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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT NAVRHU
. Dovody a ciele navrhu

Dodatkové ochranné osvedcenia (DOO) predstavuju prava dusevného vlastnictva sui generis,
ktorymi sa 20-ro¢né trvanie platnosti patentov na lieky alebo pripravky na ochranu rastlin
predlzuje najviac o pit rokov'. Ich cielom je vynahradit’ stratu uéinnej patentovej ochrany
v dosledku povinného a zdihavého testovania, ktoré sa v EU vyzaduje na Gdely regulaéného
povolenia na uvedenie tychto vyrobkov na trh.

Jednotny patent za¢ne platit’ 1. jana 2023, ¢im sa umozni existencia jedné¢ho patentu, ktory sa
bude jednotne vzt'ahovat’ na vietky zéastnené ¢lenské Staty?.

Cielom tohto navrhu je zjednodusit’ systém dodatkovych ochrannych osvedéeni EU, ako aj
zlepsit’ jeho transparentnost’ a efektivnost, a to zavedenim jednotného osvedcenia pre lieky.
Tato iniciativa bola ozndmend v pracovnom programe Komisie na rok 2022 ako iniciativa
¢. 16 v prilohe II (iniciativy v ramci programu REFIT)?.

V nariadeni (ES) €. 469/2009 sa stanovuji dodatkové ochranné osvedcenia pre lieky (huménne aj
veterinarne lieky), ktoré majii na vnitrostatnej urovni udelovat’ narodné patentové urady
na zéklade vnutrostatnych Ziadosti v jednotlivych krajinach. Podobne sa v nariadeni (ES)
¢. 1610/96 stanovuju dodatkové ochranné osvedcéenia pre pripravky na ochranu rastlin. Tieto dve
opatrenia spolo&ne predstavujii rezim dodatkovych ochrannych osvedéeni v EU.

Ako sa potvrdilo pri hodnoteni vykonanom v roku 2020 [SWD(2020) 292 final], sucasné cisto
vnutroStatne postupy udelovania dodatkovych ochrannych osvedceni zahfiiaji samostatné
prieskumové konanie (sibezné alebo po sebe nasledujuce) v Clenskych Statoch. To znamena
zdvojovanie prace, ¢o vedie kvysokym ndkladom a cCastejSim nezrovnalostiam medzi
jednotlivymi ¢lenskymi $tatmi, pokial’ ide o rozhodnutia o udeleni alebo zamietnuti dodatkovych
ochrannych osvedceni, ako aj k sporom pred vnuatrostatnymi sidmi. Nejednotné rozhodovanie
Clenskych $tatov o udeleni alebo zamietnuti dodatkovych ochrannych osvedceni je dovod, ktory
vnutroStatne sudy najcastejSie uvadzaji v navrhoch nazacatie prejudicidlneho konania
na Sudnom dvore Eurdpskej tnie v suvislosti s uplatiiovanim rezimu dodatkovych ochrannych
osved&eni v EU. Stidasné ¢&isto vniitrostatne postupy teda vedu k znaénej pravnej neistote.

V akénom pline Komisie pre oblast duSevného vlastnictva znovembra 2020
[COM(2020) 760 final], ktory vychadza z hodnotenia dodatkovych ochrannych osvedceni, sa
zdorazituje potreba riesit zostivajiicu nejednotnost systému dusevného vlastnictva EU.
V plane sa poznamenalo, ze ochrana v podobe dodatkového ochranného osvedcenia pre lieky
a pripravky na ochranu rastlin je dostupna iba na vnltroStatnej Urovni. Zaroven existuje
centralizovany postup udelovania eurdpskych patentov a centralizovany postup ziskavania
povoleni na uvedenie liekov na trh.

V pripade liekov na pediatrické pouzitie, ako sa vymedzuju v nariadeni (ES) ¢.1901/2006, je
za osobitnych podmienok k dispozicii d’alSie Sestmesacné obdobie ochrany.

Jednotny patent predstavuje pravny titul, ktory zabezpeci jednotni ochranu vo vsetkych zucastnenych
krajinach prostrednictvom jednotného kontaktného miesta. K aprilu 2023 sa ocakava, Ze na systéme
jednotného patentu sa bude zicastiovat’ 17 ¢lenskych statov. Aktuality a d’alSie informacie najdete na adrese:
https://ec.europa.eu/growth/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu/unitary-patent_en.
Eurépska komisia, prilohy kozndmeniu Komisie — Pracovny program Komisie narok 2022,
COM(2021) 645 final, 2021, s.9 (https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar%3A9fb5131e-
30e9-11ec-bd8e-01aa75ed71a1.0001.02/DOC_2&format=PDF#page=9).

SK



SK

V rovnakom duchu sa vo farmaceutickej stratégii pre Europu [COM(2020) 761 final]
zdoraznila doblezitost’ investicii do vyskumu a vyvoja scielom vytvarat inovacné lieky.
V stratégii sa vSak zdoraznilo, Ze rozdielne vykonavanie rezimov duSevného vlastnictva
v jednotlivych ¢lenskych Statoch, najmé v pripade dodatkovych ochrannych osvedéeni, vedie
k duplicite a neefektivnosti, ktoré ovplyviiuju konkurencieschopnost' farmaceutického
priemyslu. Rada* aj Eurépsky parlament’® vyzvali Komisiu, aby tieto nedostatky odstranila.

Okrem toho je jednoznacne potrebné doplnit’ jednotny patent (,,eurdpsky patent s jednotnym
i¢inkom*) o jednotné dodatkové ochranné osvedéenie. Hoci jednotny patent mozno predizit
narodnymi dodatkovymi ochrannymi osvedCeniami, tento pristup nie je optimalny, pretoze po
uplynuti platnosti patentu bude jednotnd ochrana, ktort poskytuje jednotny patent, doplnena
o pluralitu pravne nezavislych narodnych dodatkovych ochrannych osvedceni, ateda uz
nebude mat’ jednotny charakter.

O udelenie jednotného dodatkového ochranného osvedcenia by sa mohlo poziadat’ podanim
ziadosti, na ktori by sa potom vztahoval ten isty centralizovany postup prieskumu, ktory
mozno uplatnit’ aj v pripade ,,centralizovanych Zziadosti o dodatkové ochranné osvedcenia*
vymedzenych v sibeznom navrhu [COM(2023) 231], aby bolo mozné udelit’ vnutrostatne
dodatkové ochranné osvedcenia v ¢lenskych Statoch urenych v centralizovanych ziadostiach.
Ziadatel' bude mat moZnost’ podat’ ,kombinovani®“ centralizovani ziadost o dodatkové
ochranné osvedcCenie, v ktorej by ziadal o udelenie jednotného dodatkového ochranného
osvedCenia (pre clenské Staty, v ktorych ma zékladny patent jednotny ucinok) aj
vnutro$tatnych dodatkovych ochrannych osvedceni (pre ostatné ¢lenské Staty).

. Sulad s existujicimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Zakladné ustanovenia uplatnitelné v pripade jednotnych osvedceni, ktorych sa tyka tento
navrh, t.j. podmienky na ziskanie jednotného osvedCenia, st rovnaké ako ustanovenia
existujuceho rezimu dodatkovych ochrannych osvedceni, pricom tymto navrhom sa vytvara
jednotné dodatkové ochranné osvedcenie, ktoré sa udeluje po prieskume ustrednym organom
vykonanom na zdklade tych istych hmotnopravnych pravidiel s mens$imi Gpravami, akeé
existuju v pripade centralizovaného postupu udelovania ndrodnych osvedceni, ktory sa
stanovuje v sibeZznom navrhu COM(2023) 231. Tym sa zabezpecuje stlad v ramci celého
balika reforiem v oblasti dodatkovych ochrannych osvedCeni, anajmid v pripade
,kombinovanej* Ziadosti o udelenie jednotného osvedenia a narodnych osvedceni, ako sa
vysvetl'uje d’ale;.

Okrem tohto navrhu sa predkladaju siibezné navrhy na vytvorenie centralizovaného postupu
udelovania narodnych osvedCeni pre lieky [COM(2023) 231], centralizovaného postupu
udelovania narodnych osved¢eni pre pripravky naochranu rastlin [COM(2023) 223]
a jednotného osvedCenia pre lieky [pozri COM(2023) 221]. Na ziadosti o vSetky tieto
jednotné osvedCenia by sa vztahoval rovnaky centralizovany postup prieskumu, aky sa
opisuje v tomto navrhu, najmi v pripade ,.kombinovanych* Ziadosti, v ktorych by sa ziadalo
o jednotné osvedcenie, ako aj o narodné osvedcenia, ako sa vysvetluje v d’alSom texte. Tym
sa zabezpeci uplny stlad v ramci celého balika reforiem v oblasti dodatkovych ochrannych
osvedceni.

Zavery Rady o politike dusevného vlastnictva z 10. novembra 2020,
https://www.consilium.europa.eu/media/46671/st-12750-2020-init.pdf.

Eurépsky parlament, Vybor pre pravne veci, Sprava o akénom plane v oblasti dusevného vlastnictva
na podporu obnovy a odolnosti EU [2021/2007(INI)],
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0284 SK.html.
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V tejto tabul’ke sa vysvetl'uji ucely Styroch suvisiacich navrhov:

Lieky Pripravky na ochranu rastlin

NAVRH C. 1 <€ ¢lanok 114 NAVRH C.2

nariadenie o dodatkovom ZFEU > nariadenie o dodatkovom
ochrannom osvedceni pre lieky ochrannom osvedceni pre pripravky
(prepracované znenie) na ochranu rastlin (prepracované
znenie)
NAVRH C. 3 < ¢lanok 118 NAVRH C. 4
ZFEU >

nariadenie o jednotnom dodatkovom nariadenie o jednotnom dodatkovom
ochrannom osvedceni pre lieky ochrannom osvedceni pre pripravky
na ochranu rastlin

Navrhované vytvorenie jednotného dodatkového ochranného osved¢enia bude plne zlucitel'né
so systémom jednotnej patentovej ochrany podla nariadenia (EU) ¢. 1257/2012 a Dohodou
o jednotnom patentovom sude.

Tento navrh je, podobne ako v pripade nariadenia (ES) ¢. 469/2009, v sulade s legislativou
EU vo farmaceutickej oblasti, vratane nariadenia (ES) ¢. 1901/2006 o lickoch na pediatrické
pouzitie, v ktorom sa stanovuje moznost’ ,,pediatrického predizenia“ platnosti dodatkovych
ochrannych osvedceni pre lieky za osobitnych podmienok.

Napokon treba uviest, Ze tento navrh je sucastou ,,balika EU tykajuceho sa patentov®, ktory
bol ozndmeny vroku 2023 aktory okrem revizie, modernizacie azavedenia systému
jednotnych dodatkovych ochrannych osved¢eni zahfiia novu iniciativu tykajicu sa udel'ovania
natenych licencii a pravny predpis v oblasti patentov nevyhnutnych pre normy. Navrhom sa
takisto doplia systém jednotnej patentovej ochrany, ktory predstavuje vyznamny krok
smerom k dokonceniu jednotného trhu v oblasti patentov.

. Siilad s ostatnymi politikami Unie

Pocas pandémie ochorenia COVID-19 sa ukazal vyznam silného a vyvazeného systému
dusevného vlastnictva z hl'adiska poskytovania stimulov potrebnych pre vyvoj novych druhov
liecby avakcin, ku ktorym budi mat pacienti pristup. Takisto sa zdoraznila potreba
transparentnych a l'ahko pristupnych informacii o stave prav duSevného vlastnictva vratane
dodatkovych ochrannych osvedceni s cielom ulahcit’ potencidlnu spolupracu, udel'ovanie
licencii a analyzy prevadzkovej slobody®. Patenty a dodatkové ochranné osved&enia su
klagové z hladiska podpory EU v jej usili budovat eurépsku zdravotnii tiniu a z hl'adiska
inych stvisiacich iniciativ, ako je napriklad novy Urad EU pre pripravenost a reakcie
na niidzové zdravotné situacie (HERA)’, nastroj EU FAB® a farmaceutickd stratégia pre
Eurdpu.

Diskusie v tejto stivislosti sa preniesli na pédu Svetovej organizacie dusevného vlastnictva (WIPO), kde
sa narodné/regionalne patentové urady vyzvali, aby poskytli informacie o svojej spolupraci s verejne
pristupnymi databazami informacii o stave patentov tykajucich sa liekov a vakcin, ako je MedsPaL.
Pozri: WIPO, Staly vybor pre patentové pravo, 32. zasadnutie, SCP/32/7, 2020.

Europska komisia, Oznamenie Komisie — Inkubator HERA: spolo¢né predvidanie hrozby variantov
COVID-19, COM(2021) 78, 2021.

Eurépska komisia, Otazky a odpovede: Inkubator HERA — spolo¢né predvidanie hrozby variantov
COVID-19, 2021 (https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sk/qanda_21 642).
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Tymto navrhom sa okrem toho doplita farmaceutickd stratégia pre Eurépu ajej zamer
podporovat’ inovacie v oblasti liekov aj lepsi pristup k nim vratane stvisiacich legislativnych
zmien, o ktorych sa uvazuje v stvislosti s regulaénou ochranou (/Urad pre publikicie, viozte
odkaz na prebiehajucu reformu pravnych predpisov v oblasti liekov]).

Reforma dodatkovych ochrannych osvedCeni a in€ iniciativy uvedené v akénom plane pre
oblast’ dusevného vlastnictva napokon prispievaju k $irSej inovacnej stratégii EU.

2. PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
. Pravny zaklad

Tento navrh vychadza z ¢lanku 118 prvého pododseku Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie,
ktory je jedinym ustanovenim zmluvy vhodnym na vytvorenie jednotnych prav dusevného
vlastnictva, ked’ze umoziuje, aby sa opatreniami na vytvorenie europskych prav dusevného
vlastnictva zabezpeovala jednotna ochrana prav dusevného vlastnictva v celej Unii a zaviedli
centralizované upravy povolovania, koordinacie a dohl'adu.

Clanok 118 bol zavedeny Zmluvou o fungovani Eurdpskej tnie (ZFEU) a poskytuje vyslovny
pravny zéklad pre prava duSevného vlastnictva v celej EU. Tvori aj pravny zaklad pre
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1257/2012, ktorym sa vykonava posilnena
spolupraca v oblasti tvorby jednotnej patentovej ochrany.

Spolu so subeznym navrhom tykajicim sa centralizované¢ho postupu udelovania narodnych
osvedceni [COM(2023) 231] sa tento navrh zaoberd fragmentaciou existujiceho rezimu
dodatkovych ochrannych osvedceni, ktory sa vykonava na ¢isto vnutrostatnej irovni: hoci su
uz dodatkové ochranné osvedcenia harmonizované — a dokonca aj vymedzené — v pravnych
predpisoch EU, stéle existuju pripady, ked’ niektoré ¢lenské $taty udelili dodatkové ochranné
osvedcCenia, zatial' ¢o identické Ziadosti boli v inych ¢lenskych Statoch zamietnuté alebo sa
osved&enie udelilo s inym rozsahom. Ziadatelia o dodatkové ochranné osvedéenia teda v EU
celia rozdielnym rozhodnutiam orovnakom vyrobku, priCom im vznikaji néklady
na podavanie ziadosti o DOO aich udrziavanie vo viacerych ¢lenskych Statoch. RieSenie
tychto problémov si preto vyzaduje d’alsie opatrenia EU, pricom tymito opatreniami sa
na rozdiel od vnutrostatnych zasahov Elenskych Staitov mdze zabezpecit’ jednotny ramec pre
celo EU ambdzu sa znizit' celkové naklady a zataZenie poplatkami, ktoré sa maju platit
vo viacerych ¢lenskych $tatoch. Dalsimi opatreniami na trovni EU by sa posilnila integrita
jednotného trhu, kedze by sa zabezpecil centralizovany, vyvaZzeny a transparentny systém
dodatkovych ochrannych osved¢eni v celej EU, azmiernili by sa negativne dosledky
nadbytoénych a potencidlne rozdielnych postupov, sktorymi sa Ziadatelia stretivaji.’
Opatrenia na urovni EU su teda vzhl'adom na svoju povahu takisto oddvodnené z hladiska
zabezpeCenia bezproblémového fungovania jednotného trhu sinovaénymi liekmi, ktoré
podliehaji udelovaniu povoleni na uvedenie na trh. Inovatorskym vyrobcom originalnych
vyrobkov a naslednym vyrobcom neoriginalnych vyrobkov s podobnym ucinkom a zlozenim
ako originalne vyrobky by opatrenia naurovni EU takisto umoznili vyuzivat vyhody
efektivneho ramca dusevného vlastnictva na relevantnych trhoch s vyrobkami.

. Subsidiarita

Opatrenia EU su potrebné na zabezpeéenie jednotného dodatkového ochranného osvedéenia
pre jednotny patent. Pravo duSevného vlastnictva EU (ako napriklad jednotné dodatkové
ochranné osvedcenie) mdze vytvorit’ len EU. Vnutros§tatnymi pravnymi predpismi tento ciel

9 Vec C-58/08, ECLI:EU:C:2010:321.
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nemozno dosiahnut, ked’Ze sa nimi nedd zabezpecit' jednotnd ochrana, takze ciele tohto
navthu mozno dosiahnut’ iba naurovni Unie. Celotnijnym pristupom realizovanym
prostrednictvom centralizovaného postupu udelovania narodnych osvedceni a jednotnych
dodatkovych ochrannych osvedCeni sa zabezpeci konzistentnost’ uplatnitelnych pravidiel
a postupov v celej Unii, aspoti pokial’ ide o ¢lenské §taty zucastiujlice sa na systéme jednotnej
patentovej ochrany, ¢im sa zabezpeci pravna istota pre vsetkych relevantnych ucastnikov trhu.
Okrem toho je jednotné dodatkové ochranné osvedCenie autondomnym pravom duSevného
vlastnictva, ktoré sa uplatiiuje nezévisle od akéhokol'vek vnutroStatneho systému. Preto su
opatrenia EU potrebné na vytvorenie nového jednotného dodatkového ochranného
osvedcenia, ktorym sa doplni jednotny patent.

. Proporcionalita

Tato iniciativa neprekracuje ramec toho, ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie urcenych cielov. Jej
rozsah sa obmedzuje natie aspekty, ktoré nemozno uspokojivo dosiahnut’ na Grovni
Clenskych $tatov a v pripade ktorych mézu opatrenia EU priniest’ lepsie vysledky, napr.
z hl'adiska jednotnosti rozhodnuti o ziadostiach o dodatkové ochranné osvedcenia s cielom
znizit’ administrativne zat'azenie a naklady a zlepsit’ transparentnost’ a pravnu istotu.

. Vyber nastroja

Vybratym nastrojom je nariadenie EU, ktorym sa zavadza jednotné dodatkové ochranné
osvedCenie. Na vytvorenie jednotného prédva duSevného vlastnictva nie je mozné
predpokladat’ ziadny iny nastroj.

3. VYSLEDKY  HODNOTENI  EX  POST, KONZULTACI SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU
. Hodnotenia ex post a kontroly vhodnosti existujicich pravnych predpisov

Hodnotenie rezimu dodatkovych ochrannych osvedceni sa vykonalo vroku 2020
[SWD(2020) 292]. Zistilo sa, ze dodatkové ochranné osvedCenia podporujii inovécie
a dostupnost’ novych liekov a pripravkov na ochranu rastlin, pretoZze poméhaji spolocnostiam
ziskat’ spat’ ich investicie do vyskumu a vyvoja. Hoci sa v nariadeniach v oblasti dodatkovych
ochrannych osvedéeni stanovuje spoloény ramec v EU, vykonavajii sa na vnutro§tatne;
urovni. Tato rozdrobenost’ vedie k vysokym nakladom a vytvara administrativne zataZenie
pre ziadatel'ov (najmd MSP) a vnutrostatne spravne organy. Takisto vedie k pravnej neistote,
ked’ze rozsah ochrany sa méze v ramci EU lisit. To ma negativny vplyv na pouzivatelov
dodatkovych ochrannych osvedceni a vyrobcov generik. Tieto negativne ucinky zosiliiuje
nedostatocnd transparentnost, najmé z cezhrani¢ného pohladu, v dosledku ¢oho je narocné
sledovat, aka ochrana v podobe dodatkovych ochrannych osvedCeni existuje pre ktoré
vyrobky av ktorych clenskych Statoch. To negativne postihuje majitelov dodatkovych
ochrannych osvedceni aj vyrobcov generik.

Hodnotenie vyrobnej vynimky z dodatkovych ochrannych osvedcéeni, ktord je vynimkou
zavedenou nariadenim (EU) 2019/933, ktorym sa zmenilo nariadenie (ES) &. 469/2009, a je
sucastou tohto navrhu, sa vykond v blizkej budicnosti [ako sa stanovuje v ¢lanku2la
nariadenia (ES) ¢. 469/2009].

. Konzulticie so zainteresovanymi stranami

Komisia uskutocnila poc¢as hodnotenia verejni konzultaciu (od 12. oktobra 2017 do 4. januara
2018). Sucast’'ou Stadie Institutu Maxa Plancka uvedenej v d’alSom texte bol navyse prieskum
medzi zainteresovanymi stranami v Clenskych Statoch, ktory vroku 2017 wuskutocnil
Allensbachsky institut (,,prieskum Allensbachského institatu®) a ktory zahtnal viacero otdzok
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tykajacich sa fungovania sucasnych (vnutrostatnych) rezimov dodatkovych ochrannych
osvedCeni. Zainteresované strany navysSe od 8. marca do 5. aprila 2022 mohli poskytnit
spitnli vizbu v ramci vyzvy Komisie na predkladanie podkladov. Dalgie informécie mozno
najst’ v prilohe 2 k posudeniu vplyvu [SWD(2023) 118].

