustni jednani pfed odvolacimi senaty, vcetné¢ vyhlaSeni rozhodnuti a piipadné
revidovaného stanoviska, jsou vetejnd, pokud odvolaci senaty nerozhodnou jinak v
pfipad€, ze by vefejnost jednani mohla mit védzné a neodlvodnéné neptiznivé

o wr

dasledky, zeyména pro nékterého z ucastniki fizeni.
Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
¢lankem 49 za tcelem doplnéni tohoto natizeni stanovenim podrobnych pravidel pro
ustni jednani.
Clanek 40

Dokazovani
V fizeni pfed ufadem patii mezi diikazni prostredky:
a)  vyslechy ucastniki fizen;
b)  Zadosti o informace;
c) ptedlozeni dokumentt a dikazu;
d)  vyslechy sveédki;
e)  znalecké posudky;
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f)  pisemnd prohlaseni u¢inéna mistoptisezn¢ nebo majici podle pravnich ptedpist
statu, ve kterém jsou ucinéna, rovnocenny ucinek.

Ptislusna komise mtize povétit nékterého ze svych Clent posouzenim piedlozenych
dikazu.

Poklada-li tirad nebo piislusna komise za nezbytné, aby ucastnik fizeni, svédek nebo
znalec vypovidal ustné, ptedvold piisluSnou osobu, aby se dostavila k vyslechu.
Ptredvolani k vyslechu se provede alespon jeden mésic piedem, ledaze by ucastnik
fizeni, svédek nebo znalec souhlasili s kratsi Ihtitou.

Ucastnici fizeni jsou o vyslechu svédka nebo znalce pied Gifadem informovani. Maji
pravo se vyslechu zacastnit a klast svédkovi ¢i znalci otazky.

Vykonny feditel ur¢i vysi vydaji vCetné¢ zaloh, které se maji zaplatit, pokud jde o
naklady na dokazovéani uvedené v tomto ¢lanku.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
¢lankem 49 za ucelem doplnéni tohoto nafizeni stanovenim podrobnych pravidel pro
dokazovani.

Clinek 41
Oznamovani

Utad oznamuje dotéenym strandm veskerd rozhodnuti, v&etné stanovisek a
ptedvolédni, jakoZ i ozndmeni a jina sdéleni, kterd zakladaji béh lhit nebo jejichz
oznameni dotéenym strandm je stanoveno jinymi ustanovenimi tohoto nafizeni nebo
aktil ptijatych podle tohoto natfizeni nebo jejichZ oznameni bylo natizeno vykonnym
feditelem tradu.

Ozndmeni muze byt provedeno ruznymi prostiedky, vcetné -elektronickych
prostfedkti. Podrobnosti tykajici se elektronickych prostfedktt stanovi vykonny
feditel.

Ma-1i byt oznameni uskutecnéno formou vefejného ozndmeni, stanovi vykonny
feditel zpusob vefejného oznameni a urci zacatek jednomési¢ni lhity, po jejimz
uplynuti bude dokument povaZovan za oznadmeny.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s

clankem 49 za Gc¢elem doplnéni tohoto nafizeni stanovenim podrobnych pravidel pro
0znamovani.

