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OBRAZLOZENJE

1. KONTEKST PRIJEDLOGA
. Razlozi i ciljevi prijedloga

Svjedodzbe o dodatnoj zastiti su prava intelektualnog vlasnistva sui generis kojima se 20-
godisnje trajanje patenata za lijekove ili sredstva za zasStitu bilja produljuje za najviSe pet
godina!. Njihov je cilj nadoknaditi gubitak djelotvorne patentne zatite zbog obveznog i
dugotrajnog testiranja koje je u EU-u potrebno za dobivanje regulatornog odobrenja za
stavljanje tih proizvoda u promet.

Jedinstveni patent stupit ¢e na snagu 1. lipnja 2023. i tako ¢e se omoguciti koristenje jednog
patenta u svim drzavama ¢lanicama sudionicama®.

Cilj je ovog Prijedloga pojednostavniti EU-ov sustav svjedodzbi o dodatnoj zastiti u pogledu
nacionalnih svjedodzbi o dodatnoj zastiti za sredstva za zastitu bilja te poboljsati njegovu
transparentnost i u¢inkovitost. Ta je inicijativa najavljena kao inicijativa broj 16 u Prilogu II.
(inicijative u okviru REFIT-a) programu rada Komisije za 2022.°

Uredbom (EZ) br. 1610/96 predvida se da se svjedodzbe o dodatnoj zastiti za sredstva za
zaStitu bilja za svaku zemlju izdaju na nacionalnoj razini na temelju nacionalnih zahtjeva.
Sli¢no tome, Uredbom (EZ) br. 469/2009 uvode se svjedodZbe o dodatnoj zastiti za lijekove.
Te dvije mjere zajedno Cine EU-ov sustav svjedodzbi o dodatnoj zastiti. Budué¢i da je
potrebno unijeti izmjene u Uredbu (EZ) br. 1610/96, tu bi uredbu trebalo preinaditi, Sto je
prvi cilj ovog Prijedloga i slicnog usporednog prijedloga koji se odnosi na lijekove
(COM(2023) 231).

Kako je potvrdeno evaluacijom provedenom 2020. (SWD(2020)292 final), dana$nji
isklju¢ivo nacionalni postupci za izdavanje svjedodzbi o dodatnoj zastiti ukljuuju zasebne
postupke za ispitivanja (usporedna ili naknadna) u drzavama ¢lanicama. To podrazumijeva
udvostruc¢avanje posla, Sto dovodi do visokih troskova i ¢eS¢eg nepodudaranja odluka o
izdavanju ili odbijanju izdavanja svjedodZbi o dodatnoj za$titi u razli¢itim drzavama
Clanicama, $to dovodi i do sporova pred nacionalnim sudovima. Nedosljednost odluka o
izdavanju ili odbijanju izdavanja svjedodzbi o dodatnoj zastiti u drzavama ¢lanicama najces¢i
je razlog §to nacionalni sudovi Sudu Europske unije upucuju zahtjeve za prethodnu odluku
povezane s primjenom sustava svjedodzbi o dodatnoj zastiti EU-a. To zna¢i da postojeci
iskljuc¢ivo nacionalni postupci dovode do znatne pravne nesigurnosti.

U akcijskom planu Komisije za intelektualno vlasnistvo iz studenoga 2020. (COM(2020) 760
final), koji se temelji na evaluaciji sustava svjedodZbi o dodatnoj zastiti, istaknuta je potreba
za rjeSavanjem preostalih slucajeva fragmentacije sustava intelektualnog vlasnistva EU-a. U
tom je planu navedeno da je za lijekove i sredstva za zaStitu bilja zaStita svjedodZbama o
dodatnoj zastiti dostupna samo na nacionalnoj razini. Usporedno s tim, postoji 1 centralizirani

Za lijekove za primjenu u pedijatrijskoj populaciji, kako je utvrdeno Uredbom (EZ) br. 1901/2006,
dostupno je dodatno razdoblje zastite od Sest mjeseci, u skladu s posebnim uvjetima.

Jedinstveni patent pravni je naziv kojim ¢e se osigurati ujednacena zaStita u svim zemljama
sudionicama prema nacelu ,,sve na jednome mjestu”. Ocekuje se da ¢e od travnja 2023. u sustavu
jedinstvenog patenta sudjelovati 17 drzava clanica. Za novosti 1 viSe informacija posjetite
https://ec.curopa.cu/growth/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu/unitary-
patent_en.

Europska komisija, prilozi Komunikaciji Komisije — Program rada Komisije za 2022., COM(2021) 645
final, 2021., str. 9. (https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar%3A9tb5131e-30e9-11ec-bd8e-
0laa75ed71a1.0001.02/DOC_2&format=PDF#page=9).
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postupak za dodjelu europskih patenata, kao 1 jedinstveni skup pravila za dobivanje odobrenja
za stavljanje u promet sredstava za zastitu bilja.

Uz to, mnogi argumenti iz farmaceutske strategije za Europu (COM(2020) 761 final) u
pogledu svjedodzbi o dodatnoj zastiti za lijekove primjenjivi su i na svjedodzbe o dodatnoj
zastiti za sredstva za zastitu bilja. U toj je strategiji istaknuta vaznost ulaganja u istraZivanja i
razvoj kako bi se proizveli inovativni lijekovi. Medutim, u njoj je naglaseno da razlike u
nacinu na koji drzave Clanice provode sustave zastite intelektualnog vlasniStva, posebno u
sluc¢aju svjedodzbi o dodatnoj zastiti, dovode do udvostrucavanja posla i do neucinkovitosti,
$to smanjuje konkurentnost farmaceutske industrije. I Vije¢e* i Europski parlament® pozvali
su Komisiju da ispravi te nedostatke.

Stoga je drugi cilj ovog Prijedloga uvodenje centraliziranog postupka za izdavanje
svjedodzbi o dodatnoj zastiti za sredstva za zastitu bilja. Time bi se podnositeljima zahtjeva
omogucilo dobivanje svjedodzbi o dodatnoj zastiti u odgovaraju¢im imenovanim drzavama
¢lanicama (podlozno odobrenjima za stavljanje u promet koja su izdana u svakoj od njih/za
svaku od njih) nakon §to podnesu jedinstven ,,centralizirani zahtjev za izdavanje svjedodzbe o
dodatnoj zastiti”, koji bi se podvrgnuo jedinstvenom centraliziranom postupku ispitivanja.

Iako bi to ispitivanje provodilo srediSnje tijelo, svjedodzbe o dodatnoj zastiti izdavali bi
nacionalni uredi imenovanih drzava ¢lanica na temelju pozitivnog misljenja sredisnjeg tijela
za ispitivanje. Misljenje srediSnjeg tijela za ispitivanje bilo bi obvezujuce za nacionalne urede
imenovanih drzava ¢lanica.

. Dosljednost s postoje¢im odredbama politike u tom podrucju

Temeljne bitne znacajke predlozenog centraliziranog postupka, tj. uvjeti za dobivanje
svjedodzbi i njihov pravni ucinak, jednake su znacajkama postojeéeg sustava svjedodzbi o
dodatnoj zastiti. Ovim se Prijedlogom uvode nove postupovne odredbe u pogledu
centraliziranog ispitivanja 1 njime se ne namjerava izmijeniti podrucje primjene ni ucinak
prava koja se dodjeljuju na temelju nacionalnih svjedodzbi o dodatnoj zastiti koje se
trenuta¢no dodjeljuju u skladu s Uredbom (EZ) br. 1610/96. Te nove postupovne odredbe
ukljucene su 1 u navedeni usporedni prijedlog o svjedodzbama o dodatnoj zastiti za lijekove
(COM(2023) 231).

Istodobno se donose paralelni prijedlozi za izradu jedinstvenih svjedodzbi za lijekove (usp.
COM(2023) 222) i za sredstva za zastitu bilja (COM(2023) 221). Zahtjevi za izdavanje tih
jedinstvenih svjedodzbi bili bi podvrgnuti istom centraliziranom postupku ispitivanja
opisanom u ovom Prijedlogu, posebno u sluc¢aju ,.kombiniranih™ zahtjeva kojima se trazi i
jedinstvena svjedodzba i nacionalne svjedodzbe, kako je objasnjeno u nastavku. Time se
osigurava potpuna dosljednost cijelog paketa o reformi sustava svjedodzbi o dodatnoj zastiti.

Zakljuccei Vijeca 0 politici intelektualnog vlasnisStva od 10. studenoga 2020.:
https://www.consilium.europa.eu/media/46671/st-12750-2020-init.pdf.

Europski parlament, Odbor za pravna pitanja, Izvjesce o akcijskom planu za intelektualno vlasniStvo za
oporavak i otpornost EU-a (2021/2007(INT)): https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-
2021-0284 HR.html.

HR



HR

U sljedecoj su tablici objaSnjene svrhe Cetiriju povezanih prijedloga:

Lijekovi Sredstva za zaStitu bilja
1. PRUEDLOG < Clanak 114. 2. PRIJEDLOG
Uredba o svjedodzbi o dodatnoj UFEU-2 > Uredba o svjedodzbi o dodatnoj
zastiti za lijekove (preinaka) zastiti za sredstva za zastitu bilja
(preinaka)
3. PRIJEDLOG < Clanak 118. 4. PRIJEDLOG
Uredba o jedinstvenoj svjedodzbi o UFEU-2 > Uredba o jedinstvenoj svjedodzbi o
dodatnoj zastiti za lijekove dodatnoj zastiti za sredstva za zastitu

bilja
Nadalje, treba napomenuti da se nece sprijeciti izdavanje nacionalnih svjedodzbi o dodatnoj

za§titi kako su definirane u Uredbi (EZ) br. 1610/96 1 Poglavlju II. ovog Prijedloga na temelju
jedinstvenog patenta kao temeljnog patenta.

Naposljetku, ovaj je Prijedlog dio EU-ova paketa mjera za patente, najavljenog 2023., koji
osim revizije, modernizacije i uvodenja sustava jedinstvenih svjedodzbi o dodatnoj zastiti
obuhvacda novu inicijativu o prisilnom licenciranju 1 zakonodavstvo o patentima bitnima za
normu. Prijedlogom se dopunjuje i jedinstveni patentni sustav, $to je vazan korak prema
dovrsetku jedinstvenog trziSta za patente.

. Dosljednost u odnosu na druge politike Unije

Predlozeni centralizirani postupak u potpunosti je u skladu s postoje¢im zakonodavnim
aktima o agrokemijskim proizvodima i drugim relevantnim zakonodavnim aktima. To
ukljuéuje europski patent s jedinstvenim ucinkom (,,jedinstveni patent”) kako je utvrdeno u
Uredbi (EU) br. 1257/2012 1 povezani Sporazum o Jedinstvenom sudu za patente. Jedinstveni
patentni sustav stupit ¢e na snagu 1. lipnja 2023.

Naposljetku, reforma svjedodzbi o dodatnoj zastiti 1 druge inicijative navedene u akcijskom
planu za intelektualno vlasniStvo pridonose $iroj inovacijskoj strategiji EU-a.

2. PRAVNA OSNOVA, SUPSIDIJARNOST I PROPORCIONALNOST
o Pravna osnova

Ovaj se Prijedlog temelji na ¢lanku 114. stavku 1. Ugovora o funkcioniranju Europske unije o
jedinstvenom (ili ,,unutarnjem”) trziStu. Na istoj se pravnoj osnovi temelje uredbe (EZ)
br. 469/2009 1 (EZ) br. 1610/96 (¢lanak 100.a, odnosno ¢lanak 95. tadaSnjeg Ugovora o
osnivanju Europske zajednice), a potrebno je i jo§ jednom primijeniti ¢lanak 114. kako bi se
EU-ov sustav svjedodzbi o dodatnoj zastiti prilagodio s obzirom na nacin primjene postojeceg
sustava. lako su svjedodzbe o dodatnoj zastiti ve¢ uskladene — i, dapace, definirane — na
temelju prava EU-a, 1 dalje postoje sluCajevi u kojima za istovjetne zahtjeve neke drzave
¢lanice izdaju svjedodzbe o dodatnoj zastiti, dok ih druge odbijaju izdati ili ih izdaju za drugo
podrucje primjene. Podnositeljima zahtjeva za izdavanje svjedodzbe o dodatnoj zastiti stoga
se u razli¢itim drzavama ¢lanicama EU-a izdaju razli¢ite odluke za isti proizvod, a oni snose
troSkove podnosenja zahtjeva za izdavanje svjedodzbi o dodatnoj zastiti i njihova odrzavanja
u viSe drzava Clanica. Stoga je potrebno daljnje djelovanje EU-a kako bi se rijesila ta pitanja
te se njime, za razliku od nacionalnih intervencija drZava cClanica, moZe osigurati dosljedan
okvir na razini EU-a te smanjiti ukupni troSkovi i pristojbe koji se placaju u vise drzava
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Clanica. Daljnjim djelovanjem na razini EU-a osigurao bi se centraliziran, uravnotezen i
transparentan sustav svjedodzbi o dodatnoj zastiti u EU-u, ¢ime bi se ojacao integritet
jedinstvenog trzista, te bi se ublazile negativne posljedice suvisnih i potencijalno razlicitih
postupaka koje prolaze podnositelji zahtjeva®. Stoga je djelovanje na razini EU-a po svojoj
prirodi opravdano i kako bi se osiguralo neometano funkcioniranje jedinstvenog trziSta za
inovativna sredstva za zaStitu bilja za koja je potrebno odobrenje za stavljanje u promet.
Djelovanjem na razini EU-a takoder bi se proizvodacCima inovativnih proizvoda i kasnijim
proizvodacima sljedbenika omogucilo da iskoriste prednosti ucinkovitog okvira
intelektualnog vlasnistva na relevantnim trzistima.

. Supsidijarnost

Ciljevi na kojima se temelji ovaj Prijedlog mogu se ostvariti samo na razini Unije. Pristupom
na razini Unije koji se provodi na temelju centraliziranog postupka predvidenog ovim
Prijedlogom osigurat ¢e se dosljednost primjenjivih pravila 1 postupaka u cijeloj Uniji, Cime
¢e se osigurati pravna sigurnost za sve relevantne sudionike na trzistu.

. Proporcionalnost

Ova inicijativa ne prelazi ono $to je potrebno za ostvarivanje utvrdenih ciljeva. Njezino je
podrucje primjene ograni¢eno na one aspekte koje drzave €lanice ne mogu same ostvariti na
zadovoljavajuéi nacin i za koje se djelovanjem EU-a mogu ostvariti bolji rezultati, npr.
dosljednost odluka o zahtjevima za izdavanje svjedodzbe o dodatnoj zastiti kako bi se
smanjilo administrativno optereéenje i troSkovi te poveéanje transparentnosti i pravne
sigurnosti.

o Odabir instrumenta

Buduéi da se postojece zakonodavstvo o svjedodzbi o dodatnoj zastiti sastoji samo od
uredaba, ne moze se predvidjeti nijedan drugi instrument za preinaku postojeceg
zakonodavstva EU-a o svjedodzbama o dodatnoj zastiti (Uredba (EZ) br. 1610/96) i uvodenje
centraliziranog postupka.

3. REZULTATI EX POST EVALUACIJA, SAVJETOVANJA S DIONICIMA I
PROCJENA UCINKA
. Ex post evaluacije i provjere primjerenosti postoje¢eg zakonodavstva

Evaluacija sustava svjedodzbi o dodatnoj zastiti provedena je 2020. (SWD(2020) 292).
Utvrdeno je da se svjedodzbama o dodatnoj zastiti poti¢e inovativnost i dostupnost novih
lijekova 1 sredstava za zaStitu bilja jer pomaZzu poduze¢ima da ostvare povrat ulaganja u
istrazivanje 1 razvoj. lako uredbe o svjedodzbi o dodatnoj zastiti ¢ine zajednicki okvir unutar
EU-a, njima se upravlja na nacionalnoj razini. Zbog te fragmentacije nastaju visoki troskovi i
veliko administrativno opterecenje za podnositelje zahtjeva (posebno MSP-ove) 1 nacionalne
uprave. To dovodi 1 do pravne nesigurnosti jer se opseg zasStite moZze razlikovati u razli¢itim
zemljama EU-a. To negativno utjece na korisnike svjedodZzbi o dodatnoj zastiti i proizvodace
sljedbenika (eng. follow-on). Te negativne ucinke pojaCava netransparentnost, posebno iz
prekograni¢ne perspektive, zbog Cega je teSko utvrditi kako su koji proizvodi zasticeni
svjedodzbom o dodatnoj zastiti u kojim drzavama clanicama. To utjeCe 1 na nositelje
svjedodzbe o dodatnoj zastiti i na proizvodace sljedbenika.

6 Predmet C-58/08 ECLI:EU:C:2010:321.
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. Savjetovanja s dionicima

Komisija je provela javno savjetovanje tijekom evaluacije sustava svjedodzbi o dodatnoj
zadtiti (od 12. listopada 2017. do 4. sije¢nja 2018.)”. Osim toga, u okviru studije Instituta Max
Planck opisane u nastavku Institut Allensbach je 2017. proveo anketu medu dionicima u
drzavama clanicama (,,Allensbachova anketa”), koja je sadrzavala nekoliko pitanja o
funkcioniranju postoje¢ih (nacionalnih) sustava svjedodzbi o dodatnoj zastiti. Nadalje, od
8. ozujka do 5. travnja 2022. zainteresirane strane mogle su dostaviti svoje primjedbe u okviru
Komisijina poziva na oc€itovanje. Dodatne informacije dostupne su u Prilogu 2. procjeni
ucinka (SWD(2023) 118).

. Prikupljanje i primjena stru¢nog znanja

U studiji o pravnim aspektima svjedodzbi o dodatnoj zastiti u EU-u®, koju je 2018. proveo
Institut Max Planck, a posebno u njezinu 22. poglavlju, nalaze se vazne informacije o
funkcioniranju postoje¢eg sustava svjedodzbi o dodatnoj zastiti (za lijekove). U dodatnoj
studiji Instituta Max Planck, dovrsenoj 2022.°, detaljnije se analizira struktura centraliziranog
postupka.

. Procjena ucinka

Procjena ucinka provedena je i podnesena Odboru za nadzor regulative krajem 2022. te je
nakon ponovnog podnosenja dobila pozitivno misljenje 16. prosinca 2022. (SWD(2023) 118).

Utvrdene su sljedece opcije:
— Nulta opcija: bez izmjena politike.

— 1. opcija: Smjernice za primjenu postojecih sustava svjedodZbe o dodatnoj zastiti. U
okviru te bi se opcije nacionalnim patentnim uredima pruzile zajednicke
smjernice/preporuke za primjenu Uredbe o svjedodzbi o dodatnoj zastiti na temelju
njihova iskustva i sudske prakse Suda Europske unije. U tim bi se smjernicama
preporucila 1 zajedniCka pravila za objavljivanje 1 dostupnost informacija o
svjedodzbi o dodatnoj zastiti u nacionalnim registrima.

— 2. opcija: uzajamno priznavanje nacionalnih odluka. To bi podnositeljima zahtjeva
omogucilo da podnesu zahtjev za izdavanje svjedodzbe o dodatnoj zastiti
imenovanom nacionalnom patentnom uredu, poznatom i kao referentni ured, ¢iju bi
odluku priznali svi drugi nacionalni patentni uredi.

— 3. opcija: centralizirano podnoSenje 1 ispitivanje zahtjeva za izdavanje svjedodzbe o
dodatnoj zastiti, nakon ¢ega se daje neobvezujuce misljenje. To bi podrazumijevalo
osnivanje srediSnjeg tijela za podnoSenje zahtjeva za izdavanje svjedodZzbe o
dodatnoj zastiti u EU-u, koje bi ispitivalo zahtjeve 1 davalo miSljenje o tome treba li
izdati svjedodZbu o dodatnoj zastiti. Nacionalni patentni uredi mogli bi postupati u
skladu s tim miSljenjem ili, alternativno, provesti vlastito ispitivanje. Tako bi se
donoSenje odluke o dodjeli zastite na temelju svjedodzbe o dodatnoj zastiti zadrzalo
na nacionalnoj razini. Taj bi sustav mogli koristiti samo nositelji europskog patenta i,
za lijekove, odobrenja za stavljanje u promet izdanog prema centraliziranom
postupku.

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524

9 https://op.europa.cu/hr/publication-detail/-/publication/94cb20ea-2{f0-11ed-975d-
0laa75ed71al/language-en

HR



HR

— 4. opcija: centralizirano podnoSenje 1 ispitivanje zahtjeva za izdavanje svjedodzbe o
dodatnoj zastiti, nakon Cega se daje neobvezuju¢e misljenje. Ta je opcija istovjetna
3. opciji, osim $to bi nacionalni patentni uredi morali posStovati izdano misljenje.
Tako bi odluke o odobrenju zastite na temelju svjedodzbe o dodatnoj zastiti 1 dalje
donosili nacionalni uredi, ali bi o njihovu ishodu odlucivalo sredi$nje tijelo.