Vicsina respondentov prieskumu Allensbachského institatu (uskuto¢nené¢ho Allensbachskym
intititom  a zaéleneného do §tudie Instititu Maxa Plancka zroku 2018)!° a verejnej
konzultacie organizovanej Komisiou schvaluje vytvorenie jednotného dodatkového
ochranného osvedéenia. Z odpovedi na otizku €. 69 prieskumu Allensbachského institatu
vyplyva, Ze existuje Sirokd podpora jednotného dodatkového ochranného osvedcenia v ramci
vSetkych kategorii respondentov. To isté mozno povedat’ o odpovediach na otazky tykajice sa
jednotného dodatkového ochranného osvedCenia, ktoré boli sucastou verejnej konzultacie
o dodatkovych ochrannych osved¢eniach a vynimke z ochrany patentu na vyskumné tcely pre
odvetvia, ktorych vyrobky podliehaju regulovanym povoleniam na uvedenie na trh, ktora sa
uskutoc¢nila od 12. oktébra 2017 do 4. januara 2018'!.

Zainteresované strany navySe od 8. marca do 5. aprila 2022 mohli poskytnit’ spitnu vézbu
vramci vyzvy Komisie na predkladanie podkladov!?. Dalsie informacie moZno ndjst
v prilohe 2 k postdeniu vplyvu.

. Ziskavanie a vyuzZivanie expertizy

V stadii'® (najmi v kapitole 22) tykajicej sa pravnych aspektov dodatkovych ochrannych
osvedéeni v EU, ktord vroku 2018 vykonal Inititat Maxa Plancka, sa uvadzaju klucové
zistenia v suvislosti s fungovanim su¢asného rezimu dodatkovych ochrannych osvedceni (pre
lieky). Uvedena stidia obsahovala konkrétne prieskum medzi zainteresovanymi stranami
v &lenskych $tatoch EU (2017) uskutoéneny Allensbachskym instititom'*, ktory obsahoval
viaceré otazky tykajuce sa mozného jednotného dodatkového ochranného osvedcenia, ako aj
mnozstvo otazok tykajucich sa fungovania sucasnych (vnutrostatnych) rezimov dodatkovych
ochrannych osvedceni.

. Posudenie vplyvu

Posudenie vplyvu sa vykonalo a predloZzilo vyboru pre kontrolu regulacie na konci roka 2022
a po opdtovnom predlozeni k nemu vybor 16. decembra 2022 vydal kladné stanovisko.

Identifikovali sa tieto moznosti:
— moznost’ 0: Ziadna zmena politiky,

— moznost’ 1: usmernenia k uplatiiovaniu sucasnych reZzimov dodatkovych ochrannych
osvedCeni. V ramci tejto moZnosti by sa stanovili spoloéné usmernenia/odporucania
pre narodné patentové turady, ktoré by sa tykali uplatiovania nariadenia
o dodatkovych ochrannych osved¢eniach avychadzali by zich skusenosti
a z judikatiry Studneho dvora Eurdpskej unie. V tychto usmerneniach by sa takisto
odporucali spolocné pravidla tykajlice sa uverejfiovania a pristupnosti informacii
o dodatkovych ochrannych osvedceniach vo vnutrostatnych registroch,

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524.

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464.
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13353-Lieky-a-pripravky-na-
ochranu-rastlin-jednotny-postup-udelovania-dodatkovych-ochrannych-osvedceni_sk
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524.
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524/attachments/4/translations/en/renditions/native.
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— moznost’ 2: vzajomné uznavanie vnitro§tatnych rozhodnuti. Ziadatelia by tak mali
moznost podat’ Ziadost' o dodatkové ochranné osvedcenie urenému néarodnému
patentovému uradu, oznaovanému ako referen¢ny urad, ktorého rozhodnutie by
uznavali vSetky ostatné narodné patentové urady,

— moznost’ 3: centralizované podavanie a prieskum ziadosti o dodatkové ochranné
osvedcenie, ktoré by viedlo k nezdvaznému stanovisku. Vytvoril by sa tstredny organ
na podavanie Ziadosti o dodatkové ochranné osvedéenia v EU, ktory by preskiimaval
ziadosti a vydaval by stanovisko k tomu, ¢i sa ma dodatkové ochranné osvedcenie udelit
alebo nie. Narodné patentové tirady by mohli postupovat’ v stilade s tymto stanoviskom
alebo by pripadne mohli vykonat vlastny prieskum. Rozhodnutie o udeleni ochrany
v podobe dodatkového ochranného osvedcenia by sa teda ponechalo na vnutrostatnej
urovni. Tento systém by mohli vyuzivat' iba majitelia eurépskeho patentu a v pripade
liekov drzitelia centralizovaného povolenia na uvedenie na trh,

— moznost’ 4: centralizované podéavanie a prieskum ziadosti o dodatkové ochranné
osvedcenia, ktoré by viedlo k zavdznému stanovisku. Tato moZznost' je identicka
s moznost'ou 3, ale narodné patentové urady by museli postupovat’ v sulade so
stanoviskom. Rozhodnutia oudeleni ochrany v podobe dodatkového ochranného
osvedcenia by teda nad’alej prijimali narodné urady, ale vysledok tychto rozhodnuti by
urcoval tstredny organ,

— moznost 5: ,,jednotné dodatkové ochranné osveddenie® dopliiajiice jednotny patent.
Ziadatel'om s europskym patentom s jednotnym u¢inkom by tUstredny organ okrem
preskimania ziadosti udeloval aj ,jednotné¢ dodatkové ochranné osvedcenie®.
Jednotné dodatkové ochranné osvedcenie by platilo iba na izemi (povodne 17)
¢lenskych statov, ktoré sit zmluvnou stranou Dohody o jednotnom patentovom stde.

Tymito moZznostami by sa nenahradili vnutroStitne dodatkové ochranné osvedcenia, ale
poskytli by sa alternativne sposoby ziskania ochrany v podobe dodatkového ochranného
osvedCenia v celej EU.

Uprednostiiovani moznost predstavuje kombinacia moznosti 4 a 5. V ramci nej by sa stanovil
centralizovany postup, ktory by mohol viest kudeleniu vnutrostatnych dodatkovych
ochrannych osvedeni v niektorych alebo vo vSetkych clenskych Statoch, a/alebo k udeleniu
jednotného dodatkového ochranného osvedcéenia (ktoré by sa vzt'ahovalo natie Staty,
v ktorych plati zakladny jednotny patent). Pri rozhodovani o tom, kto by mal vystupovat’ ako
organ prieskumu, sa zvazovali viaceré kritéria: zodpovednost (predovSetkym vo vztahu
k Europskemu  parlamentu), zosuladenie so zastreSujucimi politickymi hodnotami
a stGasnymi politickymi prioritami EU a skasenosti s vecnym posudzovanim dodatkovych
ochrannych osved&eni. Preto sa navrhuje, aby ustrednym organom prieskumu bol Urad EU
pre duSevné vlastnictvo (EUIPO), ktory budi podporovat’ narodné trady.

MozZnost’ 1 tykajica sa usmerneni k preskimavaniu vnutroStatnych Ziadosti o dodatkové
ochranné osvedCenie by sama osebe nebola dostatocnd na odstranenie rozdielov medzi
vnuatroStatnymi postupmi, ked’ze usmernenie by bolo nezévidzné. Napriek tomu by EUIPO
v kontexte uprednostiiovanych moznosti 4 a 5 mal vypracovat usmernenia, v ktorych bude
vyjadreny jeho postup. Tieto usmernenia by boli vpraxi uzitocné pre uradnikov
zodpovednych za postupy tykajuce sa dodatkovych ochrannych osved¢eni aj pre ich
pouzivatelov vratane profesiondlnych poradcov, ktori poskytuji pomoc ziadatelom
(napr. uvddzanim prikladov). V tomto usmerneni by sa zhrnuli postupy vypracované
prieskumovymi komisiami, obzvlast’ vzhl'adom na to, Ze budu pozostavat’ z prieskumovych
pracovnikov  z viacerych rdznych ¢lenskych Statov, scielom zlepSit jednotnost
prieskumovych postupov v ramci nového centralizovaného postupu. NavySe usmernenia
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vypracovan¢ organom prieskumu moézu byt prinosné aj pre narodné urady na tcely ich
vlastnych (vnutrostatnych) postupov prieskumu.

Je mozné, Zze moznost' 2 by nepriniesla dostatocnu predvidatelnost, ked’Zze niektoré
referencné trady by mohli byt miernejsie nez iné, ¢o by viedlo k taktizovaniu pri vybere
uradu, zatial samotnd moznost' 3 by uUradom umoziiovala opdtovne preskumat’ ziadost
o dodatkové ochranné osvedcenie, takze by mohla viest’ k rozdielnym rozhodnutiam o udeleni
alebo zamietnuti DOO, ¢o by viedlo k d’alSej rozdrobenosti na jednotnom trhu.

. Regula¢na vhodnost’ a zjednoduSenie

UmozZnenie majitelom jednotnych patentov ziskat prostrednictvom jednotného postupu
jednotné dodatkové ochranné osvedcenie, pricom sa moze presadzovat’ centralne vo vsetkych
prislusnych clenskych Statoch, predstavuje znacné zjednoduSenie v porovnani so sucasnou
situaciou, v ktorej je potrebné o vnitrostatne dodatkové ochranné osvedcenia ziadat
a presadzovat’ ich v kazdom clenskom $tate samostatne, hoci treba poznamenat’, ze dodatkové
ochranné osvedcenia na zdklade europskych patentov (aj nejednotnych) sa budi mdct
presadzovat’ na Jednotnom patentovom stide!> po zadati jeho &innosti.

. Zakladné prava

Tento navrh nebude mat’ Ziadny vplyv na zdkladné prava, najmi vzhladom nato, ze sa
nenavrhuje zmena hmotnopravnych prvkov existujucich rezimov dodatkovych ochrannych
osvedceni (napr. podmienok udelovania, rozsahu, ucinkov). Iniciativa je v stilade s Chartou
zékladnych prav, ked'ze sa fiou zabezpeci vicSia pravna istota pre ziadatelov o jednotné
osvedCenia av pripade potreby aj pre tretie strany, ato tym, Ze sa stanovia procesné
podmienky prieskumu, podania ndmietok, odvolania a zalob o vyhlasenie neplatnosti pred
centralizovanym organom.

Predovsetkym vtedy, ak je stanovisko na zaklade centralizovaného postupu prieskumu
zaporné, moze ziadatel podat’ odvolanie na odvolacie senaty senadtu EUIPO.

V centralizovanom postupe prieskumu budil okrem toho zohravat’ kI'aCovu tlohu prieskumovi
pracovnici z ndrodnych tradov, ktori sa budu zucastiiovat na vecnom prieskume Zziadosti
a zaroven aj na namietkovom konani a konani o vyhlaseni neplatnosti.

Tretie strany budu na druhej strane moct’ pocas prieskumu centralizovanej Ziadosti predkladat
pripomienky a vznéaSat’ ndmietky proti stanovisku na zaklade prieskumu. Ked turad udeli
jednotné dodatkové ochranné osvedcenie, tretie strany budi okrem toho moct’ napadnut
na urade jeho platnost’. Protindvrhy na vyhldsenie neplatnosti mozno vzniest' na prisluSnom
sude ¢lenského Statu.

4. VPLYV NA ROZPOCET

Tento navrh nebude mat’ Ziadny vplyv na rozpoéet EU, ked’Ze systém sa bude nad’alej v plne;j
miere samofinancovat’ z poplatkov Ziadatel'ov, ako sa deje uz teraz v pripade existujticich
rezimov dodatkovych ochrannych osvedéeni, ktoré sa riadia nariadeniami (ES) €. 469/2009
a (ES) ¢. 1610/96, a bude ho vykonavat orgdn prieskumu, ktorym je EUIPO. Nevyhnutné
uvodné nédklady spojené sulohami zverenymi uradu EUIPO vratane nakladov na nové
digitalne systémy sa budu financovat z akumulovaného rozpoctového prebytku EUIPO.
Prehl'ad vplyvu na rozpocet organu prieskumu sa uvadza v prilohe 5D k posudeniu vplyvu.

15 Asponi do urcitej miery bude mozné pocas prechodného obdobia stale napadnut’ nejednotné eurdpske

patenty aj na vnutrostatnych sidoch.
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Finan¢ny vplyv na Clenské Staty (narodné urady) bude takisto nad’alej maly. Ro¢ny pocet
podanych ziadosti o dodatkové ochranné osvedcenie sa pravdepodobne zvysi, ale v suc¢asnosti
je pomerne nizky, a to dokonca aj vo velkych ¢lenskych Statoch. V roku 2017 bolo napriklad
v Nemecku podanych 70 ziadosti o dodatkové ochranné osvedcenie a vo Francuzsku 72.
Najviac Ziadosti (95) sa podalo v Irsku. Priemerné naklady sa v jednotlivych krajinach lisia.
Na zéklade sucasného priemerného pokrytia (20 ¢lenskych Statov) a trvania (3,5 roka) by
naklady na ochranu dotknutého vyrobku v podobe dodatkového ochranného osvedcenia
predstavovali v priemere priblizne 98 500 EUR. Na pétrocné pokrytie vSetkych 27 ¢lenskych
Statov by bolo potrebné uhradit’ celkovo takmer 192 000 EUR (bez poplatkov pre patentovych
zastupcov). Rozclenenie ndkladov sa wuvadza v prilohe 5Bk posideniu vplyvu
SWD(2023) 118.

Okrem toho mozno ocakavat’, ze v prvych rokoch fungovania systému jednotnej patentovej
ochrany budu na udelenie jednotného osvedCenia opravnené iba niektoré lieky, ked’ze nie
vsetky eurdpske patenty budi mat’ jednotny ucinok (péjde o zakladny predpoklad na podanie
ziadosti o jednotné osvedcenie).

5. DALSIE PRVKY

. Plany vykonavania, sp6sob monitorovania, hodnotenia a podavania sprav
Predpoklada sa, ze hodnotenie sa bude vykonavat’ kazdych pét’ rokov.

. Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu

Celkova Struktura navrhu

Néavrh je Strukturovany podobne ako stcasné nariadenia v oblasti dodatkovych ochrannych
osvedceni, anajmid ako subezny navrh tykajuci sa jednotného osvedCenia pre pripravky
na ochranu rastlin [COM(2023) 221]. Stanovuji sa vnom predovSetkym vSeobecné
ustanovenia o dodatkovych ochrannych osved¢eniach a procesné ustanovenia. Zabezpecuje aj
zostladenie s urcitymi ustanoveniami prisluSného néavrhu tykajicimi sa pripravkov
na ochranu rastlin [COM(2023) 223], ktoré vyplyvaju z nariadenia (ES) ¢. 1610/96.

Tymto ndvrhom by sa okrem toho zmenili:

— nariadenie (EU) 2017/1001, ktorym sa stanovuja ulohy vykonavané tiradom (pozri
d’alej v casti ,,Organ prieskumu/udel’'ujici organ®), s cielom zabezpecit, aby urad
mohol vykonavat’ postupy pldnované v kontexte sucasnej reformy rezimu
dodatkovych ochrannych osvedceni,

— nariadenie (ES) ¢&. 1901/2006 s ciefom zabezpedit, aby sa pediatrické predizenie,
ktoré sa nim stanovilo, mohlo uplathovat aj najednotné¢ dodatkové ochranné
osvedcenia pre lieky, a

— nariadenie (EU) ¢&. 608/2013 s cielom zabezpedit, aby sa colné opatrenia, ktoré sa
nim stanovili, uplatiiovali aj na jednotné dodatkové ochranné osvedcenia (pre lieky
podl'a tohto navrhu a pre pripravky na ochranu rastlin podl'a paralelného navrhu
tykajuceho sa pripravkov na ochranu rastlin).

Sudrinost’ so subeznym ndavrhom tykajucim sa pripravkov na ochranu rastlin

Tento navrh je velmi podobny subezne predlozenému navrhu, ktory sa tyka jednotnych
dodatkovych ochrannych osved¢eni pre pripravky naochranu rastlin [COM(2023) 221],
a obsahuje obmedzeny pocet zmien priamo suvisiacich s typickymi rozdielmi medzi liekmi
a pripravkami na ochranu rastlin, ktoré¢ sa tykaju najméd povoleni na uvedenie natrh (kedZe
neexistuju centralizované povolenia na uvedenie pripravkov na ochranu rastlin na trh). ,,Vyrobna
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vynimka z dodatkovych ochrannych osvedceni® zavedend v nariadeni (ES) ¢.469/2009
nariadenim (EU) 2019/933 uplatiiuje iba na dodatkové ochranné osvedéenia pre lieky, a preto sa
musi zohladiiovat’ vtomto novom nariadeni, avSak v paralelnom navrhu o jednotnych
dodatkovych ochrannych osvedéeniach pre pripravky na ochranu rastlin sa zohl'adiiovat’ nemusi.

Zakladny patent

Navrhuje sa, aby sa jednotné dodatkové ochranné osvedcenie povinne udelovalo len
na zaklade jednotného eurdpskeho patentu (ako ,,zakladného patentu®), ¢im by sa v jeho
ramci zabezpecili totozné naroky pre vSetky Clenské Staty, ktorych sa tyka, a zabranilo by sa
riziku jeho zrusSenia alebo zaniknutia v pripade jedného alebo viacerych z tychto ¢lenskych
Statov. V tejto suvislosti treba poznamenat’, ze v bode 21 dévodovej spravy k prvému navrhu
nariadenia Rady Proposal for a Council Regulation concerning the creation of
a supplementary protection certificate for medicinal products (navrh nariadenia Rady
o vytvoreni dodatkovych ochrannych osvedCeni pre lieky) [KOM(90) 101] sa uz
predpokladalo, ze ,.ked’ sa vyuzije europsky postup na ziskanie patentu Spolocenstva, takisto
bude potrebné, aby sa na lieky chranené patentom Spolocenstva rovnako mohlo uplatiovat
osvedcenie” (patent SpoloCenstva sa teraz oznacuje ako ,.eurdpsky patent sjednotnym
ucinkom* alebo neformalnejsie ,,jednotny patent®).

Povolit, aby jednotné dodatkové ochranné osvedcenia vychadzali z narodnych patentov,
pripadne dokonca z nejednotnych eurdpskych patentov, by bolo naroc¢nejsie, ked’ze prieskum
takychto ziadosti by si vyzadoval v pripade kazdého z dotknutych clenskych Statov osobitne
preskiimat’, ¢i je dotknuty vyrobok naozaj chraneny. Viedlo by to aj k jazykovym problémom
a malo by to vplyv na pravnu istotu.

Organ prieskumu/udel’ujuci organ

Podla tohto navrhu tustredny organ prieskumu vykond vecny prieskum ziadosti o jednotné
dodatkové ochranné¢ osvedcenie, najmd pokial ide o podmienky udelenia vymedzené
v ¢lanku 3 existujicich nariadeni v oblasti dodatkovych ochrannych osvedceni. Komisia
navrhuje, aby tstrednym organom prieskumu bol EUTPO, najmi preto, Ze ide o agentiru EU,
takze je saastou pravneho poriadku EU.

Ustredny organ prieskumu by po postideni formalnej pripustnosti Ziadosti o jednotné dodatkové
ochranné osvedcenie zveril vecné preskimanie ziadosti komisii. Tuto komisiu by tvoril
zamestnanec daného ustredného organu a dvaja kvalifikovani prieskumovi pracovnici, ktori by
mali skusenosti v oblasti dodatkovych ochrannych osvedceni aboli by zdvoch roéznych
narodnych patentovych tradov v ¢lenskych Statoch. Pred ur€enim prieskumovych pracovnikov,
ktori st kvalifikovani na prieskum otdzok spojenych s dodatkovymi ochrannymi osvedceniami,
tieto narodné patentové Urady prostrednictvom dohody ad hoc s Gstrednym organom prieskumu
vyjadria sthlas s u¢ast'ou na tomto centralizovanom systéme prieskumu. Kompetencie a zru¢nosti
v oblasti dodatkovych ochrannych osvedceni su nedostatkové a kvalifikovanych prieskumovych
pracovnikov pre potreby DOO mozno v sti€asnosti ndjst’” na narodnych patentovych uradoch.
Vzhl'adom na pomerne nizky pocet vyrobkov, ku ktorym sa kazdoro¢ne podévaju ziadosti o DOO
(menej nez 100), je oddévodnené, aby sa namiesto vytvorenia Uplne nového organu expertov
vyuzili existujuci kvalifikovani prieskumovi pracovnici z €lenskych Statov. Pocas prieskumu
mozu tretie strany predlozit’ svoje pripomienky k platnosti urcitej Ziadosti o jednotné dodatkoveé
ochranné osvedcenie po jej uverejneni.

Postup prieskumu a prostriedky napravy

Po prieskume ziadosti vyda Ustredny organ prieskumu stanovisko na zaklade prieskumu, v ktorom
uvedie, €1 ziadost’ vyhovuje uplatnitelnym kritériam (a predovSetkym tym, ktoré sa vymedzuja
v ¢lanku 3). Ziadatel’ sa mo6ze proti zapornému stanovisku odvolat’ (ako sa vysvetl'uje d’alej).
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S cielom zohladnit’ potrebu tplného systému prostriedkov népravy a vyhnut sa tomu, aby
tretie strany napadali kladné stanovisko na zadklade prieskumu na vnitrosStatnych stidoch,
ktoré by sa zasa museli obracat’ na sudy EU, budia méct’ tretie strany napadnit’ kladné (alebo
Ciastone kladné) stanovisko tak, ze v lehote dvoch mesiacov od uverejnenia stanoviska
na zaklade prieskumu zaénii namietkové konanie. Takato ndmietka moze viest k zmene
stanoviska na zaklade prieskumu.

Proti stanovisku na zdklade prieskumu mozno podat odvolanie na odvolacie senaty
a nasledne na Vseobecny sud a pripadne napokon aj na Sudny dvor v sulade so systémom
povolenia podania odvolania podla ¢lanku 170a a nasl. Rokovacieho poriadku Sudneho dvora
alebo vramci postupu preskimania podla &lanku 256 ods.2 ZFEU, &lanku 62 $tatatu
Studneho dvora a ¢lanku 191 a nasl. Rokovacieho poriadku Sudneho dvora Europskej unie.

Na zéklade stanoviska na zaklade prieskumu (v potencialne zmenenej podobe po podani ndmietky)
EUIPO bud’ udeli jednotne dodatkove ochranne osvedcenie alebo Ziadost’ zamietne, a to v zavislosti
od vysledku akéhokol'vek odvolania podaného na odvolacie senaty alebo sudy EU.

