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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
o Oduvodnéni a cile navrhu

Dodatkova ochranna osvédéeni (DOO) piedstavuji zvlastni prava duSevniho vlastnictvi, ktera
prodluzuji dvacetiletou dobu platnosti patentl na 1é¢ivé ptipravky nebo piipravky na ochranu
rostlin az o pét let!. Maji kompenzovat ztratu G¢inné patentové ochrany v disledku povinnych
a zdlouhavych zkousek, které jsou u téchto ptipravki v EU vyzadovany pifed udélenim
povoleni k uvedeni na trh regulacnim organem.

Dne 1. cervna 2023 vstoupi v platnost jednotny patent, coz umozni, aby existoval jediny
patent vztahujici se jednotné na viechny zacastnéné &lenské staty?.

Cilem tohoto navrhu je zjednodusit systétm DOO v EU, pokud jde o vnitrostatni DOO pro
ptipravky na ochranu rostlin, a zvysit jeho transparentnost a t¢innost. Tato iniciativa byla
oznamena v pracovnim programu Komise na rok 2022 jako iniciativa ¢. 16 v ramci ptilohy Il
(iniciativy REFIT)3.

Natizeni (ES) €. 1610/96 stanovi, Ze DOO pro ptipravky na ochranu rostlin se vydavaji na
vnitrostatni trovni na zakladé vnitrostatnich zadosti pro kazdou zemi zvlast. Natizeni (ES)
¢. 469/2009 stanovi obdobné DOO pro 1écivé pripravky. Tato dvé opatieni spolecné tvoii
rezim EU pro DOO. Vzhledem k potiebé provést zmény nafizeni (ES) ¢. 1610/96 by uvedené
nafizeni mélo byt pfepracovano, coz je prvnim cilem tohoto navrhu, jakoz i podobného
soubézného navrhu tykajiciho se 1é¢ivych ptipravkt (COM(2023) 231).

Jak potvrdilo hodnoceni provedené v roce 2020 (SWD(2020) 292 final), dne$ni Cisté
vnitrostatni postupy vydavani DOO zahrnuji samostatnd pifezkumna fizeni (soubézna nebo
naslednd) v jednotlivych clenskych statech. To s sebou nese zdvojovani prace, coz vede k
vysokym nakladtim a Cast€jSim rozporim mezi ¢lenskymi staty v rozhodnutich o vydani nebo
zamitnuti DOO, v¢etn& spori pfed vnitrostatnimi soudy. Nekonzistentnost mezi ¢lenskymi
staty v rozhodnutich o vydani nebo zamitnuti DOO uvadéji vnitrostatni soudy jako nejcastéjsi
diivod pro predloZeni Zadosti o rozhodnuti o pfedbézné otdzce Soudnimu dvoru Evropské
unie, pokud jde o uplatiovani rezimu DOO v EU. Stavajici Cisté vnitrostatni postupy proto
vedou ke zna¢né pravni nejistoté.

Ak¢ni plan Komise pro dusevni vlastnictvi z listopadu 2020 (COM(2020) 760 final), ktery
vychdzi z hodnoceni reZimu DOO, zdliraznil potfebu fesit pietrvavajici roztiisténost systému
dusevniho vlastnictvi v EU. V planu bylo uvedeno, ze u l1éCivych pfipravkl a piipravki na
ochranu rostlin je ochrana prostfednictvim DOO dostupnd pouze na vnitrostatni Urovni.
Soucasn¢ existuje centralizovany postup pro udélovani evropskych patentii a jednotny soubor
pravidel pro vydavani povoleni k uvedeni pfipravkt na ochranu rostlin na trh.

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

Jednotny patent predstavuje pravni titul, ktery zajisti jednotnou ochranu ve vsech zicastnénych zemich
a je mozné ho ziskat na jednom kontaktnim misté. Podle piedpokladl z dubna 2023 se jednotného
patentového systému zicastni sedmnact ¢lenskych statt. Aktualizace a dalsi informace jsou k dispozici

na adrese: https://ec.europa.eu/growth/industry/strateqy/intellectual-property/patent-protection-
eu/unitary-patent_en.
3 Evropska komise, pfilohy sdéleni Komise — Pracovni program Komise na rok 2022 (COM(2021) 645

final, 2021, s. 9) (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:52021DC0645).
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Déle se na DOO pro piipravky na ochranu rostlin vztahuje 1 fada argumentti obsazenych ve
Farmaceutické strategii pro Evropu (COM(2020) 761 final), které se tykaji DOO pro 1é¢ivé
piipravky. Tato strategie vyzdvihla vyznam investic do vyzkumu a vyvoje pro zajisténi
inovativnich léCivych ptipravkl. Zduraznila vSak, ze rozdily mezi jednotlivymi ¢lenskymi
staty v provadéni rezimii dusevniho vlastnictvi, zejména v ptipadé DOO, vedou ke zdvojovani
a neefektivnosti, coz ovliviiuje konkurenceschopnost farmaceutického préimyslu. Rada? i
Evropsky parlament® vyzvaly Komisi, aby tyto nedostatky napravila.

Druhym cilem tohoto navrhu je proto zavést centralizovany postup vydavani DOO pro
piipravky na ochranu rostlin. Ten by Zzadatelim umoznil, aby ziskali DOO v jednotlivych
uréenych Clenskych statech (za podminky, ze v kazdém z nich nebo pro kazdy z nich bylo
ziskano povoleni k uvedeni na trh), a to podanim jediné ,,centralizované¢ zadosti o DOO*,
ktera by prosla jedinym centralizovanym ptezkumnym postupem.

Tento ptezkum by sice vedl centralizovany orgéan, ale samotné vydani DOO by provadély
pfislusné narodni Gfady urcenych c¢lenskych stati na zéklad¢ kladného stanoviska ustiedniho
pfezkumného organu. Stanovisko Ustfedniho pfezkumného orgénu by bylo pro narodni ufady
uréenych clenskych stati zavazné.

. Soulad s platnymi predpisy v této oblasti politiky

Zékladni vécné rysy navrzeného centralizovaného postupu — tj. podminky pro ziskani
osvédcenti, jakoz 1 jejich pravni ucinek — jsou totozné jako v piipad¢ stdvajiciho rezimu DOO.
Tento navrh zavadi nova procesni ustanoveni, pokud jde o centralizovany piezkum, a jeho
ucelem neni ménit oblast plsobnosti ani G€inek prav ud€lenych vnitrostatnimi DOO, kterd
jsou v soucasné dobé vydavana podle nafizeni (ES) ¢.1610/96. Stejna nova procesni
ustanoveni jsou rovnéZ vlozZena do vySe uvedené¢ho soub&zného navrhu, ktery se tyka DOO
pro 1é¢ivé ptipravky (COM(2023) 231).

Soucasné se predkladaji soubézné ndvrhy na vytvofeni jednotného osvédceni pro 1écivé
piipravky (viz COM(2023) 222) a jednotného osvédCeni pro piipravky na ochranu rostlin
(COM(2023) 221). Zadosti o tato jednotna osvéd&eni by prochazely tymz centralizovanym
prezkumnym postupem popsanym v tomto navrhu, zejména v piipad€ ,,kombinovanych*
zadosti, v nichz se Zada jak o jednotné osvédceni, tak i o vnitrostitni osvédceni (jak je
vysvétleno nize). Tim je zajiSténa uplna konzistentnost celého balicku opatfeni pro reformu
DOO.

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

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

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

Krom¢ toho je tieba poznamenat, ze nic nebrani tomu, aby vnitrostitni DOO, jak jsou
definovana v nafizeni (ES) ¢. 1610/96 a v kapitole II tohoto névrhu, byla vydavéana na zaklad¢
jednotného patentu jakozto zakladniho patentu.

Tento navrh je soucasti ,,balicku EU o jednotném patentu oznameného v roce 2023, ktery
krom¢ revize, modernizace a zavedeni systému jednotnych dodatkovych ochrannych
osvédceni zahrnuje i novou iniciativu tykajici se nucenych licenci a pravnich pfedpist u
patentdl, jejichz vyuziti je nezbytné k dodrzeni technickych norem. Navrh doplituje rovnéz
jednotny patentovy systém, ktery piedstavuje vyznamny krok k dokonéeni jednotného trhu s
patenty.