Clanek 42
Lhaty

Lhiaty se pocitaji na celé roky, mésice, tydny nebo dny. Vypocet pocina dnem
nasledujicim po datu pfislusné udalosti. Lhiity nesméji byt krat$i nez jeden mésic
a del$i neZ Sest mésict.
Pted zacatkem kazdého kalendéiniho roku stanovi vykonny feditel dny, kdy urad
nepiijima dokumenty nebo kdy se v misté, v némz ma ufad sidlo, nedorucuji bézné
postovni zasilky.
Dojde-li k vS§eobecnému pieruseni doru¢ovani postovnich zasilek v ¢lenském staté, v
némz ma ufad sidlo, nebo k pferuseni pfipojeni ufadu k povolenym elektronickym
komunika¢nim prostfedktim, ur¢i vykonny feditel délku trvani takového preruSeni.
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Dojde-li k preruseni nebo naruseni fadné komunikace mezi ucastniky fizeni a itadem
nasledkem mimotadné udalosti, napiiklad pfirodni katastrofy nebo stavky, muze
vykonny feditel rozhodnout, Ze v ptipadé ucastnikl fizeni s bydlistém nebo sidlem v
dotceném cClenském staté nebo ucCastnikd, ktefi jmenovali svého zéstupce s mistem
podnikani v dotéeném clenském stateé, se vSechny lhuty, které by jinak uplynuly v
den, kdy k dané¢ udalosti doslo, jak jej stanovil vykonny feditel, nebo po tomto dni,
prodluzuji az do jim stanoveného dne. Dany den stanovi vykonny feditel na zakladé
predpokladané¢ho dne skonceni mimotadné udalosti. Postihne-li tato udélost sidlo
ufadu, uvede vykonny feditel ve svém rozhodnuti, Ze dané prodlouzeni lhut plati pro
vSechny ucastniky fizeni.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
¢lankem 49 za ucelem doplnéni tohoto nafizeni stanovenim podrobnych pravidel pro
vypocet a délku Ihiit.

Clanek 43
Oprava chyb a zjevnych prehlédnuti

Z vlastniho podnétu nebo na zadost ucastnika fizeni opravi ufad veskeré jazykové
chyby nebo pieklepy a zjevna piehlédnuti ve svych rozhodnutich, véetné stanovisek,
nebo technické chyby pii zvefejnovani daju v rejstiiku.

Pokud urad provedl zapis do rejstiiku nebo ptijal rozhodnuti, které obsahuje zjevnou
chybu pficitatelnou uradu, zajisti, aby byl zapis vymazan nebo rozhodnuti zruseno.
Vymaz zéapisu v rejstiiku nebo zruSeni rozhodnuti se provede do jednoho roku ode
dne, kdy byl zapis do rejstiiku proveden nebo kdy bylo rozhodnuti pfijato, a to po
konzultaci s ucastniky fizeni.

Utad vede zdznamy o vSech téchto opravach nebo zrusenich.

Opravy a zruSeni ufad zvetejni.

Clanek 44
Navrdceni do pivodniho stavu

Zadateli o jednotné osvédéeni, majiteli jednotného osvédéeni nebo jinému
ucastnikovi fizeni pfed uUradem podle tohoto nafizeni, ktery ptes prokazatelné
zachovani péce vyzadované okolnostmi nebyl schopen dodrzet vici uradu lhitu,
budou na Zadost jeho prava navracena, pokud je podle ustanoveni tohoto nafizeni
piimym nasledkem nedodrZeni lhiity ztrata prava nebo opravného prostredku.

Zadost o navraceni prav se podava pisemné ve lhit¢ dvou mésici ode dne, kdy

pominula pfi¢ina nedodrzeni lhity. V této lhite musi byt ucinén zmeskany ukon.
Zadost 1ze podat pouze do jednoho roku od uplynuti nedodrzené lhiity.

Zadost o navraceni prav musi byt odtivodnéna a musi v ni byt uvedeny skutecnosti, o
které se opira. Zadost se povazuje za podanou az po zaplaceni poplatku za navraceni
prav.

O Zé&dosti rozhoduje oddéleni DOO, nebo v ptislusnych ptipadech odvolaci senét.

Tento Clanek se nevztahuje na lhiity uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku ani v €l. 15
odst. 1 a 3.
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Clanek 45
Pieruseni iizeni
Rizeni pted ufadem podle tohoto nafizeni se pierusi:

a) v pripadé umrti nebo pravni nezpusobilosti zadatele nebo osoby zmocnéné
podle vnitrostatniho prava jednat jménem zadatele. Pokud se uvedené umrti
nebo nezpisobilost nedotkly oprdvnéni zastupce jmenovaného podle
¢lanku 36, prerusi se fizeni jen na zadost tohoto zastupce;

b) v ptfipadé€, ze zadatel v disledku fizeni vedené¢ho proti jeho majetku nemize z
pravnich diivodl pokraCovat v fizeni pted uradem,;

c) v pripad¢€ umrti nebo pravni nezpusobilosti zastupce zadatele nebo v ptipade,
ze v dusledku fizeni vedeného proti jeho majetku nemiize tento zastupce z
pravnich divodi pokracovat v fizeni pfed tradem.