Po udeleni jednotnych dodatkovych ochrannych osvedceni budi moct tretie strany zacat
na urade konanie o vyhlaseni neplatnosti (zaloby o vyhlasenie neplatnosti). V tomto pripade
mozno proti suvisiacim rozhodnutiam takisto podat’ opravny prostriedok na odvolacie senaty,
pri¢om konanie mdze skoncit’ az na VSeobecnom sude.

Protinadvrhy na vyhlasenie neplatnosti mozno vzniest’ na prisluSnom stde ¢lenského $tatu (ako
aj na Jednotnom patentovom sude, ak su splnené uplatnitelné podmienky, a za predpokladu,
ze ide o vhodnu zmenu Dohody o jednotnom patentovom sude).

Dotknuté povolenia na uvedenie na trh

Navrhuje sa, aby ako zéklad centralizovanej Ziadosti o jednotné dodatkové ochranné osvedcenie
pre liecky mohlo sluzit' len centralizované povolenie na uvedenie natrh [ako sa vymedzuje
v nariadeni (ES) €. 726/2004.] V stcasnosti sa véacSina liekov povol'uje v rdmeci centralizovaného
postupu udelovania povoleni na uvedenie na trh. So Ziadostou o jednotné dodatkové ochranné
osvedcenie zalozenou na vnutroStatnych povoleniach na uvedenie na trh, ako su tie, ktoré sa
udel'ujt vramci decentralizovanych postupov alebo postupov vzajomného uznavania, by sa
spdjali zna¢né nevyhody. Zahfnali by vécSie pracovné zatazenie v suvislosti s prieskumom
apotencidlne rozdiely medzi jednotlivymi vnuatroStaitnymi povoleniami nauvedenie na trh
udelenymi na dotknuty vyrobok v réznych ¢lenskych Statoch vratane jazykovych problémov.

Hmotnopravne prvky reZimu dodatkovych ochrannych osvedceni

Cielom tejto reformy nie je upravit’ ani d’alej v kontexte relevantnej judikatury Stidneho
dvora objasnit’ hmotnopravne prvky, ktoré sa v sGCasnosti stanovuji v nariadeni (ES)
¢. 469/2009, pokial’ ide o existujuce vnutrostatne reZimy dodatkovych ochrannych osvedceni
alebo novy centralizovany postup, ato vratane jeho uplatiovania na jednotné dodatkové
ochranné osvedcenia, ked’ze:

— judikatara'® v oblasti dodatkovych ochrannych osvedéeni sa postupne, ale Gcinne
zbliZzuje a neustéle sa nou zmensuje neistota spojend s vykladom rezimu dodatkovych
ochrannych osvedéeni'’, zatial' o d’alsie zmeny by mohli viest k novym vykyvom
a neistote v suvislosti s nalezitym vykladom zmenenych pravidiel,

Uplny zoznam veci sa uvadza v tabulke 5.5 v druhej $tudii Instititu Maxa Plancka.
V niektorych oblastiach su vSak potrebné d’alSie objasnenia, ¢o vyplyva z dvoch podnetov predlozenych
v roku 2022 vo veciach C-119/22 a C-149/22.
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— respondenti v prieskume Allensbachského inStititu nepozadovali zmenu clanku 3
nariadeni v oblasti dodatkovych ochrannych osvedfeni (otazka ¢.48), aj ked
zastavaju nazor, ze judikatura je v niektorych smeroch nejasna (otazka ¢. 46).

Vzhl'adom na uvedené a na skutocnost’, ze pri vyklade pravidla, na zdklade ktorého sa urcuje
trvanie eurdpskych patentov, existuji vnatrostatne nezrovnalosti, ktoré mézu mat’ za nasledok
jednodiovy rozdiel, je potrebné objasnit’ pravidlo, pokial’ ide o jeho uplatiiovanie na jednotné
dodatkové ochranné osvedcenia.

Nové odovodnenia

Niektoré¢ oddvodnenia sa tykaji podmienok stanovenych v ¢lanku3 naudelovanie
dodatkovych ochrannych osved¢eni a uvadza sa v nich judikatura Sudneho dvora. Cielom je
zabezpecit' jednotnost. PredovsSetkym v rozsudku vo veci C-121/17 sa vyklada c¢lanok 3
pism. a) nariadenia (ES) ¢.469/2009 av rozsudku vo veci C-673/18 sa vyklada ¢lanok 3
pism. d) tohto nariadenia, pricom tieto rozsudky by sa mali povazovat’ za ustadlenu judikataru.
To plati aj v pripade rozsudku vo veci C471/14, podla ktorého dent prvého povolenia
na uvedenie na trh v Unii v zmysle &lanku 13 je datum ozndmenia rozhodnutia o povoleni
tomu, komu je urcené.

Poziadavka, aby bol vyrobok chraneny zdkladnym patentom, znamend, ze vyrobok by mal
patrit’ do rozsahu jedného alebo viacerych narokov daného patentu, ako sa nalezite vykladaja
v den podania prihlasky zakladného patentu. To zahiiia aj situacie, ked” vyrobok zodpoveda
vSeobecnej funkcnej definicii pouzitej vramci jedného znarokov zdkladného patentu
a nevyhnutne patri do rozsahu vyndlezu, na ktory sa dany patent vztahuje, aj ked’ nie je
v patente v individualizovanej podobe uvedeny ako konkrétna forma vyhotovenia,
za predpokladu, Ze ho na zaklade patentu mozno Specificky identifikovat’.

Mnohé vSeobecné ciele uvedené v dovodovej sprave k navrhu [KOM(90) 101], z ktorého sa
stalo nariadenie Rady (EHS) €. 1768/92, t. j. predchodca nariadenia (ES) €. 469/2009, st aj
v sucasnosti plne relevantné a mali by sa podl'a potreby nad’alej pouzivat’ ako usmernenie pri
vyklade. To zahfiia ciel dosiahnut, aby sa pre kazdy vyrobok mohlo udelit' iba jedno
osvedcenie, pricom pod vyrobkom sa rozumie ucinna latka v striktnom slova zmysle. Drobné
zmeny vykonané v lieku, ako napriklad nové davkovanie, vyuzZitie inej soli alebo esteru alebo
ina liekova forma k vydaniu osvedcenia nepovedu.

Okrem toho, pokial’ ide o prava priznané osvedcenim, osvedcenie poskytuje rovnakii ochranu
ako zdkladny patent, ale chrani iba vyrobok, na ktory sa vztahuje povolenie, a to v pripade
kazdého povoleného farmaceutického pouZzitia, do uplynutia platnosti zakladného patentu.

Pokial’ ide o prava priznané osvedcenim, v stlade s predchadzajucimi tvrdeniami tykajacimi
sa derivatov by mohlo byt primerané domnievat’ sa, Ze ochrana vyrobku poskytnuta
osvedCenim sa vzt'ahuje na terapeuticky ekvivalentné derivaty vyrobku.

V pripade biologickych vyrobkov by sa pri uplatiiovani pravidiel tykajicich sa podmienok
udelenia osvedcenia a jeho ucinkov mala zohl'adnit" skutocnost, Ze drobné rozdiely medzi
povodne povolenym vyrobkom a naslednym biologicky podobnym vyrobkom moézu byt
vzhl'adom na povahu biologickych vyrobkov nevyhnutné.

Jazykovy reZim

V tomto nariadeni sa predpokladd moznost podat’ centralizovanti ziadost o dodatkové
ochranné osvedéenie v ktoromkol'vek tradnom jazyku EU. V tejto suvislosti je mnoZstvo
textu v ziadosti o dodatkové ochranné osvedCenie mimoriadne malé, najméd v porovnani
s patentmi, takZe by to nepredstavovalo pre ziadatel'ov zataz. Niektoré otazky by si preklad
nevyzadovali, napriklad identifikacia zakladného patentu a prisluSného povolenia na uvedenie
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na trh, prisluSné datumy a identifikacia Ziadatel'a(-ov) a predmetného vyrobku. Ocakéava sa
teda, Ze naklady na preklad budu vyrazne nizsie, ako by boli v pripade patentovych prihlasok.
Presny vypocet mozno najst’ v posudeni vplyvu [SWD(2023) 118].

Odvolania

Proti rozhodnutiam ustredného organu prieskumu sa mozno odvolat’. Plati to aj pre zaporné
stanovisko na zéklade prieskumu vydané ustrednym organom prieskumu, proti ktorému sa
ziadatel moze odvolat’. To plati aj v pripade inych rozhodnuti daného orgédnu, napriklad proti
rozhodnutiu o namietke sa mdéze odvolat’ ktordkol'vek zjeho stran. Odvolanie méze viest
k zmene stanoviska na zéklade prieskumu.

V pripade ,.kombinovanej* Ziadosti o dodatkové ochranné osvedcenie uvedenej d’alej, a to
konkrétne Ziadosti o dodatkové ochranné osvedcenie, v ktorej sa ziada o udelenie jednotného
dodatkového ochranného osvedcenia a aj narodnych dodatkovych ochrannych osvedéeni, by
bolo takéto odvolanie uplatniteI'né na (spolocné) stanovisko na zéklade prieskumu, ktoré sa
tyka kombinovanej Ziadosti o dodatkové ochranné osvedcenie.

Odvolacie konanie by prebichalo pred odvolacimi senatmi EUIPO. Clenovia odvolacich
sendtov by sa mali vymenovat v sulade s ¢lankom 166 ods. 5 nariadenia 2017/1001. Tito
Clenovia moézu byt zarovenn narodnymi prieskumovymi pracovnikmi, ale nesmu byt
rovnakymi prieskumovymi pracovnikmi, ktori uz su zapojeni do prieskumu danych
centralizovanych Ziadosti alebo Ziadosti o jednotné osvedcenia.

Pokial' ide o pracovné zatazenie, ziadosti o dodatkové ochranné osvedCenie sa podavaju
v priemere pre menej ako 100 vyrobkov ro¢ne, a to spolu pre lieky a pripravky na ochranu
rastlin, a zavedenie pripomienok tretich stran by malo prispiet’ k udrzaniu poctu odvolani
na vel'mi nizkej Grovni.

Poplatky a financéné prevody medzi ustrednym organom a narodnymi patentovymi uradmi

Poplatok za podanie Ziadosti a pripadne d’alSie procesné poplatky, ako je poplatok za podanie
odvolania a ro¢né (udrziavacie) poplatky, budu musiet’ zaplatit’ ziadatelia Gstrednému orgénu
prieskumu. Vyska poplatkov, ktoré sa maju platit’ istrednému orgénu prieskumu, sa stanovi
vo vykonavacom akte.

Bolo by vhodné, aby sa cast’ udrziavacich poplatkov uhradenych majitelmi jednotnych
dodatkovych ochrannych osved&eni preniesla na narodné patentové urady'® ¢lenskych $tatov,
v ktorych maju jednotné dodatkové ochranné osvedcenia pravny Gc¢inok (ako sa uz planovalo
vzhl'adom na udrziavacie poplatky za jednotné patenty). Zarovei je potrebné zabezpecit', aby
boli tieto narodné urady, ktoré sa zi€astiiuji na novom postupe vecného preskiimania Ziadosti
o jednotné dodatkové ochranné osvedcenia za svoju tcast’ nalezite odmenené.

Sporové konanie

Cielom je zabezpecit’, aby bolo mozné jednotné dodatkové ochranné osvedcenia napadnut’
pred organom zodpovednym podla vnutrostatneho prava za zrusenie prislusného zakladného
patentu. Ocakava sa, ze vymedzenie dodatkovych ochrannych osved¢eni uvedené v Dohode
o jednotnom patentovom sude sa zmeni tak, aby zahfiialo aj jednotné dodatkové ochranné
osvedCenia. Takato zmena modZe vychadzat zclanku 87 ods.2 Dohody o jednotnom
patentovom sude.

18 Alebo akykol'vek iny narodny orgén prislusny na udelenie dodatkovych ochrannych osvedceni.
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Predl3enie platnosti jednotnych dodatkovych ochrannych osvedéeni pre lieky na pediatrické
pouditie

Ziadatelia/majitelia jednotného dodatkového ochranného osvedéenia by mali mat” moZnost
poziadat ustredny organ prieskumu o prediZenie jednotnych dodatkovych ochrannych
osvedCeni pre lieky na pediatrické pouzitie za podmienok, ktoré st v suCasnosti stanovené
v nariadeni (ES) ¢. 1901/2006, priCom je potrebné ho zmenit’ tak, aby sa zabezpecilo, ze sa
okrem vnutroStatnych dodatkovych ochrannych osvedceni bude uplatinovat’ aj na jednotné
dodatkové ochranné osvedcenia.

Centralizovany postup udelenia vnutroStatnych dodatkovych ochrannych osvedceni

Cielom subezného navrhu [COM(2023) 231] je vytvorit’ centralizovany postup podavania
a prieskumu ,,centralizovanych ziadosti o dodatkové ochranné osvedcenia®, ktoré mézu mat’
za nasledok udelenie (na vnutrostatnej Urovni) vnutroStatnych dodatkovych ochrannych
osvedCeni v Clenskych Statoch uvedenych v ziadosti. Tento postup by bol potencidlne
k dispozicii pre vSetky Clenské Staty aiba na zaklade eurdpskeho patentu ako zikladného
patentu.

Navrhuje sa, aby bol postup podéavania ziadosti o jednotné dodatkové ochranné osvedéenia
aich prieskum taky isty (mutatis mutandis) ako centralizovany postup vymedzeny
v uvedenom subeznom navrhu. Tymto sposobom by ,.kombinovana“ Ziadost' o dodatkové
ochranné osvedcenie mohla pripadne zahfiiat’ Ziadost' o udelenie jednotného dodatkového
ochranného osvedc¢enia (v ¢lenskych Statoch, na ktoré sa vztahuje zédkladny patent) aj ziadost’
o udelenie vnutrostatnych dodatkovych ochrannych osved¢eni v inych ¢lenskych Statoch. Téato
,kombinovana*“ ziadost’ by bola predmetom jedného postupu prieskumu, ¢im by sa vylucili
akékol'vek nezrovnalosti aznacne by sa znizili naklady aadministrativne zat'azenie
ziadatel'ov.

14

SK



SK

2023/0127 (COD)
Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o jednotnom dodatkovom ochrannom osvedd¢eni pre lieky, ktorym sa meni nariadenie
(EU) 2017/1001, nariadenie (ES) ¢. 1901/2006, ako aj nariadenie (EU) ¢. 608/2013

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmé na jej ¢lanok 118 prvy odsek,
so zretel'om na névrh Eurdpskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru'?,

so zretelom na stanovisko Vyboru regiénov?’,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,
kedze:

(1) Vyskum vo farmaceutickej oblasti podstatne prispieva k stadlemu zlepSovaniu zdravia
verejnosti. Vyvoj liekov, a to najmé tych, ktoré su vysledkom dlhodobého a finan¢ne
naroéného vyskumu, bude v Unii pokratovat’ len za predpokladu, Ze sa nane budi
vztahovat’ priaznivé pravidld poskytujuce dostatocni ochranu, ktorou sa zabezpeci
podpora takéhoto vyskumu.

(2)  Dizka obdobia, ktoré uplynie medzi podanim patentovej prihlasky nanovy liek
a povolenim na uvedenie tohto lieku na trh, spdsobuje, Ze obdobie uc¢innej ochrany
v ramci tohto patentu je nedostatocné pre navratnost’ investicii, ktoré boli vlozZené
do vyskumu.

3) Jednotnd ochrana na zdklade patentov adodatkovych ochrannych osvedceni
na vnutornom trhu alebo aspon na jeho vyznamnej Casti ma byt medzi tymi pravnymi
nastrojmi, ktoré maji farmaceutické podniky k dispozicii.

4) Komisia vo svojom oznameni z 25. novembra 2020 s ndzvom Maximdalne vyuZzitie
inovagného potencialu EU — Akény plan pre oblast’ dusevného vlastnictva na podporu
obnovy aodolnosti EU?' zdéraznila potrebu riesit pretrvavajicu rozdrobenost
systému dusevného vlastnictva v Unii. V uvedenom oznameni Komisia konstatuje, Ze
v pripade liekov a pripravkov na ochranu rastlin je dodatkova ochrana k dispozicii iba
na vnuatroStatne] Urovni. Zaroven existuje centralizovany postup udelovania
eurdpskych patentov a centralizovany postup ziskavania povoleni na uvedenie liekov
na trh. Okrem toho v €lenskych Statoch, ktoré ratifikovali Dohodu o jednotnom

19 U.v.EUCI[..1.[...]1s. [...].
2 U.v.EUCI[..1.[...]1,s. [...].
21 COM(2020) 760 final.
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©)

(6)

(7

(8)

)

(10)

(11)

patentovom sude, nadobudne v juni 2023 Gcinnost ,jednotny patent” stanoveny
v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 1257/2012%,

V nariadeni (EU) &.1257/2012 sa vytvorila moznost udelovat jednotné patenty.
V nariadeni (EU) ¢.1257/2012 sa vSak neuvaddza jednotné dodatkové ochranné
osvedcenie (,,jednotné osvedCenie®).

V pripade neexistencie jednotného osvedéenia by sa jednotny patent mohol predizit
iba Ziadostou o viaceré narodné osvedcenia v kazdom clenskom State, v ktorom sa
ziada o ochranu, ¢o majitelovi jednotného patentu brani ziskat' jednotnu ochranu,
ktora poskytuje dany jednotny patent a nasledne uvedené osvedcenia, pocas celého
obdobia kombinovanej ochrany. Preto by sa malo vytvorit’ jednotné osvedéenie pre
lieky, ktoré by umoziovalo jednotné prediZenie jednotného patentu. O takéto jednotné
osvedéenie by sa ziadalo nazdklade jednotného zdkladného patentu
a centralizovaného povolenia, priCom by dané osvedCenie malo také isté pravne
ucinky ako néarodné osvedcenia vo vsetkych cClenskych Statoch, v ktorych ma dany
zakladny patent jednotny ucinok. KIi¢ovym prvkom takéhoto jednotného osvedcenia
by mal byt jeho jednotny charakter.

Jednotné osvedcenie by malo zabezpecovat’ jednotnit ochranu a malo by mat’ rovnaky
ucinok vo vsetkych ¢lenskych Statoch, v ktorych mé jednotny uc¢inok zakladny patent,
z ktorého vychadza. K prevodu ¢i zruSeniu alebo uplynutiu platnosti jednotného
osvedcenia by preto malo dojst’ len vo vzt'ahu k vSetkym tymto ¢lenskym Statom.

Nariadenie [COM(2023) 231] nahradza nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢.469/2009% a obsahuje nové ustanovenia, ktorymi sa zavadza centralizovany
postup prieskumu dodatkovych ochrannych osvedceni pre lieky.

Vzhl'adom na to, ze vyrobky povolené podl'a inych ako centralizovanych postupov by
mali mat’ nad’alej moznost’ pozivat’ doplnkovu ochranu a Ze niektoré¢ ¢lenské Staty sa
eSte nepripojili k systému jednotnej patentovej ochrany, osvedéenia udelené
narodnymi patentovymi uradmi by mali zostat’ k dispozicii.

S cielom zabranit diskriminacii medzi ZiadateImi o osvedcenia podla nariadenia
[COM(2023) 231] aojednotné osvedCenia podla tohto nariadenia, ako aj
deformaciam vnutorného trhu, by sa mali uplathovat’ tie isté prisluSne upravené
hmotnopravne pravidla naosvedcCenia podla nariadenia [COM(2023)231] a
na jednotné osvedCenia, najmi pokial’ ide o podmienky na udelenie osvedcenia, ako aj
trvanie platnosti a i€inky osvedcenia.

Predovsetkym by malo byt’ trvanie ochrany poskytnutej jednotnym osvedcenim takeé
isté ako trvanie, ktoré je v pripade narodnych osvedCeni stanovené v nariadeni
[COM(2023) 231]; konkrétne by mal mat majitel' jednotného patentu, ako aj
jednotného osved€enia moznost’ vyuzivat' celkové maximalne pétnastrocné obdobie
vyluénych prav od okamihu, ked’ prislusny liek prvykrat ziskal povolenie na uvedenie
na trh v Unii. Ked’ze jednotné osvedéenie by nadobudlo uéinok v momente uplynutia
platnosti patentu, ako aj v zdujme zohl'adnenia rozdielov vo vnutrostatnych postupoch
suvisiacich s uplynutim platnosti patentu, ktoré moézu mat’ za nésledok jednodiové

22

23

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 1257/2012 zo 17. decembra 2012, ktorym sa vykonava
posilnena spolupraca na uéely vytvorenia jednotnej patentovej ochrany (U. v. EU L 361, 31.12.2012, s. 1).
Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom
osvedgeni pre lie¢iva (U. v. EU L 152, 16.6.2009, s. 1).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

rozdiely, by sa vtomto nariadeni malo objasnit, kedy presne nadobudne ucinok
ochrana poskytovand jednotnym osvedcenim.

V ¢lanku 2 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/1001%* sa zriad'uje
Urad Eurédpskej tnie pre dusevné vlastnictvo (d’alej len ,,arad). V zaujme vniitorného
trhu avzhladom naautondmny charakter jednotného osvedCenia by mal jeho
prieskum a udelovanie zabezpecovat’ jednotny organ prieskumu. To mozno dosiahnut’
tym, ze sa urad poveri ulohou prieskumu ziadosti o jednotné osvedcenia v sulade
s tymto nariadenim a nariadenim [COM(2023) 221] a centralizovanych ziadosti
o osvedcenia podla nariadeni [COM(2023) 231] a [COM(2023) 223]. Na zaistenie
stladu s tymto nariadenim by sa nariadenie (EU) 2017/1001 malo zmenit'.

Jednotné osvedcenie pre liek by malo vychadzat len z centralizovaného povolenia
nauvedenie natrh podla nariadenia Europskeho parlamentu aRady (ES)
&. 726/2004> alebo nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6%°. Tieto
povolenia sa tykaju liekov na huménne pouzitie a veterinarnych liekov. Na rozdiel
od vnitro$tatnych povoleni sa takéto povolenie vztahuje na rovnaky liek v celej Unii,
¢o by ul'ah¢ilo prieskum ziadosti o jednotné osvedcenia.