— 5. opcija: ,,Jedinstvena svjedodzba o dodatnoj zastiti” kojom se dopunjuje jedinstveni
patent. Osim ispitivanja zahtjeva, srediSnje bi tijelo podnositeljima zahtjeva s
europskim patentom s jedinstvenim ucinkom izdavalo i ,,jedinstvenu svjedodzbu o
dodatnoj zastiti”. Jedinstvena svjedodzba o dodatnoj zastiti bila bi valjana samo na
drzavnom podruc¢ju (u pocetku 17) drzava clanica koje su stranke Sporazuma o
Jedinstvenom sudu za patente.

Te opcije ne bi zamijenile nacionalne svjedodzbe o dodatnoj zastiti, ve¢ bi omogudile
alternativne nacine dobivanja zastite na temelju svjedodzbe o dodatnoj zastiti u EU-u.

Prednost se daje kombinacije 4. i 5. opcije. Tako bi se uveo centralizirani postupak koji bi
mogao dovesti do izdavanja nacionalnih svjedodzbi o dodatnoj zastiti u nekim ili svim
drzavama ¢lanicama i/ili jedinstvene svjedodzbe o dodatnoj zastiti (koja bi obuhvacala drzave
¢lanice u kojima se primjenjuje osnovni jedinstveni patent). Pri odlu¢ivanju o tome tko bi
trebao djelovati kao tijelo za ispitivanje uzeto je u obzir nekoliko kriterija: odgovornost
(posebno prema Europskom parlamentu), uskladenost sa sveobuhvatnim politickim
vrijednostima 1 trenutacnim politickim prioritetima EU-a te iskustvo s materijalnim
ocjenjivanjem svjedodzbi o dodatnoj zastiti. Stoga se predlaze da Ured EU-a za intelektualno
vlasnistvo (EUIPO) postane srediSnje tijelo za ispitivanje, uz potporu nacionalnih ureda.

Kad je rije¢ o smjernicama za ispitivanje nacionalnih zahtjeva za izdavanje svjedodzbe o
dodatnoj zastiti, 1. opcija ne bi sama bila dovoljna za uklanjanje nepodudarnosti medu
nacionalnim praksama jer bi smjernice bile neobvezujuc¢e. Medutim, u kontekstu 4. 1 5. opcije,
kojima se daje prednost, EUIPO bi trebao izraditi smjernice koje su odraz njegove prakse. Te
bi smjernice bile od prakticne koristi duznosnicima zaduzenima za postupke povezane sa
svjedodzbama o dodatnoj zaStiti 1 korisnicima tih svjedodzbi, ukljucujuéi profesionalne
savjetnike koji pomaZu podnositeljima zahtjeva (npr. pruZanjem primjera). U smjernicama bi
se razmotrile prakse koje su razvila ispitna povjerenstva, posebno zato §to ¢e u njima
sudjelovati ispitivaci iz nekoliko drZava c¢lanica, kako bi se poboljSala dosljednost medu
praksama ispitivanja u okviru novog centraliziranog postupka. Osim toga, nacionalni uredi
mogu imati koristi 1 od smjernica koje tijelo za ispitivanje izradi za svoje (nacionalne)
postupke ispitivanja.

Moguce je da 2. opcija nece osigurati dovoljnu predvidljivost jer bi neki referentni uredi
mogli biti blazi od drugih, Sto bi dovelo do biranja najpovoljnijeg pravnog sustava (eng.
Jforum shopping), dok bi sama 3. opcija omogucila uredima da preispitaju zahtjev za izdavanje
svjedodzbe o dodatnoj zastiti, Sto bi moglo dovesti do razilazenja u odlukama o izdavanju ili
odbijanju izdavanja svjedodZbe o dodatnoj zastiti, Sto bi pak dovelo do daljnje fragmentacije
na jedinstvenom trZistu.

. Primjerenost i pojednostavnjenje propisa

Omogucavanje nositeljima europskih patenata da putem centraliziranog postupka dobiju
nekoliko (nacionalnih) svjedodzbi o dodatnoj zastiti u EU-u bilo bi mnogo jednostavnije u
odnosu na trenutac¢nu situaciju, u kojoj se nacionalne svjedodzbe o dodatnoj zastiti moraju
zasebno zatraziti i izdati u svakoj drzavi Clanici. Ocekuje se da ¢e se predloZzenim novim
centraliziranim postupkom znatno smanjiti troSkovi 1 administrativno optereCenje za
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podnositelje zahtjeva te povecati pravna sigurnost i transparentnost, medu ostalim za trece
strane (npr. proizvodace sljedbenika).

Osim toga, budu¢i da ¢e se ovim Prijedlogom preinaciti i staviti izvan snage Uredba (EZ)
br. 1610/96, posti¢i ¢e se ishod ,,jedan za jedan”.

. Temeljna prava

Ovaj Prijedlog nece utjecati na temeljna prava, posebice stoga §to se ne predlaze izmjena
bitnih znacajki postojecih sustava svjedodzbe o dodatnoj zastiti (npr. uvjeti za izdavanje,
podruc¢je primjene, ucinci). Inicijativa je u skladu s Poveljom o temeljnim pravima jer
podnositeljima zahtjeva za pravo intelektualnog vlasnistva i, prema potrebi, tre¢im stranama
pruza veéu pravnu sigurnost, i to tako $to se u okviru inicijative predvidaju postupovni uvjeti
za ispitivanje, prigovor i zalbu pred srediSnjim tijelom.

Konkretno, ako nakon centraliziranog ispitivanja dobije negativnho misljenje, podnositel;
zahtjeva moze podnijeti zalbu zalbenim vije¢ima EUIPO-a.

Osim toga, u odredenim usko definiranim situacijama, tj. ako su se od podnoSenja
centraliziranog zahtjeva promijenile materijalne okolnosti u predmetnoj drzavi ¢lanici (npr.
ako temeljni patent viSe nije na snazi), nacionalni ured moze odluciti da unato¢ pozitivhom
misljenju izdanom nakon ispitivanja nece izdati svjedodzbu o dodatnoj zastiti. Osim toga,
ispitivaci iz nacionalnih ureda imat ¢e kljuénu ulogu u centraliziranom postupku ispitivanja i
sudjelovati u materijalnom ispitivanju zahtjeva te mogu sudjelovati u postupku povodom
prigovora.

S druge strane, trec¢e strane moci ¢e podnijeti primjedbe tijekom ispitivanja centraliziranog
zahtjeva, kao i prigovor protiv misljenja izdanog nakon ispitivanja. Ako nacionalni uredi na
temelju pozitivnog misljenja izdaju nacionalne svjedodzbe o dodatnoj zastiti, tre¢e strane
mo¢i ¢e osporiti njihovu valjanost pred odgovaraju¢im nacionalnim sudovima ili drugim
nadleZznim tijelima, $to je ve¢ danas moguce u skladu s Uredbom (EZ) br. 1610/96.

Kako je dodatno objasnjeno u nastavku pod naslovom ,,Jedinstvena svjedodzba o dodatnoj
zaStiti”, ovim se Prijedlogom ne iskljucuju centralizirani zahtjevi za izdavanje svjedodzbe o
dodatnoj zastiti u kojima se imenuje jedna ili viSe drzava clanica koje sudjeluju u
jedinstvenom patentnom sustavu, $to bi moglo dovesti do izdavanja nacionalnih svjedodzbi o
dodatnoj zastiti u tim drzavama ¢lanicama, pod uvjetom da je iskljucena dvostruka zasStita, ¢ak
1 ako su ispunjeni uvjeti za izdavanje jedinstvene svjedodzbe o dodatnoj zastiti.

4. UTJECAJ NA PRORACUN

Ovaj Prijedlog nece utjecati na proracun EU-a jer ¢e se sustav i dalje u potpunosti financirati
1z pristojbi koje placaju podnositelji zahtjeva, kao Sto je ve¢ slu€aj s postoje¢im sustavima
svjedodzbi o dodatnoj zastiti uredenima uredbama (EZ) br. 469/2009 i (EZ) br. 1610/96, a
provodit ¢e ga tijelo nadleZzno za ispitivanje, EUIPO. Potrebni troSkovi uspostave za zadace
povjerene EUIPO-u, ukljucuju¢i troSkove novih digitalnih sustava, pokrivat ¢e se iz
akumuliranog proracunskog viska EUIPO-a. Ras¢lamba utjecaja na proracun tijela nadleznog
za ispitivanje nalazi se u Prilogu 5.D procjeni ucinka.

Financijski ucinci na drzave ¢lanice (nacionalne urede) takoder ¢e ostati niski. Naime, iako je
vjerojatno da ¢e se broj zahtjeva za izdavanje svjedodzbe o dodatnoj zastiti podnesenih svake
godine povecavati, zasad je prilicno nizak, ¢ak i u velikim drzavama ¢lanicama. Na primjer, u
Njemackoj je 2017. podneseno 70 zahtjeva za izdavanje svjedodzbe o dodatnoj zastiti, a u
Francuskoj 72. Najveci broj zahtjeva (95) podnesen je u Irskoj. Prosje¢ni troSak razlikuje se
medu zemljama. Na temelju trenutacne prosje¢ne pokrivenosti (20 drzava ¢lanica) i trajanja
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(3,5 godina) zastita na temelju svjedodzbe o dodatnoj zastiti za odredeni proizvod u prosjeku
bi stajala oko 98 500 EUR. Da bi se na pet godina obuhvatilo svih 27 drzava ¢lanica, ukupno
bi trebalo platiti gotovo 192 000 EUR (ne ukljucuju¢i pristojbe koje naplacuju patentni
zastupnici). Ras¢lamba tih troskova dostupna je u Prilogu5.B procjeni ucinka
(SWD(2023) 118).

5. DRUGI ELEMENTI

. Planovi provedbe i mehanizmi pracenja, evaluacije i izvjeséivanja
Predvida se provedba evaluacije svakih pet godina.

. Detaljno obrazloZenje posebnih odredaba prijedloga

Opcéa struktura prijedloga

Poglavlje I. Prijedloga sadrzava definicije i druge op¢e odredbe.

U poglavlju II. Prijedloga nalazi se vecina postoje¢ih odredbi Uredbe (EZ) br. 1610/96 u
pogledu nacionalnih zahtjeva za izdavanje svjedodzbe koji se podnose u nacionalnim
uredima'’; njihova sustina nije mijenjana, osim manjih tehnic¢kih prilagodbi radi uskladivanja
preinacene uredbe s trenutacnim standardima za izradu propisa.

Poglavlje III. sadrzava nove odredbe kojima se ureduje novi centralizirani postupak. Taj je
odjeljak dodatno opisan u nastavku.

Poglavlje IV. sadrzava zavr$ne odredbe, ukljucujuci stavljanje Uredbe (EZ) br. 1610/96 izvan
snage.

Uskladenost s usporednim prijedlogom koji se odnosi na lijekove

Ovaj je Prijedlog vrlo sli¢an usporednom prijedlogu koji se odnosi na svjedodzbe o dodatnoj
zastiti za lijekove (COM(2023)231), uz ogranien broj razlika izravno povezanih sa
sustinskim razlikama izmedu lijekova 1 sredstava za zastitu bilja, posebno kad je rije¢ o
odobrenjima za stavljanje u promet (jer ne postoje centralizirana odobrenja za stavljanje u
promet za sredstva za zaStitu bilja). Osim toga, ,,0dstupanje za proizvodnju povezano sa
svjedodzbom o dodatnoj zastiti” uvedeno u Uredbu (EZ) br. 469/2009 Uredbom (EU)
2019/933 primjenjuje se samo na svjedodZbe o dodatnoj zastiti za lijekove 1 stoga se ne mora
odrazavati u ovoj novoj (preinacenoj) verziji Uredbe (EZ) br. 1610/96.

Temeljni patent

Postoje¢im uredbama o svjedodzbama o dodatnoj zastiti ne namecu se nikakva ograni¢enja za
vrste (,,temeljnih”) patenata na kojima se mora temeljiti nacionalni zahtjev za izdavanje
svjedodzbe o dodatnoj zastiti, koji stoga mogu biti: 1. nacionalni patent koji proizlazi iz
nacionalne ili europske prijave patenta; ili 2. jedinstveni patent (,,Europski patent s
jedinstvenim ucinkom”). Kako bi se uklonila svaka preostala pravna nesigurnost, moguc¢nost
oslanjanja na tu drugu vrstu patenta pojasnit ¢e se manjim izmjenama, u uvodnim izjavama
ovog Prijedloga, koje se izri¢ito odnose na jedinstvene patente. U tom pogledu valja istaknuti
da je u tocki 28. obrazloZzenja Prijedloga uredbe (EZ) Europskog parlamenta i Vijeca o
uvodenju svjedodzbe o dodatnoj zastiti za sredstva za zastitu bilja (COM(94) 579) navedeno
da ¢e, kad se za dobivanje patenta Zajednice koristi europski postupak, biti tim potrebnije da
se svjedodzba jednako primjenjuje na sredstva za zaStitu bilja zastiCena patentom Zajednice

10 Koji se, konkretnije, podnose nadleznom uredu za industrijsko vlasnistvo u predmetnoj drzavi ¢lanici,

osim ako je u tu svrhu imenovano drugo nadlezno tijelo.
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(koji se sada naziva ,,europski patent s jedinstvenim ucinkom” ili, neformalnije, ,,jedinstveni
patent”).

Predlaze se da se zahtjevi za izdavanje svjedodzbi o dodatnoj zastiti podneseni u okviru
novog centraliziranog postupka (poglavlje III. ovog Prijedloga) moraju temeljiti na europskim
patentima samo kao ,temeljnim patentima”, ukljucuju¢i europski patent s jedinstvenim
ucinkom. Time ¢e se olaksati ispitivanje centraliziranih zahtjeva za izdavanje svjedodzbe o
dodatnoj zastiti jer podnosSenje i ispitivanje europske prijave patenta, ako ima pozitivan ishod,
rezultira dodjelom europskog patenta koji, uz nekoliko iznimaka, ima jednake patentne
zahtjeve u svim imenovanim zemljama, $to je uvjet za jedinstvene patente.

Osim toga, danas je ve¢ina izuma patentiranih u EU-u zasti¢ena europskim patentima, koji se
priznaju tek nakon temeljitog postupka ispitivanja, a ne nacionalnim patentima, koji u
nekoliko drzava ¢lanica ne podlijezu temeljitom materijalnom ispitivanju.

Stoga, kad bi se dopustilo da se centralizirani zahtjevi za izdavanje svjedodzbi o dodatnoj
zaStiti temelje na nacionalnim patentima, njihovo bi ispitivanje u okviru predlozenog
centraliziranog postupka bilo zahtjevnije jer bi za svaku od imenovanih drzava ¢lanica bilo
potrebno zasebno ispitati je li doti¢ni proizvod doista zasticen svakim od nacionalnih patenata
koji su na snazi, a koji ne¢e nuzno imati iste patentne zahtjeve. To moze utjecati i na pravnu
sigurnost.

Kad bi patentni zahtjevi temeljnog (europskog) patenta morali biti jednaki u svim drzavama
Clanicama imenovanima u centraliziranom zahtjevu za izdavanje svjedodzbe o dodatnoj
za$titi, to bi olakSalo ispitivanje zahtjeva. Medutim, slucajevi u kojima europski patent
sadrzava dva ili viSe skupova patentnih zahtjeva za razli¢ite drzave ¢lanice prilicno su rijetki i
vrlo iznimno postoji viSe od dva skupa zahtjeva. Zato se ovim Prijedlogom ne propisuje da
patentni zahtjevi temeljnog patenta moraju biti jednaki u svim drzavama clanicama
imenovanima u centraliziranom zahtjevu za izdavanje svjedodZzbe o dodatnoj zastiti.

Tijelo nadlezno za ispitivanje zahtjeva/izdavanje svjedodZbi

U okviru predlozenog centraliziranog postupka srediSnje tijelo za ispitivanje provest ce
materijalno ispitivanje centraliziranog zahtjeva za izdavanje svjedodzbe o dodatnoj zastiti,
posebno u pogledu uvjeta za izdavanje te svjedodzbe utvrdenih u ¢lanku 3. postojec¢ih uredbi
o svjedodzbi o dodatnoj zastiti. Komisija predlaze da EUIPO bude srediSnje tijelo za
ispitivanje, osobito zato §to je on agencija EU-a i stoga dio pravnog poretka EU-a.

Nakon ocjenjivanja formalne prihvatljivosti centraliziranog zahtjeva za izdavanje svjedodzbe
o dodatnoj zastiti srediSnje tijelo za ispitivanje povjerilo bi materijalno ispitivanje zahtjeva
povjerenstvu. To bi povjerenstvo €inili ¢lan tog srediSnjeg tijela i dva kvalificirana ispitivaca
koji imaju iskustva u podrucju pitanja povezanih sa svjedodzbom o dodatnoj zastiti i dolaze iz
dvaju razli¢itth nacionalnih patentnih ureda u drZavama Cclanicama. Prije imenovanja
ispitivaca kvalificiranih za ispitivanje predmeta povezanih sa svjedodZzbom o dodatnoj zastiti,
ti nacionalni patentni uredi dogovorit ¢e se na temelju ad hoc sporazuma sa srediSnjim tijelom
za ispitivanje da ¢e sudjelovati u tom centraliziranom sustavu ispitivanja. Kompetencija 1
vjeStina za pitanja povezana sa svjedodzbama o dodatnoj zastiti nedostaje, a kvalificirani
ispitiva¢i za svjedodzbe o dodatnoj zastiti danas rade u nacionalnim patentnim uredima.
Nadalje, s obzirom na relativno malen broj proizvoda za koje se svake godine podnose
zahtjevi za izdavanje svjedodZbe o dodatnoj zastiti (manje od 100) opravdanije je koristiti
postojece kvalificirane ispitivae u drzavama ¢lanicama nego osnivati potpuno novo stru¢no
tijelo. Tre¢e strane mogu se nakon objave odredenog centraliziranog zahtjeva za izdavanje
svjedodzbe o dodatnoj zastiti tijekom ispitivanja ocitovati o njegovoj valjanosti.
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Postupak ispitivanja i pravni lijekovi

Nakon ispitivanja centraliziranog zahtjeva za izdavanje svjedodzbe o dodatnoj zastiti
srediSnje tijelo za ispitivanje izdat ¢e misljenje u kojem se za svaku od imenovanih drzava
¢lanica navodi treba li izdati ili odbiti izdavanje nacionalne svjedodzbe o dodatnoj zastiti koja
ispunjava primjenjive kriterije (a prvenstveno one utvrdene u ¢lanku 3.). Podnositelj zahtjeva
moze podnijeti Zalbu protiv negativnog ili djelomi¢no negativnog misljenja (kako je
objasnjeno u nastavku).

Kako bi se uzela u obzir potreba za cjelovitim sustavom pravnih lijekova i izbjegla potreba da
pozitivno misljenje izdano nakon ispitivanja treca strana osporava pred nacionalnim sudom,
koji bi se trebao obratiti sudovima EU-a, tree strane moci ¢e osporiti pozitivno (ili
djelomi¢no pozitivno) misljenje izdano nakon ispitivanja pokretanjem postupka prigovora u
roku od dva mjeseca od objave tog misljenja. Takav prigovor moze dovesti do izmjene
misljenja izdanog nakon ispitivanja.

Zalbe protiv misljenja izdanog nakon ispitivanja mogu se podnijeti zalbenim vije¢ima, potom
1 Opéem sudu, a eventualno i1 u konacnici Sudu Europske unije, podlozno sustavu dopustanja
podnosenja zalbe u skladu s ¢lankom 170.a i daljnjim ¢lancima Poslovnika Suda Europske
unije, ili u okviru postupka preispitivanja u skladu s ¢lankom 256. stavkom 2. UFEU-a,
¢lankom 62. Statuta Suda te clankom 191. i daljnjim ¢lancima Poslovnika Suda.

Misljenje (ukljucujuéi slucajeve u kojima je nakon prigovora izmijenjeno) zatim ¢e se
dostaviti nacionalnom uredu svake od imenovanih drzava ¢lanica. Ako je misljenje pozitivno,
imenovane drzave cClanice izdat ¢e nacionalnu svjedodzbu o dodatnoj zastiti u skladu sa
svojim nacionalnim pravilima, npr. u pogledu objave, registracije u relevantnim bazama
podataka i placanja godis$njih pristojbi (za produljenje), osim ako se okolnosti promijene,
primjerice ako temeljni patent u odredenoj drzavi €lanici viSe ne vrijedi. Ovisno o rezultatu
eventualne zalbe podnesene Zalbenim vije¢ima ili sudovima EU-a, ako je nakon ispitivanja
izdano negativno misljenje, relevantni nacionalni ured mora odbiti zahtjev.