Rizeni pfed ufadem se obnovi, jakmile se ur¢i totoZnost osoby zmocnéné v ném
pokracovat.

Komisi je svéfena pravomoc pifijimat akty v prenesené pravomoci v souladu s
¢lankem 49 za ucelem doplnéni tohoto nafizeni stanovenim podrobnych pravidel pro
obnoveni fizeni pied uradem.

Clanek 46
Naklady

Utastnik, ktery neuspél v namitkovém fizeni a v fizeni o prohlaseni neplatnosti,
vcetné souvisejicich odvolacich tizeni, hradi poplatky, které zaplatil druhy Gcastnik.
Neuspésny ucastnik hradi rovnéz veskeré ndklady vynalozené druhym ucastnikem
nezbytné pro fizeni, vetné ndkladli na cestovné, pobyt a odménu zéstupci, a to v
mezich maximalnich sazeb stanovenych pro kazdou kategorii nakladt v provadécim
aktu pfijatém podle odstavce 7. Poplatky, jez hradi Gcastnik, ktery v fizeni neuspél,
se omezi na poplatky, jez v daném fizeni zaplatil druhy Gc¢astnik.

Pokud ucastnik uspéje ve véci jen v nekterych ¢astech a v jinych ¢astech nikoli, nebo
z divodu spravedlnosti rozhodne oddéleni DOO nebo odvolaci senat o jiném
rozdéleni nakladi.

ror

V piipadé ukonceni fizeni rozhodne o nékladech fizeni oddéleni DOO nebo odvolaci
senat podle vlastni Givahy.

Dohodnou-1i se tcastnici pred oddélenim DOO nebo odvolacim senitem na jiném
rozdéleni nakladi, nez jak vyplyva z odstavcl 1 az 3, vezme piisluSny subjekt tuto
dohodu na védomi.

Oddéleni DOO nebo odvolaci senat stanovi vysi nakladii, které je nezbytné podle
odstavcl 1 aZ 3 tohoto €lanku uhradit, pokud se naklady, které maji byt zaplaceny,
omezuji na poplatky zaplacené ufadu a ndklady na zastupovéani. Ve vSech ostatnich
piipadech stanovi na zadost vySi ndkladl, které je nezbytné uhradit, spisovna
odvolaciho senitu nebo oddéleni DOO. Zadost je piipustnd pouze ve lhité dvou
mesici ode dne nabyti prdvni moci rozhodnuti, pro které je zadost o stanoveni
nakladli podana, a musi byt opatfena soupisem nakladii a podplirnymi dikazy. U
nakladii na zastupovani postaci prohlaseni zastupce, ze naklady byly vynalozeny. U
dalSich nakladii postaci prokdzat jejich vérohodnost. Je-li vySe nédkladi stanovena
podle prvni véty tohoto odstavce, jsou ndklady na zastupovani pfiznany ve vysi

40

CS



stanoven¢ v provadécim aktu pfijatém podle odstavce 7 tohoto ¢lanku a bez ohledu
na to, zda byly skutecné vynaloZeny.

Rozhodnuti o stanoveni nakladi pfijatd podle odstavce 5 musi byt odivodnéna a
mohou byt pfezkoumana rozhodnutim oddéleni DOO nebo odvolaciho senatu na
zéklad¢ zadosti podané ve lhaté¢ jednoho mésice ode dne ozndmeni o pfiznani
nahrady nakladd. Zadost se povazuje za podanou az po zaplaceni poplatku za
piezkoumani vySe nékladi. Odd€leni DOO nebo ptipadné odvolaci senat rozhodne o
zadosti o pfezkum rozhodnuti o stanoveni naklada bez tstniho jednéni.