. Soulad s ostatnimi politikami Unie

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

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

2. PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA APROPORCIONALITA
. Pravni zéklad

Tento navrh vychazi z ¢l. 114 odst. 1 Smlouvy o fungovani Evropskeé unie, ktery se tyka
jednotného (neboli ,,vnitiniho*) trhu. Jedna se o stejny pravni zaklad, ktery byl pouZit pro
natizeni (ES) ¢. 469/2009 a (ES) ¢. 1610/96 (¢lanek 100a a poté ¢lanek 95 tehdejsi Smlouvy o
zalozeni Evropského spolecenstvi), a vzhledem ke zplisobu uplatiiovani stavajiciho systému je
za Ucelem ptizpisobeni reZimu EU pro DOO znovu nutné pouzit ¢lanek 114. Navzdory tomu,
ze DOO jsou jiz pravnimi piedpisy EU harmonizovana a pfimo i definovana, stale existuji
pfipady, kdy nékteré clenské staty DOO vydaly, zatimco v jinych byly totozné Zadosti
zamitnuty nebo byla osvédéeni vydana v jiném rozsahu. Zadatelé o DOO tak v EU ¢&eli
rozdilnym rozhodnutim tykajicim se stejného produktu, pii¢emz jim naklady na podani
zadosti o DOO a udrzovani téchto osvédceni vznikaji v n¢kolika ¢lenskych statech. K feSeni
téchto otdazek je proto zapotiebi dal$i opatfeni na Urovni EU, které miize na rozdil od
vnitrostatnich zasaht Clenskych statl zajistit konzistentni rdmec pro celou EU a snizit celkové
naklady a zatéZ spojené s poplatky, jez je tfeba hradit ve vice cClenskych statech. Dalsi
opatfeni na urovni EU by posililo integritu jednotného trhu tim, Ze by v EU zajistilo
centralizovany, vyvazeny a transparentni systtm DOO a zmirnilo by negativni dusledky
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nadbyteénych a potencialné rozdilnych postupt, kterym zadatelé &eli®. Opatieni na urovni EU
je tudiz ze své podstaty odiivodnéné i pro zajisténi hladkého fungovani jednotného trhu s
inovativnimi ptipravky na ochranu rostlin, které musi mit povoleni k uvedeni na trh. Opatieni
na urovni EU by rovnéz umoznilo inovativnim a naslednym vyrobcim vyuzivat vyhod
uc¢inného ramce pro dusevni vlastnictvi na ptrislusnych vyrobkovych trzich.

. Subsidiarita

Cilt, z nichz tento navrh vychazi, 1ze dosahnout pouze na urovni Unie. Celounijni pfistup
zavedeny centralizovanym postupem, ktery se timto ndvrhem zfizuje, zajisti, ze platna
pravidla a postupy budou v celé Unii konzistentni, coz vSem pfisluSnym ucastnikiim trhu
poskytne pravni jistotu.

. Proporcionalita

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

. Volba néastroje

Vzhledem k tomu, Ze stavajici pravni ptredpisy o DOO se tidi pouze nafizenimi, nelze pro
pfepracovani stavajicich pravnich ptfedpisi EU o DOO (nafizeni (ES) ¢. 1610/96) a pro
zavedeni centralizovaného postupu zvazovat jiny nastroj.

3. VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU
. Hodnoceni ex post a kontroly ticelnosti platnych pravnich piredpist

V roce 2020 bylo provedeno hodnoceni rezimu DOO (SWD(2020) 292). Bylo zjiSténo, ze
DOO podporuji inovace a dostupnost novych 1éCivych ptipravkd a piipravki na ochranu
rostlin, jelikoz podniklim pomahaji zajistit navratnost jejich investic do vyzkumu a vyvoje.
Ptestoze natfizeni o DOO poskytuji v celé EU spole¢ny ramec, jsou spravovana na vnitrostatni
arovni. Tato roztfisténost vede k vysokym nakladim a administrativni zatézi pro zadatele
(zejména malé a stfedni podniky) i vnitrostatni spravni orgdny. ZpuUsobuje také pravni
nejistotu, jelikoz rozsah ochrany se mize v EU lisit. To mé negativni dopad na uzivatele DOO
a vyrobce naslednych vyrobkll. Tyto negativni U€inky jsou umocnény nedostatecnou
transparentnosti, zejména z ptreshrani¢niho hlediska, jez ztézuje sledovéani toho, pro jaké
ptipravky a v kterych ¢lenskych statech existuje ochrana prostiednictvim DOO. To se tyka jak
mayjiteld DOOQO, tak vyrobcii naslednych vyrobkd.

. Konzultace se zucastnénymi stranami

Béhem hodnoceni rezimu DOO (od 12. fijna 2017 do 4. ledna 2018) uskute¢nila Komise
vefejnou konzultaci’. NiZe uvedend studie Institutu Maxe Plancka navic zahrnovala priizkum
u zucastnénych stran v ¢lenskych statech, ktery v roce 2017 provedl Allensbachliv institut
(dale jen ,,prizkum Allensbachova institutu®) a ktery obsahoval fadu otazek tykajicich se
fungovéni stavajicich (vnitrostatnich) rezimi DOO. Od 8. bfezna do 5. dubna 2022 mohly

6 Véc C-58/08, ECLI:EU:C:2010:321.

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464?locale=cs
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navic zacastnéné strany poskytnout zpétnou vazbu k vyzvé Komise k predlozeni faktickych
podkladi. Dalsi informace jsou uvedeny v ptiloze 2 posouzeni dopadii (SWD(2023) 118).

. Sbér a vyuziti vysledki odbornych konzultaci

Studie provedena v roce 2018 Institutem Maxe Plancka v souvislosti s pravnimi aspekty DOO
v EU® (zejména kapitola 22) obsahuje kli¢ova zjisténi tykajici se fungovani stavajiciho rezimu
DOO (pro lécivé pripravky). Dodate¢na studie Institutu Maxe Plancka dokoncena v roce
2022° poskytuje hlubsi analyzu koncepce centralizovaného postupu.

. Posouzeni dopadii

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

Byly ur€eny tyto moznosti:
— Moznost 0: zddné zména politiky.

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

— Moznost 2: vzajemné uzndvani vnitrostatnich rozhodnuti. To by zadatelim umoznilo
podat Zaddost o DOO u urené¢ho ndrodniho patentového uwfadu, nazyvaného
,referen¢ni ufad“, jehoz rozhodnuti by bylo uznavano vSemi ostatnimi narodnimi
patentovymi ufady.

— MozZnost 3: centralizované podavani a posuzovani zZadosti o DOO, jehoZ vysledkem
je nezavazné stanovisko. Vznikl by tak ustfedni orgén pro podavani Zadosti o DOO v
EU, ktery by Zadosti posuzoval a vydaval by stanovisko ohledn¢ vydani ¢i nevydani
DOO. Nérodni patentové Gfady by se mohly timto stanoviskem fidit, nebo provést
vlastni pfezkum. Bylo by tudiz zachovano rozhodovéni o udéleni ochrany
prostiednictvim DOO na vnitrostatni trovni. Tento systém by mohli vyuZivat pouze
majitelé evropského patentu a v piipadée 1é€ivych pripravka drzitelé centralizovaného
povoleni k uvedeni na trh.

— MozZnost 4: centralizované podavani a posuzovani zZadosti o DOO, jehoZ vysledkem
je zavazné stanovisko. Tato moznost je totozna s moznosti 3, ndrodni patentové
ufady by se vSak musely timto stanoviskem fidit. Rozhodnuti o udéleni ochrany
prostiednictvim DOO by tudiz vydavaly i nadale narodni Ufady, ale vysledek téchto
rozhodnuti by urcoval tstfedni organ.

— Moznost 5: ,,jednotné DOO%, které dopliiuje jednotny patent. Ustiedni organ by
krom¢ posuzovani zadosti také vydaval zadateltim, ktefi jsou majiteli evropského
patentu s jednotnym ucinkem, ,jednotné DOO®“. To by platilo pouze na tzemi
Clenskych statd, které jsou stranami Dohody o Jednotném patentovéem soudu
(zpocatku 17 stati).

©

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524?locale=cs
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/94cb20ea-2ff0-11ed-975d-
0laa75ed71al/language-en
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Tyto moZnosti by nenahrazovaly vnitrostatni DOO, nybrz spiSe piedstavovaly alternativni
cestu k ziskani ochrany prostfednictvim DOO v celé EU.

Uptednostiiovanou volbou je kombinace moznosti 4 a 5. Umoznil by se tak centralizovany
postup, ktery by vedl k vydavéani vnitrostatnich DOO v nékterych nebo ve vSech ¢lenskych
statech a/nebo k vydavani jednotného DOO (zahrnujiciho ty ¢lenské staty, v nichz ma ucinek
zakladni jednotny patent). Pfi rozhodovani o tom, ktery subjekt bude ptsobit jako pfezkumny
organ, bylo zvazovéano n¢kolik kritérii: odpovédnost (zejména vici Evropskému parlamentu),
soulad s obecnymi politickymi hodnotami a stavajicimi politickymi prioritami EU a
zkuSenosti s vécnym hodnocenim DOO. Navrhuje se proto, aby se ustiednim piezkumnym
organem stal Utad Evropské unie pro dusevni vlastnictvi (EUIPO), ktery by byl podporovan
narodnimi urady.

Moznost 1 (tykajici se pokyni k posuzovani vnitrostatnich zadosti o DOO) by sama o sobé
nepostacovala k odstranéni rozdili mezi vnitrostatnimi postupy, jelikoz pokyny by nebyly
zavazné. Nicméné v souvislosti s upfednostiovanymi moznostmi 4 a 5 by m¢l arad EUIPO
vypracovat pokyny, které by zohlednovaly jeho postupy. Tyto pokyny by byly v praxi
uzitecné jak pro ufedniky odpovédné za postupy souvisejici s DOO, tak pro jejich uzivatele,
vcetné odbornych poradct, kteti poméhaji Zadateliim (napi. uvedenim piikladt). Tyto pokyny
by zhodnotily postupy vypracované prezkumnymi komisemi — zejména proto, ze tyto komise
budou zahrnovat prizkumové referenty z nékolika riznych €lenskych statii —, aby se zlepsila
konzistentnost pfezkumnych postupli v ramci nového centralizovaného postupu. Narodni
ufady mohou mimoto vyuzit i pokyny vypracované pfezkumnym organem pro jejich vlastni
(vnitrostatni) prezkumné postupy.