Nakon §to se odobri izdavanje svjedodzbi o dodatnoj zastiti na nacionalnoj razini trece strane
moc¢i ¢e pokrenuti postupak za proglaSavanje niStavnosti pred tijelom koje je prema
nacionalnom pravu odgovorno za opoziv odgovarajucih temeljnih patenata ili pred nadleZznim
sudovima drzava €lanica, ukljuc¢ujuc¢i Jedinstveni sud za patente, ovisno o slucaju. Isto vrijedi
1 za mogucu protutuzbu za proglasavanje svjedodZbe o dodatnoj zastiti niStavnom.

Predmetna odobrenja za stavljanje u promet

Budu¢i da se u EU-u primjenjuje sustav odobrenja za stavljanje u promet sredstava za zastitu
bilja po zonama 1 da za sredstva za zaStitu bilja postoje samo nacionalna odobrenja za
stavljanje u promet, zahtjev za centralizirano odobrenje, uklju€en u usporedni prijedlog
(COM(2023) 231), kojyim se uspostavlja centralizirani postupak za izdavanje svjedodzbi za
lijekove, ne moZe se primijeniti u ovoj Uredbi, koja se odnosi na sredstva za zastitu bilja.
Stoga ¢e nacionalna odobrenja za stavljanje u promet moci sluziti kao osnova za izdavanje
svjedodzbi za sredstva za zaStitu bilja u okviru centraliziranog postupka utvrdenog u ovoj
Uredbi.

Osim toga, budu¢i da se odobrenja za stavljanje u promet odredenog sredstva za zastitu bilja
cesto izdaju na razlicite datume u razli¢itim drZzavama ¢lanicama, moZe se dogoditi da na dan
podnosenja centraliziranog zahtjeva za izdavanje svjedodzbi odobrenja budu izdana samo u
nekima od imenovanih drzava ¢lanica, ali ne u svima. Budu¢i da se ocekuje da ¢e to biti Cesta
situacija, dosadaS$nji zahtjev da na datum podnoSenja zahtjeva budu dostupna valjana
odobrenja Cesto bi znatno ograni¢avao broj drzava ¢lanica koje bi se mogle valjano imenovati
u centraliziranom zahtjevu za izdavanje svjedodZbe za odredena sredstva za zastitu bilja.
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Kako bi se to izbjeglo, predlaze se da se dopusti izdavanje svjedodzbi za sredstva za zastitu
bilja na temelju centraliziranog postupka ako su, odstupaju¢i od prethodno navedenog
dosadasnjeg zahtjeva, ispunjena dva uvjeta u pogledu odobrenja za stavljanje u promet:

— na dan podnosenja zahtjeva za izdavanje svjedodzbe zahtjevi za odobrenje stavljanja
u promet moraju biti samo podneseni u svakoj od imenovanih drzava ¢lanica, ali

— stavljanje u promet mora biti odobreno u svakoj od imenovanih drzava ¢lanica prije
kraja postupka ispitivanja. Istodobno bi postupak ispitivanja trebao trajati barem
18 mjeseci od podnosenja zahtjeva kako bi se povecala vjerojatnost da se dotad
izdaju odobrenja za stavljanje u promet koja nedostaju. Medutim, ako taj uvjet nije
ispunjen u jednoj od imenovanih drzava ¢lanica, postupak ispitivanja obustavio bi se
do eventualnog izdavanja odobrenja za stavljanje u promet koje nedostaje, pod
uvjetom da — iz razloga pravne sigurnosti — to bude prije isteka temeljnog patenta.

Bitne znacajke sustava svjedodzibe o dodatnoj zastiti

Ovom se reformom ne namjerava izmijeniti ni dodatno pojasniti, s obzirom na relevantnu
sudsku praksu Suda, bitne znacajke koje su trenutacno utvrdene u Uredbi (EZ) br. 1610/96 za
postojeée nacionalne sustave svjedodzbe o dodatnoj zastiti ni novi centralizirani postupak jer:

— sudska praksa'! o svjedodzbama o dodatnoj zastiti postupno se uskladuje i stalno se
smanjuje nesigurnost u pogledu tumacenja sustava svjedodzbe o dodatnoj zastiti'?, a
daljnje bi izmjene mogle dovesti do novih fluktuacija i nesigurnosti u pogledu
pravilnog tumacenja izmijenjenih pravila,

— ispitanici u anketi instituta Allensbach nisu zatrazili izmjenu clanka 3. uredaba o
svjedodzbi o dodatnoj zastiti (48. pitanje) cak ni kad su smatrali da je sudska praksa
Suda EU-a u nekim aspektima nejasna (46. pitanje).

Nove uvodne izjave

Primije¢eno je da u Uredbi (EZ) br. 1610/96 nije bilo relevantnih uvodnih izjava koje bi
mogle pomo¢i u tumacenju ¢lanka 3. Stoga se odredene uvodne izjave odnose na uvjete (kako
su utvrdeni u ¢lanku 3.) za izdavanje svjedodzbi o dodatnoj zastiti i ukljucuju sudsku praksu
Suda. Cilj je osigurati dosljednost. Posebno se u presudama u predmetima C-121/17 1 C-
673/18 tumaci ¢lanak 3. stavak 1. tocke (a) 1 (d) postoje¢e Uredbe o svjedodzbi o dodatnoj
zastiti te bi ih trebalo smatrati ustaljenom sudskom praksom. To vrijedi i za presudu u
predmetu C-471/14, prema kojoj je datum prvog odobrenja za stavljanje u promet u Uniji, u
smislu ¢lanka 13., ujedno 1 datum priopcéenja odluke o izdavanju odobrenja adresatu odluke.

Obvezna zastita proizvoda temeljnim patentom znaci da bi taj proizvod trebao biti obuhvacen
jednim ili viSe patentnih zahtjeva, kako je pravilno protumaceno na dan podnoSenja zahtjeva
za temeljni patent. To ukljucuje i situacije u kojima proizvod odgovara opcoj funkcionalnoj
definiciji koja se koristi u jednom od patentnih zahtjeva temeljnog patenta 1 nuzno ulazi u
podrucje primjene izuma koji je obuhvacden tim patentom, ¢ak i ako u patentu nije
pojedinacno naveden kao konkretan nacin ostvarenja, pod uvjetom da je jasno prepoznatljiv iz
patenta.

Mnogi op¢i ciljevi navedeni u obrazloZenju prijedloga (COM(94) 579) za sadasnju Uredbu
Vijeca (EZ) br. 1610/96 1 danas su u potpunosti relevantni i trebali bi se, prema potrebi, i dalje
upotrebljavati kao vodi¢ za tumacenje. To ukljucuje 1 cilj da se, ako je za samu aktivnu tvar

11
12

Potpuni popis predmeta dostupan je u tablici 5.5. u drugoj studiji MPI-ja.
Medutim, potrebna su dodatna pojasnjenja u odredenim podru¢jima, kako je navedeno u dvama
upucivanjima 2022., u predmetima C-119/22 i C-149/22.
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ve¢ izdana svjedodzba, za tu aktivnu tvar ne moze izdati nova svjedodzba, bez obzira na
eventualne promjene u pogledu drugih svojstava predmetnog sredstva za zastitu bilja (uporaba
razlicite soli, razli¢ite pomoc¢ne tvari, razlicita prezentacija itd.).

Osim toga, kad je rije¢ o pravima dodijeljenima na temelju svjedodzbe, svjedodzba daje
jednaku zastitu kao i1 temeljni patent, ali §titi samo proizvod obuhvacen odobrenjem, i to za
sve odobrene farmaceutske namjene, do isteka temeljnog patenta.

Kad je rijeC o pravima koja proizlaze iz svjedodzbe, a u skladu s prethodnim izjavama o
derivatima, primjereno je smatrati da se zastita na temelju svjedodzbe za proizvod prosiruje
na derivate tog proizvoda koji su s fitosanitarnog stajalista istovjetni proizvodu.

Pravila koristenja jezika

Ovom se Uredbom predvida moguénost podnoSenja centraliziranog zahtjeva za izdavanje
svijedodzbe o dodatnoj zastiti na bilo kojem sluzbenom jeziku EU-a. Koli¢ina teksta u
zahtjevu za izdavanje svjedodzbe o dodatnoj zastiti iznimno je mala, posebno u usporedbi s
patentima, i to ne bi predstavljalo opterecenje za podnositelje zahtjeva. Za odredene aspekte
ne bi bio potreban prijevod, primjerice za identifikaciju temeljnog patenta i relevantnih
odobrenja za stavljanje u promet, relevantne datume i identifikaciju podnositelja zahtjeva i
predmetnog proizvoda. Stoga se oCekuje da ¢e troskovi prevodenja biti znatno niZi nego Sto bi
to bio sluc¢aj s prijavama patenta. Za to¢an izracun vidjeti procjenu ucinka (SWD(2023) 118).

Zalbe

Protiv odluka srediSnjeg tijela za ispitivanje moze se podnijeti zalba. To se odnosi i na
negativno (ili djelomi¢no negativno) misljenje srediSnjeg tijela za ispitivanje izdano nakon
ispitivanja, a podnositelj zahtjeva zalbu moze podnijeti srediSnjem tijelu za ispitivanje tijekom
ograni¢enog razdoblja nakon izdavanja tog misljenja. To vrijedi i za druge odluke tog tijela;
na primjer, bilo koja stranka moZe podnijeti Zzalbu na odluku koja se odnosi na prigovor. Zalba
moze dovesti do izmjene misljenja izdanog nakon ispitivanja.

U sluc¢aju ,.kombiniranog” zahtjeva za izdavanje svjedodzbe o dodatnoj zaStiti kako je
navedeno u nastavku — odnosno zahtjeva za izdavanje svjedodZbe o dodatnoj zastiti kojim se
trazi dodjela jedinstvene svjedodzbe o dodatnoj zastiti 1 nacionalnih svjedodzbi o dodatnoj
zaStiti — takva bi Zalba bila primjenjiva na (zajedni¢ko) misljenje izdano nakon ispitivanja
koje se odnosi na kombinirani zahtjev za izdavanje svjedodzbe o dodatnoj zastiti.

Zalba bi se podnosila zalbenim vije¢ima EUIPO-a. Clanovi zalbenih vije¢a trebali bi se
imenovati u skladu s ¢lankom 166. stavkom 5. Uredbe 2017/1001. Ti ¢lanovi mogu biti i
nacionalni ispitivaci, ali ne mogu biti isti ispitivac¢i koji su ve¢ ukljuceni u ispitivanje
centraliziranih zahtjeva ili zahtjeva za izdavanje jedinstvenih svjedodZzbi.

Kad je rije¢ o radnom optere¢enju, zahtjevi za izdavanje svjedodZzbe o dodatnoj zastiti
podnose se u prosjeku za manje od 100 proizvoda godiSnje, za lijekove 1 sredstva za zaStitu
bilja zajedno, a uvodenje primjedbi trecih strana trebalo bi pomo¢i da se broj Zalbi zadrzi na
vrlo niskoj razini.

Pristojbe

Pristojba za podnosSenje zahtjeva i moguce druge pristojbe za troskove postupka, primjerice
pristojba za prigovore i zalbe, morat ¢e se platiti srediSnjem tijelu za ispitivanje. Za
nacionalne svjedodzbe o dodatnoj zastiti izdane u okviru centraliziranog postupka pristojbe za
produljenje trebale bi se placati nacionalnim patentnim uredima svih drzava ¢lanica u kojima
su takve svjedodzbe izdane. Medutim, to bi bilo drugacije za jedinstvene svjedodzbe izdane
na temelju usporednih prijedloga COM(2023) 222 i COM(2023) 221, prema kojima tijelo za
ispitivanje naplacuje pristojbe za podnoSenje zahtjeva i godiSnje pristojbe (za produljenje).
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Iznos pristojbi koje se plac¢aju srediSnjem tijelu za ispitivanje utvrdit ¢e se provedbenim
aktom.

Prijenosi financijskih sredstava izmedu srediSnjeg tijela i nacionalnih patentnih ureda

Budu¢i da pristojbe za troSkove postupka koje podnositelji zahtjeva placaju srediSnjem tijelu
za ispitivanje mozda nece biti dovoljne za pokrivanje troskova tog tijela u okviru novog
centraliziranog postupka, potrebno je osigurati da se dio pristojbi za produljenje koje
nacionalni uredi naplac¢uju za svjedodzbe o dodatnoj zastiti koje se izdaju na temelju
centraliziranog postupka prenese srediSnjem tijelu za ispitivanje. Taj postupak ve¢ provode
nacionalni patentni uredi 1 Europski patentni ured (EPO) kad je rijeC o pristojbama za
produljenje europskih patenata. Istovremeno, potrebno je osigurati da nacionalni uredi koji
sudjeluyju u novom centraliziranom postupku u pogledu materijalnog ispitivanja
centraliziranih zahtjeva za izdavanje svjedodzbe o dodatnoj zastiti budu primjereno placeni za
sudjelovanje.

Sporovi

Bez obzira na to je 1li dodijeljena u okviru danaS$njih nacionalnih postupaka ili
novopredlozenog centraliziranog postupka, svijedodzba o dodatnoj zastiti koja se temelji na
europskom patentu, ukljucujuéi jedinstveni patent, moci ¢e biti predmet spora pred tijelom
nadleznim u skladu s nacionalnim pravom za opoziv odgovarajuc¢eg temeljnog patenta, $to je
obi¢no nacionalni sud, a za drzave clanice koje sudjeluju u jedinstvenom patentnom sustavu
(tj. one koje su ratificirale Sporazum o Jedinstvenom sudu za patente) to moze biti Jedinstveni
sud za patente ako su ispunjeni primjenjivi uvjeti (usp. Clanak 3. tocku (b) Sporazuma o
Jedinstvenom sudu za patente, zajedno s ¢lankom 2. to¢kom (g) i ¢lankom 32.)"3,

Nacionalni aspekti

Budu¢i da se na temelju predlozenog centraliziranog postupka izdaju nacionalne svjedodzbe o
dodatnoj zastiti, mnogi postoje¢i nacionalni zahtjevi 1 postupci, koji se trenuta¢no primjenjuju
na svjedodzbe o dodatnoj zastiti za Cije su izdavanje zahtjevi podneseni na nacionalnoj razini,
jednako ¢e se primjenjivati na svjedodzbe izdane na temelju predloZenog centraliziranog
postupka. To se posebice odnosi na zahtjeve u pogledu objavljivanja, nacionalne registre i
placanje pristojbi za produljenje.

Ne predlazu se nikakve izmjene sudskih postupaka koji se primjenjuju na svjedodzbe o
dodatnoj zastiti izdane na nacionalnoj razini, bez obzira na to jesu li izdane na temelju
nacionalnog ili centraliziranog zahtjeva, npr. u pogledu opoziva 1 izvrSenja, podlozno
odredbama Sporazuma o Jedinstvenom sudu za patente, za njegove stranke, ako je
primjenjivo. Drugim rije€ima, sporovi za proglaSavanje niStavnosti i tuzbe zbog povrede
mogu se pokrenuti pred Jedinstvenim sudom za patente 1 kad je rije¢ o svjedodzbama o
dodatnoj zastiti koje su izdane na nacionalnoj razini i temelje se na europskom patentu,
podlozno primjenjivim uvjetima, osobito zahtjevu da ni patent ni svjedodzba o dodatnoj
zastiti ne budu isklju€eni iz nadleznosti Jedinstvenog suda za patente.

Jedinstvene svjedodZbe o dodatnoj zastiti

Cilj je usporednog prijedloga (COM(2023) 221) uspostaviti jedinstvenu svjedodzbu o
dodatnoj zastiti za sredstva za zastitu bilja. Ta jedinstvena svjedodzba bila bi dostupna samo
na temelju europskog patenta s jedinstvenim ucinkom (,,jedinstvenog patenta”) kao temeljnog

Ako povezani temeljni patent ili sama svjedodzba o dodatnoj zastiti nisu iskljuceni iz nadleznosti
Jedinstvenog suda za patente i ako nije ve¢ pokrenut postupak pred nacionalnim sudom (za drzave
¢lanice u kojima patent ima jedinstveni u¢inak).
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patenta i proizvodila bi u¢inke jednako u svim drzavama ¢lanicama u kojima temeljni patent
ima jedinstveni uc¢inak (u pocetku 17 drzava Clanica).

Postupak za centralizirano podnosenje i ispitivanje zahtjeva za takve jedinstvene svjedodzbe
bio bi mutatis mutandis jednak kao centralizirani postupak utvrden u ovom Prijedlogu. Na taj
bi nacin ,.,kombinirani” zahtjev za izdavanje svjedodzbe o dodatnoj zastiti mogao ukljucivati i
zahtjev za izdavanje jedinstvene svjedodzbe o dodatnoj zastiti (za drzave ¢lanice obuhvacéene
temeljnim patentom) i zahtjev za izdavanje nacionalnih svjedodzbi o dodatnoj zastiti u drugim
drzavama clanicama. Taj ,kombinirani” zahtjev bio bi podvrgnut jedinstvenom postupku
ispitivanja, ¢ime bi se uklonila nepodudaranja i znatno smanjili troskovi 1 administrativno
optere¢enje za podnositelje zahtjeva. Radi jasnoce, ovim se Prijedlogom ne iskljucuju
centralizirani zahtjevi za izdavanje svjedodzbe o dodatnoj zastiti u kojima se imenuje jedna ili
viSe drzava Clanica koje sudjeluju u jedinstvenom patentnom sustavu, sve dok se u takvom
slucaju istovremeno ne zatrazi jedinstvena svjedodzba o dodatnoj zastiti.
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‘ WV 1610/96 (prilagodeno)
2023/0128 (COD)

Prijedlog
UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA
o svjedodZzbi o dodatnoj zastiti za sredstva za zastitu bilja (preinaka)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuc¢i u obzir Ugovor X> o funkcioniranju Europske unije <XI, a posebno njegov ¢lanak
1002 X> 114. stavak 1. <XI,

uzimajuci u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajuéi u obzir mi§ljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora'4,

uzimajuéi u obzir misljenje Odbora regija',

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom,

buduci da:

(D)

¥ novo

Uredba (EZ) br. 1610/96 Europskog parlamenta i Vije¢a'® znacajno je izmijenjena
nekoliko puta!’. S obzirom na daljnje izmjene tu bi uredbu radi jasnoée trebalo
preinaciti.

2)

|\ 1610/96 uvodna izjava 1.

Istrazivanje u podrucju : #ae sredstava za zastitu bilja pridonosi
stalnom poboljSanju proizvodnje 1 nabave znaajnih koli¢ina kvalitetne hrane po
pristupac¢nim cijenama.

SLCI...], [...], str. [...].

SLC[...],[...], str. [...].

Uredba (EZ) br. 1610/96 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 23. srpnja 1996. o uvodenju svjedodzbe o
dodatnoj zastiti za sredstva za zastitu bilja (SL L 198, 8.8.1996., str. 30.).

Vidjeti Prilog 1.
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€)

|\ 1610/96 uvodna izjava 2.

Istrazivanje u podrucju zastite bilja pridonosi stalnom poboljsanju proizvodnje usjeva.

4

WV 1610/96  uvodna  izjava 3.
(prilagodeno)

Sredstva za zaStitu bilja, posebno ona nastala kao rezultat dugotrajnih i skupih
istrazivanja, i dalje e se razvijati u Zajednier X> Uniji <X +=a=Eurepi budu li se
primjenjivale povoljne odredbe koje predvidaju dostatnu zastitu koja bi potaknula
takva istrazivanja.

©)

‘ WV 1610/96 uvodna izjava 4. ‘

Konkurentnost sektora zastite bilja, po prirodi te djelatnosti, zahtijeva odredenu razinu
zaStite inovacija ekvivalentnu onoj koja postoji za lijekove na temelju Uredbe (EZ)

br. 469/2009 Europskog parlamenta i Vijeéa!® /OP, molimo umetnuti upuéivanje na

(6)

WV 1610/96  uvodna  izjava 5.
(prilagodeno)

s—evem—trenutka Rrazdoblje koje je proteklo izmedu podnoSenja prijave patenta za
novo sredstvo za zaStitu bilja 1 odobrenja za stavljanje toga sredstva na trziste Cini
razdoblje ucinkovite zaStite patentom nedovoljnim za pokric¢e sredstava ulozenih u
istrazivanje te stvaranje resursa potrebnih za odrZavanje istraZivanja na visokoj razini.