Komise piijme provadéci akty, kterymi stanovi maximalni sazby nakladii nezbytnych
pro fizeni a skutecné vynalozenych ucastnikem, ktery v fizeni uspél. Tyto provadéci
akty se piijimaji prezkumnym postupem podle ¢lanku 50.

Komise pfi stanoveni téchto maximalnich sazeb pro naklady na cestovné a pobyt
zohledni vzdalenost mezi mistem bydlist¢ nebo podnikéani ucastnika fizeni, zastupce
nebo svédka nebo znalce a mistem, kde se ustni jednani kond, fazi tizeni, ve které
jsou naklady vynaloZeny, a pokud jde o naklady na zastupovani, i potfebu zajistit,
aby povinnosti nést naklady nezneuzil z taktickych diivodt druhy ucastnik. Naklady
na pobyt se mimoto vypocitaji v souladu se sluzebnim fadem ufednikii Evropskeé
unie a pracovnim fddem ostatnich zaméstnancti Unie, stanovenymi nafizenim Rady
(EHS, Euratom, ESUO) &. 259/6832. Ucastnik, ktery v fizeni neuspél, ponese naklady
pouze jednoho dalSiho uc¢astnika fizeni a v ptislusnych ptipadech jednoho zastupce.

Cldanek 47
Vykon rozhodnuti stanovujicich naklady

Kazd¢ pravomocné rozhodnuti tUfadu, kterym se stanovi vySe ndkladl, je
vykonatelné.

Vykon rozhodnuti se fidi pfedpisy ob¢anského prava procesniho platného ve staté, na
jehoz izemi k vykonu dochazi. Kazdy c¢lensky stat urci jeden organ odpovédny za
ovétovani pravosti rozhodnuti uvedeného v odstavci 1 a sdéli jeho kontaktni tidaje
ufadu, Soudnimu dvoru a Komisi. Uvedeny organ pfipoji k rozhodnuti dolozku
vykonatelnosti, pficemz jedinou formalitou je ovéfeni pravosti rozhodnuti.

Jsou-li na zadost opravnéné strany splnény tyto formalni nalezitosti, miize tato strana
v souladu s vnitrostatnim prdvem pozadat o vykon rozhodnuti ptimo piislusny organ.

Vykon rozhodnuti mize byt zastaven pouze na zaklad¢ rozhodnuti Soudniho dvora.
Rozhodovani o stiznostech na protipravni vykon rozhodnuti vSak spadd do
pravomoci soudt dotéeného ¢lenského statu.

Clanek 48
Finanéni ustanoveni

Vydaje, které ufad vynaloZi pfi plnéni dalSich tkold, jez mu byly svéfeny v souladu s
timto nafizenim, se hradi z poplatkl za fizeni, jeZ mu plati Zadatelé, a z ¢asti rocnich
poplatkti, které plati majitelé jednotnych osvédceni, pficemz zbyvajici ¢ast ro¢nich

32
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Natizeni Rady (EHS, Euratom, ESUO) ¢. 259/68 ze dne 29. tnora 1968, kterym se stanovi sluzebni fad
ufednikd Evropskych spoleCenstvi a pracovni fad ostatnich zaméstnanc Spolecenstvi a kterym se
zavadégji zvlastni opatfeni doCasné pouzitelnd na ufedniky Komise (Ut. vést. L 56, 4.3.1968, s. 1).
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poplatkii se rozd€li mezi Clenské staty podle poctu jednotnych osvédceni, ktera maji
v kazdém z nich pravni uéinek. Cast ro¢nich poplatkii, ktera ma byt rozd&lena mezi
Clenské staty, je zpocatku stanovena v urcité vysi, kazdych pét let se vSak reviduje
tak, aby bylo dosaZeno finan¢ni udrzitelnosti ¢innosti provadénych tfadem podle
tohoto nafizeni a podle nafizeni [COM(2023) 231], [COM(2023) 223] a
[COM(2023) 222].

Pro ucely odstavce 1 vede tfad evidenci ro¢nich poplatkd, které mu plati majitelé
jednotnych osvédceni platnych v ptislusnych ¢lenskych statech.