Moznost 2 by nemusela zajistit dostateCnou predvidatelnost, jelikoz nékteré referencni trady
by mohly byt shovivavéjsi nez jiné, coz by vedlo ke spekulativnimu vybéru jurisdikce;
moznost 3 samotnd by ufadim umozZnila znovu posoudit Zadost o DOO, takze by mohla vést
k rozdilim v rozhodnuti o vyddni nebo zamitnuti DOO, coZz by na jednotném trhu
zpusobovalo dalsi roztiiSténost.

. Ucelnost pravnich predpisi a zjednoduSovani

To, ze majitelé evropskych patentd budou moci ziskat prostfednictvim centralizovaného
postupu né€kolik (vnitrostatnich) DOO v celé EU, by v porovnani se soucasnou situaci, kdy se
musi o vnitrostatni DOO zadat a vydavat je v kazdém c¢lenském staté zvlast, piedstavovalo
znatné zjednoduseni. Ocekava se, Ze navrzeny novy centralizovany postup povede Kk
vyznamnému sniZeni nékladl a administrativni zatéZze pro zadatele a ke zvySeni pravni jistoty
a transparentnosti, a to 1 pro treti strany (napf. vyrobce néslednych vyrobkit).

Navic diky tomu, Ze se timto navrhem piepracuje a zrusi nafizeni (ES) ¢. 1610/96, dosahne se
vysledku ,,jedno ptfijmout, jedno zrusit*.

. Zakladni prava

Tento navrh nebude mit zadny dopad na zdkladni prava, zejména proto, ze se nenavrhuje
zména podstatnych prvka stavajicich rezimi DOO (napf. podminky vydavani, oblast
pusobnosti, ucinky). Tato iniciativa je v souladu s Listinou zakladnich prav, nebot’ Zadatelim
o ochranu dusevniho vlastnictvi a v pfipad€ potieby i tietim strandm poskytuje vétsi pravni
jistotu tim, Ze stanovi procesni podminky pro pfezkumny postup, namitkové fizeni a odvolaci
fizeni u ustfedniho organu.

Konkrétné¢ v ptipadé negativniho stanoviska k centralizovanému prezkumu miize Zadatel
podat odvolani k odvolacimu senatu tfadu EUIPO.
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Krom¢ toho muze néarodni ufad rozhodnout, ze DOO navzdory kladnému stanovisku k
prezkumu nevyda, a to v urcitych uzce vymezenych situacich, zejména pokud se od podani
centralizované zadosti zménily podstatné okolnosti v tomto ¢lenském staté (napiiklad pokud
zakladni patent pozbyl platnosti). V centralizovaném prezkumném postupu budou mimoto
hrat klicovou tlohu prizkumovi referenti z narodnich uradi, kteti se budou podilet na vécném
prezkumu zadosti a mohou se také ucastnit namitkového fizeni.

Na druhou stranu béhem posuzovani centralizované zadosti budou tfeti strany moci podavat
pfipominky a zahdjit ndmitkové fizeni proti stanovisku k prezkumu. Pokud ndrodni uiady
vydaji vnitrostaitni DOO na zdklad¢ kladného stanoviska, budou mit tfeti strany rovnéz
moznost napadnout jejich platnost u ptislusnych vnitrostatnich soudi nebo jinych ptislusnych
organd, jak to lze jiz dnes podle nafizeni (ES) ¢. 1610/96.

Jak je dale vysvétleno nize v Casti tykajici se ,,jednotného DOO®, nevylucuje tento navrh
podavani centralizovanych Zadosti o DOO, v nichz je ur€en jeden nebo vice ¢lenskych stati
ucastnicich se jednotného patentového systému a jez mohou vyustit ve vydani vnitrostatnich
DOO v téchto clenskych statech, je-li vyloucena dvoji ochrana, a to 1 v pfipadech, kdy jsou
splnény podminky pro vydani jednotného DOO.

4, ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Tento navrh nebude mit zadny dopad na rozpocet EU, jelikoz systém bude i nadale pIné
financovan z poplatkl zadateld, jak je tomu jiZ v pfipad€ stavajicich rezimi DOO upravenych
natizenimi (ES) ¢. 469/2009 a (ES) ¢. 1610/96, a bude provadén prezkumnym organem —
ufadem EUIPO. Nezbytné zfizovaci néklady v souvislosti s tikoly, které jsou svéteny ufadu
EUIPO, vcetné nakladii na nové digitdlni systémy, budou financovany z kumulovaného
ptebytku rozpoétu uradu EUIPO. Ptehled dopadii na rozpocet pfezkumného organu je uveden
v ptiloze 5D posouzeni dopadi.

Finan¢ni dopady na ¢lenské staty (narodni ufady) budou rovnéz malé. I kdyz se pocet zadosti
o DOO bude pravdépodobné kazdorocné zvySovat, prozatim je pomérné nizky, a to 1 ve
velkych ¢lenskych statech. Naptiklad v roce 2017 bylo v Némecku podano 70 Zadosti o DOO
a ve Francii pak 72 zadosti. Nejvice zadosti (95) bylo podano v Irsku. Primérné naklady se v
jednotlivych zemich 1i8i. Na zaklad€ stavajiciho primérmého pokryti (20 ¢lenskych stati) a
doby trvani (3,5 roku) by ochrana produktu prostfednictvim DOO stala v priméru pfiblizné
98 500 EUR. Zahrnuti vSech 27 ¢lenskych stath po dobu péti let by stdlo celkem témét
192 000 EUR (bez zapocteni poplatki uctovanych patentovymi zastupci). Rozpis nékladii viz
ptiloha 5B posouzeni dopadii (SWD(2023) 118).

5. OSTATNI PRVKY

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

. Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Celkova struktura navrhu

Kapitola I navrhu obsahuje definice a dalsi obecna ustanoveni.
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Kapitola II navrhu obsahuje vétSinu stavajicich ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 1610/96, ktera se
tykaji vnitrostdtnich zadosti o osvédéeni podanych u narodnich uiadi’®, aniz by byla zménéna
jejich podstata, s vyjimkou drobnych technickych uprav, kterymi se piepracované nafizeni
ptizplsobi soucasnym zvyklostem pii navrhovani norem.

Kapitola 111 obsahuje nova ustanoveni definujici novy centralizovany postup. Tento oddil je
podrobnéji popsan nize.

Kapitola IV obsahuje zavéreéna ustanoveni, vCetné ustanoveni o zruSeni nafizeni (ES)
¢. 1610/96.

Soulad se soubéZnym navrhem tykajicim se lécivych pripravki

Tento navrh je velmi podobny soubézné predkladanému névrhu, ktery se tykd DOO pro 1é¢ivé
piipravky (COM(2023) 231), a obsahuje omezeny pocet zmeén, jez piimo souviseji s
ptirozenymi rozdily mezi 1éivymi piipravky a piipravky na ochranu rostlin, zejména pokud
jde o povoleni k uvedeni na trh (jelikoz pro pfipravky na ochranu rostlin neexistuji
centralizované registrace). ,,Vyrobni vyjimka z DOO*, vloZena natizenim (EU) 2019/933 do
natizeni (ES) €. 469/2009, se navic vztahuje pouze na DOO pro 1é¢ivé ptipravky, a proto v
tomto novém (piepracovaném) znéni natizeni (ES) ¢. 1610/96 nemusi byt zohlednéna.

Zakladni patent

Stavajici nafizeni o DOO nijak neomezuji druhy (,,zdkladnich®) patentti, o néz se musi
vnitrostatni zadost o DOO opirat; mohou to tedy byt: 1) vnitrostatni patent, ktery je
vysledkem bud’ vnitrostatni patentové piihlasky, nebo evropské patentové piihlasky, nebo 2)
jednotny patent (,,evropsky patent s jednotnym ucinkem®). Aby se odstranila zbyvajici pravni
nejistota, bude moznost opirat se o druhy typ patentu vyjasnéna prostiednictvim drobnych
zmén v bodech oduivodnéni tohoto navrhu, v nichZ se vyslovné odkazuje na jednotné patenty.
V této souvislosti je tieba poznamenat, ze v bodé 28 divodové zpravy k navrhu nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) o zavedeni dodatkového ochranného osvédceni pro
piipravky na ochranu rostlin (KOM(94) 579) se ptedpokladalo, Ze ,, pri pouZiti evropského
postupu k ziskani patentu Spolecenstvi bude tim spise nezbytné, aby se osvédceni vztahovalo i
na pripravky na ochranu rostlin chranéné patentem Spolecenstvi* (nyni oznaCovanym jako
,»evropsky patent s jednotnym tc¢inkem* nebo neformalnéji ,,jednotny patent®).

Navrhuje se, aby se zadosti o DOO podané v rdmci nového centralizovaného postupu
(kapitola III tohoto navrhu) musely zaklddat pouze na evropskych patentech jakozto
,,zakladnich patentech”, v¢etné evropského patentu s jednotnym Géinkem. Tim se usnadni
pfezkum centralizovanych Zadosti o DOO, protoZe podani a pifezkum evropské patentoveé
piihlasky, pokud je jeho vysledek kladny, vede k udéleni evropského patentu s tymiz naroky —
az na nékolik vyjimek — pro vS§echny urené zemé, coz je pro jednotné patenty nezbytné.

Krome¢ toho je dnes vétSina vynalezii patentovanych v EU chranéna evropskymi patenty, které
jsou udélovany az po ditkladném piezkumném postupu, a nikoli vnitrostatnimi patenty, které
v nékolika Clenskych statech nepodléhaji ditkladnému vécnému prezkumu.