(7)

|\ 1610/96 uvodna izjava 6.

Takvo stanje dovodi do nedostatka zastite, Sto negativno utjeCe na istrazivanje u
podrucju zastite bilja i konkurentnost toga sektora.

(8)

WV 1610/96  uvodna  izjava 7.
(prilagodeno)
= Novo

Jedan je od najvaznijih ciljeva svjedodzbe o dodatnoj zastiti X> (,,svjedodzba”) <XI
uzdignuti europsku industriju na istu razinu konkurentnosti na kojoj se nalaze Sjeverna

AmertkaiJapan © trece zemlje <.

Uredba (EZ) br. 469/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. svibnja 2009. o svjedodzbi o dodatnoj
zastiti za lijekove (SL L 152, 16.6.2009., str. 1.).
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WV 1610/96 uvodna  izjava 8.
(prilagodeno)

©)

WV 1610/96 uvodna  izjava 9.
(prilagodeno)

Na razini Zajedniee X> Unije <X] trebalo bi se donijeti jedinstveno rjeSenje koje bi
sprijecilo heterogeni razvitak nacionalnih propisa zekenmedawstava koji bi vodio
daljnjim nejednakostima koje bi naruSavale slobodan promet sredstava za zastitu bilja
unutar zemalja %aj-e%we IZ) Unlje <ZI 1 time 1zravn0 utjecale na rad unutarnjeg

(10)

WV 1610/96 uvodna izjava 10.
(prilagodeno)
= Nnovo

a5 X> je potrebno uvesti svjedodzbu <X] e
é@éﬂ%ﬂ@j%&ﬁ kOJLl ce pod 1st1m uvjetima izdavati svaka drZava c¢lanica na zahtjev
nositelja nacionalnog X> patenta <X] ili europskog patenta = , bez obzira na to ima li
taj patent jedinstveni ucinak <=, a odnosit ¢e se na sredstvo za zastltu bll_]a za cqe je
stavljanje w u promet izdano odobrenje.
akt—= SvjedodZba bi svojem nos1telju trebala os1gurat1
odgovarajuce dodatno razdoblje ucinkovite zastite nakon isteka temeljnog patenta.
Zahtjev za izdavanje takve svjedodZbe trebalo bi podnijeti nadleznom uredu za
industrijsko vlasnistvo (,,nadlezno nacionalno tijelo”) predmetne drzave ¢lanice. <

(11)

‘ ¥ novo

Jedan od uvjeta za izdavanje svjedodzbe trebao bi biti da je proizvod zastiCen
temeljnim patentom, u smislu da bi proizvod trebao biti obuhvacen podrucjem
primjene jednog ili viSe zahtjeva tog patenta, kako ga tumaci stru¢njak opisom patenta
na datum podnoSenja zahtjeva. To ne mora nuzno znaciti da aktivna tvar u proizvodu
mora biti izri¢ito navedena u patentnim zahtjevima. Nadalje, u slucaju pripravka, to ne
mora nuzno znaciti da svaka od njegovih aktivnih tvari mora biti izri¢ito navedena u
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

patentnim zahtjevima, pod uvjetom da se svaka od njih moZze precizno identificirati na
temelju svih informacija koje taj patent otkriva.

Kako bi se izbjegla prekomjerna zastita, trebalo bi predvidjeti da se u odredenoj drzavi
¢lanici isti proizvod moze zastititi samo jednom svjedodzbom, bilo nacionalnom ili
jedinstvenom. Stoga bi trebalo propisati da za proizvod ni derivate, kao $to su soli,
esteri, eteri, izomeri, mjeSavine izomera i kompleksi, koji su s fitosanitarnog aspekta
ekvivalentni proizvodu ne bi trebala ve¢ biti izdana svjedodzba, bilo pojedinacno ili u
kombinaciji s jednim ili viSe dodatnih aktivnih sastojaka, za istu ili razli¢itu primjenu.

U granicama zastite priznate temeljnim patentom zastita na temelju svjedodzbe trebala
bi se odnositi samo na proizvod, tj. aktivhu tvar ili kombinaciju aktivnih tvari,
obuhvacen odobrenjima za stavljanje na trziSte, i to za bilo koju upotrebu tog
proizvoda kao sredstva za zastitu bilja odobrenu prije isteka svjedodzbe.

Medutim, kako bi se osigurala uravnotezena zastita, svjedodzbom bi se nositelju
trebalo dati pravo da sprijeci trec¢u stranu da proizvodi ne samo proizvod naveden u
svjedodzbi nego 1 derivate tog proizvoda, kao S§to su soli, esteri, eteri, izomeri,
mjeSavine izomera i kompleksi, koji su s fitosanitarnog stajaliSta ekvivalentni
proizvodu, ¢ak i1 ako se takvi derivati ne opisuju izriito u opisu proizvoda u
svjedodzbi. Stoga je potrebno smatrati da se zastita na temelju svjedodzbe odnosi na
takve ekvivalentne derivate, u okviru zastite koju pruza temeljni patent.

Kao daljnja mjera za osiguravanje da odredeni proizvod u jednoj drzavi ¢lanici bude
zaSti¢en najviSe jednom svjedodzbom, nositelju viSe patenata za isti proizvod trebala
bi se za taj proizvod izdavati samo jedna svjedodzba. Medutim, ako dva patenta
kojima se S§titi proizvod posjeduju dva nositelja, trebalo bi dopustiti izdavanje jedne
sviedodzbe za taj proizvod svakom od tih nositelja ako mogu dokazati da nisu
gospodarski povezani. Nadalje, nositelju temeljnog patenta ne bi trebalo bez

suglasnosti trece strane izdati svjedodzbu za proizvod koji je predmet odobrenja ¢iji je
nositelj ta treca strana.

Kako bi se osigurala maksimalna fleksibilnost 1 kako se ne bi neopravdano
diskriminirali nositelji razlicitih vrsta patenata, ne bi trebalo biti ograni¢enja u pogledu
vrste patenta na temelju kojeg se pred nadleznim nacionalnim tijelom moze podnijeti
zahtjev za nacionalnu svjedodZbu. Stoga bi to i dalje trebalo biti moguce 1 za
nacionalni patent i za europski patent, a posebno bi to trebalo biti moguce za europski
patent s jedinstvenim uc¢inkom (,,jedinstveni patent”).

(17)

WV 1610/96 uvodna izjava 11.
(prilagodeno)

Trajanje zastite koja je priznata svjedodZbom moralo_bi biti regulirano tako da osigura
odgovarajucu 1 u¢inkovitu zastitu. U tu _bi svrhu nositelj i patenta i svjedodzbe trebao
mo¢i uzivati iskljuciva prava u trajanju od najviSe 15 godina od trenutka dobivanja

prvog odobrenja za stavljanje na trziste Zajedaiee X> Unije <X] ednesaeg predmetnog
sredstva za zastitu bilja.
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(18)

WV 1610/96
(prilagodeno)
= Novo

uvodna izjava 12.

Svi interesi u tako slozenom 1 osjetljivom sektoru kao Sto je zastita biljnih proizvoda
moeraju=se DO trebali bi se <XI uzeti u obzir. U tu svrhu, svjedodzba ne moze biti
izdana za razdoblje dulje od get X> 5 <XI godina. = Nadalje, dodijeljena bi se zastita
trebala strogo ograniCiti na proizvod za koji je dobiveno odobrenje za stavljanje na
trziSte u odredenoj drzavi €lanici kao sredstvo za zastitu bilja. <

WV 1610/96
(prilagodeno)

uvodna izjava 13.

WV 1610/96
(prilagodeno)

uvodna

WV 1610/96
(prilagodeno)

uvodna  izjava 15.

(19)

WV 1610/96
(prilagodeno)

Iskljucwo ce se djelovanjem na razini %aj%e X> Unije X e :

3 5 stite X ucinkovito 031gurat1 potrebna
zaStita <Z| inovacija u podruCJu zastite bllja uz jamstvo pravilnog funkcioniranja
unutarnjeg trziSta u podrucju sredstava za zastitu bilja.

uvodna izjava 16.
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(20)

WV 1610/96 uvodna izjava 17.
(prilagodeno)

Detaljna pravila navedena u uvodnim izjavama 13., 14. i 15. 2-—13—+14 te
X> utvrdena <XI u ¢lanku 4., ¢lanku 8. stavku 1. toc¢ki (c) i ¢lanku 17. stavku 2. ove
Uredbe takoder su vazeca mutatis mutandis, a posebno za tumacenje uvodne izjave 9. i
Clanka 3., clanka 4., Clanka 8. stavka 1. toCke (c¢) 1 Clanka 17. Uredbe ¥4jeéa= (EZ)
br. 469/2009 [OP, molimo umetnuti upucivanje na novu uredbu iz COM(2023) 231].

21)

(22)

(23)

24)

4 novo ‘

Od uvodenja dodatne zastite zahtjevi za izdavanje svjedodzbi podnosili su se i
svjedodzbe izdavale samo na nacionalnoj razini, zbog cega se istodobno moralo
podnositi i ispitivati viSe slicnih zahtjeva u viSe drzava clanica. To je dovelo do
udvostruavanja posla za podnositelje zahtjeva 1 nadlezne urede za industrijsko
vlasnistvo (,,nadlezna nacionalna tijela”) koji provode zasebne postupke ispitivanja
odredenog proizvoda, kao i1 do povremenih odstupanja u odlukama nadleznih
nacionalnih tijela u razli¢itim drzavama ¢lanicama. Takve se razlike obi¢no odnose na
uvjete za izdavanje ili odbijanje izdavanja svjedodzbe 1 ukljuCuju izdavanje
svjedodzbe u jednoj drzavi ¢lanici, a odbijanje u drugoj za isti proizvod ili razlike u
primjeni uvjeta koji se odnose na prethodno odobrenje za stavljanje u promet ili
eventualnu prethodno izdanu svjedodzbu o dodatnoj zastiti. To dovodi do pravne
nesigurnosti 1 nije u skladu s ciljevima unutarnjeg trzista.

Postoji centralizirani postupak za priznavanje europskih patenata. Osim toga,
»jedinstveni patent” kako je utvrden u Uredbi (EU) br. 1257/2012 Europskog
parlamenta i Vijeéa®® treba stupiti na snagu 1. lipnja 2023. za sve drzave ¢lanice koje
su ratificirale Sporazum o Jedinstvenom sudu za patente.

Stoga je postojece nacionalne postupke za izdavanje svjedodzbi za sredstva za zastitu
bilja potrebno dopuniti centraliziranim postupkom. Taj bi postupak trebao omoguciti,
ako je temeljni patent europski patent, ukljucujuéi jedinstveni patent, podnosenje i
ispitivanje jedinstvenog ,centraliziranog” zahtjeva za izdavanje nacionalnih
svjedodzbi za dvije ili viSe imenovanih drzava ¢lanica. Nakon izdavanja svjedodzbi u
okviru centraliziranog postupka te bi svjedodzbe trebale biti jednakovrijedne
svjedodzbama izdanima u skladu s nacionalnim postupcima i podlijegati istim
pravilima.

Clankom 2. Uredbe (EU) br. 2017/1001 Europskog parlamenta i Vije¢a®! osnovan je
Ured Europske unije za intelektualno vlasnistvo (,,Ured”). U interesu unutarnjeg trzista
centralizirani postupak trebalo bi provoditi jedno tijelo za ispitivanje. To se moze
posti¢i tako da se Uredu povjeri zadaca ispitivanja zahtjeva za izdavanje svjedodzbi u
okviru centraliziranog postupka u skladu s ovom Uredbom.

20

21

Uredba (EU) br. 1257/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a od 17. prosinca 2012. o provedbi pojacane
suradnje u podrucju stvaranja jedinstvene patentne zastite (SL L 361, 31.12.2012., str. 1.).

Uredba (EU) 2017/1001 Europskog parlamenta i Vije¢a od 14. lipnja 2017. o zigu Europske unije
(SL L 154, 16.6.2017., str. 1.).
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(25)

(26)

27)

(28)

(29)

(30)

€2))

(32)

Kako bi se omogucilo pojednostavnjeno ispitivanje centraliziranog zahtjeva, trebao bi
se moc¢i podnijeti samo na temelju europskog patenta, ukljucujuéi jedinstveni patent.
Centralizirani zahtjev ne bi trebalo mo¢i podnijeti na temelju skupa neovisnih
nacionalnih patenata jer ¢e njihovi zahtjevi vjerojatno biti razli€iti, $to bi dovelo do
vece slozenosti ispitivanja u usporedbi sa situacijama u kojima je temeljni patent
europski patent.

Budu¢i da se odobrenja za stavljanje u promet odredenog sredstva za zasStitu bilja
mogu izdati na razli¢ite datume u razli¢itim drzavama ¢lanicama, broj drzava ¢lanica
koje bi mogle biti valjano imenovane u centraliziranom zahtjevu za izdavanje
svjedodzbi za odredeno sredstvo za zastitu bilja bio bi vrlo ograni¢en kad bi se ta
odobrenja morala izdavati u svim drZzavama c¢lanicama imenovanima u zahtjevu.
Izdavanje svjedodzbi na temelju takvog centraliziranog zahtjeva trebalo bi stoga
dopustiti ako su zahtjevi za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet podneseni
barem u svim imenovanim drzavama c¢lanicama, pod uvjetom da su takva odobrenja
izdana prije zavrSetka postupka ispitivanja. Zbog toga bi se misljenje izdano nakon
ispitivanja trebalo donijeti najranije 18 mjeseci od podnoSenja centraliziranog
zahtjeva. Medutim, ako se u nekoj od imenovanih drzava ¢lanica odobrenje ne izda
prije isteka tog roka, Ured bi za tu drzavu clanicu trebao obustaviti postupak
ispitivanja i nastaviti ga na zahtjev, pod uvjetom da se takvo odobrenje izda prije
isteka temeljnog patenta.

Ured bi trebao imati moguénost naplacivati pristojbu za centralizirani zahtjev za
izdavanje svjedodzbe, kao i druge pristojbe za trosSkove postupka, kao $to je pristojba
za prigovor ili Zalbu. Pristojbe koje napla¢uje Ured trebale bi biti utvrdene
provedbenim aktom.

Podnositelju zahtjeva trebalo bi dopustiti i da podnese ,,kombinirani zahtjev” koji bi
ukljuc¢ivao zahtjev za izdavanje jedinstvene svjedodzbe, kako je utvrdeno u Uredbi
[COM(2023) 221]. Takav kombinirani zahtjev trebao bi se podvrgnuti jedinstvenom
postupku ispitivanja.

Kako bi se izbjegla dvostruka zaStita, ne bi trebalo biti moguce izdavati svjedodzbe,
bilo da je rije¢ o nacionalnim svjedodzbama ili jedinstvenim svjedodzbama, za isti
proizvod u istoj drzavi €lanici na temelju nacionalnog zahtjeva i centraliziranog
zahtjeva.

Kako bi se zajamcio pravedan i transparentan postupak, zajamcila pravna sigurnost i
smanjio rizik od naknadnih osporavanja valjanosti, tree strane trebale bi imati
moguénost da nakon objave centraliziranog zahtjeva, dok traje centralizirano
ispitivanje, Uredu u roku od tri mjeseca dostave primjedbe. Medu tre¢im stranama
kojima je dopusteno podnosenje primjedbi trebale bi biti 1 drzave ¢lanice. Medutim, to
ne bi trebalo utjecati na pravo treé¢ih strana da pokrenu postupak za proglasavanje
niStavnosti pred tijelom koje je prema nacionalnom pravu odgovorno za opoziv
odgovarajueg temeljnog patenta. Te su odredbe nuzne kako bi se osiguralo
sudjelovanje trecih strana prije i nakon izdavanja svjedodzbi.

Ured bi trebao ispitati centralizirani zahtjev za izdavanje svjedodzbi i izdati misljenje
nakon tog ispitivanja. U tom bi miSljenju trebalo navesti razloge zbog kojih je
misljenje pozitivno ili negativno za svaku od imenovanih drZava ¢lanica.

Ispitivanje centraliziranog zahtjeva za izdavanje svjedodzbe trebalo bi, pod nadzorom
Ureda, provoditi ispitno povjerenstvo s jednim c¢lanom iz Ureda 1 dva ispitivaca
zaposlena u nacionalnim patentnim uredima. Time bi se osiguralo optimalno
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(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

iskoriStavanje stru¢nog znanja o svjedodzbama o dodatnoj zastiti, koje danas imaju
samo zaposlenici u nacionalnim uredima. Kako bi se osigurala optimalna kvaliteta
ispitivanja, trebalo bi utvrditi odgovaraju¢e kriterije za sudjelovanje odredenih
ispitivaca u centraliziranom postupku, posebno u pogledu kvalifikacija i sukoba
interesa.

Ako Ured utvrdi da su uvjeti za izdavanje svjedodzbe ispunjeni u jednoj ili viSe drzava
Clanica imenovanih u centraliziranom zahtjevu, ali nisu ispunjeni u jednoj ili vise
drugih, medu ostalim ako u jednoj od imenovanih drzava ¢lanica temeljni europski
patent ima drugacije zahtjeve koji ne obuhvacaju proizvod, Ured bi trebao izdati
pozitivno misljenje za one imenovane drzave ¢lanice u kojima su ispunjeni uvjeti za
izdavanje svjedodzbe 1 negativno misljenje za one u kojima ti uvjeti nisu ispunjeni.

Kako bi se zastitila postupovna prava treéih strana i osigurao cjelovit sustav pravnih
lijekova, trece strane trebale bi moc¢i osporiti misljenje izdano nakon ispitivanja, i to
pokretanjem postupka povodom prigovora u kratkom roku nakon objave predmetnog
misljenja; taj bi prigovor mogao dovesti do izmjene predmetnog misljenja.

Nakon dovrsetka ispitivanja centraliziranog zahtjeva i nakon isteka rokova za zalbu i
prigovor ili, ovisno o slu¢aju, nakon donosenja konaéne odluke o meritumu, misljenje
bi trebalo proslijediti odgovaraju¢im nacionalnim patentnim uredima imenovanih
drzava €lanica.

Ako je miSljenje izdano nakon ispitivanja pozitivno za jednu ili viSe drzava clanica,
odgovaraju¢a nadlezna nacionalna tijela trebala bi izdati svjedodzbu u skladu s
primjenjivim nacionalnim pravilima, posebno u pogledu objave, registracije u
relevantnim bazama podataka i plac¢anja godiSnjih pristojbi.

Ako je misljenje izdano nakon ispitivanja negativno za jednu ili viSe drzava ¢lanica,
odgovarajua nadlezna nacionalna tijela trebala bi odbiti zahtjev u skladu s
primjenjivim nacionalnim pravilima.

Radi dosljednosti 1 pravne sigurnosti iste materijalne odredbe trebale bi se
primjenjivati na nacionalne zahtjeve i centralizirane zahtjeve, posebno kad je rije¢ o
podrucju primjene, uvjetima za dobivanje svjedodzbi, predmetima zastite te ucinku 1
objavi svjedodzbi. Centralizirani postupak doveo bi do izdavanja nacionalnih
svjedodZzbi potpuno istovjetnih onima koje se izdaju na temelju nacionalnih zahtjeva.

Budu¢i da neka nadlezna nacionalna tijela mogu imati ograni¢ene administrativne
kapacitete za detaljno materijalno ispitivanje zahtjeva za izdavanje svjedodzbi, ta bi
tijela trebala i dalje imati moguénost da ne provjeravaju sve uvjete za izdavanje
svjedodZbe na temelju nacionalnog zahtjeva. Medutim, kako bi se osigurala kvaliteta i
ujednacenost svjedodzbi izdanih u okviru centraliziranog postupka, Ured bi trebao
ispitati sve uvjete za izdavanje svjedodZzbe u okviru centraliziranog postupka.

Ako odluka Ureda negativno utjeCe na podnositelja zahtjeva ili trecu stranu,
podnositelj zahtjeva ili ta strana trebali bi imati pravo, uz placanje pristojbe, u roku od
dva mjeseca pred zalbenim vije¢em Ureda podnijeti zalbu na tu odluku. To vrijedi i za
misljenje izdano nakon ispitivanja, na koje podnositelj zahtjeva moze uloziti Zalbu. I
same odluke Zalbenog vijeca trebale bi podlijegati tuzbama pred Op¢im sudom, koji je
nadleZan za poniStenje ili izmjenu osporavane odluke. U sluaju kombiniranog
zahtjeva koji ukljucuje zahtjev za izdavanje jedinstvene svjedodzbe moze se podnijeti
zajednicka zalba.
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(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

Pri imenovanju c¢lanova zalbenih vijeCa za centralizirane zahtjeve za izdavanje
svjedodzbe trebalo bi uzeti u obzir njihovo prethodno iskustvo u podrucju svjedodzbe

Ako su za to ispunjeni uvjeti, svatko moze pred nadleznim sudom drzave ¢lanice,
ukljuc¢ujuéi Jedinstveni sud za patente, osporavati valjanost svjedodzbe izdane na
temelju centraliziranog postupka.