Vydaje vynalozené ptisluSnym vnitrostatnim organem, ktery se ucastni fizeni podle
této kapitoly, hradi ufad a vyplaci je kazdorocné na zaklad€¢ poctu fizeni, jichz se
prislusny vnitrostatni orgéan tucastnil v pfedchozim roce.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat provadéci akty, kterymi stanovi pravidla pro
finan¢ni pfevody mezi Gfadem a c¢lenskymi staty, vysi téchto pievodi a odmeénu,
kterou ma ufad vyplacet v souvislosti s ucasti pfislusnych vnitrostatnich organt
uvedenych v odstavci 3. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem
podle ¢lanku 50.

Na ro¢ni poplatky splatné v souvislosti s jednotnymi osvédcenimi se pouZije
¢lanek 12 natizeni (EU) ¢. 1257/2012.

Cldanek 49
Vykon pienesené pravomoci

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek
stanovenych v tomto ¢lanku.

Pravomoc pfiijimat akty v pienesené¢ pravomoci uvedend v ¢l. 15 odst. 13, ¢l. 22
odst. 13, ¢€l. 26 odst. 8, ¢lanku 28, ¢l. 32 odst. 2, €l. 39 odst. 4, ¢l. 40 odst. 6, ¢l. 41
odst. 4, ¢l. 42 odst. 5 a ¢l. 45 odst. 3 je svéfena Komisi na dobu neurcitou ode dne
XXX [Urad pro publikace, viozte datum = datum vstupu v platnost].

Evropsky parlament nebo Rada mohou pifeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 15
odst. 13, ¢l. 22 odst. 13, ¢l. 26 odst. 8, ¢lanku 28, ¢l. 32 odst. 2, ¢l. 39 odst. 4, ¢l. 40
odst. 6, Cl. 41 odst. 4, €l. 42 odst. 5 a ¢l. 45 odst. 3 kdykoli zru$it. Rozhodnutim
o zruSeni se ukoncuje preneseni pravomoci v ném urc¢ené. Rozhodnuti nabyva t¢inku
prvnim dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo k pozdgjsimu
dni, ktery je v ném uptesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych akti v pfenesené
pravomoci.

Ptfed piijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi €lenskymi staty v souladu se zdsadami stanovenymi v
interinstitucionalni dohod¢ o zdokonaleni tvorby pravnich ptedpist ze dne 13. dubna
2016.

Piijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené oznami soucasné
Evropskému parlamentu a Radé¢.

Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 15 odst. 13, €l. 22 odst. 13, ¢1. 26 odst.
8, ¢lanku 28, ¢l. 32 odst. 2, ¢l. 39 odst. 4, ¢l. 40 odst. 6, ¢l. 41 odst. 4, ¢1. 42 odst. 5 a
¢l. 45 odst. 3 vstoupi v platnost pouze tehdy, pokud proti nému Evropsky parlament
ani Rada nevyslovi namitky ve 1hité¢ dvou mésicii ode dne, kdy jim byl tento akt
oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pfed uplynutim této Ilhity
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informuji Komisi o tom, ze namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu
nebo Rady se tato lhlita prodlouzi o dva mésice.

Clanek 50
Postup projedndvani ve vyboru

1. Komisi je napomocen Vybor pro dodatkova ochranna osvédceni ziizeny nafizenim
[COM(2023) 231]. Uvedeny vybor je vyborem ve smyslu natizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 nafizeni (EU) €. 182/2011.

Clanek 51
Hodnoceni

Do dne xxxxxx [Urad pro publikace, viozte datum: pét let ode dne pouzitelnosti] a poté
kazdych pét let Komise vyhodnoti provadéni tohoto natizeni.

Cldnek 52
Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dne XXX [Urad pro publikace — viozte datum — dvacdty den
po vyhlaseni v Urednim veéstniku Evropské unie].

PouZije se ode dne xxxxx [Urad pro publikace, viozte prvni den dvandctého mésice po dni
vstupu v platnost].

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
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