Kdyby se tedy v ramci navrhovaného centralizovaného postupu umoznilo zakladat
centralizované zadosti o DOO na vnitrostatnich patentech, byl by pfezkum takovych zadosti
dotceny produkt skute¢né chranén kazdym z piisluSnych platnych vnitrostatnich patentt, které
nutné nemusi mit stejné naroky. To by mohlo mit dopad i na pravni jistotu.

Presnéji feCeno, podanych u pfislusného ufadu primyslového vlastnictvi dotéeného Clenského statu,
pokud pro tento ucel nebyl urcen jiny organ.
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Pozadavek na totoznost naroku zakladniho (evropského) patentu pro vSechny Clenské staty
uréené v centralizované zadosti o DOO by usnadnil posouzeni zadosti. Pfipady, kdy evropsky
patent zahrnuje dva nebo vice soubori narokii pro rizné Clenské staty, jsou vSak pomérné
vzacné a existence vice nez dvou souborl naroki je zcela vyjimecna. Z tohoto divodu tento
navrh neobsahuje pozadavek na totoznost narokli zakladniho patentu pro vSechny cClenské
staty urcené v centralizované zadosti o DOO.

Prezkumny organ / organ vydavajici osvédceni

Podle navrzeného centralizovaného postupu bude ustfedni pfezkumny organ provadét vécny
piezkum zadosti o centralizované DOO, zejména pokud jde o podminky vydavani stanovené
v c¢lanku 3 stavajicich nafizeni o DOO. Komise navrhuje, aby ustfednim piezkumnym
organem byl ufad EUIPO, a to zejména proto, ze je agenturou EU, a je tudiz soucasti pravniho
fadu EU.

Po posouzeni formalni pfipustnosti zadosti o centralizované¢ DOO svéti ustiedni prezkumny
organ vécny prezkum zadosti komisi. Tato komise se bude skladat z jednoho ¢lena tstiedniho
organu a dvou zpusobilych priizkumovych referentii se zkusenostmi v oblasti DOO ze dvou
riznych narodnich patentovych urada v ¢lenskych statech. Pied jmenovanim priazkumovych
referentll zpusobilych k posuzovani zaleZitosti tykajicich se DOO se tyto narodni patentové
ufady dohodnou s ustfednim prezkumnym organem prostfednictvim dohody ad hoc na ucasti
v tomto systému centralizovaného pfezkumu. Kompetenci a dovednosti v oblasti DOO je
nedostatek a zpisobilé prizkumové referenty pro DOO lze v soucasnosti najit v narodnich
patentovych tfadech. Relativné nizky pocet produktli, pro néz jsou kazdorocné poddvany
zadosti o DOO (mén¢ nez 100), mimoto oduivodiuje vyuziti stavajicich kvalifikovanych
prizkumovych referenti v clenskych stitech namisto vytvofeni zcela nového sboru
odbornikt. Tteti strany mohou b&hem ptezkumu piedlozit své piipominky k platnosti
centralizované zadosti o DOO, a to po jejim zvefejnéni.

Piezkumny postup a opravné prostiedky

Po posouzeni centralizované zadosti o DOO vyda ustfedni pfezkumny organ stanovisko k
pirezkumu, v némz pro kazdy urCeny cClensky stat uvede, zda by vnitrostatni DOO spliujici
platna kritéria (pfedevsim kritéria stanovend v ¢lanku 3) mélo byt vydano, nebo by Zadost
meéla byt zamitnuta. Proti zcela nebo ¢astecné zapornému stanovisku muze zadatel podat
odvolani (jak je vysvétleno niZe).

Aby se zohlednila potfeba mit Gplny systém opravnych prostiedkli a zamezilo se tomu, ze tieti
strany musi napadnout kladné stanovisko k ptezkumu u vnitrostatnich soudu, které by se pak
musely obracet na soudy EU, budou moci tfeti strany napadnout kladné (nebo Castecné
kladné) stanovisko tim, ze béhem dvou mésici po zvefejnéni stanoviska k prezkumu zah4ji
namitkového fizeni. Takovato namitka mtize vést ke zmén¢ stanoviska k prezkumu.

Proti stanovisku k pfezkumu lze podat odvolani k odvolacim senatiim a nasledné k Tribunalu
a ptipadné k Soudnimu dvoru s vyhradou povoleni podat kasa¢ni opravny prostiedek podle
Clanku 170a a ndsledujicich ¢lankd jednaciho fadu Soudniho dvora, nebo v ramci
prezkumného fizeni podle ¢l. 256 odst. 2 Smlouvy o fungovéni EU, ¢lanku 62 statutu
Soudniho dvora a ¢lanku 191 a nésledujicich ¢lankh jednaciho fadu Soudniho dvora EU.

Stanovisko (vCetn€ pozmeénéného stanoviska na zakladé namitky) bude poté predano
narodnim ufadim jednotlivych urcenych clenskych stat. Je-li stanovisko kladné, urcené
¢lenské staty vydaji vnitrostatni DOO v souladu se svymi vnitrostatnimi pravidly, napt. pokud
jde o zvefejnéni, registraci v pfislusnych databazich a thradu ro¢nich (udrzovacich) poplatk,
a to za podminky, ze se okolnosti nezménily, naptiklad ze zékladni patent jiz v urcitém
Clenském staté nepozbyl platnosti. Je-li stanovisko k ptezkumu zaporné — s vyhradou
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vysledku ptipadného odvolaciho fizeni u odvolacich senatl nebo soudi EU —, musi dotCeny
narodni Gfad zaddost zamitnout.

Tteti strany budou moci i po vydani DOO na vnitrostatni irovni zah4jit fizeni o prohlaseni
neplatnosti u organu, ktery je podle vnitrostatniho prava ptislusny pro zruseni odpovidajiciho
zékladniho patentu, nebo u pfislusnych souda Clenskych statti, pfipadné véetné Jednotného
patentového soudu. TotéZ plati pro ptipadny protinavrh na prohlaseni neplatnosti DOO.

Dotcend povoleni k uvedeni na trh

Vzhledem k tomu, Ze Systém povolovani pfipravkd na ochranu rostlin v EU je zOnovy a ze
pro piipravky na ochranu rostlin existuji pouze vnitrostatni povoleni k uvedeni na trh, nelze v
tomto nafizeni, které se vztahuje na pfipravky na ochranu rostlin, pouzit pozadavek na
centralizovanou registraci stanoveny v soubé&zném navrhu (COM(2023) 231), kterym se
zavadi centralizovany postup vydavani osvédéeni pro 1é¢ivé piipravky. Zaklad pro vydavani
osvédceni pro pfipravky na ochranu rostlin centralizovanym postupem stanovenym v tomto
nafizeni proto mohou tvofit vnitrostatni povoleni k uvedeni na trh.

Navic vzhledem k tomu, Ze povoleni k uvedeni téhoz ptipravku na ochranu rostlin na trh jsou
v riznych ¢lenskych statech ¢asto vydavana k riznym datim, muze se stat, ze povoleni jsou
ke dni podani centralizované Zadosti o osvédceni jiz v n€kterych urenych ¢lenskych statech
udélena, nikoli vSak ve vSech. Oc¢ekava se, ze k této situaci bude dochazet dasto, takze
Vv ptipadé stanoveni tradi¢niho pozadavku disponovat ke dni podani zadosti platnym
povolenim by byl ¢asto pocet ¢lenskych statd, které mohou byt v centralizované zadosti o
osvédceni pro urcity ptipravek na ochranu rostlin opravnéné urceny, vyrazn¢ omezen.

K feSeni této situace se navrhuje povolit — jakozto odchylku od vySe uvedeného tradi¢niho
pozadavku — vydavani osvéd¢eni pro ptipravky na ochranu rostlin centralizovanym postupem,
jsou-li splnény dvé podminky tykajici se povoleni k uvedeni na trh:

— ke dni podani zadosti se vyzaduje pouze to, aby bylo o povoleni k uvedeni na trh
zazadano v kazdém z urcenych ¢lenskych stata, ale

— povoleni musi byt v kazdém z urCenych Clenskych statd vydana pied ukonéenim
pirezkumného postupu. Zaroven by prezkumny postup nesmél skoncit diive nez 18
mésict od podani zadosti, aby se zvysila pravdépodobnost, ze do té doby budou
,chybg&jici povoleni udélena. Neni-li vSak tato podminka v jednom z urenych
Clenskych stati splnéna, fizeni o ptezkumu by bylo az do ptipadného vydani
,,chybé&jiciho® povoleni pozastaveno, pokud to pfitom — z divodd pravni jistoty —
nastane pred uplynutim doby platnosti zékladniho patentu.

Podstatné prvky reZimu DOO

Cilem této reformy neni ménit ani s ohledem na pfislusnou judikaturu Soudniho dvora déle
upiesniovat podstatné prvky, které jsou v souc¢asné dobé stanoveny v natizeni (ES) ¢. 1610/96
pro stavajici vnitrostatni rezimy DOO, ani novy centralizovany postup, nebot’:

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

1 Uplny seznam véci viz tabulka 5.5 ve druhé studii MPI.
12 V nékterych oblastech je vSak nutné dalsi objasnéni, jak naznacuje piedlozeni dvou véci Soudnimu
dvoru v roce 2022, véci C-119/22 a C-149/22.
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— respondenti prizkumu Allensbachova institutu nepozadovali zménu ¢lanku 3
natfizeni o DOO (otazka ¢. 48), tfebaze se domnivaji, ze judikatura SDEU je v
nékterych ohledech nejasna (otazka ¢. 46).