Ziadatel'ovi by malo byt takisto umoznené podat’ ,,kombinovanu Ziadost™, ktora by
obsahovala aj urCenie c¢lenskych Statov, inych ako clenské Staty, v ktorych ma
zakladny patent jednotny Uc¢inok, v ktorych by sa Ziadalo o udelenie narodnych
osvedceni, ako sa stanovuje v nariadeni [COM(2023) 231]. Na takuto kombinovanu
ziadost’ by sa vztahoval jednotny postup prieskumu.

V takom pripade by sa mala vkazdom clenskom S$tate vylucit' dvojitd ochrana
jednotnym osvedéenim, ako aj ndrodnym osvedCenim bez ohl'adu na to, ¢i sa ziskala
na zaklade vnutrostatnej alebo centralizovanej ziadosti.

Jednou z podmienok udelenia osvedcenia by malo byt, aby bol vyrobok chraneny
zakladnym patentom v tom zmysle, ze vyrobok by mal patrit’ do rozsahu pdsobnosti
jedného alebo viacerych patentovych narokov wuvedeného patentu, ako ich
interpretoval odbornik v danej oblasti opisom patentu v defi jeho podania. To by
nemalo nevyhnutne znamenat’ poZiadavku, aby sa v patentovych narokoch vyslovne
uvadzala ucinnd latka vyrobku. Alebo v pripade kombinovaného vyrobku by to
nemalo nevyhnutne znamenat’ poZiadavku, aby sa v patentovych narokoch vyslovne
uvadzala kazda z jeho ucinnych latok za predpokladu, Ze kazda z nich je konkrétne
identifikovateI'na na zaklade vSetkych informécii zverejnenych v tomto patente.

S cielom zabranit’ nadmernej ochrane by sa malo stanovit’, Ze ten isty vyrobok moze
byt v danom ¢lenskom State chraneny iba jednym osved¢enim, ¢i uZ narodnym alebo
jednotnym. Malo by sa preto vyzadovat, aby vyrobok alebo akykol'vek terapeuticky
rovnocenny derivat, ako su soli, estery, étery, izoméry, zmesi izomérov, komplexy
alebo biologicky podobné lieky, nebol predmetom uz predchédzajuceho osvedcenia, ¢i
uz samostatne alebo v kombindcii s jednou alebo viacerymi d’al§imi 0€¢innymi latkami,
¢1 uz pre tu istl terapeuticku indikaciu alebo inu.

24

25

26

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/1001 zo 14.juna 2017 o ochrannej znimke
Eurépskej tnie (U. v. EU L 154, 16.6.2017, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy
Spoloc¢enstva pri povol'ovani lieckov na humanne pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru
nad tymito liekmi a ktorym sa zriad'uje Eurdpska agentira pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).
Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinarnych lickoch
a o zruseni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4, 7.1.2019, s. 43).
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(18)

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

(24)

V medziach ochrany poskytovanej zakladnym patentom by sa ochrana poskytovana
jednotnym osvedéenim mala predizit' len pre dany vyrobok, konkrétne pre ué¢innu
latku alebo jej kombinacie, na ktory sa vztahuje povolenie na jeho uvedenie na trh
a pre kazdé pouzitie vyrobku ako lieku, ktoré je povolené pred uplynutim platnosti
daného jednotného osvedcenia.

V zaujme zabezpeCenia vyvazenej ochrany by vSak jednotné osvedCenie malo
opraviovat’ jeho majitel'a, aby zabranil tretej strane vyrabat’ nielen vyrobok uvedeny
v jednotnom osvedceni, ale aj terapeuticky rovnocenné derivaty tohto vyrobku, ako su
soli, estery, étery, izoméry, zmesi izomérov alebo komplexy, ako aj biologicky
podobné lieky, ato aj vtedy, ked takéto derivaty nie su vyslovne uvedené v opise
vyrobku v danom jednotnom osvedceni. Preto treba zohl'adnit’ skutocnost’, ze ochrana
priznana jednotnym osvedCenim sa vztahuje aj natakéto rovnocenné derivaty
v medziach ochrany poskytovanej zdkladnym patentom.

Dal$im opatrenim na zabezpedenie toho, aby mohol byt’ jeden vyrobok v akomkol'vek
¢lenskom $tate chrdneny len jednym osvedcenim, by bolo to, Ze majitel'ovi viacerych
patentov na ten isty vyrobok by sa nemalo na dany vyrobok udelit’ viac ako jedno
osvedcenie. Ak vSak maju drzitel'sky vztah k dvom patentom na ochranu vyrobku
dvaja majitelia, kazdému z nich by sa malo udelit’ jedno osvedc¢enie pre dany vyrobok,
ak preukdzu, Ze nie st ekonomicky prepojeni. Okrem toho by sa majitelovi
zakladného patentu v suvislosti s vyrobkom, na ktory sa vzt'ahuje povolenie udelené
tretej strane, nemalo bez stthlasu danej strany udelit’ ziadne osvedcenie.

Ak sa v povoleni na uvedenie na trh predlozenom na podporu ziadosti o osvedc¢enie
pre biologicky liek identifikuje dany vyrobok prostrednictvom svojho medzinarodného
nechranen¢ho nazvu (INN), ochrana priznand osved¢enim by sa mala vzt'ahovat’ aj
na vSetky terapeuticky rovnocenné vyrobky, ktoré maji rovnaky medzinarodny
nechraneny nazov ako vyrobok uvedeny v povoleni nauvedenie natrh, ato bez
ohl'adu na mozné menSie rozdiely medzi ndslednym biologicky podobnym liekom
apovolenym vyrobkom, ktorym sa zvidcSa nedd zabranit vzhladom na povahu
biologickych vyrobkov.

V nariadeni [COM(2023) 231] sa stanovuje vynimka, podla ktorej sa za izko
vymedzenych okolnosti a s vyhradou réznych zaruk ochrana poskytovana narodnym
dodatkovym ochrannym osvedcenim pre lieky nevzt'ahuje na vyrobok, ktory by bol
vyrobeny v Unii inou osobou, neZ je majitel' uvedeného osvedéenia, ak je vyrobeny
na t&ely vyvozu do tretej krajiny alebo uskladnenia v Unii s cielom jeho vstupu na trh
Unie po uplynuti platnosti osved&enia. Aby sa predislo diskriminacii medzi Ziadatel'mi
o osvedcenia podl'a nariadenia [COM(2023) 231] a o jednotné osved€enia podla tohto
nariadenia, osvedCeniami podla nariadenia [COM(2023) 231] ajednotnymi
osved¢eniami by sa mali udel'ovat’ podobné prava, a preto by tato vynimka mala byt
dostupnd aj v suvislosti s jednotnymi osved¢eniami. Dévody zavedenia vynimky
a podmienky jej uplatiiovania by sa mali uplatiovat’ na jednotné osvedcenia.

V zaujme zosuladenia s pravidlami uplatnitelnymi najednotné patenty by sa
s jednotnym osved¢enim — ako predmetom vlastnictva — malo zaobchadzat’ v plnom
rozsahu a vo vSetkych clenskych Statoch, v ktorych ma uc¢inok, ako s narodnym
osvedcenim uréeného €lenského Statu v sulade pravom, ktoré sa vztahuje na zédkladny
patent.

V zaujme zabranenia diskriminédcii medzi ziadateI'mi o narodné osvedcenia podla
nariadenia [COM(2023) 231] aziadatelmi o jednotné osvedCenia podla tohto
nariadenia by predlZenie platnosti osvedcenia vymedzené v ¢lanku 36 nariadenia
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(25)

(26)

27)

(28)

(29)

(30)

G

(32)

Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006%” malo by byt k dispozicii aj pre
jednotné osvedcenia. Na tento ticel by sa uvedené nariadenie malo zmenit'.

S ciel'om zarucit’ spravodlivy a transparentny proces, zabezpecit’ pravnu istotu a znizit
riziko néslednych namietok spochybiujucich platnost by tretie strany mali mat
moznost’ predlozit’ tiradu svoje pripomienky do troch mesiacov od uverejnenia ziadosti
o jednotné osvedcenie, kym prebieha centralizovany prieskum. Medzi tieto tretie
strany, ktoré mozu predkladat’ pripomienky, by mali patrit’ aj ¢lenské Staty. Nemalo by
to vSak mat vplyv naprava tretich stran zacat’ pred tradom ndsledné konanie
o vyhlaseni neplatnosti. Tieto ustanovenia su potrebné na zabezpecenie zapojenia
tretich stran pred udelenim osvedceni aj po fiom.

Prieskum ziadosti o jednotné osvedcenie by mala pod dohl'adom uradu vykonavat
prieskumova komisia pozostavajica zjedného Cclena tradu, ako aj dvoch
prieskumovych pracovnikov zamestnanych v danych narodnych patentovych uradoch.
Tym by sa zabezpeCilo optimalne vyuzivanie odbornych poznatkov v oblasti
dodatkovych ochrannych osvedceni, ktorymi v stcasnosti disponuji len narodné
urady. V zdujme zabezpecenia optimalnej kvality prieskumu by sa mali stanovit
vhodné kritérid tykajice sa Ui€asti konkrétnych prieskumovych pracovnikov na danom
postupe, najmi pokial’ ide o kvalifikaciu a konflikty zdujmov.

Urad by mal ziadost’ o jednotné osved&enie preskiimat’ a vydat® stanovisko na zaklade
prieskumu. V danom stanovisku by sa mali uvadzat' dovody, preco je kladné alebo
zaporne.

V zaujme ochrany procesnych prav tretich stran a zabezpeCenia uplného systému
prostriedkov népravy by mali mat tretie strany moznost napadnit’ stanovisko
na zaklade prieskumu zacatim namietkového konania v kratkom Case po uverejneni
tohto stanoviska, priCom tato ndmietka mdze viest' k zmene daného stanoviska.

Po ukonceni prieskumu ziadosti o jednotné osvedcenie a po uplynuti leh6t na podanie
odvolania a namietok, pripadne po vydani pravoplatného rozhodnutia vo veci samej,
by mal Grad oznamit’ stanovisko na zdklade prieskumu formou udelenia jednotného
osvedcenia, pripadne zamietnutim Ziadosti o jeho udelenie.

Ak st ziadatel' alebo ina strana rozhodnutim tradu nepriaznivo dotknuti, ziadatel
alebo danad strana by mali mat pravo podat’ do dvoch mesiacov a za poplatok
odvolanie proti rozhodnutiu na odvolacom senate uUradu. Plati to aj pre stanovisko
na zdklade prieskumu, proti ktorému modZze Ziadatel' podat’ odvolanie. Rozhodnutia
daného odvolacieho senatu by zase mali podliehat’ preskimaniu VSeobecnym stidom,
ktory ma& pravomoc napadnuté rozhodnutie zruSit alebo zmenit. V pripade
kombinovanej ziadosti obsahujticej urcenie d’alSich Clenskych Statov s cielom udelit’
narodné osvedcenia mozno podat’ spolo¢né odvolanie.

Pri menovani ¢lenov odvolacich senatov pre veci tykajuce sa ziadosti o jednotné
osvedCenia by sa mali zohladnit' ich predchédzajuce skusenosti s dodatkovymi
ochrannymi osvedceniami alebo patentmi.

Platnost’ jednotného osved¢enia modze spochybnit’ akdkol'vek osoba, a to tak, Ze uradu

predlozi ziadost’ o vyhlasenie neplatnosti.

27

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady’ (ES) ¢.1901/2006 z 12.decembra 2006 o liekoch
na pediatrick¢ pouZitie, ktorym sa meni a doplha nariadenie (EHS) ¢. 1768/92, smernica 2001/20/ES,
smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1).
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(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

Urad by mal mat moznost uétovat si poplatok zapodanie Ziadosti o jednotné
osvedéenie a Ziadosti o predizenie platnosti jednotného osved&enia v pripade liekov
na pediatrické pouzitie, ako aj d’alSie procesné poplatky, ako su poplatky za podanie
namietok, odvolania a vyhlasenia neplatnosti. Poplatky, ktoré si uctuje urad, by sa
mali stanovit’ vo vykondvacom akte.

Ro¢né udrziavacie poplatky za jednotné osvedcenia (zname aj ako udrziavacie
poplatky) by sa mali platit’ Gradu, ktory by si ¢ast’ z nich mal ponechat’ na thradu
vydavkov, ktoré¢ vznikli pri vykonavani tloh v stvislosti s udelovanim jednotnych
osvedCeni, zatial' o zostavajuca Cast’ by sa mala zdielat s tymi ¢lenskymi Statmi,
v ktorych maji jednotné osvedcenia ucinok.

V zaujme transparentnosti by sa mal zaviest’ register, ktory moze sluzit’ ako jednotné
pristupové miesto poskytujuce informacie o ziadostiach o jednotné osvedcenia, ako aj
o udelenych jednotnych osvedCeniach aich stave. Register by mal byt k dispozicii
vo vietkych tGradnych jazykoch Unie.

Na ucely plnenia uloh zverenych tradu na zdklade tohto nariadenia by mali byt
pracovnymi jazykmi uradu vsetky uradné jazyky Unie s cielom umoznit aktérom
v celej Unii jednoducho Ziadat o jednotné osved&enia & predkladat pripomienky
tretich stran, ¢im by sa zabezpeCila optimalna transparentnost pre vSetky
zainteresované strany v celej Unii. Urad by mal akceptovat overené preklady
dokumentov a informécii do jedného z Gradnych jazykov Unie. V nalezitom pripade
moze urad pouzit’ overené strojové preklady.

Malo by sa prijat’ finan¢né ustanovenie s cielom zabezpecit, aby boli prislusné
vnutro$tatne organy, ktoré sa podiel’ajii na centralizovanom postupe, za svoju ucast’
primerane odmenené.

Nevyhnutné tivodné nédklady spojené s tilohami zverenymi uradu vratane nakladov
nanové digitdlne systémy by sa mali financovat’ z akumulovaného rozpoctového
prebytku uradu.

S cielom zabezpedit, aby sa nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
&. 608/2013% vztahovalo aj na jednotné osveddenia, by sa uvedené nariadenie malo
zmenit'.

S cielom doplnit’ urcité nepodstatné prvky tohto nariadenia by sa na Komisiu mala
delegovat’ pravomoc prijimat’ akty v sulade s c¢lankom 290 Zmluvy o fungovani
Europskej tunie, pokial’ ide o: i) stanovovanie obsahu a formy odvolania a obsahu
a formy rozhodnutia odvolacich sendtov; ii) stanovanie podrobnosti suvisiacich
s organizdciou odvolacich senitov v konaniach tykajucich sa osvedceni;
1ii) stanovovanie pravidiel komunikaénych prostriedkov vratane prostriedkov
elektronickej komunikécie, ktoré maju pouzivat’ Uc€astnici konania pred Uradom,
a formularov, ktoré ma spristupnit’ urad; iv) stanovovanie podrobnych podmienok
ustnych konani; v) stanovovanie podrobnych podmienok vykonadvania ddokazov;
vi) stanovovanie podrobnych podmienok oznamovania; vii) stanovovanie podrobnosti
tykajucich sa vypoctu atrvania lehot a viii) stanovovanie podrobnych podmienok
pokracovania v konani. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac
uskuto€nila prisluSné konzultacie, a to aj na irovni expertov, a aby tieto konzultacie
vykonavala vsulade so zdsadami stanovenymi v MedziinStitucionalnej dohode

28

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 608/2013 z 12.jtna 2013 o presadzovani prav
dusevného vlastnictva colnymi orgdnmi a zruseni nariadenia Rady (ES) ¢. 1383/2003.

20

SK



SK

(41)

(42)

(43)

(44)

z13. aprila 2016 olepsej tvorbe prava®®. Predovietkym, v zdujme rovnakého
zastipenia pri priprave delegovanych aktov, sa vSetky dokumenty dorucuju
Europskemu parlamentu a Rade v rovnakom cCase ako expertom z Clenskych Statov,
a experti Eur6pskeho parlamentu a Rady maju systematicky pristup na zasadnutia
skupin expertov Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky na vykonavanie tohto nariadenia by sa mali
na Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci, pokial’ ide o: 1) formulare ziadosti, ktoré
sa maju pouzivat; ii) pravidla postupov tykajucich sa podévania a postupov tykajicich
sa sposobu, ako prieskumové komisie skimaji centralizované ziadosti a vypracuvaji
stanoviska na zaklade prieskumu, ako aj vydavania stanovisk na zdklade prieskumu
uradom; iii) kritéria  zriadovania prieskumovych komisii akritéria vyberu
prieskumovych pracovnikov; iv) vysku uplatnitelnych poplatkov, ktoré sa maji
uhradzat’ uradu; v) Specifikovanie maximalnych sadzieb trov nevyhnutne stvisiacich
s konanim, ktoré skutocne vznikli GspeSnému ucastnikovi konania, a vi) pravidla
finanénych prevodov medzi tradom a ¢lenskymi Statmi, vySku tychto prevodov
aodmenu vypldcani tUradom v suvislosti s ucastou prislusnych vnutrostatnych
organov. Uvedené pravomoci by sa mali vykonavat’ v stlade s nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 182/20113°.

Komisia by mala pravidelne podéavat spravy o fungovani tohto nariadenia
v koordindcii so spravami vyzadovanymi podla nariadenia [COM(2023) 231].
Komisia by mala pravidelne hodnotit’ vplyv ochrany nazdklade jednotnych
dodatkovych ochrannych osvedceni na pristup k lickom.

V tomto nariadeni sa reSpektuju zakladné prava a dodrZiavaju zadsady uznané Chartou
zakladnych prav Eurdpskej tnie (d’alej len ,.charta®). Pravidla uvedené v tomto
nariadeni by sa preto mali vykladat’ auplathovat’ v stlade s tymito pravami
a zdsadami. Cielom tohto nariadenia je najméd zabezpecit plné reSpektovanie
vlastnickeho préva, prava na zdravotnu starostlivost’ a prava na U¢inny prostriedok
napravy, ktoré su stanovené v ¢lankoch 17, 35 a 47 charty. To plati aj pre uvedent
vynimku, v rdmci ktorej sa zachovavaji hlavné prava vyplyvajice z osvedcenia, a to
tym, ze je obmedzena na vyrobu vyrobku alebo lieku obsahujuceho uvedeny vyrobok
len na Gi¢el vyvozu mimo Unie alebo na ti¢el uskladnenia na obmedzeny ¢as s cielom
vstapit na trh Unie po skon&eni ochrany, a na &innosti absolttne nevyhnutné na takuto
vyrobu alebo na samotny vyvoz alebo samotné uskladnenie. Vzhl'adom na uvedené
zékladné prava a zasady vynimka neprekracuje ramec toho, ¢o je potrebné a vhodné
z hl'adiska jej celkového ciela, ktorym je podporovat konkurencieschopnost Unie
tym, Ze sa zabrani premiestiiovaniu vyroby a ze sa vyrobcom generickych a biologicky
podobnych liekov, ktori st usadeni v Unii, umozni sitazit' na jednej strane na rychlo
rastacich svetovych trhoch, kde ochrana neexistuje alebo sa uz skoncila, a na druhe;j
strane na trhu Unie po skon&eni platnosti osvedéenia.

Kedze ciele tohto nariadenia nemozno uspokojivo dosiahnut’ na tirovni ¢lenskych
Statov, ale z dovodu autonémnej povahy jednotného osvedCenia, ktoré je nezavislé
od vnaitrodtatnych systémov, ich mozno lepsie dosiahnut’ na urovni Unie, méze Unia
prijat’ opatrenia v stlade so z4sadou subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej

29

30

Medziinstitucionalna dohoda medzi Europskym parlamentom, Radou Eurépskej unie a Eurdpskou
komisiou o lepsej tvorbe prava (U. v. EU L 123, 12.5.2016, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa
ustanovuju pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na zéklade ktorého clenské Staty kontroluju
vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).
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unii. V sulade so zasadou proporcionality podl'a uvedené¢ho Clanku toto nariadenie
neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto ciel'ov.

(45)  V sulade s ¢lankom 42 ods. 1 nariadenia (EU) 2018/1725' sa uskutoénili konzultacie
s europskym dozornym uradnikom pre ochranu udajov, ktory vydal svoje stanovisko
XXX [Urad pre publikacie: dopliite odkaz, ked’ bude k dispozicii] .

(46) Mali by sa stanovit’ prislusné opatrenia na ul'ahcenie bezproblémového vykonavania
pravidiel stanovenych v tomto nariadeni. S cielom poskytnut’ uradu dostatocny cas
na pripravu prevadzkového nastavenia a zavedenie postupu, ktory sa ma vyuzivat
na ucely udelovania jednotnych osvedceni, ako sa stanovuje v tomto nariadeni, by sa
malo uplatiiovanie tohto nariadenia odlozit’,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1
Predmet upravy

V tomto nariadeni sa stanovuju pravidla tykajuce sa jednotného dodatkového ochranného
osvedCenia (dalej len ,jednotné osvedCenie®) pre lieky chranené eurdépskym patentom
s jednotnym uc¢inkom, pricom sa na ne pred ich uvedenim na trh ako lieku vztahuje spravne
povolovacie konanie stanovené v nariadeni (ES) &. 726/2004 alebo nariadeni (EU) 2019/6.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov
Na ucely tohto nariadenia sa uplatiuje toto vymedzenie pojmov:

1. »liek je akdkol'vek latka alebo zlucenina, o ktorej sa uvadza, Ze ma lieCebné alebo
preventivne vlastnosti vo vzt'ahu k ochoreniam I'udi alebo zvierat, ako i kazda latka
alebo zlucenina, ktorda mdze byt podana ¢loveku alebo zvieratu s cielom stanovenia
liecebnej diagndzy alebo obnovenia, zlepSenia alebo upravy fyziologickych funkecii
¢loveka alebo zvierat’a;

2. ,vyrobok* je ucinna latka alebo zli¢enina u¢innych latok lieku;

3. ~europsky patent” je patent udeleny Europskym patentovym uradom (dalej len
»EPU*) podla pravidiel a postupov stanovenych v Eurépskom patentovom
dohovore®? (d’alej len ,,EPD*);

4. ,jednotny patent” je eurdpsky patent, ktory ma vyhody jednotného uc¢inku v tych
Clenskych Statoch, ktoré sa zucastiiuju na posilnenej spolupréci stanovenej
v nariadeni (EU) ¢. 1257/2012;

5. »zakladny patent je jednotny patent, ktory chrani vyrobok ako taky, postup
ziskavania vyrobku alebo pouzitie vyrobku, a ktory jeho majitel’ urcil na ucely
postupu udelenia jednotného osvedcenia;

3 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktobra 2018 o ochrane fyzickych
0s0b pri spractivani osobnych udajov institiciami, orginmi, uradmi a agentirami Unie a o volnom
pohybe takychto tdajov, ktorym sa zrusSuje nariadenie (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES
(U.v.EUL 295, 21.11.2018, s. 39).