Kako bi se osigurala transparentnost, trebalo bi uspostaviti registar koji moze sluziti
kao jedinstvena pristupna tocka s informacijama o zahtjevima za izdavanje svjedodzbi
u okviru centraliziranog postupka i njihovu statusu, ukljuc¢ujuci svjedodzbe koje na toj
osnovi izdaju nacionalni uredi, koji bi s Uredom trebali razmjenjivati sve povezane
informacije. Registar bi trebao biti dostupan na svim sluzbenim jezicima Unije.

Uredbom [COM(2023) 221]* uspostavlja se jedinstvena svijedodzba o dodatnoj zastiti
za sredstva za zastitu bilja, koja se moze zatraziti za one drzave Clanice u kojima
temeljni patent ima jedinstveni ucinak. Zahtjev za izdavanje takve jedinstvene
svjedodzbe mozZe se podnijeti u kombiniranom zahtjevu za izdavanje svjedodzbe u
okviru centraliziranog postupka obuhvacenog ovom Uredbom. U tom slucaju
kombinirani zahtjev koji ukljucuje oba zahtjeva trebao bi podlijegati jedinstvenom
centraliziranom postupku ispitivanja. Dvostruku zaStitu na temelju jedinstvene
svjedodZzbe i svjedodzbe izdane u skladu s ovom Uredbom trebalo bi iskljuciti.

Za zadace dodijeljene Uredu na temelju ove Uredbe jezici Ureda trebali bi biti svi
sluzbeni jezici Unije. Ured bi trebao prihvatiti provjerene prijevode dokumenata i
informacija na jedan od sluzbenih jezika Unije. Ured moze, ovisno o slucaju, koristiti
provjerene strojne prijevode.

Trebalo bi predvidjeti financijska sredstva kako bi se osiguralo da nadlezna nacionalna
tijela koja sudjeluju u centraliziranom postupku dobiju odgovarajuu naknadu za
sudjelovanje.

TroSkovi uspostave povezani sa zadacama koje su povjerene Uredu, ukljucujuci
troSkove novih digitalnih sustava, trebali bi se financirati iz akumuliranog
proracunskog viska Ureda.

Kako bi se dopunili odredeni elementi ove Uredbe koji nisu kljucni, Komisiji bi
trebalo delegirati ovlast za donoSenje akata u skladu s c¢lankom 290. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije u pogledu: i. odredivanja sadrzaja i oblika Zalbe te
sadrzaja 1 oblika odluke Zzalbenih vijeca; ii. utvrdivanja pojedinosti o organizaciji
zalbenih vije¢a u postupcima koji se odnose na svjedodzbe; iii. utvrdivanja pravila o
sredstvima komunikacije, ukljucujuéi elektronicka sredstva komunikacije, kojima se
koriste stranke u postupku pred Uredom i obrascima koje Ured treba staviti na
raspolaganje; iv. utvrdivanja detaljnih pravila za usmeni postupak; v. utvrdivanja
detaljnih pravila za izvodenje dokaza; vi. utvrdivanja detaljnih pravila za
obavjes¢ivanje; vii. utvrdivanja pojedinosti o izracunu i trajanju rokova te viii.
utvrdivanja detaljnih pravila za nastavak postupka. Posebno je vazno da Komisija
tijekom svojeg pripremnog rada provede odgovarajuca savjetovanja, ukljucujuc¢i ona
na razini struc¢njaka, te da se ta savjetovanja provedu u skladu s nac¢elima utvrdenima u
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Uredba Europskog parlamenta i Vije¢a o jedinstvenoj svjedodzbi o dodatnoj zastiti za sredstva za
zastitu bilja [COM(2023) 221].
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1)

(52)

(53)

(54)

Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016.%
Osobito, s ciljem osiguravanja ravnopravnog sudjelovanja u pripremi delegiranih
akata, Europski parlament i Vije¢e primaju sve dokumente istodobno kada i struc¢njaci
iz drzava cClanica te njihovi stru¢njaci sustavno imaju pristup sastancima stru¢nih
skupina Komisije koji se odnose na pripremu delegiranih akata.

Radi osiguravanja jedinstvenih uvjeta za provedbu ove Uredbe Komisiji bi trebalo
dodijeliti provedbene ovlasti u pogledu: i. obrazaca zahtjeva koji ¢e se upotrebljavati;
ii. pravila o postupcima povezanima s podnosSenjem i postupcima povezanima s
nacinom na koji ispitna povjerenstva razmatraju centralizirane zahtjeve i pripremaju
misljenja koja se izdaju nakon ispitivanja, kao i izdavanjem misljenja Ureda; iii.
kriterija u pogledu nacina osnivanja ispitnih povjerenstava i1 kriterija za odabir
ispitivaca; iv. iznosa pristojbi koje se placaju Uredu; v. odredivanja najvisih troskova
bitnih za postupak i stvarno nastalih stranci kojoj je dodijeljena svjedodzba te wvi.
pravila o prijenosima sredstava izmedu Ureda i1 drzava ¢lanica, njihovim iznosima i
naknadama koje Ured treba platiti u vezi sa sudjelovanjem nadleznih nacionalnih
tijela. Te bi ovlasti trebalo izvrSavati u skladu s Uredbom (EU) br. 182/2011
Europskog parlamenta i Vijeéa®*.

Komisija bi trebala redovito izvjescivati o funkcioniranju centraliziranog postupka, u
skladu s izvjeS¢ivanjem koje se zahtijeva Uredbom [COM(2023) 231].

Ovom se Uredbom poStuju temeljna prava i nacela posebno priznata Poveljom
Europske unije o temeljnim pravima (,,Povelja”). Stoga bi pravila u ovoj Uredbi
trebalo tumaciti i primjenjivati u skladu s tim pravima i nacelima. Ovom se Uredbom
posebno nastoji osigurati potpuno poStovanje prava na vlasniStvo, prava na
zdravstvenu zastitu i prava na uéinkovit pravni lijek iz ¢lanaka 17. i 47. Povelje.

S obzirom na to da ciljeve ove Uredbe ne mogu dostatno ostvariti drzave Clanice, nego
se radi osiguravanja dosljednosti primjenjivih pravila i postupaka u cijeloj Uniji oni na
bolji nacin mogu ostvariti na razini Unije, Unija moZe donijeti mjere u skladu s
nacelom supsidijarnosti utvrdenim u ¢lanku 5. Ugovora o Europskoj uniji. U skladu s
nacelom proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku, ova Uredba ne prelazi ono §to je
potrebno za ostvarivanje tih ciljeva.

Provedeno je savjetovanje s Europskim nadzornikom za zastitu podataka u skladu s
¢lankom 42. stavkom 1. Uredbe (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vije¢a® te je
on dao misljenje XXX [OP, molimo umetnuti upucivanje kad bude dostupno] .

Trebalo bi poduzeti odgovaraju¢e mjere kojima bi se olakSao neometani prijelaz s
pravila predvidenih Uredbom (EZ) br. 1610/96 na pravila utvrdena ovom Uredbom.
Kako bi se Uredu omogucilo dovoljno vremena za provedbu i pokretanje
centraliziranog postupka, odredbe o centraliziranim zahtjevima utvrdene u ovoj Uredbi
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5)

Meduinstitucijski sporazum Europskog parlamenta, Vije¢a Europske unije i Europske komisije o boljoj
izradi zakonodavstva (SL L 123, 12.5.2016., str. 1.).

Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. veljace 2011. o utvrdivanju pravila i
op¢ih nacela u vezi s mehanizmima nadzora drzava clanica nad izvrSavanjem provedbenih ovlasti
Komisije (SL L 55, 28.2.2011., str. 13.).

Uredba (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vijeca od 23. listopada 2018. o zastiti pojedinaca u
vezi s obradom osobnih podataka u institucijama, tijelima, uredima i agencijama Unije i o slobodnom
kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 45/2001 i Odluke
br. 1247/2002/EZ (SL L 295, 21.11.2018., str. 39.).
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trebale bi se primjenjivati od [OP, molimo umetnuti datum godinu dana od dana
stupanja ove Uredbe na snagu],

‘ WV 1610/96 (prilagodeno)

DONIJELI SU OVU UREDBU:
POGILAVLIJE L.
OPCE ODREDBE
Clanak 2 1.
Lodrudieprimijere X Predmet <X/

Svalki—preizved kejige—zastiéen O Ovom Uredbom utvrduju se pravila o svjedodzbi o

dodatnoj zastiti (,,svjedodzba) za sredstva za zastitu bilja koja su zasticena <XI patentom na
drzavnom podrucju drzave Clanice i kefi=te koja su prije stavljanja na trziste kao sredstva za
zaStitu bll_]a 19-1@ b11a predmetom upravnog postupka za dobivanje odobrenja kako je utvrdeno

Uredbom gEZ) br 1107/2009 Europskog Qarlamenta

‘ WV 1610/96 (prilagodeno)

Clanak & 2.
Definicije
Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedece definicije:

(1) ,»sredstva za zastitu bilja”s D& znaci<X] aktivne tvari i pripravci koji sadrzavaju jednu
ili viSe aktivnih tvari, u obliku u kojem se dostavljaju korisniku, anassijeniena

namijenjeni da:

(a) Stite biljke ili biljne proizvode od Stetnih organizama ili spreavaju aktivnost
takvih organizama ako takve tvari ili takvi pripravei nisu druk¢ije definirani
dalje u tekstu;

(b) utjecu na Zivotne procese biljaka, ne kao hranjiva tvar, ve¢ na drugi nacin (npr.
biljni regulator rasta);

(¢) konzerviraju biljne proizvode ako takve tvari ili takvi proizvodi nisu predmet
posebnih odredaba Vijeca ili Komisije o konzervansima;

(d) uniStavaju nepozeljne biljke; ili

26 Uredba (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od 21. listopada 2009. o stavljanju na trzite

sredstava za zaStitu bilja i stavljanju izvan snage direktiva Vije¢a 79/117/EEZ 1 91/414/EEZ (SL L 309

24.11.2009., str. 1.).
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)

€)

(4)

)

(6)

(7

(8)

)

(e) uniStavaju dijelove biljaka, kontroliraju ili spreCavaju nepozeljan rast biljaka;
Htvari”s DOzna¢iX] kemijski elementi i njihovi sastojci, bilo prirodni bilo
proizvedeni, ukljuujuéi eneéiféenesti nclistoe koje se neizbjezno javljaju kao
rezultat proizvodnog postupka;

,aktivne tvari”: X>zna¢i<X] tvari ili mikroorganizmi, ukljucujuéi viruse, koji imaju
op¢u ili specificnu aktivnost:

(a) protiv Stetnih organizama; ili

(b) nabiljke, dijelove biljaka ili na biljne proizvode;

,pripravci”: B>znaci<X] smjese ili otopine koje se sastoje od dviju ili viSe tvari od
kojih je barem jedna aktivna tvar = i koje se upotrebljavaju kao sredstva za zastitu
bilja;

,biljke”s DOznaciXl zive biljke i zivi dijelovi biljaka, ukljucujuéi svjeze voce i
sjemenke;

,biljni proizvodi”s D>znaci<X] proizvodi u nepreradenom obliku ili oni koji su

rezultat neke jednostavne obrade blljaka kao Sto su mljevenje suSenje ili preSanje,
ali kOJl 1sliuquu same bllee : ;

. arav: organizmi Stetni za bll]ke ili biljne proizvode k011
ergada]u zivotinjskom ili biljnom svijetu, kao i virusi, bakterije, mikoplazme 1 drugi

patogeni;

,proizvod”s DX>znaci<X] aktivna tvar ke
aktivnih tvari szedstea u sredstvu za zastitu bllja

- ili kombinacija

Htemeljni patent”s DX>znaci<X] patent koji je nositelj patenta odredio u postupku za
debivanie ®1zdavanje<Z| SVJedOdee o dodatnoj zast1t1 i kOJlm se Stiti pr01zvod kao
takav kake—e-definire an—teckem=8-, pripravak ke
za dobivanje proizvoda ili primjena proizvoda;

(10)

(11)

(12)

¥ novo

,hacionalni zahtjev” znaci zahtjev za izdavanje svjedodzbe podnesen nadleznom
nacionalnom tijelu u skladu s ¢lankom 9.;

,centralizirani zahtjev” znaci zahtjev podnesen Uredu u skladu s ¢lankom 19. s
ciljem izdavanja svjedodZzbe u imenovanim drZzavama clanicama za proizvod
naveden u zahtjevu;

,imenovana drzava ¢lanica” znaci drzava ¢lanica za koju se svjedodzba trazi u okviru
centraliziranog postupka ispitivanja utvrdenog u poglavlju IIl., kako je utvrdeno u
centraliziranom zahtjevu za izdavanje svjedodzbe;

26

HR



(13)

(14)

(15)

»europski patent” znaCi patent koji je priznao Europski patentni ured u skladu s
pravilima i postupcima utvrdenima u Konvenciji o priznavanju europskih patenata?’;

,jedinstveni patent” znaci europski patent koji ima jedinstveni ucinak u drzavama
Clanicama koje sudjeluju u pojacanoj suradnji utvrdenoj u Uredbi (EU)
br. 1257/2012;

,hadlezno nacionalno tijelo” zna¢i nacionalno tijelo koje je u odredenoj drzavi
Clanici nadlezno za izdavanje svjedodzbi 1 odbijanje zahtjeva za izdavanje
svjedodzbi, kako je navedeno u ¢lanku 9. stavku 1.

POGLAVLJEII.
NACIONALNI ZAHTJEVI ZA 1ZDAVANJE SVJEDODZBE

WV 1610/96 (prilagodeno)
= Novo

Clanak 3.
Uvjeti za dobivanje svjedodibe

Svjedodzba se izdaje ako fe su : u drzavi ¢lanici u kojoj je podnesen zahtjev iz
¢lanka 7.5 na datum toga zahtjeva = ispunjeni svi sljedeci uvjeti <:

(a) proizvod je zasti¢en temeljnim patentom koji je na snazi,

(b) 1izdano je valjano odobrenje za stavl_]an_]e pr01zvoda na trziSte kao sredstva za
zastitu bilja u skladu s éles Uredbom gEZg
br. 1107/2009 rhtskeh e : 2

(©)

(d) odobrenje iz tocke (b) jest=pe¥e prvo je odobrenje za stavljanje proizvoda na
trzisSte kao sredstva za zaStitu bilja.

Nositelju viSe patenata za isti proizvod izdaje se samo jedna svjedodzba za taj
proizvod. Medutim, kad se rjeSavaju dva zahtjeva ili viSe njih koji se odnose na isti
proizvod, a koji su pedsaitel podnijela dva nositelja razli€itih patenata ili viSe njih,
svakome od tih nositelja moze se izdati jedna svjedodzba za taj proizvod = ako oni
nisu gospodarski povezani <.

Clanak 4.
L2 Podrucdje primjene <X/ Predntet zastite

U granicama zaStite priznate temeljnim patentom, zaStita dobivena svjedodzbom odnosi se
samo na proizvod obuhvacen odobrenjima za stavljanje odgovarajuc¢eg sredstva za zastitu

27

HR

Konvencija o priznavanju europskih patenata od 5. listopada 1973., kako je revidirana
17. prosinca 1991. i 29. studenoga 2000.

27

HR



HR

bilja na trziste, kao 1 bilo koju primjenu toga proizvoda kao sredstva za zastitu bilja odobrenu
prije isteka svjedodzbe.

Clanak 5.
Ucinci svjedodzbe
Pedlezne—¢lank—4- Ssvjedodzba daje ista prava i podlozna je istim ograni¢enjima i istim
obvezama kao i temeljni patent.
Clanak 6.

Pravo na svjedodzbu

1. Svijedodzba se izdaje nositelju temeljnog patenta ili asjegess pravnom slijedniku
B> tog nositelja <XI.

I novo

Neovisno o stavku 1., ako je temeljni patent priznat za proizvod koji je predmet

odobrenja ¢iji je nositelj treéa strana, svjedodzba za taj proizvod ne izdaje se
nositelju temeljnog patenta bez suglasnosti te trece strane.

WV 1610/96 (prilagodeno)
= Novo

Clanak 7.
Zahtjev za izdavanje svjedodZbe

1. Zahtjev za izdavanje svjedodzbe podnosi se u roku X> od 6 <XI %est mjeseci od
datuma izdavanja odobrenja za stavljanje proizvoda na trZiSte kao sredstva za zaStitu
bilja iz ¢lanka 3. stavka 1. tocke (b).

2. Bez obzira na stavak 1., kad je odobrenje za stavljanje proizvoda na trZiSte izdano
prije priznavanja temeljnog patenta, zahtjev za izdavanje svjedodzbe podnosi se u
roku B od 6 <X] sest mjeseci od datuma priznavanja patenta.

Clanak 8.
Sadriaj zahtjeva za izdavanje svjedodZbe
1. Zahtjev za izdavanje svjedodZbe mora sadrzavati B sljedece <XI:
(a) zahtjev za izdavanje svjedodzbe u kojem se posebno navodi:
1. ime 1 adresa podnositelja zahtjeva;

ii. [ ako je podnositelj imenovao zastupnika, <XI ime i adresa X> tog <XI
zastupnikaseke-takav—pestest;
iii.  broj temeljnog patenta i naziv izuma;

iv.  broj 1 datum prvog odobrenja za stavljanje proizvoda na trziSte iz ¢lanka
3. stavka 1. tocke (b) 1, ako to odobrenje nije prvo odobrenje za stavljanje

28

HR



proizvoda na trziSte u Zafedaiet O UnijiXl, broj i datum toga
odobrenja;

(b) primjerak odobrenja za stavljanje proizvoda na trziSte iz Clanka 3. stavka 1.
tocke (b), u kojemu je proizvod identificiran i koji posebno sadrzava broj i
datum odobrenja te kratkl prlkaz karakterlstlka proizvoda navedemh u ﬁ

%4%4;% d1]elu A2 od]eljku 1 tockama odl1.1. do 1.7.1li d1]elu B od]el]ku 1.
ockama od 11 do 1.43. u Prllogu Uredbl Komlsue 283/201328 HETY

(c) ako odobrenje navedeno u tocki (b) nije prvo odobrenje za stavljanje proizvoda
na trziSte kao lijeka u Zejedniet X> Uniji <XI, podatke o identitetu tako
odobrenog proizvoda i zakonski propis prema kojemu je proveden postupak
izdavanja odobrenja, zajedno s primjerkom obavijesti kojom se odobrenje
objavljuje u odgovarajucoj sluzbenoj publikaciji ili, ako takva obavijest ne
postoji, bilo kakav dokument kojim se dokazuje izdavanje odobrenja s
datumom izdavanja 1 identitetom proizvoda na koji se odobrenje odnosi.

2. Drzave clanice mogu =zahtijevati placéanje pristojbe za podnoSenje zahtjeva za
izdavanje svjedodZzbe.

Clanak 9.
PodnoSenje zahtjeva za izdavanje svjedodibe

1. Zahtjev za izdavanje svjedodzbe podnosi se nadleznom uredu za industrijsko
vlasniStvo drzave c¢lanice koja je priznala temeljni patent ili za koju je priznat
temeljni patent te u kojoj je dobiveno odobrenje za stavljanje proizvoda na trziste iz
Clanka 3. stavka 1. tocke (b), osim ako je drZava ¢lanica s tim ciljem imenovala
drugo tijelo.

2. Obavijest o zahtjevu za izdavanje svjedodzbe objavljuje tijelo iz stavka 1. Ta
obavijest mora sadrzavati baress = sve < sljedece podatke:

(a) 1ime i adresu podnositelja zahtjeva;
(b)  broj temeljnog patenta;
(c) nazivizuma;

(d) broj 1 datum odobrenja za stavljanje proizvoda na trziste iz ¢lanka 3. stavka 1.
tocke (b); te proizvod identificiran u tom odobrenju;

(e) prema potrebi, broj 1 datum prvog odobrenja za stavljanje proizvoda na trziste

u Zafedntet DO Uniji <XI.

B Uredba Komisije (EU) br. 283/2013 od 1. ozujka 2013. o utvrdivanju zahtjeva u pogledu podataka o
aktivnim tvarima, u skladu s Uredbom (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeca o stavljanju
na trziSte sredstava za zastitu bilja (SL L 93, 3.4.2013., str. 1.).
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Clanak 10.
Izdavanje svjedodZibe ili odbacivanje zahtjeva

Kada zahtjev za izdavanje svjedodzbe i proizvod na koji se on odnosi udovoljavaju
uvjetima utvrdenima u ovom poglavlju exem-Bredbem, tijelo iz Clanka 9. stavka 1.
izdaje svjedodzbu.