Nové body odiivodnéni

Bylo konstatovano, Ze nafizeni (ES) ¢.1610/96 neobsahuje zadné relevantni body
odlivodnéni, které by mohly pomoci pti vykladu ¢lanku 3. Nékteré body odiivodnéni se proto
tykaji podminek (stanovenych v ¢lanku 3) pro vydavani DOO a zahrnuji judikaturu Soudniho
dvora. Cilem je zajistit konzistentnost. Zejména rozsudky ve vécech C-121/17 a C-673/18
vykladaji ustanoveni ¢l. 3 odst. 1 pism.a) a d) stavajiciho nafizeni o0 DOO a mély by se
povazovat za ustalenou judikaturu. Tak je tomu i v pfipadé rozsudku ve véci C-471/14, podle
néhoz je datem prvni registrace v Unii ve smyslu ¢lanku 13 datum, kdy bylo rozhodnuti o
vydani registrace oznameno adresatovi rozhodnuti.

Pozadavek, aby byl produkt chranén zakladnim patentem, znamena, ze produkt musi spadat
do rozsahu jednoho nebo vice narokti daného patentu, jak byl vylozen k datu podéani piihlasky
zakladniho patentu. To zahrnuje i situace, kdy produkt odpovida vSeobecné funk¢ni definici
pouzité v jednom z narokti zakladniho patentu a nutné spada do rozsahu vynalezu, na ktery se
tento patent vztahuje, tfebaze neni v patentu uveden v individualizované podobé jako
konkrétni realizovana forma, za ptedpokladu, ze je z patentu konkrétné identifikovatelny.

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

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

Co se tyka prav udélenych osvédcenim, v souladu s predchozimi vyjadienimi o derivatech je
vhodné mit za to, Ze se ochrana poskytnuta uréitému produktu osvéd¢enim vztahuje i na jeho
derivaty, které jsou s produktem ekvivalentni z rostlinolékatrského hlediska.

Jazykovy reZim

Toto nafizeni piedpokladd moznost podat centralizovanou zadost o DOO v kterémkoli
ufednim jazyce EU. Mnozstvi dot¢en¢ho textu v zadosti o DOO je velmi malé, zejména ve
srovnani s patenty, a pro zadatele by tak nevznikla zadna zatéz. Nékteré udaje by nemusely
byt ptekladany, naptiklad identifikace zakladniho patentu a ptislusnych povoleni k uvedeni na
trh, ptislusna data a identifikace zadatele (Zadatell) a dot¢eného produktu. Ocekava se proto,
ze naklady na pieklad budou podstatné niz8i nez v pitipadé patentovych piihlasek. Presny
vypocet je uveden v posouzeni dopada (SWD(2023) 118).

Opravné prostiedky

Proti rozhodnutim ustfedniho pfezkumného organu se lze odvolat. To plati 1 pro zédporné
(nebo CasteCné zaporné) stanovisko k prezkumu vydané ustfednim prezkumnym organem,
proti némuz muze Zadatel v omezené lhuté po vydani daného stanoviska podat odvolani k
ustfednimu pfezkumnému orgéanu. Plati to také pro dalsi rozhodnuti tohoto organu: naptiklad
proti rozhodnuti o namitce se mize odvolat kterykoli ucastnik fizeni. Odvoldni miZe vést ke
zméng stanoviska k prezkumu.
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V ptipadé ,,kombinované* zadosti o DOO, jak je uvedeno nize, tj. zddosti o DOO, ktera
pozaduje vydani jednotného DOO a soucasné vnitrostatnich DOO, by se takové odvolani
vztahovalo na (spolecné) stanovisko k pfezkumu tykajici se kombinované zadosti o DOO.

Odvolani budou projednavat odvolaci senaty ufadu EUIPO. Clenové odvolacich senatli by
méli byt jmenovani v souladu s ¢l. 166 odst. 5 nafizeni 2017/1001. Tito ¢lenové mohou byt
rovnéz vnitrostatnimi prizkumovymi referenty, nesmi se vsSak jednat o stejné priazkumové
referenty, kteii se podileji na posuzovani centralizovanych zadosti nebo zadosti o jednotna
osveédcenti.

Pokud jde o pracovni zatéz, zadosti o DOO se podavaji v priméru pro méné nez 100 produkti
ro¢né, a to pro 1é¢ivé piipravky i pfipravky na ochranu rostlin dohromady, a diky zavedeni
mechanismu pfipominek tfetich stran by se mél pocet odvolani drzet na velmi nizké Grovni.

Poplatky

Zadatelé budou muset ustfednimu piezkumnému organu uhradit poplatek za podani Zzadosti a
pripadné dalsi poplatky za tizeni, jako je poplatek za podani namitky a odvolani. V ptipadé
vnitrostatnich DOO vydanych centralizovanym postupem by se poplatky za obnoveni musely
platit narodnim patentovym ufadim vSech ¢lenskych statt, v nichz byla tato osvédéeni
vydana. To by se vSak liSilo v pfipadé jednotnych osvédceni vydanych podle soubéznych
navrhit COM(2023) 222 a COM(2023) 221, podle nichz by pfezkumny organ uctoval
poplatky za Zzadost a ro¢ni (udrzovaci) poplatky. VySe poplatkd, které se ustiednimu
pfezkumnému organu plati, bude stanovena v provadécim aktu.

Financni pievody mezi ustiednim orgdanem a ndarodnimi patentovymi uiady

Vzhledem k tomu, ze poplatky ustfednimu zkuSebnimu organu hrazené zadateli za tizeni
nemusi staCit na pokryti nakladd, které tomuto organu v rdmci nového centralizovaného
postupu vzniknou, je nezbytné zajistit, aby ¢ast udrzovacich poplatkt vybiranych narodnimi
ufady pro DOO vydana centralizovanym postupem byla pfevedena na ustfedni pfezkumny
organ. Tento pievod jiz funguje v piipadé poplatkii za obnoveni evropskych patentli mezi
narodnimi patentovymi Gfady a Evropskym patentovym ufadem. Soucasné je tieba zajistit,
aby narodni urady, které se ti¢astni nového centralizovaného postupu tim, Ze provadéji vécny
prezkum centralizovanych zadosti o DOO, byly za svou ucast fadné odmeénovany.

Soudni spory

DOO zalozené na evropském patentu, véetné jednotného patentu, se mize stat pfedmétem
sporu pied organem, ktery je podle vnitrostatniho prava ptislusny pro zruSeni odpovidajiciho
zakladniho patentu, bez ohledu na to, zda bylo ziskano stavajicim vnitrostatnim postupem,
nebo nov¢ navrZzenym centralizovanym postupem. Timto orgdnem je obvykle vnitrostatni
soud a v ptipadé ¢lenskych statd, které se ucastni jednotného patentového systému (tj. Které
ratifikovaly UPCA), to mize byt i Jednotny patentovy soud, jsou-li splnény pfislusné
podminky (srov. &l. 3 pism. b) UPCA ve spojeni s ¢l. 2 pism. g) a ¢lankem 32)*3.

Vnitrostatni aspekty

Jelikoz navrzeny centralizovany postup vede k vydavani vnitrostatnich osvédéeni (DOO),
bude tada stavajicich vnitrostatnich pozadavki a postupti, které se v soucasné dob¢ vztahuji
na DOO, o néZ se z4da na vnitrostatni Girovni, pouZitelna stejnym zplisobem i na osvédceni

13 V ptipad¢, ze souvisejici zakladni patent nebo samotné DOO nebyly vynaty z pravomoci Jednotného

patentového soudu a Ze dosud nebyla podana Zaloba k vnitrostatnimu soudu (pokud jde o ¢lenské staty,
v nichZ ma patent jednotny ucinek).
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vyddvand navrZzenym centralizovanym postupem. To se tykd zejména pozadavki na
zvetejnéni, vnitrostatni rejstiiky a platby poplatkl za obnoveni.

Nenavrhuji se zadné zmény soudnich fizeni pouzitelnych na DOO vydana na vnitrostatni
urovni na zaklad¢ vnitrostatni nebo centralizované zadosti, napt. pokud jde o zruseni a
vymahani, v piislusnych pfipadech s vyhradou ustanoveni UPCA pro jeji strany. Jinymi
slovy, zaloby na neplatnost a zaloby pro poruseni prav mohou byt k Jednotnému patentovému
soudu podany i ohledn¢ DOO vydaného na vnitrostatni irovni na zakladé evropského patentu;
plati pfitom piislusné podminky, zejména pozadavek, ze ani patent, ani DOO nebyly vynaty z
pravomoci Jednotného patentového soudu.

Jednotna DOO

Cilem soubézného navrhu (COM(2023) 221) je vytvoiit jednotné DOO pro ptipravky na
ochranu rostlin. Toto jednotné osvédceni by bylo k dispozici pouze na zakladé evropského
patentu s jednotnym ucinkem (,,jednotny patent®) jakozto zakladniho patentu a jeho naroky by
byly prosazovany jednotné ve vSech Clenskych statech, v nichz mé zakladni patent jednotny
ucinek (zpocatku 17 ¢lenskych stati).