Dohovor o udelovani eurdpskych patentov z5.oktébra 1973, revidovany 17.decembra 1991
a 29. novembra 2000.
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6. ,ziadost’ o prediZenie platnosti* je Ziadost’ o prediZenie platnosti jednotného osveddenia
podrla ¢lanku 20 ods. 3 tohto nariadenia a ¢lanku 36 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;

7. ,.vyrobca“ je osoba usadena v Unii, v ktorej mene sa vyrobok alebo lick obsahujuci
uvedeny vyrobok vyraba na ucel vyvozu do tretich krajin alebo na ucel uskladnenia;

8. ,centralizovand Ziadost“ je Ziadost podand Uradu Eurdpskej unie pre dusevné
vlastnictvo (d’alej len ,,urad*) podla kapitoly III nariadenia [COM(2023) 231] na tcely
udelenia osvedCeni pre vyrobok uvedeny v ziadosti v ur¢enych ¢lenskych statoch;

9. ,prislusny vnutrostatny organ® je vnutroStatny organ, ktory je v danom clenskom
State prislusny udel'ovat’ osvedcenia a zamietat’ ziadosti o osvedcenia.

Clanok 3
Podmienky na ziskanie jednotného osvedcenia
1. Jednotné osvedcenie udeli urad na zéklade zakladného patentu, ak st v kazdom
z Clenskych Statov, v ktorych ma dany zakladny patent jednotny Uc¢inok, splnené
k datumu podania ziadosti vSetky tieto podmienky:
a)  vyrobok je chraneny danym platnym zdkladnym patentom;

b)  bolo udelené platné povolenie na uvedenie vyrobku na trh ako lieku v sulade

s nariadenim (EU) 2019/6 alebo centralizovanym postupom podl'a nariadenia
(ES) ¢. 726/2004;

c) navyrobok este nebolo vydané osvedcenie ani jednotné osvedcenie;

d) povolenie uvedené v pismeneb) je prvym povolenim na uvedenie vyrobku
na trh ako lieku.

2. Majitel'ovi viac ako jedného patentu na ten isty vyrobok sa neudeli viac ako jedno
osvedCenie alebo jednotné osvedcenie na predmetny vyrobok pre akykol'vek dany
Clensky Stat.
Ak vsak v danom clenskom State podaji dvaja alebo viaceri majitelia roznych patentov
dve alebo viaceré vnutrostatne alebo centralizované Ziadosti o osvedcenia alebo Ziadosti
o jednotné osvedcenia tykajice sa toho istého vyrobku, kazdému z tychto majitel'ov, ak
nie su ekonomicky prepojeni, mdze prislusny vnitrostatny organ, pripadne urad udelit’
jedno osvedcenie alebo jednotné osvedcenie na dany vyrobok.

Cldnok 4
Rozsah ochrany

V medziach ochrany poskytovanej zédkladnym patentom sa ochrana poskytnutd jednotnym
osved&enim prediZi len pre vyrobok, na ktory sa vztahuje povolenie na uvedenie predmetného
lieku na trh a pre kazdé pouzZitie vyrobku ako lieku, ktoré bolo povolené pred uplynutim
platnosti jednotného osvedcenia.

Clanok 5
Ucinky jednotného osvedcenia

1. Jednotné osvedcenie poskytuje tie isté prava ako zakladny patent a vzt'ahuji sa nan
tie ist¢é obmedzenia arovnaké povinnosti, ato vo vSetkych Cclenskych Statoch,
v ktorych ma zakladny patent jednotny ucinok.
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Jednotné osvedCenie mé jednotny charakter. Zabezpecuje sa nim jednotna ochrana
ama rovnaky ucinok vo vSetkych ¢lenskych Statoch, v ktorych mé zékladny patent
jednotny uc¢inok. K obmedzeniu, prevodu ¢i zruSeniu alebo k zaniku jednotného
osvedcenia moze dojst’ len vo vztahu k vSetkym tymto ¢lenskym Statom.

Odchylne od odseku 1 jednotné osvedcenie neposkytuje ochranu pred urcitymi
¢innostami, ktoré by si inak vyzadovali suhlas majitel'a jednotného osvedcenia, ak st
splnené vsetky tieto podmienky:

a) tieto ¢innosti pozostavaju z ktorejkol'vek z tychto Cinnosti:

1)  vyroby vyrobku alebo lieku obsahujuceho uvedeny vyrobok na ucel
vyvozu do tretich krajin;

i1)  akejkol'vek stvisiacej ¢innosti, ktora je absolutne nevyhnutna na vyrobu
v Unii uvedentl v bode 1) alebo na samotny vyvoz;

i)  vyroby vyrobku alebo lieku obsahujuceho uvedeny vyrobok najskor Sest’
mesiacov pred uplynutim platnosti jednotného osvedcenia na ucel jeho
uskladnenia v ¢lenskom State vyroby s cielom uviest' uvedeny vyrobok
alebo liek obsahujuci uvedeny vyrobok natrh clenskych S$tatov po
skonceni platnosti prislusného osvedcenia;

iv) akejkol'vek suvisiacej Cinnosti, ktord je absolitne nevyhnutnd na vyrobu
vyrobku alebo lieku obsahujiiceho uvedeny vyrobok v Unii, uvedenti v bode
iii), alebo na samotné uskladnenie, ak sa takato suvisiaca ¢innost’ vykonava
najskor Sest’ mesiacov pred uplynutim platnosti jednotného osvedcenia;

b)  vyrobca vhodnym a zdokumentovanym sposobom informuje urad a prislusny
urad priemyselného vlastnictva prislusného clenského Statu a oznami
majitel'ovi jednotného osvedcéenia informdacie uvedené v odseku 6 najneskor tri
mesiace pred datumom zacatia vyroby v danom c¢lenskom $tate alebo najneskor
tri mesiace pred vykonanim prvej suvisiacej ¢innosti predchadzajiicej uvedene]
vyrobe, ktord by inak bola zakdzand v dosledku ochrany poskytnutej
jednotnym osvedcenim, podl'a toho, ¢o nastane skor;

c) ak sa informacie uvedené v odseku 6 tohto ¢lanku zmenia, vyrobca to oznami
uradu a prisluSnému uradu priemyselného vlastnictva prisluSného c¢lenského Statu
a informuje majitel’a osvedcenia pred nadobudnutim uc¢innosti tychto zmien;

d) v pripade vyrobkov alebo liekov obsahujucich uvedené vyrobky vyrobenych
na ucel vyvozu do tretich krajin vyrobca zabezpeci, aby bolo logo vo forme
stanovenej v prilohe I umiestnené na vonkajSom obale vyrobku alebo lieku
obsahujuceho uvedeny vyrobok uvedené¢ho v pismene a) bode i) tohto odseku,
a ak je to mozné, na jeho vnitornom obale;

e)  vyrobca dodrziava odsek 10 tohto ¢lanku a pripadne ¢lanok 31 ods. 4.

Odsek 3 sa nevztahuje naZziadnu cinnost alebo aktivitu vykondvani na dovoz
vyrobkov alebo liekov obsahujucich uvedené vyrobky do Unie vylu¢ne na tucely
opatovného zabalenia a spatného vyvozu alebo uskladnenia.

Informécie poskytnuté majitel'ovi jednotného osvedcenia na tcely odseku 3 pism. b)
a c) sa pouzivaju vylu¢ne na ucely overenia toho, ¢i boli splnené poziadavky tohto
nariadenia, a v naleZitych pripadoch na ucely zacatia suidneho konania pre nesulad.

Na ucely odseku 3 pism. b) vyrobca poskytne vSetky tieto informadcie:
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a)  nazov a adresa vyrobcu;

b) informacia otom, ¢i je ucelom vyroby vyvoz, uskladnenie alebo vyvoz aj
uskladnenie;

c) Clensky stat, v ktorom sa ma uskutoc¢nit’ vyroba a pripadne aj uskladnenie,
a Clensky stat, v ktorom sa ma uskutocnit’ pripadna prva suvisiaca ¢innost
predchadzajtica vyrobe;

d) cislo jednotného osvedcenia, ktoré ma Gcinok v ¢lenskom State vyroby, a Cislo
osvedcenia alebo jednotného osvedcenia udeleného v ¢lenskom State prvej
suvisiacej ¢innosti predchadzajucej tejto vyrobe;

e) v pripade lickov, ktoré maju byt vyvezené do tretich krajin, referencné ¢islo
povolenia nauvedenie natrh alebo dokumentu rovnocenné¢ho s takymto
povolenim v kazdej tretej krajine vyvozu, len ¢o je verejne dostupné.

Na ucely ozndmeni tradu a prislusnému tradu priemyselného vlastnictva uvedenému
v odseku 3 pism. b) a c¢) vyrobca pouzije Standardny oznamovaci formular stanoveny
v prilohe II.

Neposkytnutie informacii uvedenych v odseku 6 pism. e) v savislosti s tretou
krajinou ma vplyv len na vyvoz do tejto tretej krajiny a na tento vyvoz sa nevztahuje
vynimka stanovend v odseku 3.

Vyrobca zabezpeci, aby lieky vyrobené podla odseku 3 pism. a) bodu i) neboli
oznacen¢ aktivnym Specifickym identifikatorom v zmysle delegovan¢ho nariadenia
(EU) 2016/1613,

Vyrobca vhodnym a zdokumentovanym sposobom zabezpeci, aby akakol'vek osoba,
ktord je v zmluvnom vzt'ahu s vyrobcom a vykonéva Cinnosti, na ktoré sa vztahuje
odsek 3 pism. a), bola v plnom rozsahu informovana a poucena o vsetkych tychto
skuto¢nostiach:

a)  Ze na tieto ¢innosti sa vztahuje odsek 3;

b)  Ze uvedenie na trh, dovoz alebo spitny dovoz vyrobku alebo lieku obsahujiiceho
uvedeny vyrobok uvedeného v odseku 3 pism. a) bode 1) alebo uvedenie na trh
vyrobku alebo lieku obsahujuceho uvedeny vyrobok uvedeného v odseku 3 pism.
a) bode 1i1) by mohlo byt poruSenim jednotného osvedcenia uvedeného
v uvedenom odseku, ak sa takéto osvedcenie uplatiluje a kym je platné.

Clanok 6
Narok na jednotné osvedcenie

Jednotné osvedCenie sa udeli majitelovi zakladného patentu alebo pravnemu
nastupcovi daného majitela.

Bez ohladu na odsek 1, ak bol zdkladny patent udeleny na vyrobok, na ktory sa
vzt'ahuje povolenie v drzbe tretej strany, jednotné osvedcenie na tento vyrobok sa
neudeli majitel'ovi zakladného patentu bez stihlasu tejto tretej strany.

33

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/161 z 2. oktdbra 2015, ktorym sa doplita smernica Eurépskeho

parlamentu a Rady 2001/83/ES o ustanovenia tykajice sa podrobnych pravidiel bezpecnostnych prvkov
uvadzanych na obale liekov na humanne pouzitie (U. v. EU L 32,9.2.2016, s. 1).
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Clanok 7
Jednotné osvedcenie ako predmet vlastnictva

Jednotné osvedcenie alebo ziadost’ o jednotné osvedCenie ako predmet vlastnictva sa budu
povazovat’ za celok v kazdom c¢lenskom State, v ktorom ma zakladny patent jednotny ucinok, a to
v sulade s vnutroStatnym pravom uplatnitelnym na zakladny patent ako predmet vlastnictva.

Cldnok 8
Ziadost’ o jednotné osvedienie
1. Ziadost' o jednotné osvedéenie sa podava v lehote iestich mesiacov odo dia, ked’
vyrobok ziskal povolenie na uvedenie na trh ako liek, v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 pism.
b).
2. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, plati, ze ked’ sa udeli povolenie na uvedenie

vyrobku na trh este pred pripisanim jednotného uc¢inku zédkladnému patentu, ziadost’
o jednotné osvedCenie sa ma podat’ do Siestich mesiacov od datumu, ku ktorému je
zékladnému patentu pripisany jednotny uc¢inok.

3. Ziadost' o prediZenie platnosti osvedéenia sa modze podat sGlasne s podavanim
ziadosti o jednotné osvedéenie alebo ak vybavovanie ziadosti o jednotné osvedcenie
prebieha a su splnené prislusné poziadavky ¢lanku 9 ods. 1 pism. d), pripadne ¢lanku
9 ods. 2.

4. Ziadost' o prediZenie platnosti jednotného osvedéenia, ktoré uz bolo udelené, sa
podava najneskor dva roky pred uplynutim platnosti jednotného osvedcéenia.

Clanok 9
Obsah Ziadosti o jednotné osvedcenie
1. Ziadost' o jednotné osved&enie obsahuje tieto naleZitosti:

a) poziadavku na udelenie jednotného osvedcenia, v ktorej st uvedené tieto
informaécie:

1)  meno a adresa Ziadatel’a;
i1)  ak Ziadatel vymenoval zastupcu, meno a adresa tohto zastupcu;
1)  Cislo zdkladného patentu a ndzov vynalezu;

iv) Cislo adatum prvého povolenia na uvedenie vyrobku natrh v zmysle
¢lanku 3 ods. 1 pism. b) aak toto povolenie nie je prvym povolenim
na uvedenie na trh v Unii, ¢islo a datum daného povolenia;

b)  kopiu povolenia na uvedenie vyrobku na trh v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 pism. b),
v ktorom je vyrobok identifikovany a ktory obsahuje najmi c¢islo a datum
povolenia, ako aj suhrn charakteristickych vlastnosti lieku v zmysle ¢lanku 11
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES** alebo ¢lanku 35
nariadenia (EU) 2019/6;

i Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje

zdkonnik Spolo&enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).
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c¢) ked povolenie uvedené v pismene b) nie je prvym povolenim na uvedenie
vyrobku natrhu v Unii ako lieku, informacie tykajice sa identity takto
povoleného vyrobku a prdvneho ustanovenia, podl'a ktorého prebehlo
povolovacie konanie, spolu s kdpiou oznamenia o uverejneni povolenia
v prislusnej oficialnej publikécii, alebo ak takéto ozndmenie chyba, akykol'vek
iny dokument, ktory preukaze, ze povolenie bolo vydané, datum jeho vydania
a identitu povolené¢ho vyrobku;

d)  ak ziadost’ o jednotné osved&enie pre liek zahfia Ziadost o prediZenie platnosti:

1)  kopiu vyhlasenia, ktoré potvrdzuje sulad so schvalenym ukoncenym
vyskumnym pediatrickym planom, ako je to uvedené v ¢lanku 36 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;

il) v pripade potreby okrem kdpie povolenia na uvedenie na trh, ako je to
uvedené¢ v pismene b), aj doklad otom, ze vyrobok ma povolenie
na uvedenie na trh vo vSetkych ostatnych ¢lenskych Statoch, ako je to
uvedené v ¢lanku 36 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006.

2. Ak prebicha skamanie Ziadosti o jednotné osved&enie, ziadost’ o prediZenie platnosti
v stlade s ¢lankom 8 ods. 3 obsahuje dokumenty uvedené v odseku 1 pism. d) tohto
¢lanku a odkaz na uz podanu ziadost’ o osvedc¢enie.

3. Ziadost o prediZenie platnosti jednotného osvedéenia, ktoré uz bolo udelené,
obsahuje dokumenty uvedené v odseku 1 pism. d) a kopiu uz udeleného osvedcenia.

4. Ziadosti uvedené v tomto ¢lanku sa podavaji na osobitnych formularoch Ziadosti.

Komisia je splnomocnend prijimat’ vykonavacie akty, ktorymi sa stanovia pravidla
tykajice sa formulara Ziadosti, ktory sa ma pouzivat. Uvedené vykonavacie akty sa
prijmu v sulade s postupom prieskumu uvedenym v ¢lanku 55.

Clanok 10
Podanie Ziadosti o jednotné osvedcenie

Ziadost' o jednotné osvedCenie a pripadne Ziadost’ o predlZenie platnosti jednotného
osvedcenia sa podéava tradu.

Clanok 11
Preskumanie pripustnosti Ziadosti o jednotné osvedcenie
1. Urad preskiima:
a)  Cije ziadost' o jednotné osvedcenie v sulade s ¢lankom 9;
b)  ¢ije ziadost' v stlade s ¢lankom §;

c) ¢i bol vstanovenej lehote uhradeny poplatok za podanie ziadosti uvedeny
v ¢lanku 31 ods. 1.

2. Ak centralizovana Ziadost nespliiia poziadavky uvedené v odseku 1, trad poziada
ziadatel'a o prijatie opatreni potrebnych na splnenie tychto poziadaviek a stanovi
lehotu na zabezpecenie tohto suladu.

3. Ak poplatok uvedeny v odseku 1 pism. c) nebol zaplateny alebo nebol zaplateny
v plnej vyske, trad o tejto skutocnosti informuje Ziadatel’a.
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4. Ak ziadatel’ nesplni poziadavky uvedené v odseku 1 v lehote uvedenej v odseku 2,
urad ziadost’ o jednotné osvedcenie zamietne.

Cldanok 12
Uverejnenie Ziadosti

Ak je ziadost o jednotné osvedCenie v sulade s c¢lankom 11 ods. 1 alebo ak je ziadost
o predlzenie platnosti jednotného osvedcenia v sulade s ¢lankom 9 ods. 3, urad ziadost
uverejni v registri.

Clanok 13
Prieskum Ziadosti o jednotné osvedcenie

1. Urad Ziadost’ postdi na zéklade vietkych podmienok uvedenych v &lanku 3 ods. 1
pre vSetky Clenské Staty, v ktorych ma zakladny patent jednotny tcinok.

2. Ak ziadost’ o jednotné osvedCenie a vyrobok, ktorého sa tyka, su v sulade s ¢lankom
3 ods. 1 vo vztahu k ¢lenskym §tatom uvedenym v odseku 1, urad vydd odévodnené
kladné stanovisko na zéklade prieskumu tykajuce sa udelenia jednotného osvedcéenia.
Urad toto stanovisko oznami Ziadatelovi.

3. Ak ziadost' o jednotné osvedcenie a vyrobok, ktorého sa tyka, nie st v stlade
s ¢lankom 3 ods. 1 vo vztahu k jednému alebo viacerym zuvedenych ¢lenskych
Statov, urad vyda odovodnené zaporné stanovisko na zaklade prieskumu tykajuce sa
udelenia jednotného osved&enia. Urad toto stanovisko oznami ziadatelovi.

4. Urad prelozi stanovisko na zaklade prieskumu do radnych jazykov vsetkych
urcenych ¢lenskych Statov. Urad mdze na tento ucel pouzit’ overeny strojovy preklad.

5. Komisia je splnomocnend prijimat’ vykonavacie akty, ktorymi sa stanovuji pravidla
postupov podavania Ziadosti a postupov tykajucich sa sposobu, akym prieskumové
komisie skiimaju ziadosti o jednotné osvedcenia a vypractivaju stanoviska na zaklade
prieskumu, ako aj postupov Uradu pri vydavani stanovisk na zaklade prieskumu.
Uvedené vykonavacie akty sa prijma v sulade s postupom prieskumu uvedenym
v ¢lanku 55.

Clanok 14
Pripomienky tretich stran

1. Kazda fyzicka alebo pravnicka osoba moze uradu predlozZit’ pisomné pripomienky
tykajuce sa opravnenosti vyrobku, ktorého sa Ziadost’ tyka, na dodatkovli ochranu
v jednom alebo vo viacerych clenskych Statoch, v ktorych ma zékladny patent
jednotny tcinok.

2. Fyzicka alebo pravnickd osoba, ktord predlozila pisomné pripomienky v sulade
s odsekom 1, nesmie byt tcastnikom konania.

3. Pripomienky tretich strdn sa musia predlozit do troch mesiacov od uverejnenia
ziadosti v registri.

4. Vsetky pripomienky tretich stran sa prekladaju pisomne v jednom zuradnych
jazykov Unie a uvadzaju sa v nich dovody, na ktorych sa zakladaju.

5. Vsetky pripomienky tretich strdan sa oznamia Ziadatelovi. Ziadatel sa moze
k pripomienkam vyjadrit’ v lehote stanovenej iradom.
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10.

11.

12.

Cldanok 15
Namietka

V lehote dvoch mesiacov oduverejnenia stanoviska nazéklade prieskumu
tykajiceho sa Ziadosti o jednotné osvedcenie modze akadkol'vek osoba (dalej len
,hamietatel**) podat’ iradu oznamenie o namietke proti danému stanovisku.

Namietku mozno podat’ len z dévodu nesplnenia jednej alebo viacerych podmienok
stanovenych v ¢lanku3 v pripade jedného alebo viacerych Cclenskych Statov,
v ktorych ma zékladny patent jednotny ucinok.

Namietka sa podava pisomne a musia sa vnej uvadzat dévody, na ktorych sa
zaklada. Namietka sa povazuje za riadne podanu az po zaplateni poplatku za podanie
namietky.

Oznamenie o ndmietke obsahuje:

a) odkazy na ziadost' o jednotné osvedCenie, proti ktorej sa poddva namietka,
meno majitela ziadosti a identifikaciu vyrobku;

b)  udaje o namietatel'ovi, pripadne o jeho zastupcovi;

c) vyhlasenie orozsahu, vakom sa namieta proti stanovisku na zaklade
prieskumu, a o dovodoch, na ktorych je namietka zalozena.

Namietku preskima komisia pre nadmietky zriadend uradom v stlade s pravidlami
uplatnitelnymi pre prieskumové komisie, ako sa uvadza v ¢lanku 17. Komisia pre
namietky vSak nesmie zahfhat ziadneho prieskumového pracovnika, ktory bol
predtym zapojeny do prieskumovej komisie, ktora skimala dant Ziadost’ o jednotné
osvedcenie.