Tijelo iz ¢lanka 9. stavka 1., podlozno stavku 3. X> ovog ¢lanka <X, odbacuje
zahtjev za izdavanje svjedodzbe ako zahtjev ili proizvod na koji se on odnosi ne
udovoljava uvjetima utvrdenima u ovom poglavlju exesmHredbom.

Kad zahtjev za izdavanje svjedodzbe ne udovoljava uvjetima utvrdenima ¢lankom 8.,
tijelo iz ¢lanka 9. stavka 1. zahtijeva od podnositelja zahtjeva da ukloni nedostatke ili
da plati pristojbu u navedenom roku.

Akou navedenom roku nedostaci nisu uklonjeni ili pristojba nije plaéena u skladu sa
stavkom 3., zah afe [X> nadlezno tijelo odbacuje zahtjev <X.

Drzave ¢lanice mogu predvidjeti da tijelo iz Clanka 9. stavka 1. moze izdavati
svjedodzbe bez provjere jesu li ispunjeni svi uvjeti utvrdeni ¢lankom 3. stavkom 1.
tockama (c) 1 (d).

Clanak 11.
Objava

X> Nadlezno tijelo iz ¢lanka 9. stavkal sto _]e prl_]e moguce obJaVIJUJe (&
o8bavijest o izdavanju svjedodzbe—ebse lanka—0—stavka—L Ta
obavijest mora sadrzavati barem = sve < sl_]edece podatke

(a) ime i adresu nositelja svjedodzbe;
(b) broj temeljnog patenta;
(c) naziv izuma;

(d) broj i datum odobrenja za stavljanje proizvoda na trziste iz ¢lanka 3. stavka 1.
tocke (b), te proizvod identificiran u tom odobrenju;

(e) prema potrebi, broj 1 datum prvog odobrenja za stavljanje proizvoda na trziSte
u Zajedatei DO Uniji <Xl.
(f) trajanje svjedodZzbe.

X> Nadlezno tijelo iz ¢lanka 9. stavka 1. §to je prije moguce ObJaVIJuJe Xl

o8Bbavijest o odbacivanju zahtjeva za izdavanje svjedodZzbe-ebjasius e-tijeloizke anke
O—stavda—Ll Takva obavijest mora sadrzavati barem podatke navedene u clanku 0.
stavku 2.

Clanak 12.
Godisnje pristojbe

Drzave ¢lanice mogu zahtijevati da se za svjedodZzbu plac¢aju godi$nje pristojbe.
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Clanak 13.
Trajanje svjedodZbe

1. Svjedodzba stupa na snagu istekom zakonskog roka trajanja temeljnog patenta, i to
za razdoblje koje traje onoliko vremena koliko je proteklo od datuma podnoSenja
prijave temeljnog patenta do datuma izdavanja prvog odobrenja za stavljanje
proizvoda na trziste u Zajednie: > Uniji <XI, umanjeno za razdoblje od B> 5 <X] pet
godina.

2. Bez obzira na stavak 1., svjedodzba ne moze trajati dulje od > 5 <X] pet godina od
datuma njezina stupanja na snagu.

3. Za potrebe izracuna trajanja svjedodzbe, u obzir se uzima i prvo privremeno
odobrenje za stavljanje proizvoda sate=iste u promet, samo ako ono izravno prethodi
kona¢nom odobrenju izdanom za isti proizvod.

Clanak 14.
Brestanaklstek svjedodibe
Svjedodzba prestaje X> biti valjana u bilo kojem od sljedecih slucajeva <XI:
(a) istekom razdoblja iz ¢lanka 13.;
(b) ako se nositelj svjedodzbe odrekne svjedodzbe;

(c) ako godisnja pristojba utvrdena u skladu s clankom 12. nije pravodobno
placena;

(d) ako i kada sve dok proizvod za koji je izdana svjedodzba vise ne moze biti
stavljen na trziSte zbog povlacenja odgovara_]uceg odobrenja za stavljanje
proizvoda na trziste ili viSe njih u skladu s €las e 2
Uredbom (EZ) br. 1107/2009 ili u skladu s 1st0VJetn1rn odredbarna %
#akenedavstya iz nacionalnih propisa, X> ovisno o sluéaju <XI.

= Za potrebe tocke (d) < tFijelo iz ¢lanka 9. stavka 1. moZe odluciti o prestanku valjanosti
svjedodZzbe na vlastitu inicijativu ili na zahtjev treCe strancesebe.

Clanak 15.

ProglaSavanje svjedodZbe nistavnom
1. Svjedodzba se proglasava nistavnom X u bilo kojem od sljedecih slucajeva <X] ake:
a X SVJedodzba <X] ake je izdana suprotno i

(b) a6 temeljni patent prestao je biti valjan prije isteka
zakonskog roka njegova trajanja;

(c) eakee temeljni patent preglasennis ia-ti-ake—te je opozvan ili ogranicen u
takvoj mjeri da uketet pr01zvod za kOjl je 1izdana svjedodzba viSe nije zaSti¢en

patentnim zahtjevima temeljnog patenta ili —ake nakon prestankas isteka
temeljnog patenta; postoje razlozi koji bi opravdali takvo preglaSavante
aistavaim-thitalove opozivanje ili ogranicenje.

aka Clanku 3.;

2. Svaka osoba moze podnlj eti zahtJeV ili tuzbu za proglasavanje svjedodzbe niStavnom
tijelu koje je prema nae stv nacionalnim propisima nadlezno za

opozivanje % odgovarajuceg temeljnog patenta nistesam = il
nadleznom sudu drzave Clanice <.
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Clanak 16.
Obavijest o prestanku yaljanosti svjedodZbe ili o proglaSavanju svjedodZbe nistavnom

Ako je svjedodzba prestala biti valjana u skladu s ¢lankom 14. te€kassa toCkom (b), (¢) ili (d)
ili ako je proglasena niStavnom u skladu s clankom 15., B® nadlezno tijelo iz ¢lanka 9.
stavka 1. objavljuje <XI obavijest 0 tomu-ebjavkujetijeledz¢lankaO stavka

Clanak 17.
Zalbe

1. Protiv odluka tijela iz ¢lanka 9. stavka 1. ili tijela iz ¢lanka 15. stavka 2. donesenih
prema—ovei—Uredb: u skladu s ovim poglavljem mogu se podnositi zalbe koje su
istovjetne s& zalbama predvidenima nacionalnim zakenedavstsma propisima, a koje
se podnose protiv sli¢nih odluka donesenih u odnosu na nacionalne patente.

2. Protiv odluke o izdavanju svjedodzbe mora postojati moguénost podnosenja zalbe
koja se odnosi na trajanje svjedodzbe kada je datum prvog odobrenja za stavljanje
proizvoda na trziSte u Zajedatetr DO Uniji <X, sadrzan u zahtjevu za izdavanje
svjedodzbe iz ¢lanka 8., netocan.

Clanak 18.
Postupak

1. Budué¢i da ova Uredba ne sadrzava postupovne odredbe, na svjedodzbu se
primjenjuju postupovne odredbe koje se u skladu s nacionalnim QI‘OQlSlma
gzakenedawstvimna primjenjuju na odgovarajuci temeljni patent i, sdie—je—te—moguée
ovisno o slucaju, postupovne odredbe koje se primjenjuju na svjedodzbe iz Uredbe
(EZ) br. 469/2009 M [OP molzmo umetnutl upucivanje na
COM(2023) 231], osim ako aeeiens cakonods predsada nacionalni propisi
sadrzavaju posebne postupovne odredbe koje se primjenjuju na svjedodZbe=z=exe
Lredbe.

2. Bez obzira na stavak 1., postupak povodom prigovora na izdavanje svjedodzbe
iskljucuje se.

‘ ¥ novo

POGLAVLJE I11.
CENTRALIZIRANI POSTUPAK ZA I1ZDAVANJE SVJEDODZBI

Clanak 19.
Podrudje primjene centraliziranog zahtjeva

1. Ako je temeljni patent europski patent, ukljucujuci jedinstveni patent, a odobrenja za
stavljanje proizvoda na trZiSte izdana su u barem jednoj drZavi ¢lanici u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1107/2009, moZe se primjenjivati postupak iz ovog poglavlja.

2. Centralizirani zahtjev podnosi se Uredu Europske unije za intelektualno vlasnistvo,
osnovanom ¢lankom 2. Uredbe (EU) 2017/1001 (,,Ured”).
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Clanci od 1. do 7.1 od 13. do 17. primjenjuju se na centralizirane zahtjeve.
4. Centralizirani zahtjev podnosi se putem posebnog obrasca.

Komisija je ovlastena za donoSenje provedbenih akata kojima se utvrduju pravila o
obrascu koji ¢e se upotrebljavati za podnoSenje centraliziranog zahtjeva. Ti se
provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 55.

Clanak 20.
SadrZaj centraliziranog zahtjeva
Centralizirani zahtjev sadrzava:

(a) popis drzava ¢lanica u kojima se traze svjedodzbe u okviru centraliziranog
postupka;

(b) informacije navedene u ¢lanku 8. stavku 1.

Clanak 21.
Ispitivanje prihvatljivosti centraliziranog zahtjeva
1. Ured ispituje sljedece:
(a) je li centralizirani zahtjev u skladu s ¢lankom 20.;
(b) je li centralizirani zahtjev u skladu s ¢lankom 7.;

(c) je li pristojba za podnoSenje zahtjeva iz clanka 33. stavka 1. pladena u
propisanom roku.

2. Ako centralizirani zahtjev ne ispunjava uvjete iz stavka 1., Ured zahtijeva od
podnositelja zahtjeva da poduzme mjere za ispunjavanje tih zahtjeva te odreduje rok
za to.

3. Ako pristojba iz stavka 1. tocke (c) nije uplaéena ili nije uplacena u cijelosti, Ured o
tome obavjescuje podnositelja zahtjeva.

4. Ako podnositelj zahtjeva ne ispuni uvjete iz stavka 1. u roku iz stavka 2., Ured odbija
zahtjev.

Clanak 22.

Objava centraliziranog zahtjeva

Ako je centralizirani zahtjev u skladu s ¢lankom 21., Ured bez nepotrebne odgode objavljuje
zahtjev u registru.

Clanak 23.
Ispitivanje centraliziranog zahtjeva

1. Ured ocjenjuje zahtjev s obzirom na sve uvjete iz ¢lanka 3. stavka 1. za svaku od
imenovanih drzava ¢lanica.

2. Ako su centralizirani zahtjev za izdavanje svjedodzbe 1 proizvod na koji se odnosi u
skladu s ¢lankom 3. stavkom 1. za sve ili neke od imenovanih drzava ¢lanica, Ured
za te drzave Clanice donosi obrazlozeno pozitivno misljenje izdano nakon ispitivanja.
Ured to misljenje dostavlja podnositelju zahtjeva.
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Ako centralizirani zahtjev za izdavanje svjedodzbe 1 proizvod na koji se odnosi nisu
u skladu s ¢lankom 3. stavkom 1. za sve ili neke od imenovanih drzava ¢lanica, Ured
za te drzave Clanice donosi obrazloZzeno negativho misSljenje izdano nakon
ispitivanja. Ured to miSljenje dostavlja podnositelju zahtjeva.

Ured prevodi misljenje izdano nakon ispitivanja na sluzbene jezike svih imenovanih
drzava ¢lanica. Ured se u tu svrhu moze koristiti provjerenim strojnim prijevodom.

Komisija je ovlastena donositi provedbene akte kojima se utvrduju pravila o
postupcima povezanima s podnoSenjem centraliziranih zahtjeva, nafinu na koji
ispitna povjerenstva razmatraju te zahtjeve 1 pripremaju misljenja izdana nakon
ispitivanja te nacinu na koji Ured izdaje miSljenja nakon ispitivanja. Ti se provedbeni
akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz clanka 55.

Clanak 24.
Prosireni uvjeti za dobivanje svjedodzbe

Odstupajué¢i od clanka 3. stavka 1. tocke (b), Ured donosi pozitivno misljenje za
odredeno sredstvo za zasStitu bilja, na temelju centraliziranog zahtjeva, za svaku
imenovanu drzavu ¢lanicu ako su ispunjena oba sljedeéa uvjeta:

(a) na datum predmetnog zahtjeva podnesen je zahtjev za odobrenje za stavljanje
proizvoda na trziste kao sredstva za zastitu bilja u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1107/2009;

(b) prije donosenja misljenja koje se izdaje nakon ispitivanja izdano je valjano
odobrenje.

Misljenje izdano nakon ispitivanja donosi se najranije 18 mjeseci nakon podnosenja
centraliziranog zahtjeva, osim ako je na datum podnoSenja centraliziranog zahtjeva
izdano valjano odobrenje za stavljanje proizvoda na trziSte kao sredstva za zaStitu
bilja u svakoj od imenovanih drzava ¢lanica u skladu s Uredbom (EZ) br. 1107/2009.

U odnosu na imenovanu drzavu ¢lanicu u kojoj odobrenje nije izdano manje od
18 mjeseci nakon podnoSenja centraliziranog zahtjeva Ured obustavlja postupak
ispitivanja i nastavlja ga ako i kad nadlezno nacionalno tijelo izda takvo odobrenje, a
podnositelj zahtjeva dostavi ga Uredu prije isteka temeljnog patenta.

Clanak 25.
Primjedbe trecih strana

Svaka fizicka ili pravna osoba moze Uredu podnijeti pisane primjedbe o
prihvatljivosti dodatne zastite proizvoda na koji se zahtjev odnosi u jednoj ili vise
drzava Clanica koje su u njemu imenovane.

Fizic¢ka ili pravna osoba koja je podnijela pisane primjedbe u skladu sa stavkom 1. ne
smije biti stranka u postupku.

Primjedbe tre¢ih strana podnose se u roku od tri mjeseca od objave centraliziranog
zahtjeva u registru.

Sve primjedbe trecih strana podnose se u pisanom obliku na jednom od sluzbenih
jezika Unije 1 u njima se navode razlozi na kojima se temelje.

Podnositelj zahtjeva obavjes¢uje se o svim primjedbama tre¢ih strana. Podnositelj
zahtjeva moze se oCitovati o primjedbama u roku koji odredi Ured.
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Clanak 26.
Prigovor

U roku od dva mjeseca od objave misljenja izdanog nakon ispitivanja koje se odnosi
na centralizirani zahtjev svaka osoba (,,podnositelj prigovora”) moze Uredu podnijeti
prigovor na to misljenje.

Prigovor se moze podnijeti samo ako nije ispunjen jedan ili viSe uvjeta iz ¢lanka 3.
za jednu ili viSe imenovanih drzava ¢lanica.

Prigovor se podnosi u pisanom obliku i u njemu se navode razlozi na kojima se
temelji. Smatra se uredno zaprimljenim tek nakon uplate pristojbe za prigovor.

Prigovor mora sadrzavati:

(a) wupucivanja na centralizirani zahtjev protiv kojeg se prigovor podnosi, ime
njegova nositelja i identifikaciju proizvoda;

(b) podatke o podnositelju prigovora i, prema potrebi, o njegovu zastupniku;

(c) izjavu o tome u kojoj se mjeri protivi misljenju izdanom nakon ispitivanja te o
temeljima prigovora.

Prigovor razmatra povjerenstvo za prigovor, koje osniva Ured u skladu s pravilima

koja se primjenjuju na ispitna povjerenstva kako je navedeno u ¢lanku 28. Medutim,

ispitivac¢i koji su bili Clanovi ispitnog povjerenstva koje je ispitalo predmetni

centralizirani zahtjev ne smiju biti ¢lanovi povjerenstva za prigovor.

Ako povjerenstvo za prigovor utvrdi da prigovor nije u skladu sa stavkom 2., 3. ili 4.,

odbacuje prigovor kao nedopusten 1 o tome obavjescuje podnositelja prigovora, osim
ako se ti nedostaci isprave prije isteka roka za podnosenje prigovora iz stavka 1.

Odluka o odbacivanju prigovora kao nedopuStenog dostavlja se nositelju
centraliziranog zahtjeva zajedno s preslikom prigovora.

Prigovor je nedopusten ako je Ured odlucio o dopustenosti prethodne Zalbe koja se odnosi na
isti predmet i razlog, a odluka Ureda o toj zalbi postala je pravomocna.

8.

10.

11.

12.
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Ako prigovor nije odbijen kao nedopusSten, Ured odmah prosljeduje prigovor
podnositelju zahtjeva i objavljuje ga u registru. Ako je podneseno viSe prigovora,
Ured ih odmah dostavlja drugim podnositeljima prigovora.

Ured odluku o prigovoru donosi u roku od Sest mjeseci, osim ako je zbog sloZenosti
predmeta potrebno viSe vremena.

Ako povjerenstvo za prigovor smatra da se nijednim temeljem prigovora ne dovodi u
pitanje misljenje izdano nakon ispitivanja, ono odbija prigovor, a Ured to navodi u
registru.

Ako povjerenstvo za prigovor smatra da se barem jednim temeljem prigovora dovodi
u pitanje miSljenje izdano nakon ispitivanja, ono donosi izmijenjeno misljenje, a
Ured to navodi u registru.

Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 54. radi

dopune ove Uredbe utvrdivanjem pojedinosti o postupku za podnoSenje i ispitivanje
prigovora.
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Clanak 27.
Uloga nadleznih nacionalnih tijela

Na zahtjev podnesen Uredu Ured moze imenovati bilo koje nadleZzno nacionalno
tijelo kao ured koji sudjeluje u postupku ispitivanja. Nakon imenovanja nadleznog
nacionalnog tijela u skladu s ovim ¢lankom to tijelo imenuje jednog ili viSe ispitivaca
koji ¢e biti ukljuceni u ispitivanje jednog ili viSe centraliziranih zahtjeva.

Ured 1 nadlezno nacionalno tijelo sklapaju administrativni sporazum prije nego §to se
to nadlezno nacionalno tijelo imenuje uredom koji sudjeluje u ispitivanju, kako je
navedeno u stavku 1.

U tom je sporazumu potrebno navesti prava i obveze stranaka, a posebno sluzbenu
obvezu predmetnog nadleznog nacionalnog tijela da poStuje odredbe ove Uredbe o
centraliziranom postupku ispitivanja.

Ured moze imenovati nadleZzno nacionalno tijelo uredom koji sudjeluje u ispitivanju
kako je navedeno u stavku 1. na razdoblje od pet godina. To se imenovanje moze
produljivati za daljnja razdoblja od pet godina.

Prije imenovanja nadleznog nacionalnog tijela, produljenja njegova imenovanja ili
prije isteka takvog imenovanja Ured sasluSava predmetno nacionalno tijelo.

Svako nadlezno nacionalno tijelo imenovano u skladu s ovim ¢lankom duzno je
Uredu dostaviti popis ispitivaca koji mogu sudjelovati u postupcima ispitivanja i
postupcima povodom prigovora. Svako takvo nadlezno nacionalno tijelo duzno je
azurirati taj popis u slucaju promjene.

Clanak 28.
Ispitna povjerenstva

Ocjenjivanje iz ¢lanaka 23. i 26. provodi ispitno povjerenstvo koje ukljucuje jednog
¢lana iz Ureda 1 dva ispitivaca iz ¢lanka 27. stavka 1. iz dvaju nadleZnih nacionalnih
tijela koja sudjeluju u ispitivanju.

Ispitiva¢i moraju biti nepristrani u obavljanju svojih duZnosti te nakon svojeg
imenovanja prijaviti svaki stvarni ili mogucéi sukob interesa.

Pri osnivanju ispitnog povjerenstva Ured je duZan osigurati sljedece:
(a) da medu uredima koji sudjeluju u ispitivanju postoji geografska ravnoteza;
(b) dase uzima u obzir radno opterecenje ispitivaca;

(c) da je u nadleznom nacionalnom tijelu koje se koristi izuze¢em iz ¢lanka 10.
stavka 5. zaposlen najviSe jedan ispitivac.

Ured objavljuje godisnji pregled broja postupaka, ukljucujuci postupke ispitivanja 1
prigovora te Zalbene postupke, u kojima je sudjelovalo svako od nadleznih
nacionalnih tijela.

Komisija je ovlastena za donosenje provedbenih akata kojima se utvrduju kriteriji za
osnivanje povjerenstava i za odabir ispitivaca. Ti se provedbeni akti donose u skladu
s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 55.
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Clanak 29.
Zalbe

Svaka stranka u postupku u skladu s ovim poglavljem na koju negativno utjece neka
odluka Ureda, ukljucujué¢i donosenje misljenja nakon ispitivanja, zalbenim vije¢ima
moze podnijeti Zalbu na tu odluku.