Postup centralizovaného podavani a posuzovani zadosti o tato jednotna osvéd¢eni by byl
stejny (obdobny) jako centralizovany postup stanoveny v tomto navrhu. ,,Kombinovana“
zadost o DOO by tak mohla ptipadné zahrnovat jak zadost o vydani jednotného DOO (pro
Clenské staty, na né€z se vztahuje zékladni patent), tak zaddost o vydani vnitrostatnich DOO v
ostatnich ¢lenskych statech. Tato ,,kombinovana“ Zzadost by prosla jedinym pfezkumnym
postupem, ¢imz by se vyloudily pfipadné nesrovnalosti a vyznamné by se snizily naklady a
administrativni zatéz zadatel. V zajmu jasnosti tento navrh nevylucuje centralizované zadosti
o DOO, v nichZ je ur¢en jeden nebo vice cClenskych stath Ucastnicich se jednotného

patentového systému, pokud v takovém pitipad€ neni souc¢asné pozadovano jednotné¢ DOO.
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‘ WV 1610/96 (prizplisobeny) |
2023/0128 (COD)

Navrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

0 dodatkovém ochranném osvédceni pro pripravky na ochranu rostlin (pfepracované
znéni)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smiouvu o ¢ > fungovani Evropské unie <XI,

a zejména na ¢l.éaek 400a X> 114 odst 1 <ZI teto smlouvy,
s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socialniho vyboru®#,
s ohledem na stanovisko Vyboru regioni®®,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k t&mto divodim:

| 3 novy |

(1)  Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1610/96® bylo n&kolikrat podstatné
zménénol’. Vzhledem K potieb& provést daldi zmény by uvedené nafizeni mélo byt
Vv z&jmu piehlednosti pfepracovano.

|\ 1610/96 1. bod odivodnéni

(2)  mshledemttomu—re—~\/yzkum pfipravkid na ochranu rostlin pfispiva ke stalému
zdokonalovani vyroby a ziskavani hojné jakostni potravy za piijatelné ceny.;

14 Ut.vést. C[...],[...],s. [...].

15 Ut vést. C[...], [...], s. [...].

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

& Viz ptiloha I.
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(3)

|\ 1610/96 2. bod odivodnéni

szhledem—l—tomu—se—\/yzkum Vv oblasti ochrany rostlin napomaha ke stalému
zlepSovani rostlinné vyroby.;

(4)

WV 1610/96 3. bod odiivodnéni
(ptizpisobeny)

Piipravky na ochranu rostlin a zejména ty, které jsou vysledkem
dlouhodobého a nakladného vyzkumu, budou déle vyvijeny xe-Spelegensts4 5O v Unii
<X] a =E=repe pouze tehdy, budou-li pozivat vyhod vhodné pravni upravy, ktera bude
poskytovat ochranu dostate¢nou k podpote takového vyzkumu.;

(5)

|\ 1610/96 4. bod odivodnéni

wzhledemt—tomu—re-kKonkurenceschopnost odvétvi ochrany rostlin uz ze samotné
podstaty tohoto odvétvi vyzaduje takovou uroven ochrany pro inovace, kterd je
rovnocennd ochrané ud€lované pro 1€€ivé pripravky nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢&. 469/2009*8 [Urad pro publlkace — vlozte odkaz na nové narlzem
COM(2023) 231] : g 1

(6)

|\ 1610/96 5. bod odiivodnéni |

i+ Oebdobi, které uplyne od podani patentové
prlhlasky na novy prlpravek na ochranu rostlin do povoleni uvést tento piipravek na
trh, ¢ini skute¢nou délku patentové ochrany nedostate¢nou pro pokryti investic, které
byly do vyzkumu vloZeny, a pro vytvoreni zdroji potiebnych k udrzeni vysoké trovné
vyzkumu.z

(7)

[¥ 1610/96 6. bod odiivodnéni

wzhledem—ttomu—+e Ttyto okolnosti vedou k nedostatecné ochrané, coZz postihuje
vyzkum ochrany rostlin a konkurenceschopnost odvétvi.z

18

Nartizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych
ochrannych osv&d&enich pro 16¢ivé piipravky (Uf. vést. L 152, 16.6.2009, s. 1).
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(8)

WV 1610/96 7. bod odtivodnéni
(ptizpisobeny)
= novy

wzhledem—l—tomu—ze Jjednim z hlavnich cild dodatkového ochranného osvédceni
> (dale jen ,,osvédéeni®) <Xl je dosazem stejne konkurenceschopnosti evropského
pramyslu, jakou ma pramysl = tretich zemi .2

WV 1610/96 8. bod odiivodnéni
(ptizplisobeny)

(9)

WV 1610/96 9. bod odiivodnéni
(ptizpisobeny)

: e aNa Urovni Speleéensts [X> Unie <X] by mélo existovat
jednotné feSeni, které by zabrédnilo nestejnorodému vyvoji vnitrostatnich pravnich
predpisti vedoucimu k dal$im rozdilim, které by pravdépodobné branily volnému
obéhu piipravkll na ochranu rostlin w¥e—Speledenstw IZ) v Unii <ZI a tak pr1m0
neprlznlve ovhvnovaly fungovanl vnitiniho trhus H—se—24

(10)

WV 1610/96 10. bod odtivodnéni
(ptizplisobeny)
= novy

wzhledemttemu—se Jje tedy nezbytné zawést O stanovit <X 4
osvédCeni adélevané vydavané za stejnych podminek kazdym clenskym staitem na
zadost majitele vnitrostatninopdredaihe X> patentu <X] nebo evropského patentu =, at’
uz s jednotnym ucinkem nebo bez n¢j, < tykajiciho se prlpravku na ochranu rosthn
pro _]ChOZ uvedem na trh Je nezbytne povoleni.; & : :
Sl ees 3 r: = OsveédcCeni by melo svému majlteh poskytnout
priméfenou dodatecnou dobu ucinné ochrany po uplynuti platnosti zdkladniho patentu.
Zadost o takové osvédéeni by se méla podavat u piislusného ufadu primyslového
vlastnictvi (déle jen ,,ptisluSny vnitrostatni organ‘) dot¢eného ¢lenského statu. <

19
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

| 8 novy

Jednou z podminek pro vydani osvédéeni by mélo byt to, ze produkt je chranén
zakladnim patentem v tom smyslu, ze by produkt mél spadat do rozsahu jednoho nebo
vice naroku v ramci tohoto patentu, jak jej vyklada osoba se zkuSenosti v dané oblasti
podle popisu patentu ke dni podani piihlasky. To by nemélo nutné vyZzadovat, aby byla
v narocich vyslovné uvedena G¢inna latka produktu. Ani pokud se jedna o piipravek,
by to nemélo nutné vyzadovat, aby byla v narocich vyslovné uvedena kazda z jeho
ucinnych latek, pokud je kazdd z nich konkrétné identifikovatelnd s ohledem na
vSechny informace zvetejnéné timto patentem.

Aby se zabranilo nadmérné ochran¢, mélo by byt stanoveno, ze stejny produkt v
uréitém Clenském staté¢ smi byt chranén pouze jednim osvédcenim, at uz
vnitrostatnim, nebo jednotnym. Proto by se mélo pozadovat, aby produkt nebo
jakykoli derivat ekvivalentni z rostlinolékaiského hlediska, jako jsou soli, estery,
ethery, izomery, smési izomerd nebo komplexy, nemél byt samostatné ani v
kombinaci s jednou nebo vice dal§imi ucinnymi latkami predmétem piedchoziho
osvédceni pro stejné ani jiné pouziti.

V mezich ochrany poskytované zékladnim patentem by se ochrana poskytovana
osvéd¢enim méla vztahovat pouze na produkt — zejména na Géinnou latku nebo
kombinace u¢innych latek — uvedeny v povoleni k uvedeni na trh a na kazdé pouziti
tohoto produktu jako piipravku na ochranu rostlin, které bylo povoleno pied
uplynutim doby platnosti osvéd¢&eni.

Aby vsak byla zajiSténa vyvazend ochrana, mé¢lo by osvédceni opraviiovat svého
majitele k tomu, aby zabranil tieti strané vyrabét nejen produkt uvedeny v osvédceni,
ale také jeho derivaty ekvivalentni z rostlinolékaiského hlediska, jako jsou soli, estery,
ethery, izomery, smési izomerll nebo komplexy, a to i v pfipadé, ze tyto derivaty
nejsou vyslovné uvedeny v popisu produktu uvedeném v osvédéeni. Je tedy tieba mit
za to, Ze ochrana poskytovana osvéd¢enim se vztahuje na tyto ekvivalentni derivaty v
mezich ochrany poskytované zakladnim patentem.

Jako dalsi opatteni k zajisténi toho, aby v kterémkoli ¢lenském staté mohlo chranit
stejny produkt nejvyse jedno osvédéeni, by se majiteli vice nez jednoho patentu na
stejny produkt nemélo vydat pro tento produkt vice neZ jedno osvédceni. Vlastni-li
vsak dva patenty chranici produkt dva majitelé¢, mélo by byt umoznéno vydat jedno
osvéd¢eni pro uvedeny produkt kazdému z téchto majiteld, mohou-li prokazat, ze
nejsou hospodaisky propojeni. Déle by majiteli zakladniho patentu nemélo byt vydano
osvédéeni pro produkt, ktery je pfedmétem osvédCeni drzeného tieti stranou, bez
souhlasu této strany.