Ak komisia pre namietky konStatuje, ze ozndmenie o namietke nie je v stulade
sodsekmi 2, 3 alebo 4, zamietne namietku ako nepripustni aoznami to
namietatelovi, pokial sa dané nedostatky neodstrdnia pred uplynutim lehoty
na podanie namietok uvedenej v odseku 1.

Rozhodnutie zamietnut’ ndmietku ako nepripustnii sa oznami majitel'ovi Ziadosti
o jednotné osvedcenie spolu s kopiou oznamenia o namietke.

Oznamenie o namietke je nepripustné, ak o predchadzajucom odvolani tykajiicom sa
rovnakého predmetu a pravnej veci rozhodol trad vo veci samej a rozhodnutie tradu
o tomto odvolani nadobudlo pravoplatnost’.

Ak sa namietka nezamietne ako nepripustnd, Grad bezodkladne zaSle Ziadatel'ovi
oznamenie o namietke a uverejni ho v registri. Ak bolo podanych viacero ozndmeni
o ndmietke, urad ich bezodkladne oznami ostatnym namietatel'om.

Urad vyda rozhodnutie o namietke do Siestich mesiacov, pokial’ si zloZitost' pripadu
nevyzaduje dlhsiu lehotu.

Ak sa komisia pre ndmietky domnieva, Ze ziadny dovod namietky nedokéze
ovplyvnit zmenu stanoviska na zdklade prieskumu, ndmietku zamietne aturad to
uvedie v registri.

Ak sa komisia pre namietky domnieva, ze aspon jeden dovod namietky dokaze
ovplyvnit' zmenu stanoviska na zdklade prieskumu, prijme zmenené stanovisko
a urad to uvedie v registri.
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Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s ¢lankom 54 s cielom
doplnit’ toto nariadenie stanovenim podrobnosti postupu poddvania a preskimania
namietok.

Clanok 16
Uloha prislusnych vnitrotitnych orgdnov

Na ziadost predlozeni uradu moéze urad vymenovat akykol'vek prislusny
vnutroStatny organ zaurad zuCastneny na postupe prieskumu. Po vymenovani
prislusného vnutrostatneho organu v stlade stymto clankom urci tento organ
jedného alebo viacerych prieskumovych pracovnikov, ktori budi zapojeni
do prieskumu jednej alebo viacerych ziadosti o jednotné osvedcenia.

Pred vymenovanim tohto prislusného vnutrostatneho organu za zicastneny urad, ako
sa uvadza v odseku 1, urad a prislusny vnutrostatny orgén uzavri administrativou
dohodu.

V dohode sa stanovia prava a povinnosti zmluvnych stran, ato najmi formalny
zavazok prisluSného vnutrostatneho organu dodrziavat’ toto nariadenie, pokial’ ide
o prieskum ziadosti o jednotné osvedcenia.

Urad méZe vymenovat prisluSny vnltroStatny organ za zucastneny urad, ako sa
uvadza v odseku 1, a to na 5 rokov. Toto vymenovanie sa méze predlzovat’ o d’alSie
patrocné obdobia.

Urad pred vymenovanim prislusného vnutrostatneho organu alebo predlzenim jeho
vymenovania alebo pred uplynutim platnosti takéhoto vymenovania vypocuje
dotknuty prislusny vnutrostatny organ.

Kazdy prislusny vnutrostatny organ vymenovany podl'a tohto ¢lanku poskytne uradu
zoznam, Vv ktorom uvedie jednotlivych prieskumovych pracovnikov, ktori st
k dispozicii na ucast’ na prieskumovom a namietkovom konani a konani o vyhlaseni

neplatnosti. Kazdy takyto prisluSny vnuatroStatny organ tento zoznam v pripade zmien
aktualizuje.

Clanok 17
Prieskumové komisie

Posudenia podla ¢lankov 13, 15, 19 a 23 vedie pod dohl'adom uradu prieskumova
komisia, ktora pozostiva zjedného clena uradu, ako aj dvoch prieskumovych
pracovnikov uvedenych v clanku 16 ods. 1 zdvoch roznych zucastnenych
prislusnych vnutroStatnych organov.

Prieskumovi pracovnici musia byt pri vykone svojich povinnosti nestranni a pri
svojom vymenovani oznamit’ Uradu akykol'vek skutocny alebo vnimany konflikt
Zaujmov.

Pri zriad'ovani prieskumovej komisie urad zabezpeci:
a)  geografickll vyvazenost medzi zaCastnenymi uradmi,
b)  zohladnenie prisluSnej pracovnej zataze prieskumovych pracovnikov;

c) aby vynimku stanovent v ¢lanku 10 ods.5 nariadenia [COM(2023) 231]
nevyuzival viac ako jeden prieskumovy pracovnik, ktory je zamestnancom
prisluSného vnutrostatneho organu.
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4. Urad uverejiiuje roény prehlad poétu postupov vratane postupov prieskumu,
namietkovych a odvolacich postupov a postupov tykajticich sa ndvrhu na vyhlasenie
neplatnosti, na ktorych sa zac¢astnili jednotlivé prislusné vnutrostatne organy.

5. Komisia je splnomocnend prijimat’ vykonavacie akty scielom wur¢it' kritéria
upravujuce sposob zriadovania komisii akritéria vyberu prieskumovych
pracovnikov. Uvedené vykonévacie akty sa prijmu v sulade s postupom prieskumu
uvedenym v Clanku 55.

Clanok 18
Udelenie jednotného osvedcenia alebo zamietnutie Ziadosti o jednotné osvedcenie

Ak lehota, pocas ktorej mozno podat’ odvolanie alebo namietku, uplynie bez podania
odvolania ¢i ndmietky, alebo ak doslo k vydaniu pravoplatného rozhodnutia vo veci same;j,
urad prijme jedno z tychto rozhodnuti:

a)  ak je stanovisko na zaklade prieskumu kladné, urad jednotné osvedcenie udeli;

b) ak je stanovisko nazdklade prieskumu zaporné, urad Zziadost' o jednotné
osvedCenie zamietne.

Clanok 19
Udelenie predisenia platnosti jednotného osvedéenia

1. Po tom, ako urad overi, Ze Ziadost' o prediZenie platnosti jednotného osvedéenia je
v stlade s ¢lankom 9 ods. 3, posudi tuto Ziadost’ na zaklade podmienok stanovenych
v ¢lanku 36 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006.

2. Tretie strany mozu tiez predlozit pripomienky k Ziadosti o predizenie platnosti
jednotného osvedcenia.

3. Ak Ziadost’ o prediZenie platnosti spiia podmienky uvedené v odseku 1, tirad udeli
predlzenie platnosti jednotného osvedcenia.

4. Ak ziadost o predizenie platnosti nespiiia podmienky uvedené v odseku 1, urad
uvedenu Ziadost’ zamietne.

Clanok 20
Trvanie platnosti jednotného osvedcenia

1. Jednotné osvedcenie nadobuda UCinok nakonci zdkonného obdobia platnosti
zékladného patentu, konkrétne v denl dvadsiateho vyro€ia podania prihlasky
predmetného patentu, a to na obdobie rovnajice sa obdobiu, ktoré uplynulo medzi
dilom podania prihlaSky zakladného patentu a diiom prvého povolenia na uvedenie
vyrobku na trh v Unii, skratenému o pét’ rokov.

2. Trvanie platnosti jednotného osvedcenia nesmie presiahnut’ pédt rokov odo dna
nadobudnutia jeho ucinku.

3. Obdobia stanovene v odsekoch 1 a2 sa v pripade uplatnenia ¢lanku 36 nariadenia
(ES) ¢. 1901/2006 predlzia o Sest’” mesiacov. V tomto pripade sa méze obdobie
platnosti stanovené v odseku 1 tohto ¢lanku predlzit’ len raz.
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Clanok 21
Uplynutie platnosti jednotného osvedcenia
Jednotné osvedcenie zanika v ktoromkol'vek z tychto pripadov:
a)  na konci obdobia stanoveného v ¢lanku 20;
b)  ak sa ho majitel jednotného osvedCenia vzda;

c) ak ro¢ny udrziavaci poplatok stanoveny v sulade s ¢lankom 31 ods. 3 nie je
zaplateny vcas;

d) ak sa uz vyrobok, na ktory sa vztahuje jednotné osvedCenie, nesmie uvadzat
na trh v dosledku odiatia prislusného povolenia najeho uvedenie na trh
v sulade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004 alebo nariadenim (EU) 2019/6.

Na ucely prvého pododseku pism. d) moze urad rozhodnut o zaniku osvedCenia z uradnej
moci alebo na navrh tretej strany.

Cldanok 22
Neplatnost’ jednotného osvedcenia
Jednotné osvedcenie je neplatné v ktoromkol'vek z tychto pripadov:
a)  osvedcenie bolo udelené v rozpore s ustanoveniami ¢lanku 3;
b)  zéakladny patent zanikol pred uplynutim zakonného obdobia jeho platnosti;

c) zakladny patent je zruSeny alebo obmedzeny v takom rozsahu, Ze vyrobok, pre ktory
bolo udelené jednotné osvedcenie, by uz nad’alej nebol chraneny narokmi zakladného
patentu, alebo po uplynuti obdobia platnosti zakladného patentu existuji dovody
na zrusenie, ktoré by opodstatiiovali takéto zruSenie alebo obmedzenie.

Clanok 23
Ziadost’ o vyhldsenie neplatnosti

1. Ziadost' o vyhlasenie neplatnosti jednotného osvedenia méze tradu predlozit
ktorakol'vek osoba.

2. Ziadost’ o vyhlasenie neplatnosti mozno podat’ len z dévodu nesplnenia jednej alebo
viacerych podmienok stanovenych v ¢lanku 22 v pripade jedného alebo viacerych
¢lenskych Statov, v ktorych mé zékladny patent jednotny Gc¢inok.

3. Ziadost o vyhlasenie neplatnosti sa podiva pisomne amusia sa v nej uvadzat
dovody, naktorych sa zaklada. Povazuje sa zariadne podani aZ po zaplateni
suvisiaceho poplatku.

4. Ziadost’ o vyhlasenie neplatnosti obsahuje:

a)  odkazy na jednotné osvedcenie, proti ktorému sa poddva dana Ziadost, meno
majitel’a ziadosti a identifikaciu vyrobku;

b) udaje o osobe uvedenej vodsekul (d’alej len ,ziadatel*), pripadne o jej
zastupcovi;

c)  vyhlasenie o dovodoch, na ktorych sa Ziadost’ o vyhlasenie neplatnosti zaklada.

5. Ziadost o vyhlasenie neplatnosti preskima komisia pre vyhlasenie neplatnosti
zriadend Uradom v sulade s pravidlami uplatnitelnymi pre prieskumové komisie.
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10.

11.

12.

13.

V komisii pre vyhldsenie neplatnosti by vSak nemal podsobit’ Zziadny prieskumovy
pracovnik, ktory bol predtym zapojeny do prieskumovej komisie, ktord skumala
ziadost” o jednotné osvedcenie, a eventudlne ani Ziadny prieskumovy pracovnik
zapojeny  do potencidlneho  suvisiaceho ndmietkového ani  do suvisiaceho
odvolacieho konania.

Ziadost’ o vyhlasenie neplatnosti je nepripustna, ak o Ziadosti suvisiacej s rovnakym
predmetom a pravnou vecou tykajucej sa tych istych ucastnikov konania rozhodol
urad alebo prislusny sud v zmysle ¢lanku 24 vo veci samej, priCom rozhodnutie tohto
uradu alebo sudu tykajuce sa predmetného odvolania nadobudlo pravoplatnost’.

Ak komisia pre vyhlasenie neplatnosti konStatuje, Ze ziadost’ o vyhldsenie neplatnosti
nesplna poziadavky odsekov 2, 3 alebo 4, zamietne danu ziadost’ ako nepripustnu
a ozndmi to ziadatel'ovi.

Rozhodnutie zamietnut’ ziadost” o vyhldsenie neplatnosti ako nepripustnti sa oznami
majitel'ovi jednotného osvedcéenia spolu s kopiou danej ziadosti.

Ak sa Ziadost o vyhlasenie neplatnosti nezamietne ako nepripustnd, trad dant
ziadost’ bezodkladne zasle majitel'ovi jednotného osvedCenia a uverejni ju v registri.
Ak bolo podanych viacero ziadosti o vyhldsenie neplatnosti, urad ich bezodkladne
oznami ostatnym ziadatel'om.

Urad vyd4 rozhodnutie o Ziadosti o vyhlasenie neplatnosti do $iestich mesiacov,
pokial si zlozitost’ pripadu nevyzaduje dlhsiu lehotu.

Ak z prieskumu ziadosti o vyhldsenie neplatnosti vyplynie, Ze je splnend aspon jedna
alebo viacero podmienok stanovenych v ¢lanku 22, jednotné osvedcenie sa vyhlasi
zaneplatné. V opacnom pripade sa ziadost’” o vyhldsenie neplatnosti zamietne.
Vysledok sa zaznamena v registri.

Jednotné osvedcCenie sa povazuje za osvedcenie, ktoré¢ uz od samého zaciatku nema
u¢inky uvedené vtomto nariadeni, ato vrozsahu, vakom bolo vyhlasené
za neplatné.

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 54 s cielom
doplnit’ toto nariadenie stanovenim podrobnosti postupu pri vyhlaseni neplatnosti.

Clanok 24
Protinavrh na vyhlasenie neplatnosti osvedcenia

Protinavrh na vyhldsenie neplatnosti sa moZe zakladat’ iba na dovodoch neplatnosti
uvedenych v ¢lanku 22.

Prislu$ny sud ¢lenského Statu zamietne protinavrh na vyhlasenie neplatnosti, ak sa uz
rozhodnutie prijaté uradom, ktoré suvisi s tym istym predmetom a pravnou vecou
a tyka sa tych istych uc€astnikov konania, stalo pravoplatnym.

Ak k podaniu uvedeného protindvrhu dosSlo v ramci prdvneho konania, ktorého
ucastnikom dany majitel’ jednotného osvedCenia eSte nie je, tento majitel' bude
o danej skutocnosti informovany a moze byt do konania pred prisluSnym stdom
prizvany ako tcastnik konania v sulade s uplatnitel'nymi podmienkami.

Prislusny sud clenského $tatu, naktory bol podany protinavrh na vyhlasenie
neplatnosti jednotného osvedcenia, nesmie zacat' s prieskumom protinavrhu skor,
ako zainteresovany ucastnik alebo sid informuju urad o dni podania daného
protindvrhu. Urad tito informaciu zaznamend do registra. Ak bola na tirad podana
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ziadost o vyhlasenie neplatnosti jednotného osvedcenia eSte pred podanim
protinavrhu, trad o tom predlozi informacie sudu, ktory konanie prerusi, az kym sa
neprijme pravoplatné rozhodnutie o ziadosti alebo kym sa ziadost’ nestiahne.

Ak prislusny sud clenského S$tatu vynesie rozsudok tykajici sa protinavrhu
na vyhlasenie neplatnosti jednotného osvedcenia atento rozsudok nadobudne
pravoplatnost’, sud alebo ktorykol'vek zucastnikov vnutrostatneho konania
bezodkladne zasla uradu képiu rozsudku. Urad alebo ktorykolvek zo
zainteresovanych ucastnikov konania méze pozadovat’ informdacie o takomto zaslani.
Urad zaznamena rozsudok v registri a prijme opatrenia nevyhnutné na dosiahnutie
suladu s jeho vyrokovou ¢ast'ou.

Prislusny std prerokuvajtci protinavrh na vyhlasenie neplatnosti méze dané konanie
na ziadost’” majitela jednotného osvedCenia apo vypocuti ostatnych ucastnikov
konania prerusit’ a moze odporcu vyzvat, aby v lehote, ktora stanovi, predlozil uradu
ziadost’ o vyhldsenie neplatnosti. Ak k podaniu ziadosti v ramci tejto lehoty neddjde,
konanie pokracuje; protindvrh sa povazuje za stiahnuty. Ak prislusny sud ¢lenského
Statu konanie prerusi, moze nariadit’ predbezné a ochranné opatrenia pocas trvania
prerusenia konania.

Clanok 25
Zru$enie predlienia platnosti jednotného osvedCenia pre liek

Urad méze zrusit prediZenie platnosti, ak bolo udelené v rozpore s ¢lankom 36
nariadenia (ES) €. 1901/2006.

Ziadost o zrusenie prediZenia platnosti mozZe tradu predlozit’ akakol'vek osoba.

Clanok 26
Oznamenie o zdaniku alebo neplatnosti

Ak jednotné osvedCenie zanikne v sulade s ¢lankom 21 pism. b), ¢) alebo d) alebo je
neplatné v sulade s ¢lankami 22 a 23, trad bezodkladne uverejneni ozndmenie tejto
skutocnosti.

Ak sa predizenie platnosti zrusi v sulade s ¢lankom 25, urad bezodkladne uverejneni
oznamenie tejto skutocnosti.

Clanok 27
Zmena

Ak sa jednotny uc¢inok zdkladného patentu zrusi v Case, ked’ eSte nie je vybavena
ziadost’ o jednotné osvedcenie, majitel danej Ziadosti méze po zaplateni poplatku
poZiadat’ o zmenu danej Ziadosti na centralizovanu Ziadost’ o osvedcenia.

Ak sa jednotny uc¢inok zékladného patentu zrusi po udeleni jednotného osvedcenia,

majitel' daného osvedcenia mdze po zaplateni poplatku poziadat o zmenu daného
jednotného osvedcenia na narodné osvedcenia.

Poziadavku na zmenu mozno predlozit tradu do troch mesiacov od oznamenia
zru$enia jednotného ucinku zakladného patentu.

Poziadavka na zmenu, ako aj jej vysledok sa uverejnia v registri.
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Urad overi, &i pozadovana zmena spiita podmienky stanovené v tomto &lanku, ako aj
formalne podmienky uvedené vo vykonavacom akte prijatom podl'a odseku 8. Ak
podmienky, ktoré sa vztahuji na danu poziadavku, nie si splnené, trad nedostatky
oznami ziadatelovi. Ak v lehote, ktoru ur¢i trad, ned6jde k odstrdneniu tychto
nedostatkov, urad poziadavku na zmenu zamietne. Ak v prislusnej lehote troch
mesiacov nebol zaplateny poplatok zazmenu, urad ziadatelovi oznami, ZzZe
poziadavku na zmenu sa povazuje za nepodanu.

Ak je poziadavka podla odseku 1 v sulade sodsekom 5, tGrad zmeni ziadost
o jednotné osvedcCenie na centralizovanu ziadost’ o osvedCenia s urCenim c¢lenskych
Statov, v ktorych mal zakladny patent jednotny uc¢inok. V pripade kombinovanej
ziadosti sa k urceniu ¢lenskych statov, ktoré sa uz uvadzaji v kombinovanej ziadosti,
prida aj urcenie ¢lenskych statov, v ktorych mal zakladny patent jednotny uc¢inok.

Ak je poziadavka podla odseku 2 v stlade s odsekom 5, urad poziadavku na zmenu
postipi prisluSnym vnutrostatnym orgdnom jednotlivych ¢lenskych Statov, v ktorych
mal zakladny patent jednotny ucinok a v pripade ktorych bola dand poziadavka
posudend ako pripustna. Prislusné vnutroStatne organy prijmi zodpovedajuce
rozhodnutia.

Komisia prijima vykonavacie akty, v ktorych sa stanovuju podrobnosti, ktoré ma
obsahovat’ poziadavka na zmenu jednotného osved€enia na centralizovanti Ziadost’
o osvedCenia alebo nazmenu jednotného osvedCenia na ziadost o narodné
osvedcenia. Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v stlade s postupom prieskumu
uvedenym v ¢lanku 55.

Clanok 28
Odvolania

Kazdy ucastnik konania podl'a tohto nariadenia, ktory je nepriaznivo dotknuty
rozhodnutim tradu, vratane prijatia stanoviska na zéklade prieskumu, sa moze proti
rozhodnutiu odvolat’ na odvolacie senéty.

Podanie odvolania ma pozastavujici uc€inok. Rozhodnutie uradu, ktoré nebolo
napadnuté, nadobiida u¢innost’ v deii nasledujuci po dni uplynutia lehoty na podanie
odvolania uvedenej v odseku 3.

Odvolanie sa poddva pisomne na urade do dvoch mesiacov odo diia oznamenia
rozhodnutia. Odvolanie sa povazuje za podané iba vtedy, ak bol uhradeny poplatok
za podanie odvolania. V pripade odvolania sa pisomné vyhlasenie obsahujiuce
dovody odvolania podava do Styroch mesiacov odo dia oznamenia rozhodnutia.

Po preskiimani pripustnosti odvolania rozhodnti odvolacie senaty o opodstatnenosti
odvolania.

Ak odvolanie vyusti do rozhodnutia, ktoré nie je v stilade so stanoviskom na zaklade
prieskumu, rozhodnutim senatov sa toto stanovisko méze zrusit’ alebo zmenit'.

Proti rozhodnutiu odvolacich senédtov tykajicemu sa odvolani mozno podat’ Zalobu
na VSeobecnom sude dodvoch mesiacov odo dna ozndmenia uvedeného
rozhodnutia, ato z ddvodu poruSenia podstatnych procedurdlnych poziadaviek,
porusenia Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie, poruSenia tohto nariadenia alebo
akejkol'vek pravnej normy tykajicej sa ich uplatiiovania alebo zneuzitia pravomoci.
Zalobu moze podat’ kazdy ucastnik konania pred odvolacim senatom, ktory je
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nepriaznivo dotknuty jeho rozhodnutim. VSeobecny sid ma pradvomoc napadnuté
rozhodnutie zrusit’ alebo zmenit'.

7. Rozhodnutia odvolacich senatov nadobudaju ucinnost’” dilom nasledujucim po dni
uplynutia lehoty uvedenej v odseku 6, alebo ak bola v tejto lehote podana zaloba
na VSeobecny sud, dilom nasledujucim po dni zamietnutia takejto zaloby alebo
zamietnutia odvolania podaného na Stdny dvor Eurdpskej tnie proti rozhodnutiu
Vseobecného stdu. Urad prijme opatrenia nevyhnutné na dosiahnutie stladu
s rozsudkom VsSeobecného sudu alebo v pripade odvolania proti uvedenému
rozsudku, s rozsudkom Sudneho dvora.

8. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 54 s cielom
doplnit’ toto nariadenie stanovenim obsahu a formy odvolania uvedeného v odseku 3,
postupu podania a preskimania odvolania a obsahu a formy rozhodnutia odvolacieho
senatu uvedeného v odseku 4.

Clanok 29
Odbvolacie senaty

1. Okrem pravomoci, ktoré st im zverené ¢lankom 165 nariadenia (EU) 2017/1001, st
odvolacie senaty zriadené uvedenym nariadenim zodpovedné za rozhodovanie
o odvolaniach proti rozhodnutiam tradu prijatym na zéklade ¢lanku 25 ods. 1.

2. Odvolaci senat vo veciach tykajicich sa jednotnych osvedceni sa skladd z troch
¢lenov, z ktorych najmenej dvaja maji pravnické vzdelanie. Ak sa odvolaci senat
domnieva, Ze si to vyzaduje povaha odvolania, méze k danej veci prizvat’ d’alSich
dvoch ¢lenov.

3. Vo veciach tykajicich sa jednotnych osvedceni neexistuje velky senat uvedeny
v &lanku 165 ods.2, 3 a4 av¢lanku 167 ods.2 nariadenia (EU) 2017/1001.
Rozhodnutia prijaté jednym ¢lenom podla ¢lanku 165 ods.2 nariadenia (EU)
2017/1001 nie st moZzné.

4. Clenovia odvolacich senitov vo veciach tykajicich sa jednotnych osved&eni sa
vymenuvaju v sulade s ¢lankom 166 ods. 5 nariadenia (EU) 2017/1001.

Clanok 30
Delegovanie pravomoci tykajuce sa odvolacich sendtov

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 54 s cielom doplnit’
toto nariadenie stanovenim podrobnosti organizacie odvolacich senatov v konaniach
tykajucich sa jednotnych osvedceni podl'a tohto nariadenia.

Clanok 31
Poplatky

1. Urad uétuje poplatok za podanie Ziadosti o jednotné osved&enie a za podanie Ziadosti
o predlZenie platnosti jednotného osvedcenia.

2. Urad uétuje poplatok za podanie odvolania a namietok a Ziadosti o vyhlasenie
neplatnosti a 0 zmenu.

3. Na jednotné osvedCenie sa vztahuje povinnost platit’ uradu ro¢né udrziavacie
poplatky.

36

SK



Na oznamenia uvedené v ¢lanku 5 ods. 3 pism. b) a ¢) sa vzt'ahuje povinnost’ uhradit’
uradu poplatok.

Komisia je splnomocnend prijimat’ vykonavacie akty, v ktorych sa stanovi vyska
poplatkov, ktoré ucétuje urad, lehoty, v ktorych sa musia zaplatit, a sposoby ich
uhrady. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v sulade s postupom prieskumu
uvedenym v ¢lanku 55.

Cldanok 32

Kombinované Ziadosti

Ziadost’ o jednotné osved&enie moze byt zahrnutd v kombinovanej centralizovanej Ziadosti,
v ktorej ziadatel' Zziada aj o udelenie narodnych osvedceni v urCenych clenskych Statoch
v sulade s centralizovanym postupom podl'a nariadenia [COM(2023) 231]. V takom pripade
sa uplatnuje ¢lanok 39 uvedeného nariadenia.

Clanok 33
Jazyky

Vsetky dokumenty a informadcie zasielané Gradu v stvislosti s postupmi podl'a tohto
nariadenia musia byt v jednom z uradnych jazykov Unie.

Pokial’ ide o ulohy, ktorymi je urad povereny podla tohto nariadenia, s jazykmi
tiradu vSetky tiradné jazyky Unie podla nariadenia Rady &. 1.

Clanok 34
Ozndmenia uréené uradu

Oznamenia ur¢ené uradu mozno podavat elektronickymi prostriedkami. Vykonny
riaditel’ ur¢i rozsah atechnické podmienky, za akych mozno uvedené oznédmenia
podavat’ elektronicky.

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 54 s cielom
doplnit’ toto nariadenie stanovenim pravidiel komunikacnych prostriedkov vratane
elektronickych prostriedkov komunikacie, ktoré maji pouZzivat' Gcastnici konania
pred uradom, a formulérov, ktoré ma spristupnit’ trad.

Clanok 35
Register

Pokial’ ide o Ziadosti o jednotné¢ osvedcCenia pre lieky, register zriadeny podla
¢lanku 35 nariadenia [COM(2023) 231]*¢ obsahuje podl'a potreby v pripade kazdého
jednotného osved&enia, Ziadosti o jednotné osved&enie alebo Ziadosti o prediZenie
platnosti jednotného osvedcenia tieto informacie:

a) meno a adresu Ziadatel'a alebo majitel'a osvedcenia;
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Nariadenie Rady & 1 o pouZivani jazykov v Eurépskom hospodarskom spolo¢enstve (U.v. ES 17,

6.10.1958, s. 385).
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b) meno aobchodni adresu zastupcu, ktory sa liSi od zastupcu uvedeného
v ¢lanku 38 ods. 3;

c¢) ziadost, ako aj datum jej podania a datum uverejnenia;
d)  ¢isaziadost tyka lieku alebo pripravku na ochranu rastlin;

e) pripadnGi poznamku, Ze Ziadost obsahuje aj Ziadost o prediZenie platnosti
osvedcenia;

f)  Cislo zdkladného patentu;
g) identifikaciu vyrobku, pre ktory sa ziada o jednotné osvedcenie;

h)  cislo a datum povolenia na uvedenie na trh v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 pism. b),
ako aj identifikaciu vyrobku, ktory identifikuje;

1) ¢islo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v Unii;

j)  datum a zhrnutie stanoviska nazaklade prieskumu vydaného tradom
v suvislosti s kazdym z ¢lenskych S§tatov, v ktorych ma zdkladny patent
jednotny ucinok;

k) v pripade potreby ¢islo a trvanie platnosti jednotného osvedcenia;

I) v pripade potreby datum azhrnutie stanoviska naziklade prieskumu
tykajuceho sa Ziadosti o predlzenie platnosti jednotného osvedcéenia;

m) v pripade potreby podanie ndmietky a vysledok namietkového konania vratane
pripadného zhrnutia revidovaného stanoviska na zaklade prieskumu;

n) v pripade potreby podanie odvolania a vysledok odvolacieho konania vratane
pripadného zhrnutia revidovaného stanoviska na zaklade prieskumu;

0) v pripade potreby zmienku o tom, ze osvedCenie zaniklo alebo bolo vyhlasené
za neplatné;

p) v pripade potreby podanie ziadosti o vyhladsenie neplatnosti a vysledok
suvisiaceho konania, ked’ bude k dispozicii;

q) Vv pripade potreby informécie tykajice sa ziadosti o zmenu a jej vysledky;
r)  informacie o zaplateni roénych udrziavacich poplatkov.

Register obsahuje zmeny udajov uvedenych v odseku 1 vratane prevodov, pricom
kazdy z nich je doplneny ddtumom zaznamenania takéhoto zapisu.

Register a informécie uvedené v odsekoch 1 a 2 st k dispozicii vo vSetkych uradnych
jazykoch Unie. Urad mdze pouZit' overeny strojovy preklad na zverejnenie
informacii v registri.

Vykonny riaditel’ iradu moze urcit, Ze do registra sa zapisuju aj iné informacie ako
tie, ktoré su uvedené v odsekoch 1 a 2.

Urad zhromazd'uje, triedi, zverejiiuje a uchovava informacie uvedené v odsekoch 1
a2 vratane akychkol'vek osobnych udajov na tcely stanovené v odseku 7. Urad
zabezpecuje l'ahky pristup verejnosti k registru na ucely nahliadania.

Na zéklade ziadosti a po uhradeni poplatku trad poskytuje overené alebo neoverené
Vypisy z registra.

Spracuvanie tdajov tykajucich sa zaznamov stanovenych v odsekoch 1 a 2 vratane
osobnych udajov sa uskutoc¢nuje na tieto ucely:
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a)  sprava ziadosti ajednotnych osvedceni v sulade stymto nariadenim a aktmi
prijatymi podla neho;

b)  vedenie registra ajeho spristupfiovanie verejnym orgdnom a hospodarskym
subjektom na nahliadanie;

c) vypracuvanie sprav a Statistik, ktoré uradu umoziiuji optimalizovat jeho
¢innosti a zlepSovat’ fungovanie systému.

Vsetky udaje vratane osobnych udajov, ktoré sa tykaji zdznamov uvedenych
v odsekoch 1 a 2, sa povazuju za tidaje vo verejnom zaujme a akakol'vek tretia strana
k nim mdze mat’ pristup. Z dovodu pravnej istoty je uchovavanie udajov v registri
¢asovo neobmedzené.

Clanok 36
Databaza

Urad okrem povinnosti viest register zhromazduje auchovava v elektronicke;
databaze vsetky udaje poskytnuté ziadatemi alebo akékol'vek d’alSie pripomienky
tretich stran podl'a tohto nariadenia alebo aktov prijatych podla neho.

Elektronicka databaza mdze obsahovat osobné udaje nad ramec udajov uvedenych
v registri v rozsahu, v akom sa takéto Udaje vyzaduji v tomto nariadeni alebo
v aktoch prijatych podl'a neho. Zhromazdovanie, uchovéavanie a spractivanie
takychto uidajov sluzi na ucely:

a)  spravy ziadosti a/alebo registracii osved¢eni podla tohto nariadenia a aktov
prijatych podla neho;

b) pristupu kinformacidam potrebnym nalahSie a efektivnejSie vedenie
prislusnych konani;

c) komunikacie so Ziadate'mi a inymi tretimi stranami;

d)  vypracuvanie sprav a Statistik, ktoré uradu umoznuju optimalizovat jeho
¢innosti a zlepSovat’ fungovanie systému.

Vykonny riaditel’ uréi podmienky pristupu k elektronickej databaze a spdsob, akym
mozno jej obsah s vynimkou osobnych udajov uvedenych v odseku 2 tohto ¢lanku,
avSak vratane udajov uvedenych v ¢lanku 35 spristupnit’ v strojovo Citatelnej
podobe, ako aj poplatok za tento pristup.

Pristup k osobnym tdajom uvedenym v odseku 2 je obmedzeny a takéto udaje sa
nesmu zverejnit, pokial’ na to dotknuta osoba nedé svoj vyslovny suhlas.

Uchovavanie vSetkych udajov je casovo neobmedzené. Dotknutéd strana vSak moze
poziadat’ o odstranenie akychkol'vek osobnych udajov z databazy po 18 mesiacoch
od uplynutia platnosti jednotného osvedcenia, pripadne od ukoncenia prisluSného
postupu inter partes. Dotknutd strana ma kedykol'vek pravo na opravu nepresnych
alebo chybnych udajov.
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Clanok 37
Transparentnost’

Na dokumenty uchovavané tiradom sa vztahuje nariadenie Europskeho parlamentu
a Rady?” (ES) ¢. 1049/2001.

Spravna rada uradu prijme podrobné pravidld uplatiovania nariadenia (ES)
¢. 1049/2001 v stvislosti s tymto nariadenim.

Rozhodnutia prijaté tiradom podla ¢lanku 8 nariadenia (ES) ¢. 1049/2001 moZzno
za podmienok stanovenych v &lankoch 228 a 263 ZFEU spochybnit’ prostrednictvom
europskeho ombudsmana alebo mézu byt predmetom Zzaloby na Sudnom dvore
Eurdpskej nie.

Na spractivanie osobnych tudajov uradom sa vztahuje nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) &. 45/200138.

Clanok 38
Zastupovanie

Fyzické alebo pravnické osoby, ktoré nemaji bydlisko, sidlo, hlavné miesto
podnikania ani skuto¢nt a fungujucu priemyselni alebo obchodnu prevadzkarei
v Eurépskom hospodarskom priestore, musia byt’ zastipené pred uradom v stlade
s tymto c¢lankom vo vSetkych konaniach stanovenych tymto nariadenim, okrem
pripadu podavania Ziadosti o jednotné osvedcenie.

Fyzické alebo pravnické osoby, ktoré maju bydlisko, sidlo, hlavné miesto podnikania
alebo skuto¢nu a fungujucu priemyselnt alebo obchodnt prevadzkaren v Unii, mze
pred uradom zastupovat’ zamestnanec.

Zamestnanec pravnickej osoby moéze zastupovat’ aj iné pravnické osoby, ktoré st
ekonomicky prepojené s pravnickou osobou, ktorti dany zamestnanec zastupuje.

Druhy pododsek sa uplatiiuje aj vtedy, ak tieto iné pravnické osoby nemaju v Unii
svoje bydlisko, sidlo, hlavné miesto podnikania ani skutocnu a fungujicu
priemyselnu alebo obchodnu prevadzkaren.

Na poziadanie tradu alebo pripadne ucastnika konania musia zamestnanci, ktori
zastupuju fyzické alebo pravnické osoby, predloZit’ uradu podpisané splnomocnenie,
ktoré sa vlozi do spisu.

Spolo¢ny zastupca sa vymenuje v pripade, ked’ existuje viac ako jeden ziadatel’ alebo
viac ako jedna tretia strana, ktori konaju spoloc¢ne.

Fyzické alebo pravnické osoby moéZe pred uradom zastupovat’ len odbornik usadeny
v Unii, ktory je opravneny konat’ ako patentovy zastupca v patentovych veciach pred
narodnym patentovym uradom alebo Eurdpskym patentovym tradom, alebo pravnik
opravneny vykonavat’ ¢innost’ na sudoch alebo tribunaloch ¢lenského Statu.
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Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. maja 2001 o pristupe verejnosti
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Clanok 39
Oddelenie dodatkovych ochrannych osvedceni

V ramci tradu sa zriadi oddelenie dodatkovych ochrannych osvedceni (dalej len ,,oddelenie
DOO%), ktoré bude okrem povinnosti vyplyvajicich znariadeni [COM(2023)231]
a [COM(2023) 223] zodpovedné aj za vykondvanie uloh stanovenych v tomto nariadeni
a v nariadeni [COM(2023) 221], a to najma tychto tloh:

a)  preberanie ziadosti o jednotné osvedCenia, ziadosti o predlzenie platnosti
jednotnych osvedceni, odvolani a pripomienok tretich strdn a vykonavanie
dohl'adu nad ich prieskumom;

b) prijimanie stanovisk na zdklade prieskumu v mene turadu v suvislosti so
ziadostami o jednotné osvedcenia, ako aj vsuvislosti so ziadostami
o predlzenie platnosti jednotnych osvedcenti;

c) rozhodovanie o ndmietkach proti stanoviskam na zaklade prieskumu;
d) rozhodovanie o ziadostiach o vyhlasenie neplatnosti;
€)  spracovanie poziadaviek na zmenu;

f)  vedenie registra a databazy.

Clanok 40
Rozhodnutia a oznamenia uradu

1. Rozhodnutia tradu podl’a tohto nariadenia zahfiiaju stanoviska na zaklade prieskumu
auvadzaju sa vnich dovody, naktorych sa zakladaji. Musia vychadzat iba
z dovodov alebo dokazov, ku ktorym mali predmetni ucCastnici konania moznost
vyjadrit’ pripomienky. Pokial’ sa pred tiradom konaji ustne konania, rozhodnutia
mozno vydavat ustne. Ugastnikom sa nasledne doru¢i pisomné rozhodnutie alebo
stanovisko.

2. V kazdom rozhodnuti, stanovisku, ozndmeni alebo ozname tradu podla tohto
nariadenia sa uvadza oddelenie DOO a prislusnd komisia, ako aj meno, pripadne
mena zodpovednych prieskumovych pracovnikov. Dokumenty musia byt tymito
prieskumovymi pracovnikmi podpisané alebo namiesto podpisu opatrené vytlatenou
alebo odtlacenou peciatkou tiradu. Vykonny riaditel moze urc€it’, ze ak sa rozhodnutia
alebo 1né oznamenia zasielaji akymikol'vek technickymi komunika¢nymi
prostriedkami, méZu sa pouZzit’ iné prostriedky identifikacie oddelenia DOO a mien
zodpovednych prieskumovych pracovnikov alebo ind identifikécia ako peciatka.

3. K rozhodnutiam uradu podl'a tohto nariadenia, proti ktorym mozno podat’ odvolanie,
sa pripoji pisomné poucenie otom, Ze odvolanie sa mad podat Uradu pisomne
do dvoch mesiacov od ddtumu ozndmenia predmetného rozhodnutia. V tomto
pouceni sa ucastnici konania musia upozornit’ aj na ustanovenia ¢lanku 28. Ugastnici
sa nemodzu dovolavat’ opomenutia poucenia zo strany uradu o moznosti odvolacieho

konania.
Clanok 41
Ustne konanie
1. Ak turad ustdi, Ze Gstne konania by mohli byt’ i¢elné, moézu sa konat’ bud’ z podnetu

uradu alebo na poziadanie ktoréhokol'vek t€astnika konania.
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Ustne konania pred prieskumovou komisiou, pred komisiou pre namietky alebo pred
komisiou pre zrusenie platnosti nie st verejné.

Ustne konania pred odvolacimi senatmi vratane dorudenia rozhodnutia &i pripadne
revidovaného stanoviska su verejné, pokial odvolacie senaty nerozhodnt inak
v pripadoch, ked’ by pripustenie verejnosti mohlo predstavovat zavazné
a neopravnené nevyhody, a to najmé pre niektorého ucastnika konania.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s ¢lankom 54 s cielom
doplnit’ toto nariadenie stanovenim podrobnych podmienok tstnych konani.

Clanok 42
Vykondvanie dokazov

Medzi prostriedky poskytovania alebo ziskavania dokazov v ramci kazdého konania
pred uradom patria:

a)  vypocutie ucastnikov;

b)  vyziadanie informacii;

c¢) predlozenie dokladov a dokazov;
d)  vypocutie svedkov;

e)  stanoviska znalcov;

f)  pisomné prisazné alebo cestné vyhldsenia alebo pisomné vyhlasenia
s podobnym u¢inkom podl'a prava $tatu, v ktorom bolo vyhlésenie zostavené.

Prislusna komisia méze poverit' jedného zo svojich ¢lenov, aby predlozené dokazy
presktimal.

Ak urad alebo prislusnd komisia povazuju za potrebné, aby ucastnik, svedok alebo
znalec ustne vypovedal, dotknutia osobu predvolaji, aby sa dostavila pred trad alebo
komisiu. Lehota stanovena v takom predvolani je najmenej jeden mesiac, pokial
dotknuté osoby nesuhlasia s kratSou lehotou.

Ugastnici st informovani o vypoduti svedka alebo znalca pred uradom. Maju pravo
byt pritomni na vypocuti a svedkovi alebo znalcovi klast” otazky.

Vykonny riaditel’ stanovi vySku vydavkov vratane preddavkov, ktoré sa maju
uhradit’, pokial’ ide o ndklady na vykonavanie dokazov v zmysle toho ¢lanku.

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 54 s cielom
doplnit’ toto nariadenie stanovenim podrobnych podmienok vykonavania dokazov.

Clanok 43
Oznamovanie

Urad systematicky oznamuje dotknutym osobam rozhodnutia vratane stanovisk, ako
aj predvolania a akékol'vek oznamy alebo iné oznamenia, od ktorych sa pocita lehota
alebo ktoré maju byt dotknutym osobdm oznamené na zéklade inych ustanoveni
tohto nariadenia alebo aktov prijatych podla tohto nariadenia alebo ktorych
oznamenie nariadil vykonny riaditel’.
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Oznamovanie sa moéze uskutocnit’ réznymi prostriedkami vratane elektronickych
prostriedkov. Podrobnosti tykajuce sa elektronickych prostriedkov ur¢i vykonny
riaditel’.

Ak sa méa ozndmenie uskutocnit’ prostrednictvom verejného oznadmenia, vykonny
riaditel’ stanovi sposob, akym sa ma verejné oznamenie zverejnit, a urci zaciatok
jednomesacnej lehoty, po ktorej uplynuti sa dokument povazuje za oznameny.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s ¢lankom 54 s cielom
doplnit’ toto nariadenie stanovenim podrobnych podmienok oznamovania.

Clanok 44
Lehoty

Lehoty sa stanovuju v celych rokoch, mesiacoch, tyzdioch alebo diioch. Plynutie
lehoty sa pocita odo dia nasledujuceho po dni, ked’ doslo k rozhodujucej skuto¢nosti.
Lehoty nesmu byt kratSie ako jeden mesiac a dlhSie ako Sest’ mesiacov.

Vykonny riaditel’ pred zaciatkom kazdého kalendarneho roka uréi dni, ked urad
nebude prijimat’ dokumenty alebo ked’ sa beznd posta nebude dorucovat’ v mieste
sidla tiradu.

V pripade vSeobecného prerusenia dorucovania poSty v Clenskom State, v ktorom
sidli urad, alebo v pripade skuto¢ného preruSenia spojenia uradu s povolenymi
elektronickymi komunikac¢nymi prostriedkami vykonny riaditel’ ur¢i trvanie obdobia
tohto prerusenia.

Ak mimoriadna udalost’, ako je napriklad prirodna katastrofa alebo Strajk, prerusi
alebo narusi riadnu komunikaciu medzi ucastnikmi konania a iradom alebo naopak,
vykonny riaditel méze urcit, Ze pre Ucastnikov konania, ktori maja bydlisko alebo
registrované sidlo v dotknutom clenskom State alebo ktori vymenovali svojho
zastupcu s miestom vykonu cinnosti v dotknutom c¢lenskom State, vSetky lehoty
urcené vykonnym riaditelom, ktoré by inak uplynuli v den zaciatku takejto udalosti
alebo po fiom, sa predizia az do datumu, ktory uréi vykonny riaditel. Pri uréovani
tohto datumu vykonny riaditel’ posudi, kedy sa mimoriadna udalost’ skon¢i. Ak ma
udalost’ vplyv nasidlo Uradu, vykonny riaditel' v takomto urceni uvedie, ze sa
vzt'ahuje na vSetkych tcastnikov konania.

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 54 s cielom
doplnit’ toto nariadenie stanovenim podrobnosti tykajicich sa vypoctu a trvania
lehot.

Clanok 45
Oprava chyb a zrejmych nesprdvnosti
Urad z vlastného podnetu alebo na Ziadost' u¢astnika konania opravi akékolvek
jazykové chyby alebo chyby pri prepise azrejmé nespravnosti vo svojich
rozhodnutiach vratane stanovisk alebo technické chyby pri uverejneni informacii
v registri.