Podnosenje Zalbe ima suspenzivni u¢inak. Odluke Ureda koje nisu osporene stupaju
na snagu na dan nakon isteka zalbenog roka iz stavka 3.

Zalba se podnosi Uredu u pisanom obliku u roku od dva mjeseca od datuma
obavijesti 0 odluci. Zalba se smatra podnesenom tek nakon uplate pristojbe za Zalbu.
U slucaju zalbe, pisana izjava u kojoj se navode razlozi za zalbu podnosi se u roku od
cetiri mjeseca od datuma obavijesti o odluci.

Nakon ispitivanja dopustenosti zalbe, zZalbena vijeca odluc¢uju o njezinoj osnovanosti.

Ako se na temelju zalbe pred zalbenim vije¢ima Ureda donese odluka koja nije u
skladu s misljenjem izdanim nakon ispitivanja i proslijedi se Uredu, odlukom

.......

nadleznim nacionalnim tijelima imenovanih drzava ¢lanica.

Tuzbe pred Opéim sudom Europske unije protiv odluka zalbenih vije¢a o zalbama
mogu se podnijeti u roku od dva mjeseca od obavijesti o odluci na temelju povrede
bitnih zahtjeva postupka, povrede Ugovora o funkcioniranju Europske unije, povrede
ove Uredbe ili povrede bilo kojeg pravnog pravila koje se odnosi na njihovu
primjenu ili zlouporabu ovlasti. Tuzbu moZze podnijeti svaka stranka u postupku pred
zalbenim vije¢em za koju je njegova odluka nepovoljna. Opéi sud nadlezan je za
poniStavanje ili izmjenu osporene odluke.

Odluke Zzalbenih vije¢a proizvode pravni ucinak od dana nakon isteka roka iz
¢lanka 6. ili, ako je u tom roku podnesena tuzba Opcéem sudu, od dana nakon datuma
odbijanja te tuzbe ili odbijanja svih zalbi na odluku Opceg suda podnesenih Sudu
Europske unije. Ured poduzima sve potrebne mjere za izvrsenje presude Opceg suda
ili, u slu¢aju zalbe na tu presudu, Suda Europske unije.

Komisija je ovlaStena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 54. radi
dopune ove Uredbe utvrdivanjem sadrzaja i oblika zalbi iz stavka 3., postupka za
podnosenje 1 ispitivanje Zalbe te sadrzaja i oblika odluka zalbenih vijeca iz stavka 4.

Clanak 30.
Zalbena vijeca

Uz ovlasti koje su im dodijeljene ¢lankom 165. Uredbe (EU) 2017/1001, zalbena
vije¢a osnovana tom uredbom odgovorna su za odlucivanje o Zalbama na odluke
Ureda donesene na temelju ¢lanka 29. stavka 1.

Zalbeno vijeCe za centralizirane zahtjeve za izdavanje svjedodzbe sastoji se od tri
¢lana, od kojih najmanje dva moraju biti pravne struke. Ako Zalbeno vijece smatra da
je to potrebno zbog naravi zalbe, moZze pozvati do dva dodatna ¢lana.

U predmetima koji se odnose na centralizirane zahtjeve za izdavanje svjedodzbe ne
postoji Veliko vijece u skladu s ¢lankom 165. stavcima 2., 3. i 4. te ¢lankom 167.
stavkom 2. Uredbe (EU) 2017/1001. Jedan ¢lan ne moZe donositi odluke, kako je
predvideno ¢lankom 165. stavkom 2. Uredbe (EU) 2017/1001.
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4. Clanovi Zalbenih vije¢a za centralizirane zahtjeve za izdavanje svjedodzbe imenuju
se u skladu s ¢lankom 166. stavkom 5 Uredbe (EU) 2017/1001.

Clanak 31.
Delegiranje ovlasti u vezi sa Zalbenim vije¢ima

Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 54. radi dopune ove
Uredbe utvrdivanjem pojedinosti o organizaciji Zalbenih vijeca u postupcima povezanima sa
svjedodZbama u skladu s ovom Uredbom.

Clanak 32.
Provedba misljenja izdanog nakon centraliziranog ispitivanja na nacionalnoj razini

1. Nakon isteka razdoblja u kojem se zalba ili prigovor mogu podnijeti, ali ni jedno od
njih nije podneseno, ili nakon donoSenja konacne odluke o osnovanosti, Ured
dostavlja miSljenje izdano nakon ispitivanja i njegove prijevode nadleznom
nacionalnom tijelu svake imenovane drZave ¢lanice.

2. Kad je rije¢ o centraliziranom zahtjevu, ako je za jednu ili viSe imenovanih drzava
Clanica izdano pozitivno miSljenje nakon ispitivanja, nadleZno nacionalno tijelo
svake od tih drzava Clanica izdaje svjedodzbu u skladu s primjenjivim nacionalnim
pravilima i postupcima.

3. Odstupajuéi od stavka 2., drzava ¢lanica moze odluciti da neée izdati svjedodzbu ako
su se od podnoSenja centraliziranog zahtjeva u toj drzavi ¢lanici promijenile
materijalne okolnosti u pogledu jednog ili vise uvjeta utvrdenih u clanku 15.
stavku 1. tocki (b) ili (c¢) ili ¢lanku 14. prvom stavku tocki (d). U tom slucaju ta
drzava Clanica odbija zahtjev u mjeri u kojoj se on odnosi na tu drzavu ¢lanicu.

4. Svjedodzba koju je izdalo nadlezno nacionalno tijelo u skladu s ovim clankom
podlijeze ¢lancima 4., 5., 11.1 od 12. do 18. te primjenjivim nacionalnim propisima.

5. Ako je za jednu ili viSe imenovanih drzava ¢lanica izdano negativno misljenje nakon
ispitivanja, nadlezno nacionalno tijelo svake od tih drzava clanica izdaje odluku o
odbijanju u skladu sa svojim primjenjivim nacionalnim pravilima i postupcima.

Clanak 33.

Pristojbe
1. Ured naplacuje pristojbu za centralizirani zahtjev za izdavanje svjedodzbe.
2. Ured naplacuje pristojbu za zalbu i prigovor.

Komisija je ovlastena za donoSenje provedbenih akata kako bi utvrdila iznose
pristojbi koje naplac¢uje Ured, rokove u kojima se one moraju platiti 1 nacine
placanja. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 55.

4. Clanak 12. primjenjuje se na svjedodZbe izdane na temelju ovog poglavlja.
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Clanak 34.
Registar

1. Kad je rije¢ o centraliziranim zahtjevima za izdavanje svjedodzbi za sredstva za
zatitu bilja, registar uspostavljen na temelju ¢lanka 35. Uredbe [COM(2023) 231]%
za svaki centralizirani zahtjev ili svjedodZzbu treba sadrzavati sve sljedece

informacije:

(a) 1me 1 adresu podnositelja zahtjeva ili nositelja svjedodzbe;

(b) ime i poslovnu adresu zastupnika, osim zastupnika iz ¢lanka 37. stavka 3.;

(c) zahtjev te njegov datum podnoSenja 1 datum objave;

(d) naznaku o tome odnosi li se zahtjev na lijek ili na sredstvo za zastitu bilja;

(e) 1imenovane drzave Clanice;

(f)  broj temeljnog patenta;

(g) identifikaciju proizvoda za koji se traze svjedodzbe;

(h) brojeve i datume odobrenja za stavljanje proizvoda na trziSte iz Clanka 3.
stavka 1. tocke (b) 1 identifikaciju proizvoda identificiranog u svakom od tih
odobrenja;

(1)  broj 1 datum prvog odobrenja za stavljanje proizvoda na trziste u Uniji;

(j) datum i sazetak miSljenja izdanog nakon ispitivanja za svaku od imenovanih
drzava Clanica;

(k) ako je primjenjivo, trajanje svjedodzbi koje se izdaju;

(I) ako je primjenjivo, prigovor i njegov ishod, ukljucujuéi, ovisno o slucaju,
sazetak revidiranog misljenja izdanog nakon ispitivanja;

(m) ako je primjenjivo, zalbu i njezin ishod, ukljucujuéi, ovisno o slucaju, sazetak
revidiranog misljenja izdanog nakon ispitivanja;

(n) ako je primjenjivo i moguce, pojedinosti o svjedodZbama izdanima u svakoj od
imenovanih drzava Clanica;

(o) ako je primjenjivo, napomenu da je centralizirani zahtjev odbijen u jednoj ili
viSe imenovanih drzava Clanica;

(p) ako je primjenjivo, napomenu da je svjedodZzba prestala biti valjana ili je
proglasena niStavnom,;

(q9) informacije o placanju godisSnjih pristojbi koje su dostavila relevantna nadleZna
nacionalna tijela.

2. U registru se navode promjene informacija iz stavka 1., ukljucujuéi prijenose, te

datumi evidentiranja svih upisa.

3. Registar i informacije iz stavaka 1. i 2. moraju biti dostupni na svim sluZzbenim
jezicima Unije. Ured moze koristiti provjereni strojni prijevod informacija koje se
objavljuju u registru.
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Nadlezna nacionalna tijela Uredu odmah dostavljaju informacije o izdavanju,
prestanku valjanosti, niStavnosti ili prijenosu svjedodzbi i odbijanju zahtjeva u skladu
s poglavljima II. 1 IIL. te o placanju povezanih godisnjih pristojbi.

Izvr$ni direktor Ureda moze odrediti da se u Registar upisuju 1 informacije osim onih
navedenih u stavcima 1.1 2.

Ured prikuplja, organizira, objavljuje i pohranjuje informacije iz stavaka 1. i 2.,
ukljucujuci osobne podatke, u svrhe utvrdene u stavku 8. Ured omogucuje da uvid u
registar bude lako dostupan javnosti.

Ured, na zahtjev 1 uz placanje pristojbe, izdaje ovjerene ili neovjerene izvatke iz
registra.

Podaci koji se odnose na unose odredene u stavcima 1. i 2., ukljucujuéi osobne
podatke, obraduju se u svrhu:

(a) upravljanja zahtjevima u skladu s ovim poglavljem 1 aktima donesenima u
skladu s njim;

(b) vodenja registra 1 omogucivanja uvida u njega tijelima javne vlasti 1
gospodarskim subjektima;

(c) 1izrade izvjeS€a 1 statistika koji omogucuju Uredu da optimira svoj rad i
poboljsa funkcioniranje sustava.

Svi podaci, ukljuc¢ujuéi osobne podatke, koji se odnose na unose u stavcima 1. 1 2.
smatraju se podacima od javnog interesa i besplatno im moze pristupiti bilo koja
treca strana. Radi pravne sigurnosti unosi u registru ¢uvaju se na neodredeno
vrijeme.

Clanak 35.
Baza podataka

Uz obvezu vodenja registra, Ured prikuplja i pohranjuje u elektronicku bazu
podataka sve pojedinosti koje dostave podnositelji zahtjeva ili bilo koja treca strana u
skladu s ovom Uredbom ili aktima donesenima u skladu s njom.

Elektroni¢ka baza podataka moze sadrzavati osobne podatke, osim onih ukljucenih u
registar, u mjeri u kojoj su takve pojedinosti propisane ovom Uredbom ili aktima
donesenima u skladu s njom. Podaci se prikupljaju, pohranjuju i obraduju za sljedece
svrhe:

(a) upravljanje zahtjevima i/ili registracijama svjedodzbi kako je opisano u ovoj
Uredbi i u aktima donesenima u skladu s njom;

(b) pristupanje informacijama nuznima za lakSe i ucinkovitije provodenje
relevantnih postupaka;

(c) komunikaciju s podnositeljima zahtjeva i ostalim tre¢im stranama;

(d) 1izradu izvjes¢a i statistika koji omogucéuju Uredu da optimizira svoj rad i
poboljsa funkcioniranje sustava.

Izvrs$ni direktor odreduje uvjete pristupa elektronickoj bazi podataka i nacin na koji

se sadrzaj, osim osobnih podataka iz stavka 2. ovog ¢lanka, no ukljuc¢uju¢i podatke

navedene u ¢lanku 34. stavku 3., moZe staviti na raspolaganje u strojno c¢itljivom
obliku, ukljucuju¢i naknade za taj pristup.
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Pristup osobnim podacima iz stavka 2. mora biti ogranicen 1 ti podaci ne smiju biti
javno dostupni, osim ako je predmetna stranka za to dala svoj izriciti pristanak.

Svi se podaci ¢uvaju na neograniceno razdoblje. Medutim, relevantna stranka moze
zatraziti uklanjanje svih osobnih podataka iz baze podataka 18 mjeseci nakon isteka
svjedodzbe ili, ovisno o sluaju, nakon zavrSetka odgovarajuceg postupka
inter partes. Relevantna stranka u svakom trenutku ima pravo na ispravak neto¢nih
ili pogresnih podataka.

Clanak 36.
Transparentnost

Uredba (EZ) br. 1049/2001 Europskog parlamenta i Vije¢a®® primjenjuje se na
dokumente Ureda.

Upravni odbor Ureda donosi detaljna pravila za primjenu Uredbe (EZ) br. 1049/2001
u kontekstu ove Uredbe.

Odluke koje Ured donese u skladu s ¢lankom 8. Uredbe (EZ) br. 1049/2001 mogu se
osporavati putem Europskog ombudsmana ili biti predmet postupka pred Sudom
Europske unije, u skladu s uvjetima iz ¢lanka 228., odnosno ¢lanka 263. UFEU-a.

Obrada osobnih podataka koju provodi Ured podlijeze Uredbi (EZ) br. 45/2001

Europskog parlamenta i Vije¢a®!.

Clanak 37.
Zastupanje

Fizi¢ke ili pravne osobe koje nemaju domicil, glavno mjesto poslovanja ni stvarni 1
djelatni industrijski ili trgovacki poslovni nastan u Europskom gospodarskom
prostoru moraju u skladu s ovim ¢lankom pred Uredom imati zastupnika u svim
postupcima predvidenima u poglavlju Ill. ove Uredbe, osim za podnoSenje
centraliziranog zahtjeva.

Fizi¢ke ili pravne osobe koje u Europskom gospodarskom prostoru imaju domicil,
glavno mjesto poslovanja ili stvarni i djelatni industrijski ili trgovacki poslovni
nastan moze pred Uredom zastupati jedan od zaposlenika.

Zaposlenik pravne osobe moze zastupati i druge pravne osobe koje su gospodarski
povezane s pravnom osobom koju taj zaposlenik zastupa.

Drugi podstavak primjenjuje se i ako te druge pravne osobe nemaju domicil, glavno
mjesto poslovanja ni stvarni i djelatni industrijski ili trgovacki poslovni nastan u
Uniji.

Zaposlenici koji zastupaju fizicke ili pravne osobe na zahtjev Ureda ili, ovisno o
slucaju, stranke u postupku Uredu podnose potpisano ovlastenje koje se ulaze u spis.

30

31

Uredba (EZ) br. 1049/2001 Europskog parlamenta i Vijeca od 30. svibnja 2001. o javnom pristupu dokumentima
Europskog parlamenta, Vije¢a i Komisije (SL L 145, 31.5.2001., str. 43.).

Uredba (EZ) br. 45/2001 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2000. o zastiti pojedinaca u
vezi s obradom osobnih podataka u institucijama i tijelima Zajednice i o slobodnom kretanju takvih
podataka (SL L 8, 12.1.2001., str. 1.).

41

HR



HR

Ako postoji vise od jednog podnositelja zahtjeva ili viSe od jedne trece strane koji
djeluju zajednicki, imenuje se zajednicki zastupnik.

Fizicke ili pravne osobe pred Uredom moze zastupati samo odvjetnik s poslovnim
nastanom u Uniji koji ima pravo djelovati kao ovlaSteni zastupnik u patentnim
pitanjima pred nacionalnim patentnim uredom ili Europskim patentnim uredom ili
odvjetnik ovlaSten za zastupanje pred sudovima predmetne drzave Clanice.

Clanak 38.
Kombinirani zahtjevi

Centralizirani zahtjev moze ukljucivati i1 zahtjev za izdavanje jedinstvene
sviedodzbe, kako je definirano u Uredbi [COM(2023) 221]*? (,kombinirani
zahtjev”).

Kombinirani zahtjev podlijeze jedinstvenom centraliziranom postupku ispitivanja,
kao 1 jedinstvenom postupku prigovora ili Zalbenom postupku, ako su podneseni
protiv misljenja ili odluke u pogledu centraliziranog zahtjeva i zahtjeva za izdavanje
jedinstvene svjedodZbe.

Drzave clanice za koje temeljni patent ima jedinstveni u€inak ne imenuju se u
kombiniranom zahtjevu za paralelno izdavanje nacionalnih svjedodzbi. Imenovanje,
u kombiniranom zahtjevu, drzave Clanice za koju temeljni patent ima jedinstveni
ucinak ne uzima se u obzir za potrebe ispitivanja kombiniranog zahtjeva.

Clanak 39.
Odjel za svjedodibe o dodatnoj zastiti

U okviru Ureda osniva se Odjel za svjedodzbe o dodatnoj zastiti, koji je odgovoran za
provedbu zada¢a utvrdenih u poglavljulll. ove Uredbe 1 poglavljulll. Uredbe
[COM(2023) 231], kao i u uredbama [COM(2023)222] i [COM(2023) 221], ukljucujuci
posebno:

(a) =zaprimanje i nadzor ispitivanja centraliziranih zahtjeva za izdavanje
svjedodzbi, zalbe i1 primjedbe trecih strana;

(b) donoSenje misljenja izdanih nakon ispitivanja u ime Ureda u vezi s
centraliziranim zahtjevima za izdavanje svjedodzbi,

(¢) odlucivanje u slu¢aju prigovora protiv misljenja izdanog nakon ispitivanja;

(d) odrzavanje registra i baze podataka.

Clanak 40.
Jezici

Svi dokumenti 1 informacije koji se Salju Uredu u vezi s postupcima na temelju ove
Uredbe moraju biti na jednom od sluzbenih jezika Unije.

Za zadace dodijeljene Uredu na temelju ove Uredbe, jezici Ureda jesu svi sluzbeni
jezici Unije u skladu s Uredbom Vijeca br. 133,

32

Uredba Europskog parlamenta i Vijeca o jedinstvenoj svjedodzbi o dodatnoj zastiti za sredstva za
zastitu bilja [COM(2023) 221].
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Clanak 41.
Komunikacija s Uredom

S Uredom se moze komunicirati elektronickim putem. IzvrSni direktor odreduje
opseg i tehnicke uvjete elektronicke komunikacije.

Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 54. radi
dopune ove Uredbe utvrdivanjem pravila o sredstvima komunikacije, ukljucujuéi
elektronicka sredstva komunikacije, kojima se stranke trebaju koristiti u postupku
pred Uredom te o obrascima koje Ured treba staviti na raspolaganje.

Clanak 42.
Odluke i komunikacija Ureda

Misljenja izdana nakon ispitivanja smatraju se odlukama Ureda u skladu s ovim
poglavljem i moraju sadrzavati razloge na kojima se temelje. Moraju se temeljiti se
samo na razlozima ili dokazima o kojima su se predmetne stranke imale priliku
ocitovati. Ako se pred Uredom provodi usmeni postupak, odluka se moze usmeno
priop¢iti. Nakon toga se stranke o odluci ili misljenju obavjes¢uju pisanim putem.

U svakoj odluci, misljenju, komunikaciji ili obavijesti Ureda u skladu s ovim
poglavljem navode se Odjel za svjedodZzbe o dodatnoj zastiti i1 relevantno
povjerenstvo te ime ili imena odgovornih ispitivaca. Odluke, misljenja, komunikacije
1 obavijesti moraju imati potpis predmetnih ispitivaca ili, umjesto toga, ispisan ili
otisnut pecat Ureda. IzvrSni direktor moze odrediti da se mogu upotrijebiti druga
sredstva identifikacije Odjela za svjedodzbe o dodatnoj zastiti 1 odgovornih ispitivaca
ili identifikacija koja nije pecat ako se odluke ili drugi oblici komunikacije prenose
bilo kojim tehni¢kim sredstvom komunikacije.

Odlukama Ureda na temelju ovog poglavlja koje mogu biti predmet Zalbe prilaze se
pisana obavijest u kojoj se navodi da se eventualna zalba treba podnijeti Uredu u
pisanom obliku u roku od 2 mjeseca od datuma obavijesti o predmetnoj odluci. Tom
se obavijeSc¢u treba 1 skrenuti pozornost stranaka na odredbe utvrdene u ¢lanku 29.
Stranke se ne mogu pozivati na propust Ureda da ih obavijesti o moguénosti
pokretanja Zalbenog postupka.