Aby byla zajisténa maximalni flexibilita a nedochazelo k nepfiméfené diskriminaci
mezi majiteli riznych druhti patenti, nemély by byt druhy patentt, pro néz lze podat
zadost o vnitrostatni osvédceni u piislusného vnitrostatniho organu, nijak omezeny.
Tyto zadosti by tedy mélo byt nadale mozné podavat, a to na zakladé vnitrostatniho
patentu nebo evropského patentu, a zejména i v piipadé evropského patentu s
jednotnym ucinkem (dale jen ,,jednotny patent*).
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WV 1610/96 11. bod odtivodnéni

(ptizpisobeny)

(17) =zhledem—t—temu—se Ddoba trvani ochrany vyplyvajici z osvédCeni musi byt
stanovena tak, aby umoznila dostate¢nou, uc¢innou ochranu=ze=g. Majitel patentu i
osvédceni proto musi mit za timto Gcelem moznost pozivat vyluénych prav po celé
obdobi nejvyse 15 let od prvniho povoleni uvést dany pfipravek na ochranu rostlin na
trh ¥e-Speleensts DO v Unii Xz

W 1610/96 12. bod odiivodnéni
(ptizptisobeny)
= novy

(18) V tak slozitém a citlivém odvétvi, jako je ochrana rostlin,

je B by X1 Vsak %ﬁeb% B> mély byt brany <X] v Gvahu veskeré zajmy.—ze Zza
timto Gcelem by osvédCeni nemélo byt vydavano na obdobi del§i péti lets; =
Poskytovana ochrana by kromé toho méla byt ptisné omezena na produkt, ktery byl
povolen k uvedeni na trh jako piipravek na ochranu rostlin. <=

WV 1610/96 13. bod odtivodnéni
(ptizpisobeny)

WV 1610/96 14. bod odiivodnéni
(ptizpisobeny)

WV 1610/96 15. bod odivodnéni
(ptizpisobeny)
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(19)

WV 1610/96 16. bod odtivodnéni
(ptizpisobeny)

%Heéem%ﬁeﬁaﬁ#e ggouze opatrem na urovnl Spe%eeea%&et > Unie <XI umozni

SR : st O zajistit <1 odpovidajici
ochran U¥ pro inovace v oblasti ochrany rosthn pfi soucasném zajisténi fadného
fungovani vnitiniho trhu s pfipravky na ochranu rostlin.;

(20)

WV 1610/96 17. bod odtivodnéni
(ptizplisobeny)

szhledemletemu—re Pprovadéci pravidla uvedena v bedesh-12 13., & 14. a 15. bod¢
odtivodnéni a X> stanovena <XI v ék=3-edst=2; ¢lanku 4, ¢l. 8 odst. 1 pism. ¢) a ¢l. 17
odst. 2 tohoto natfizeni se pfimétené vztahuji i na vyklad zejména 9. bodu odiivodnéni
9 a ¢lanki 3 a 4, ¢l. 8 odst. 1 pism. ¢) a ¢lanku 17 nafizeni Rady (EHS) ¢. 469/2009
176892 [Urad pro publikace — viozte odkaz na COM(2023) 231]:.

(21)

(22)

(23)

| 3 novy

Od zavedeni dodatkové ochrany se o osvédceni zadalo a vydéavala se pouze na
vnitrostatni urovni; bylo tedy nezbytné podavat nékolik podobnych zadosti v nékolika
¢lenskych statech a soubézné je posuzovat. To zpiisobovalo zdvojovani prace jak pro
zadatele, tak pro pfislusné urady primyslového vlastnictvi (dale jen ,,pfislusné
vnitrostatni organy“), které¢ vedly pro dany produkt samostatna prezkumna ftizeni,
jakoz i obCasné rozpory mezi rozhodnutimi pfijatymi piisluSnymi vnitrostatnimi
organy v ruznych clenskych statech. Tyto rozdily se obvykle tykaji podminek pro
vydani osvédceni nebo zamitnuti zadosti a patii k nim také vydani osvédceni v jednom
Clenském staté, avSak zamitnuti zadosti pro stejny produkt v jiném clenském staté,
dale rozdily v uplatiiovani podminek tykajicich se pfedchoziho povoleni k uvedeni na
trh, nebo to, zda produkt jiz byl pfedmétem dodatkového ochranného osvédcéeni. To
vede k pravni nejistoté a neni v souladu s cili vnitiniho trhu.

Existuje centralizovany postup pro udélovani evropskych patentli. Dne 1. ¢ervna 2023
ma navic vstoupit v platnost ,,jednotny patent stanoveny v natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 1257/2012%°, a to v piipadé vsech ¢lenskych statd, které
ratifikovaly Dohodu o Jednotném patentovém soudu.

Proto je nezbytné doplnit stavajici vnitrostatni postupy pro vydavéani osvédéeni pro
piipravky na ochranu rostlin o centralizovany postup. Tento postup by mél umoznit,
aby se v pfipadé, ze zakladnim patentem je evropsky patent, véetn¢ jednotného
patentu, mohlo z&dat o vydéani vnitrostatnich osvédceni pro dva nebo vice urcenych
Clenskych statd na zaklad¢ podani a posouzeni jediné ,,centralizované“ zadosti. Po
vydani osvédCeni centralizovanym postupem by tato osvédceni méla byt rovnocenna
osvédcenim vydadvanym vnitrostatnimi postupy a méla by podléhat stejnym pravidlim.

20

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1257/2012 ze dne 17. prosince 2012, kterym se
provadi posilend spolupréce v oblasti vytvofeni jednotné patentové ochrany (Uf. vést. L 361,
31.12.2012, s. 1).
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(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

Natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/1001%! byl podle jeho &lanku 2
ziizen Utad Evropské unie pro dusevni vlastnictvi (dale jen ,,afad*). V zajmu vnitiniho
trhu by mél centralizovany postup provadét jediny prezkumny organ. Toho Ize
dosahnout tim, Ze posuzovanim zadosti o osvédceni centralizovanym postupem podle
tohoto natizeni bude povéien uiad.

V z4jmu zjednodusené¢ho posuzovani centralizovanych zadosti by tyto zadosti mélo
byt mozné podavat pouze na zaklad¢ evropského patentu, vcetné jednotného patentu.
Centralizovana Zadost by neméla vychazet ze souboru nezavislych vnitrostatnich
patentl, nebot’ jejich naroky by se pravdépodobné lisily, coz by vedlo k vEtsi slozitosti
posuzovani ve srovnani se situacemi, kdy je zakladnim patentem evropsky patent.

Vzhledem k tomu, Ze povoleni k uvedeni téhoz ptipravku na ochranu rostlin na trh
mohou byt v riznych ¢lenskych statech vydana k riznym datlim, byly by pozadavkem,
aby byla povoleni udélena ve vSech Elenskych statech urcenych v Zadosti, vyrazné
omezeny Clenské staty, které by v centralizované zadosti o osvéd¢eni mohly byt pro
urcity piipravek na ochranu rostlin opravnéné uréeny. Vydavani osvédceni na zakladé
takovéto centralizované zadosti by proto mélo byt povoleno, pokud bylo o povoleni k
uvedeni na trh pozadano alespon ve vSech urcenych ¢lenskych statech, pokud jsou tato
povoleni udé€lena pied ukonéenim piezkumného postupu. Z tohoto divodu by
stanovisko k prezkumu nemélo byt ptijato diive nez 18 mésici od podéani
centralizované zadosti. Pokud vSak v ur¢eném ¢lenském staté nebylo pted uplynutim
této lhity udé€leno Zadné povoleni, m¢l by Gfad ve vztahu k tomuto ¢lenskému statu
prezkumné ftizeni prerusit a na zadost je obnovit, pokud je nakonec povoleni pted
uplynutim platnosti zakladniho patentu udé€leno.

Utad by mél mit moznost vybirat poplatek za podani centralizované Zadosti o
osv&dceni, jakoz 1 dalsi poplatky za fizeni, jako jsou poplatky za podani namitky nebo
odvolani. Poplatky vybirané ifadem by mély byt stanoveny provadécim aktem.

Zadatel by mél mit rovnéZ moznost podat ,.kombinovanou zadost®, kterd zahrnuje
zadost o jednotné osvédceni, jak je stanoveno v nafizeni [COM(2023) 221]. Tato
kombinovana zadost by méla byt pfedmétem jediného pfezkumného postupu.

Aby se vyloucila dvoji ochrana, nemélo by byt mozné vydavat osvéd€eni — at’ uz
vnitrostatni nebo jednotnd — pro tentyz produkt v témze ¢lenském staté na zakladeé
vnitrostatni Zadosti 1 centralizované zadosti.

Aby byl zarucen spravedlivy a transparentni proces, zajiSténa pravni jistota a sniZzeno
riziko ndsledného zpochybnéni platnosti, mély by mit tfeti strany béhem provadéni
centralizované¢ho pfezkumu do tfi mésic po zvetejnéni Zadosti o centralizované
osvédéeni moznost piedlozit ufadu své pripominky. Mezi tieti strany, které mohou
predkladat pfipominky, by mély patfit také clenské staty. Tim by vSak neméla byt
dotéena prava tretich stran zah4jit fizeni o prohlaseni neplatnosti pfed organem, ktery
je podle vnitrostatniho prava piislusny pro zruseni odpovidajiciho zakladniho patentu.
Tato ustanoveni jsou nezbytna k zajiSténi uCasti tretich stran pred vydanim osvédceni i
posléze.

Utad by mél centralizovanou zadost o osvédéeni piezkoumat a vydat stanovisko k
pfezkumu. V tomto stanovisku by mély byt uvedeny ditvody, pro¢ je toto stanovisko
pro jednotlivé urcené Clenské staty kladné nebo zadporné.