Ak urad urobil zdznam do registra alebo prijal rozhodnutie, ktoré obsahuje zrejmu
chybu pripisatelntt uradu, zabezpe¢i vymaz daného zaznamu alebo zruSenie
rozhodnutia. Vymaz ziznamu zregistra alebo zruSenie rozhodnutia sa musia
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uskutocnit’ do jedného roka odo dna zaznamu do registra alebo odo dna prijatia
daného rozhodnutia, a to po vypocuti ti€astnikov konania.

Urad uchovava zaznamy o kazdej takejto oprave alebo vymaze.

Opravy a vymazy musi trad uverejnit’.

Clanok 46
Restitutio in integrum

Prava Ziadatel'a o jednotné osvedCenie ¢i majitela tohto osvedcCenia alebo
akéhokol'vek iného ucastnika konania pred uradom podla tohto nariadenia, ktory
napriek vynalozeniu nalezitej starostlivosti vyZzadovanej okolnostami nebol schopny
dodrzat’ lehotu voci tradu, sa na zéklade Ziadosti obnovia, ak priamym dosledkom
tohto zmeskania je podl'a ustanoveni tohto nariadenia strata prava alebo prostriedku
napravy.

Ziadost' o obnovenie prav sa podava v pisomnej podobe do dvoch mesiacov
od pominutia dévodu zmeskania lehoty. V tejto lehote sa musi uskuto¢nit’ zmeskany
tikon. Ziadost je pripustna iba pocas jedného roka, ktory bezprostredne nasleduje po
uplynuti zmeskanej lehoty.

V ziadosti o obnovenie prav sa musia uvadzat’ dovody, na ktorych sa zaklad4, ako aj
skutocnosti, z ktorych vychadza. Nepovazuje sa za podani, kym sa neuhradi
poplatok za obnovenie prav.

O ziadosti rozhoduje oddelenie DOO, pripadne odvolacie senaty.

Tento cClanok sa nevztahuje nalehoty uvedené v odseku?2 tohto c¢lanku alebo
¢lanku 15 ods. 1 a 3.

Clanok 47
Preru$enie konania
Konania pred iradom podl'a tohto nariadenia sa prerusuji:

a) vpripade umrtia alebo pravnej nespOsobilosti Ziadatel'a alebo osoby
splnomocnenej podla vnutroStitneho prava konat v mene ziadatela. Pokial
uvedené Umrtie alebo pravna nesposobilost’ nemaji vplyv na splnomocnenie
zastupcu vymenovaného podla ¢lanku 39, konanie sa prerusi iba na Ziadost’
daného zéstupcu;

b) vpripade, Ze Ziadatelovi brania pravne ddévody vyplyvajuce zo zaloby
o opatrenie proti jeho majetku pokracovat’ v konani pred uradom;

c) vpripade umrtia alebo pravnej nesposobilosti zédstupcu Ziadatela alebo ak
danému zastupcovi brania pravne dovody vyplyvajice zo zaloby o opatrenie
proti jeho majetku pokracovat’ v konani pred uradom.

V konani pred uradom sa pokracuje, hned’ ako sa urci totoznost osoby, ktord je

opravnend v nom pokracovat’.

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 54 s cielom
doplnit’ toto nariadenie stanovenim podrobnych podmienok pokra¢ovania v konani
pred tradom.
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Clanok 48
Trovy konania

Neuspesny ucastnik namietkového konania a konania o vyhlaseni neplatnosti vratane
stvisiaceho odvolacieho konania znasa poplatky, ktoré zaplatil druhy ucastnik
konania. Netspesny ucastnik konania znaSa aj vSetky trovy nevyhnutne stvisiace
s konanim, ktoré vznikli druhému ucastnikovi konania, vratane cestovnych nakladov
a nadkladov na pobyt, ako aj odmeny zastupcu, ato v rdmci maximalnych sadzieb
stanovenych pre kazdu kategdriu trov konania vo vykondvacom akte, ktory sa ma
prijat’ podl'a odseku 7. Poplatky, ktoré méa znaSat’ netspesny uUcastnik konania, su
obmedzené na poplatky, ktoré¢ uhradil druhy Gc¢astnik konania.

Ak kazdy tucastnik konania uspeje v niektorych bodoch, no v inych neuspeje, alebo
ak to predpisuji dovody ekvity, o rozdielnom rozdeleni trov konania rozhodne
oddelenie DOO alebo odvolaci senat.

Ak sa konanie ukonci, o trovach konania rozhodne oddelenie DOO alebo odvolaci
senat.

Ak tcastnici konania dospeju pred oddelenim DOO alebo odvolacim senatom
k rozdeleniu trov konania, ktoré sa 1iSi od rozdelenia uvedeného v odsekoch 1 az 3,
prislusny organ vezme predmetnti dohodu na vedomie.

Oddelenie DOO alebo odvolaci senat stanovi vySku trov konania, ktoré sa maju
zaplatit’ podl'a odsekov 1 az3 tohto ¢lanku, ak st trovy konania, ktoré sa maju
zaplatit, obmedzené na poplatky zaplatené uradu a natrovy zastupovania.
Vo vsetkych ostatnych pripadoch register odvolacieho senéatu alebo oddelenie DOO
stanovia na poziadanie vysku trov konania, ktoré sa maju uhradit. Ziadost je
pripustna len v lehote dvoch mesiacov po datume nadobudnutia pravoplatnosti
rozhodnutia, v suvislosti s ktorym bola podanéd ziadost’ o stanovenie trov konania,
pricom k nej musi byt priloZzeny ucet a iné podporn¢ dokazy. Pokial’ ide o trovy
zastlipenia, postaci ubezpe€enie zastupcu, Ze dané trovy vznikli. Pokial’ ide o iné
trovy, postaci, ak sa preukdze ich déveryhodnost’. Ak sa vyska trov urci podl'a prvej
vety tohto odseku, trovy zastipenia sa priznaji vo vySke stanovenej
vo vykonavacom akte prijatom podl'a odseku 7 tohto ¢lanku a bez ohladu na to, ¢i
skuto¢ne vznikli.

V rozhodnutiach o ur€eni trov konania prijatych v sulade s odsekom 5 sa musia
uvadzat’ dovody, na ktorych sa zakladaju, a na zéklade Ziadosti podanej do jedného
mesiaca odo dia oznamenia urcenia trov konania ich moZzno preskiimat’ rozhodnutim
oddelenia DOO alebo odvolacieho senatu. Ziadost’ sa nepovazuje sa za podant, kym
sa neuhradi poplatok za preskimanie vysky trov konania. Oddelenie DOO alebo
odvolaci senat prijma rozhodnutie tykajlice sa Ziadosti o preskiimanie rozhodnutia
o urceni trov konania bez Gstneho pojednavania.

Komisia prijme vykonavacie akty, v ktorych ur¢i maximalne sadzby trov nevyhnutne
suvisiacich s konanim, ktoré skutocne vznikli UspeSnému ucastnikovi. Tieto
vykonévacie akty sa prijmt v stlade s postupom prieskumu uvedenym v ¢lanku 55.

Pri ur€ovani maximalnych sadzieb v suvislosti s cestovnymi ndkladmi a nakladmi
na pobyt Komisia zohl'adni vzdialenost’ medzi miestom bydliska alebo podnikania
ucastnika konania, zastupcu, svedka alebo znalca a miestom ustneho pojednavania
aprocesné Stddium, v ktorom trovy konania vznikli, a, pokiall ide o trovy
zastupovania, potrebu zabezpecit, aby druhy ucastnik konania nezneuZzival
povinnost zndsat’ trovy konania na taktické ucely. Vydavky na pobyt sa navyse

45

SK



SK

vypocitaju v sulade so Sluzobnym poriadkom uradnikov Eurdpskej unie
a s Podmienkami  zamestnavania ostatnych zamestnancov  Eurdpskej unie
stanovenymi v nariadeni Rady (EHS, Euratom, ESUO) ¢&.259/68%°. Netispesny
ucastnik zndSa trovy konania len zajedného ucastnika konania, pripadne len
za jedného zastupcu.

Clanok 49
Vykon rozhodnuti, ktorymi sa stanovuje vySka trov konania

Kazdé pravoplatné rozhodnutie tiradu, ktorym bola stanovena vyska trov konania, je
vykonatel'né.

Vykon rozhodnutia sa riadi predpismi obcianskeho préva procesné¢ho, ucinnymi
v tom S§tate, na ktorého tizemi sa uskutocnuje. Kazdy ¢lensky Stat urci jeden organ
zodpovedny za overovanie pravosti rozhodnutia uvedeného v odseku 1 a ozndmi jeho
kontaktné tidaje Gradu, Stdnemu dvoru a Komisii. Tento organ priloZi k rozhodnutiu
dolozku o vykonatelnosti, pricom jedinou formalnou ndlezitostou je overenie
pravosti rozhodnutia.

Ak tieto formalne nalezitosti boli na ziadost’ prislusného ucastnika konania splnené,
modze tento ucastnik pristupit k vykonu rozhodnutia v stlade s vnltroStitnym
pravom tym, zZe vec predlozi priamo prislusnému organu.

Vykon rozhodnutia méze byt pozastaveny len rozhodnutim Sudneho dvora. Sudy
prislusného Clenského $tatu vSak maju pravomoc preroktvat’ st'aznosti, ak sa vykon
rozhodnutia uskutociiuje nezakonne.

Clanok 50
Zmena nariadenia (EU) 2017/1001

Nariadenie (EU) 2017/1001 sa men takto:

1.

Clanok 151 ods. 1 sa meni takto:
a)  pismeno c) sa nahradza takto:

,»C) podporuje zblizovanie postupov a nastrojov v oblasti ochrannych znamok
a dizajnov, ako aj dodatkovych ochrannych osved¢eni v spolupraci
s centralnymi Uradmi priemyselného vlastnictva v ¢lenskych Statoch vratane
Uradu Beneluxu pre dusevné vlastnictvo;*;

b)  dopiaju sa tieto pismena f) a g):

»f) vykonava tulohy uvedené v kapitole III nariadenia [COM(2023) 231]
avkapitole III nariadenia [COM(2023)223], ako aj v nariadeniach
[COM(2023) 222] a [COM(2023) 221];

g) na zéklade ziadosti o ti¢ast’ na centralizovanom postupe prieskumu a po tom,
ako sa Komisii poskytla prileZitost vyjadrit sa knim, prostrednictvom
uzavretia dohody menuje prisluSné vnutrostatne organy, ktorych prieskumovi

39

Nariadenie Rady (EHS, Euratom, ESUQO) €. 259/68 z 29. februara 1968, ktorym sa ustanovuje Sluzobny
poriadok uradnikov Eurdpskych spolocenstiev a Podmienky zamestnavania ostatnych zamestnancov
Europskych spolocenstiev a prijimaji osobitné opatrenia docasne uplatnitel'né na tiradnikov Komisie
(U.v.ES L 56,4.3.1968, s. 1).

46

SK



SK

2.

pracovnici sa budia moct zuacastiiovat na centralizovanom prieskume
centralizovanych ziadosti o osved¢enia podl'a nariadeni [COM(2023) 231]
a [COM(2023) 223], a to vratane namietkového konania, a ziadosti o jednotné
osvedcenia podla nariadenia [COM(2023) 222] a nariadenia
[COM(2023) 221], ato vratane namietkového konania a konania o vyhléaseni
neplatnosti.*

V ¢lanku 152 ods. 1 sa prvy pododsek nahradza takto:

,Urad a centralne trady priemyselného vlastnictva ¢lenskych $tatov a Urad
Beneluxu pre dusevné vlastnictvo navzdjom spolupracuju v zaujme podpory
zblizovania postupov a nastrojov v oblasti ochrannych znamok, dizajnov
a dodatkovych ochrannych osvedceni.*

Clanok 51
Zmena nariadenia (E U) ¢ 608/2013

Clanok 2 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 608/2013 sa meni takto:

1.

2.

Pismena f) a g) sa nahraddzaja takto:

,f) dodatkové ochranné osvedcenie pre lieky ako sa stanovuje v nariadeni
Eurdpskeho parlamentu a Rady [COM(2023) 231] z ddddd o dodatkovom
ochrannom osvedéeni pre lieky*® [Urad pre publikdcie: viozte cislo a ddtum
dokumentu COM(2023) 231 po jeho prijati, ako aj odkaz na jeho uverejnenie
v uradnom vestniku v poznamke pod ciarou];

g) dodatkové ochranné osvedcenie pre pripravky na ochranu rastlin ako sa
stanovuje v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady [COM(2023) 223]
zddddd o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia pre vyrobky
na ochranu rastlin®' [Urad pre publikicie: viozte ¢islo a datum dokumentu
COM(2023) 223 po jeho prijati, ako aj odkaz na jeho uverejnenie v uiradnom
vestniku v poznamke pod ciarou] ;.

Vkladaju sa tieto pismend m) a n):

,»m) jednotné dodatkové ochranné osvedcenie pre lieky ako sa stanovuje
v nariadeni Eurdpskeho parlamentu aRady [COM(2023)222] zddddd
o jednotnom dodatkovom ochrannom osvedéeni pre lieky, ktorym sa meni
nariadenie (EU) 2017/1001, nariadenie (ES) ¢&. 1901/2006, ako aj nariadenie
(EU) ¢&.608/2013% [Urad pre publikicie: viozte cislo a datum dokumentu
COM(2023) 222 po jeho prijati, ako aj odkaz na jeho uverejnenie v uiradnom
vestniku v poznamke pod ciarou];

n) jednotné dodatkové ochranné osvedcenie pre pripravky na ochranu rastlin
ako sa stanovuje v nariadeni Europskeho parlamentu a Rady [COM(2023) 221]
zddddd o jednotnom dodatkovom ochrannom osved¢eni pre pripravky
na ochranu rastlin®® [Urad pre publikicie: viozte cislo a datum dokumentu
COM(2023) 221 po jeho prijati, ako aj odkaz na jeho uverejnenie v uradnom
vestniku v poznamke pod ciarou] .

40
41
2
43

Vlozi sa odkaz na uverejnenie v uradnom vestniku.
Vlozi sa odkaz na uverejnenie v uradnom vestniku.
Vlozi sa odkaz na uverejnenie v uradnom vestniku.
Vlozi sa odkaz na uverejnenie v uradnom vestniku.
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Clénok 52
Zmena nariadenia (ES) ¢ 1901/2006

Nariadenie (ES) €. 1901/2006 sa meni takto:
1. V ¢lanku 2 sa bod 4 nahradza takto:

»4) ,,povolenie na uvedenie na trh lieku na pediatrické pouzitie* je povolenie
na uvedenie natrh vydané v suvislosti s humannym lieckom, ktory nie je
chraneny dodatkovym ochrannym osvedCenim ani jednotnym dodatkovym
ochrannym osved¢enim podl'a nariadenia [COM(2023) 231] alebo nariadenia
[COM(2023) 222], ani patentom, ktory opraviiuje na udelenie dodatkového
ochranného osvedCenia, ktoré sa vzt'ahuje vylucne na lieCebné indikacie
dolezit¢ pre pouzitie v detskej populacii alebo v jej podskupinach vratane
primeranej sily, lieckovej formy alebo spdsobu podavania tohto lieku.*

2. V ¢lanku 8 sa prvy odsek nahradza takto:

,,V pripade povolenych liekov, ktoré¢ su chranené¢ bud’ dodatkovym ochrannym
osvedcenim alebo jednotnym dodatkovym ochrannym osvedéenim podla
nariadenia [COM(2023) 231] alebo nariadenia [COM(2023) 222], alebo patentom,
ktory opraviiuje na udelenie dodatkového ochranného osvedcenia, sa ¢lanok 7
tohto nariadenia uplatituje na ziadosti o povolenie novych indikéacii vratane
pediatrickych indikécii, novych liekovych foriem a novych spésobov podévania.*

3. Clanok 36 sa meni takto:

a)

b)

v odseku 1 sa prvy pododsek nahradza takto:

,V pripade, Ze ziadost’ podla ¢lanku 7 alebo 8 obsahuje vysledky vsetkych
Studii uskutonenych v sulade so schvédlenym vyskumnym pediatrickym
planom, mé drzitel’ patentu alebo dodatkového ochranného osvedcenia, alebo
jednotného dodatkového ochranného osvedcéenia narok na Sestmesacné
predizenie obdobi platnosti uvedenych v &lanku 13 ods. 1 a2 nariadenia
[COM(2023) 231] alebo ¢lanku 20 ods. 1 a 2 nariadenia [COM(2023) 222].%;

v odseku 4 sa prva veta nahradza takto:

»Odseky 1, 2 a3 sa uplatiuji na lieky, ktoré si chranené dodatkovym
ochrannym osvedCenim alebo jednotnym dodatkovym ochrannym osved¢enim
podl'a nariadenia [COM(2023) 231] alebo nariadenia [COM(2023) 222], alebo
patentom, ktory opraviiuje na udelenie dodatkového ochranného osvedcenia.*

Clanok 53

Financéné ustanovenia

1. Vydavky vzniknuté tradu pri vykonavani dodato¢nych uloh, ktoré mu boli zverené
v sulade s tymto nariadenim, sa uhradzaju prostrednictvom procesnych poplatkov,
ktoré mu uhrddzaji ziadatelia, a prostrednictvom casti ro¢nych udrziavacich
poplatkov uhradzanych majitel'mi jednotnych osvedceni, kym zostdvajica cCast
ro¢nych udrziavacich poplatkov sa zdiela s ¢lenskymi Statmi v stlade s poctom
jednotnych osved&eni, ktoré majii v kazdom znich pravny uéinok. Cast’ ro¢nych
udrziavacich poplatkov, ktoré sa maja zdiel'at’ s ¢lenskymi $tadtmi, sa najprv stanovi
ako urcitd hodnota, ale kazdych pét’ rokov sa preskuma tak, aby sa dosiahla financna
udrzatelnost’ ¢innosti, ktoré trad vykonava podla tohto nariadenia, ako aj podla
nariadeni [COM(2023) 231], [COM(2023) 223] a [COM(2023) 221].
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Na ucely odseku 1 tirad vedie zaznamy o ro¢nych udrziavacich poplatkoch, ktoré mu
uhradili majitelia jednotnych osved¢eni platnych v prisluSnych ¢lenskych Statoch.

Vydavky, ktoré vznikli prislusSnému vnutroStatnemu organu zuacastnujucemu sa
na konaniach podla tejto kapitoly, hradi trad a platia sa rocne na zéklade poctu
konani, na ktorych sa dany prisluSny vnutrostatny organ pocas predchadzajuceho
roka zcastnil.

Komisia je splnomocnena prijimat vykonavacie akty, v ktorych sa stanovuju
pravidld finanénych prevodov medzi uradom a ¢lenskymi Statmi, vySka uvedenych
prevodov a odmena, ktort ma urad uhradit’ v suvislosti s ucastou prislusnych
vnutrostatnych orgdnov v zmysle odseku 3. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu
v sulade s postupom prieskumu uvedenym v ¢lanku 55.

Na ro¢né udrziavacie poplatky splatné v pripade jednotnych osvedceni sa uplatiiuje
¢lanok 12 nariadenia (EU) ¢. 1257/2012.

Clanok 54
Vykondvanie delegovania pravomoci

Komisii sa udeluje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych
v tomto ¢lanku.

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 15 ods. 13, ¢lanku 23 ods. 13,
¢lanku 28 ods. 8, ¢lanku 30, ¢lanku 34 ods. 2, ¢lanku 41 ods. 4, ¢lanku 42 ods. 6,
¢lanku 43 ods. 4, ¢lanku 44 ods. 5 a ¢lanku 47 ods. 3 sa Komisii udel'uje na dobu
neuréitd od XXX [Urad pre publikdcie — viozit datum nadobudnutia icinnosti] .

Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 15 ods. 13, ¢lanku 23 ods. 13, ¢lanku 28
ods. 8, ¢lanku 30, ¢lanku 34 ods. 2, ¢lanku 41 ods. 4, ¢lanku 42 ods. 6, ¢lanku 43
ods. 4, ¢lanku 44 ods. 5 a ¢lanku 47 ods. 3 moze Eurdpsky parlament alebo Rada
kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci,
ktoré sa v nom uvadza. Rozhodnutie nadobuda G¢innost’ diiom nasledujiicim po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo k neskorsiemu datumu, ktory je
v lom urceny. Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli
ucinnost’.

Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje sexpertmi uréenymi
jednotlivymi  Clenskymi  Stdtmi  vsulade so  zdsadami  stanovenymi
v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava.

Komisia oznamuje delegovany akt hned” po jeho prijati stcasne Eurdpskemu
parlamentu a Rade.

Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 15 ods. 13, ¢lanku 23 ods. 13, ¢lanku 28 ods. 8,
¢lanku 30, ¢lanku 34 ods. 2, ¢lanku 41 ods. 4, ¢lanku 42 ods. 6, ¢lanku 43 ods. 4,
¢lanku 44 ods. 5 alebo ¢lanku 47 ods. 3 nadobudne uc¢innost, len ak Eurdpsky
parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov odo
dila oznamenia uvedené¢ho aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade alebo ak pred
uplynutim uvedenej lehoty FEuropsky parlament a Rada informovali Komisiu
o svojom rozhodnuti nevzniest namietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo
Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.
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Clanok 55
Postup vyboru

1. Komisii pomaha vybor pre dodatkové ochranné osvedCenia zriadeny nariadenim
[COM(2023) 231]. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU)
¢. 182/2011.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa &lanok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Cldanok 56
Hodnotenie

Do xxxxxx [Urad pre publikdcie: viozit = pdt rokov po datume zacatia uplatiiovania]
a potom kazdych pat’ rokov Komisia vykona hodnotenie vykondvania tohto nariadenia.

Clanok 57
Nadobudnutie ucinnosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobuda u¢innost XXX [Urad pre publikdcie: viozit datum = dvadsiaty deri
nasledujuci po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej unie].

Uplatiluje sa od xxxxx [Urad pre publikicie —viozit prvy deit dvandsteho mesiaca
nasledujuceho po datume nadobudnutia ucinnostij.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢Elenskych
Statoch.

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda/predsednicka predseda/predsednicka
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