Clanak 43.
Usmeni postupak

Ako Ured smatra da bi usmeni postupak bio primjeren, takav se postupak moze
provesti na inicijativu Ureda ili na zahtjev bilo koje stranke u postupku.

Usmeni postupak pred ispitnim povjerenstvom ili povjerenstvom za prigovor nije
javan.

Usmeni postupci pred zalbenim vije¢ima, ukljucujuc¢i donosenje odluke i, ovisno o
slu¢aju, revidiranog misljenja, javni su, osim ako zalbena vijeca odluce drukcije u
slu¢ajevima u kojima bi prisutnost javnosti mogla imati ozbiljne i neopravdane
negativne posljedice, posebno za neku od stranaka u postupku.

33

Uredba Vijeca br. 1. o odredivanju jezika koji se koriste u Europskoj ekonomskoj zajednici (SL 17,
6.10.1958., str. 385.).
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Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 54. radi
dopune ove Uredbe utvrdivanjem detaljnih pravila za usmeni postupak.

Clanak 44.

Izvodenje dokaza
U svakom postupku pred Uredom izvodenje dokaza ukljucuje sljedece:
(a) saslusanje stranaka;
(b) zahtjeve za informacije;
(c) predocenje dokumenata i dokaznog materijala;
(d) saslusanje svjedoka;
(¢) misljenja stru¢njaka;

(f) izjave pisane pod prisegom ili svefane izjave ili izjave sa slicnim ucinkom
sukladno zakonu drzave u kojoj je izjava sastavljena.

Predmetno povjerenstvo moZze zaduziti jednog od svojih ¢Elanova za pregled
iznesenih dokaza.

Ako Ured ili predmetno povjerenstvo smatra da je potrebno da stranka, svjedok ili
struénjak usmeno svjedoci, upucuje poziv predmetnoj osobi. Rok za davanje iskaza
naveden u tom pozivu mora biti najmanje mjesec dana, osim ako je dogovoren kraci
rok.

Stranke se obavjeS¢uju o sasluSanju svjedoka ili stru¢njaka pred Uredom. One imaju
pravo biti prisutne i postavljati pitanja svjedoku ili stru¢njaku.

Izvr$ni direktor odreduje iznose rashoda koje treba platiti, ukljucujuéi predujmove, u
pogledu troskova izvodenja dokaza iz ovog ¢lanka.

Komisija je ovlaStena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 54. radi
dopune ove Uredbe utvrdivanjem detaljnih pravila za izvodenje dokaza.

Clanak 45.
Obavjeséivanje
Ured po sluzbenoj duZnosti svima na koje se to odnosi dostavlja odluke, ukljucujuci
misljenja, pozive, obavijesti i bilo koja druga priopéenja od kojih se racuna odredeni
rok ili o kojima predmetne strane trebaju biti obavijeStene u skladu s drugim

odredbama iz ovog poglavlja ili akata donesenih u skladu s ovim poglavljem ili ¢ije
je dostavljanje nalozio izvr$ni direktor.

Obavijest se moze slati na razne nacine, ukljucujuc¢i elektronickim putem.
Pojedinosti o slanju obavijesti elektronickim putem odreduje izvrsni direktor.

Ako obavijest treba dostaviti javnom objavom, izvrsni direktor odreduje kako se ta
javna objava provodi te utvrduje pocetak jednomjese¢nog razdoblja nakon cCijeg se
isteka smatra da je obavijest urucena.

Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 54. radi
dopune ove Uredbe utvrdivanjem detaljnih pravila za obavjes¢ivanje.
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Clanak 46.
Rokovi

Rokovi se utvrduju kao pune godine, mjeseci, tjedni ili dani. RaCunanje pocinje od
dana nakon relevantnog dogadaja. Rokovi ne smiju biti kra¢i od mjesec dana ni dulji
od Sest mjeseci.

Izvr$ni direktor prije pocetka svake kalendarske godine odreduje dane kad Ured ne
zaprima dokumente ili kad se redovna posta ne dostavlja na lokaciju na kojoj se Ured
nalazi.

Izvrsni direktor odreduje trajanje prekida u slucaju opcéeg prekida dostave poste u
drzavi ¢lanici u kojoj se Ured nalazi ili u slucaju stvarnog prekida veze Ureda s
prihvacenim elektronickim sredstvima komunikacije.

U slucaju da neki izniman dogadaj, kao $to je prirodna nepogoda ili Strajk, prekine ili
poremeti komunikaciju stranaka u postupku prema Uredu ili obrnuto, izvrsni direktor
moze naloziti da se za stranke u postupku koje imaju boraviste ili registrirano sjediste
u predmetnoj drzavi Clanici ili su imenovale zastupnika sa sluzbenom adresom u
predmetnoj drzavi ¢lanici svi rokovi koji bi inace istekli na datum ili nakon datuma
pocetka takvog iznimnog dogadaja, kako nalozi izvrSni direktor, produljuju do
datuma koji on odredi. Pri utvrdivanju tog datuma izvr$ni direktor procjenjuje datum
zavrSetka izvanrednog dogadaja. Ako dogadaj pogada sjediste Ureda, u toj se odluci
izvr$nog direktora navodi da se primjenjuje na sve stranke u postupku.

Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 54. radi
dopune ove Uredbe utvrdivanjem pojedinosti o izracunu i duljini rokova.

Clanak 47.
Ispravci pogreSaka i ocitih propusta
Ured ispravlja jezi¢ne pogreske ili pogreske u prijepisu i ocite propuste u svojim
odlukama, uklju¢ujué¢i misljenja, te tehnicke pogreske pri unoSenju informacija u
registar, 1 to na vlastitu inicijativu ili na zahtjev stranke.
Ako Ured izvrsi upis u registar ili donese odluku koji sadrzavaju ocitu pogresku koja
se moze pripisati Uredu, osigurava brisanje tog upisa iz registra ili opoziv te odluke.
Brisanje upisa u registar ili opoziv odluke provodi se u roku od godinu dana od dana

upisa u registar ili donoSenja te odluke, i to nakon savjetovanja sa strankama u
postupku.

Ured vodi evidenciju o svakom takvom ispravku, brisanju ili opozivu.

Ured objavljuje informacije o ispravcima, brisanjima i opozivima.

Clanak 48.
Povrat u prijasnje stanje (Restitutio in integrum)

Podnositelju zahtjeva ili bilo kojoj drugoj stranci u postupku pred Uredom u skladu s
ovim poglavljem koja unato¢ potrebnoj paznji s obzirom na okolnosti nije mogla
postovati rok u odnosu na Ured na zahtjev se ponovno uspostavljaju prava ako je
izravna posljedica prepreke poStovanju roka, na temelju odredaba ovog poglavlja,
gubitak bilo kojeg prava ili moguénosti koriStenja pravnog lijeka.
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Zahtjev za ponovnu uspostavu prava podnosi se u pisanom obliku u roku od
dva mjeseca od uklanjanja prepreke postovanju roka. Propustena radnja mora biti
obavljena u tom roku. Zahtjev je mogucée podnijeti samo u roku od godine dana
neposredno nakon isteka propustenog roka.

U zahtjevu za ponovnu uspostavu prava navode se razlozi 1 ¢injenice na kojima se
temelji. Zahtjev se smatra podnesenim tek nakon uplate pristojbe za ponovnu
uspostavu prava.

zahtjevu.

Ovaj Clanak ne primjenjuje se na rokove iz stavka 2. ovog ¢lanka ni iz ¢lanka 26.
stavaka 1.1 3.

Clanak 49.
Prekid postupka
Postupci pred Uredom na temelju ovog poglavlja prekidaju se:

(a) u slucaju smrti ili pravne 1 poslovne nesposobnosti podnositelja zahtjeva ili
osobe koja je prema nacionalnom pravu ovlastena djelovati u ime podnositelja
zahtjeva. U mjeri u kojoj smrt ili nesposobnost ne utjee na ovlastenje
zastupnika imenovanog u skladu s ¢lankom 37., postupak se prekida samo na
zahtjev tog zastupnika;

(b) ako podnositelj zahtjeva zbog pravnih razloga koji proizlaze iz radnji poduzetih
protiv njegove imovine ne moze nastaviti postupak pred Uredom;

(¢) u slucaju smrti ili pravne i poslovne nesposobnosti zastupnika podnositelja
zahtjeva ili ako taj zastupnik zbog pravnih razloga koji proizlaze iz radnji
poduzetih protiv njegove imovine ne moze nastaviti postupak pred Uredom.

Postupak pred Uredom nastavlja se ¢im se utvrdi identitet osobe ovlastene za njegov
nastavak.

Komisija je ovlaStena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 54. radi
dopune ove Uredbe utvrdivanjem detaljnih pravila za nastavak postupka pred
Uredom.

Clanak 50.
Troskovi

Stranka koja izgubi u postupku povodom prigovora, ukljuc¢uju¢i povezani zalbeni
postupak, snosi troskove pristojbi koje je platila druga stranka. Stranka koja izgubi u
postupku snosi 1 sve troSkove druge stranke koji su nuzni za postupak, ukljucujuci
putne troSkove i1 troSkove boravka te naknadu za zastupnika, do najviSih iznosa
utvrdenih za svaku kategoriju troSkova u provedbenom aktu koji treba donijeti u
skladu sa stavkom 7. Stranka koja izgubi u postupku snosi samo troskove pristojbi
koje je druga stranka platila u tom postupku.

Ako stranke djelomi¢no uspiju u zahtjevima ili ako razlozi jednakosti tako nalazu,
Odjel za svjedodzbe o dodatnoj zastiti ili Zalbeno vijeCe odlucuje o drugacijoj
raspodjeli troskova.
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U slucaju prekida postupka o troSkovima odlucuje Odjel za svjedodzbe o dodatnoj

Ako stranke pred Odjelom za svjedodzbe o dodatnoj zastiti ili zalbenim vije¢em
postignu nagodbu oko troskova koja se razlikuje od one utvrdene u stavcima od 1. do
3., predmetno tijelo duzno je uzeti tu nagodbu u obzir.

je potrebno platiti u skladu sa stavcima od 1. do 3. ovog ¢lanka ako su troskovi koje
treba platiti ograniCeni na pristojbe plaéene Uredu i troSkove zastupanja. U svim
ostalim sluCajevima tajniStvo zalbenog vijeca ili Odjela za svjedodzbe o dodatnoj
zaStiti na zahtjev utvrduje iznos troskova koji je potrebno nadoknaditi. Zahtjev se
moze podnijeti samo u roku od dva mjeseca od datuma na koji odluka u odnosu na
koju je podnesen zahtjev za utvrdivanje troskova postane pravomocna te je uz njega
potrebno priloziti racun 1 popratne dokaze. Za troskove zastupanja dovoljno je
jamstvo zastupnika da su ti troSkovi nastali. Za ostale troskove dovoljno je dokazati
njihovu uvjerljivost. Ako je iznos troSkova utvrden u skladu s prvom re¢enicom ovog
stavka, troskovi zastupanja odobravaju se na razini odredenoj u provedbenom aktu
donesenom na temelju stavka 7. ovog ¢lanka, bez obzira na to jesu li zaista nastali.

U odlukama o utvrdivanju troskova donesenima u skladu sa stavkom 5. potrebno je
navesti razloge na kojima se temelje; te se odluke mogu preispitati odlukom Odjela
roku od mjesec dana od datuma obavijesti o priznavanju troskova. Zahtjev se smatra
podnesenim tek nakon uplate pristojbe za preispitivanje iznosa troskova. Odjel za

za preispitivanje odluke o utvrdivanju troSkova bez usmenog postupka.

Komisija donosi provedbene akte u kojima se utvrduju najveci iznosi troSkova koji
su nuzni za postupak i koji su stvarno nastali stranci koja je bila uspjesna u postupku.
Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 55.

Pri utvrdivanju najvisih iznosa za putne troskove i troskove boravka Komisija uzima

u obzir udaljenost izmedu mjesta boravista ili poslovanja stranke, zastupnika,
svjedoka ili stru¢njaka i mjesta na kojem se odrzava usmeni postupak, fazu postupka
u kojoj su nastali troSkovi 1, kad je rije¢ o troskovima zastupanja, potrebu da se
osigura da druga stranka zbog taktickih razloga ne zlouporabi obvezu snoSenja
troskova. Osim toga, troSkovi boravka izracunavaju se u skladu s Pravilnikom o
osoblju za duznosnike Unije i Uvjetima zaposlenja ostalih sluzbenika Unije, kako je
utvrdeno u Uredbi Vijeéa (EEZ, Euratom, EZUC) br. 259/683*. Stranka koja izgubi u
postupku snosi troskove samo jedne stranke u postupku i, ovisno o slucaju, samo
jednog zastupnika.

Clanak 51.
Izvr§enje odluka kojima se utvrduje iznos troSkova

Svaka konac¢na odluka Ureda kojom se utvrduje iznos troSkova izvrsiva je.

34

Uredba Vijeéa (EEZ, Euratom, EZUC) br. 259/68 od 29. veljate 1968. kojom se utvrduje Pravilnik o
osoblju za duznosnike i Uvjeti zaposlenja ostalih sluzbenika Europskih zajednica i kojom se uvode
posebne mjere koje se privremeno primjenjuju na duznosnike Komisije (SL L 56, 4.3.1968., str. 1.).
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IzvrSenje se ureduje pravilima parnicnog postupka koja su na snazi u drzavi Clanici
na ¢ijem se drzavnom podrucju provodi. Svaka drzava ¢lanica imenuje jedno tijelo
odgovorno za potvrdu vjerodostojnosti odluke iz stavka 1. te Uredu, Sudu Europske
unije 1 Komisiji dostavlja podatke za kontakt tog tijela. To tijelo uz odluku prilaze
nalog za izvrSenje s potvrdom vjerodostojnosti odluke kao jedinom formalnoscu.

Kada se na zahtjev relevantne stranke ispune te formalnosti, ta stranka moze
pristupiti izvrSenju u skladu s nacionalnim pravom, i to izravnim upucivanjem
predmeta nadleznom tijelu.

IzvrSenje se moze obustaviti samo odlukom Suda. Medutim, sudovi relevantne
drzave Clanice nadlezni su za prituzbe zbog nepravilnog izvrSenja.

Clanak 52.
Financijske odredbe

TroSkovi Ureda nastali pri obavljanju dodatnih zadac¢a koje su mu dodijeljene u
skladu s ovom Uredbom pokrivaju se pristojbama za troskove postupka koje mu
placaju podnositelji zahtjeva i, ako je potrebno, dijelom godisnjih pristojbi koje
nositelji svjedodzbi izdanih u skladu s ovim poglavljem placaju nadleznim
nacionalnim tijelima. Taj se dio u pocetku utvrduje kao fiksna vrijednost, ali se
preispituje svakih pet godina radi postizanja financijske odrzivosti aktivnosti koje
provodi Ured u skladu s ovom Uredbom te uredbama [COM(2023) 231],
[COM(2023) 222] 1 [COM(2023) 221], u mjeri u kojoj troskovi Ureda nisu pokriveni
pristojbama u skladu s tim uredbama.

Za potrebe provedbe stavka 1. svako nadlezno nacionalno tijelo vodi evidenciju
godisnjih pristojbi koje mu plate nositelji svjedodzbi izdanih u skladu s ovim
poglavljem.

TroSkove nadleznog nacionalnog tijela koje sudjeluje u postupcima na temelju ovog
poglavlja snosi Ured i placa ih svake godine na temelju broja postupaka u kojima je u
prethodnoj godini to nadleZzno nacionalno tijelo sudjelovalo.

Komisija je ovlastena donositi provedbene akte u kojima se utvrduju pravila o
prijenosima financijskih sredstava izmedu Ureda i drZava ¢lanica, iznosima sredstava
u tim prijenosima i naknadi koju treba platiti Ured u vezi sa sudjelovanjem nadleznih
nacionalnih tijela iz stavka 3. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom
ispitivanja iz ¢lanka 55.

‘ WV 1610/96 (prilagodeno)
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W Akt o pristupanju iz
(prilagodeno)
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WV Akt o pristupanju iz 2005.
(prilagodeno)
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W Akt o pristupanju iz 2012.
(prilagodeno)

| W 1610/96 (prilagodeno)

Clanak 28- 53.
L2 Prijelazne odredbe <X/

WV Akt o pristupanju iz 2003.
(prilagodeno)

WV Akt o pristupanju iz 2012.
(prilagodeno)

2= Ova Uredba primjenjuje se na svjedodzbe e-dedatre=zastitt izdane u skladu s nacionalnim
zakonodavstvom Ceske Republike, Estonije, Hrvatske, Cipra, Latvije, Litve, Malte, Poljske,
Rumunjske, Slovenije 1 Slovacke prije odgovaraju¢eg dana njihova pristupanja.

‘ I novo

POGLAVLJE 1IV.
Z.AVRSNE ODREDBE

Clanak 54.
Izvrsavanje delegiranja ovlasti

1. Ovlast za donoSenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji podlozno uvjetima
utvrdenima u ovom ¢lanku.

2. Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz ¢lanka 26. stavka 13., ¢lanka 29. stavka 8.,
¢lanka 31., ¢lanka 41. stavka 2., ¢lanka 43. stavka 4., ¢lanka 44. stavka 6., ¢lanka 45.
stavka 4., Clanka 46. stavka 5. 1 ¢lanka 49. stavka 3. dodjeljuje se Komisiji na
neodredeno vrijeme pocevsi od datuma stupanja na snagu ove Uredbe.

51

HR



HR

3. Europski parlament ili Vije¢e u svakom trenutku mogu opozvati delegiranje ovlasti
1z Clanka 26. stavka 13., c¢lanka 29. stavka 8., ¢lanka 31., ¢lanka 41. stavka?2.,
¢lanka 43. stavka 4., ¢lanka 44. stavka 6., ¢lanka 45. stavka 4., Clanka 46. stavka 5. i
¢lanka 49. stavka 3. Odlukom o opozivu prekida se delegiranje ovlasti koje je u njoj
navedeno. Opoziv pocinje proizvoditi ucinke sljedeteg dana od dana objave
spomenute odluke u Sluzbenom listu Europske unije ili na kasniji dan naveden u
spomenutoj odluci. On ne utjece na valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na snazi.

4. Prije donoSenja delegiranog akta Komisija se savjetuje sa stru¢njacima koje je
imenovala svaka drzava clanica u skladu s nacelima wutvrdenima u
Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016.

5. Cim donese delegirani akt, Komisija ga istodobno priopéuje Europskom parlamentu i
Vijecu.
6. Delegirani akt donesen na temelju ¢lanka 26. stavka 13., c¢lanka 29. stavka 8.,

¢lanka 31., ¢lanka 41. stavka 2., ¢lanka 43. stavka 4., ¢lanka 44. stavka 6., ¢lanka 45.
stavka 4., ¢lanka 46. stavka 5. 1 ¢lanka 49. stavka 3. stupa na snagu samo ako ni
Europski parlament ni Vijeée u roku od dva mjeseca od priopéenja tog akta
Europskom parlamentu i Vijecu na njega ne podnesu nikakav prigovor ili ako su
prije isteka tog roka i Europski parlament i Vijece obavijestili Komisiju da nece
podnijeti prigovore. Taj se rok produljuje za dva mjeseca na inicijativu Europskog
parlamenta ili Vijeca.

Clanak 55.
Postupak odbora

1. Komisiji pomaze Odbor za svjedodZbe o dodatnoj zastiti, osnovan Uredbom
[COM(2023) 231]. Navedeni odbor je odbor u smislu Uredbe (EU) br. 182/2011.

2. Pri upuéivanju na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 5. Uredbe (EU) br. 182/2011.

Clanak 56.
Evaluacija

Do [OP, molimo umetnuti: pet godina nakon datuma pocetka primjene] 1 svakih pet godina
nakon toga Komisija provodi evaluaciju primjene Poglavlja III.

A

Clanak 57.
Stavijanje izvan snage
Uredba (EZ) br. 1610/96 stavlja se izvan snage.

Upucivanja na uredbu stavljenu izvan snage smatraju se upucivanjima na ovu Uredbu i Citaju
se u skladu s korelacijskom tablicom iz Priloga II.
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‘ WV 1610/96 (prilagodeno)

Clanak 2 58.
Stupanje na snagu 2 i primjena <X/

Ova Uredba stupa na snagu [X> dvadesetog dana <X] Sestzmjeseei od dana objave u Sluzbenom
listu Ewropskibzatedniea X Europske unije <Xl.

| 4 novo

Clanci od 19. do 52. i od 54. do 56. primjenjuju se od [OP, molimo unijeti: prvi dan
12. mjeseca nakon stupanja na snaguj.

|\ 1610196

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuéa i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu,

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednica Predsjednik
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