21

Natizeni Evrops}(ého parlamentu a Rady (EU) 2017/1001 ze dne 14. ¢ervna 2017 o ochranné zndmce
Evropské unie (Ut. vést. L 154, 16.6.2017, s. 1).
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(39)

(40)

Centralizovanou zadost o osvédCeni by méla pod dohledem ufadu posuzovat
pfezkumna komise slozena z jednoho c¢lena tGfadu a dvou prizkumovych referentt
zaméestnanych ndrodnimi patentovymi ufady. Tim by se zajistilo optimalni vyuziti
odbornych znalosti v oblasti dodatkovych ochrannych osvédéeni, které jsou v
soucasnosti k dispozici pouze v ndrodnich ufadech. K zajisténi optimalni kvality
pfezkumu by méla byt stanovena vhodna kritéria pro ucast konkrétnich prizkumovych
referentll v centralizovaném postupu, zejména pokud jde o kvalifikaci a stiet zajma.

Pokud ufad zjisti, Ze podminky pro vydéani osvédceni jsou v jednom nebo vice
Clenskych statech uréenych v centralizované zadosti splnény, ale v jednom nebo vice
jinych ¢lenskych statech splnény nejsou — véetné piipadi, kdy ma zakladni evropsky
patent v jednom z urCenych ¢lenskych statti odlisné naroky, které se na dany produkt
nevztahuji —, mél by Gfad vydat kladné stanovisko pro ty uréené ¢lenské staty, v nichz
jsou podminky pro ziskani osvédceni splnény, a zdporné stanovisko pro ty, v nichz
splnény nejsou.

Aby byla chranéna procesni prava tretich stran a zajiStén uplny systém opravnych
prostiedkl, mély by mit téeti strany moznost napadnout stanovisko k pfezkumu tim, ze
v kratké¢ lhGté po zvetfejnéni tohoto stanoviska zahdji ndmitkové fizeni, jehoz
vysledkem muze byt zména doty¢ného stanoviska.

Po ukonceni posuzovani centralizované zadosti a po uplynuti Thtit pro podani odvolani
a namitky, pfipadné¢ po vydani konecného rozhodnuti ve véci samé, by stanovisko
m¢elo byt ptfedano ptislusnym nérodnim patentovym ufadiim uréenych ¢lenskych stati.

Pokud je stanovisko k ptfezkumu pro jeden nebo vice ¢lenskych statt kladné, mély by
ptislusné vnitrostatni organy vydat osvédceni v souladu s platnymi vnitrostatnimi
predpisy, zejména pokud jde o zvefejnéni, registraci v prislusnych databazich a tthradu
ro¢nich poplatki.

Pokud je stanovisko k ptezkumu pro jeden nebo vice ¢lenskych stati zaporné, mély by
pfislusné vnitrostatni orgadny v souladu s platnymi vnitrostatnimi ptedpisy zadost
zamitnout.

V z4jmu soudrZnosti a pravni jistoty by se na vnitrostatni Zadosti a na centralizované
Zadosti méla vztahovat stejna hmotnépravni ustanoveni, zejména pokud jde o rozsah
ochrany, podminky pro ziskani osvédceni, pfedmét ochrany a uUcinek osvédceni a
jejich zvetejiiovani. Centralizovany postup by vedl k vydavani vnitrostatnich
osvédcCeni, kterd by byla zcela totoznd s osvéd¢enimi vyddvanymi na zakladé
vnitrostatnich zadosti.

Vzhledem k tomu, Ze nékteré piislusné vnitrostatni orgdny mohou mit omezenou
spravni kapacitu k provedeni uplného vécného prezkumu zadosti o osvédceni, mély by
mit ptisluSné vnitrostatni orgadny i nadile moznost neovétfovat splnéni veskerych
podminek pro vydani osvédceni na zdklad€é wvnitrostatni zadosti. Aby vSak byla
zajisténa kvalita a jednotnost osvédCeni vydavanych centralizovanym postupem, mél
by veskeré podminky pro vydavani osvédceni centralizovanym postupem piezkoumat
urad.

Je-li rozhodnuti ufadu pro zadatele nebo jiného ucastnika fizeni neptiznivé, mél by mit
tento Zadatel nebo jiny U€astnik fizeni pravo podat k odvolacimu senatu tifadu do dvou
meésicti odvolani proti rozhodnuti, které je zpoplatnéno. To plati i pro stanovisko k
pfezkumu, proti némuz se zadatel miZe odvolat. Rozhodnuti tohoto odvolaciho senatu
by pak méla byt napadnutelna zalobou u Tribunalu, ktery je pfislusny ke zruseni nebo
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(46)

(47)

(48)

zméné napadené¢ho rozhodnuti. V pripadé kombinované zadosti zahrnujici zadost o
jednotné osvédceni lze podat spolecné odvolani.

Pfi jmenovani Clent odvolacich senati v zalezitostech tykajicich se centralizovanych
zéddosti o osvédceni je tieba zohlednit jejich predchozi zkusSenosti v oblasti
dodatkovych ochrannych osvédceni nebo patentd.

Kdokoli mize platnost osvédceni vydaného centralizovanym postupem napadnout u
prislusného soudu c¢lenského statu, coz pii splnéni piislusnych podminek zahrnuje i
Jednotny patentovy soud.

K zajisténi transparentnosti by mél byt ztizen rejstiik, ktery mize slouzit jako jednotné
pfistupové misto poskytujici informace o Zzadostech o osvédéeni v ramci
centralizovaného postupu a o stavu jejich vyfizovani, véetné osvédceni vydavanych na
tomto zaklad¢ prislusnymi vnitrostatnimi organy, které by mély s tGfadem sdilet
veskeré souvisejici informace. Rejstiik by mél byt k dispozici ve vSech uUfednich
jazycich Unie.

Natizeni [COM(2023) 221]% zavadi jednotné dodatkové ochranné osvédéeni pro
pripravky na ochranu rostlin, o néz Ize zadat pro ty ¢clenské staty, v nichz ma zakladni
patent jednotny Gcinek. Zadost o toto jednotné osvédéeni miize byt podana jakozto
kombinovana zadost o osvédceni centralizovanym postupem, na ktery se vztahuje toto
nafizeni. V tom pfipadé¢ by kombinovand Zadost zahrnujici ob€ zadosti méla byt
podrobena jedinému centralizovanému prezkumnému postupu. Dvoji ochrana
prostfednictvim jednotného osvédceni 1 osvédceni vydaného podle tohoto natizeni by
méla byt vyloucena.

Pro tkoly svétené uradu podle tohoto nafizeni by jazyky ufadu mély byt vSechny
Gfedni jazyky Unie. Utad by mél p¥ijimat ovétené pieklady dokumentt a informaci do
jednoho z ufednich jazykti Unie. Ufad muze piipadné pouzit ovéfené strojové
pieklady.

Mc¢lo by byt pfijato financéni ustanoveni, jez zajisti, aby pfislusné vnitrostatni organy,
které se iCastni centralizovaného postupu, byly za svou ucast ptiméfen¢ odménovany.

Nezbytné ziizovaci naklady souvisejici s ukoly své€fenymi Gfadu, véetné nakladii na
nové digitalni systémy, by mély byt financovany z kumulovaného piebytku rozpoctu
uradu.

Za ucelem doplnéni nekterych jinych nez podstatnych prvka tohoto natizeni by méla
byt Komisi svéfena pravomoc pfijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o
fungovani Evropské unie, pokud jde o: i) stanoveni obsahu a formy odvolani a obsahu
a formy rozhodnuti odvolacich senatii; ii) stanoveni podrobnych pravidel tykajicich se
organizace odvolacich sendtli v fizenich souvisejicich s osvédCenimi; iii) stanoveni
pravidel pro komunikacni prostfedky, vcetné elektronickych komunikacnich
prostiedkt, které maji Gcastnici fizeni pted Gfadem pouzivat, a formulari, jez ma dat
ufad k dispozici; iv) stanoveni podrobnych pravidel pro Ustni jednani; v) stanoveni
podrobnych pravidel pro dokazovani; vi) stanoveni podrobnych pravidel pro
oznamovani; vii) stanoveni podrobnych pravidel pro vypocet a délku lhit a viii)
stanoveni podrobnych pravidel pro obnoveni fizeni. Je obzvlasté dilezité, aby Komise
vedla v rdmci pfipravné ¢innosti odpovidajici konzultace, a to i na odborné Grovni, a
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Nartizeni Evropského parlamentu a Rady o jednotném dodatkovém ochranném osvédceni pro pripravky
na ochranu rostlin [COM(2023) 221].
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aby tyto konzultace probihaly v souladu se zasadami stanovenymi v
interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich
predpisti?®. Pro zajiiténi rovné idasti na vypracovavani aktll v pfenesené pravomoci
obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré dokumenty soucasné¢ s odborniky z
Clenskych stati a jejich odbornici maji automaticky pfistup na setkani skupin
odborniki Komise, jez se vénuji ptiprave aktti v pfenesené pravomoci.

Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k provadéni tohoto nafizeni by mély byt
Komisi svéteny provadéci pravomoci, pokud jde o: 1) formulare zaddosti, které maji byt
pouzity; ii) pravidla pro postupy podavani zadosti a postupy tykajici se zpusobu,
jakym ptrezkumné komise posuzuji centralizované Zadosti a vypracovavaji stanoviska
k prezkumu, jakoz 1 vydavani stanovisek k prezkumu tradem; iii) kritéria zplsobii,
jakymi maji byt sestaveny prezkumné komise, a kritéria pro vybér priazkumovych
referentl; iv) vysi piisluSnych poplatkt, které maji byt hrazeny afadu; v) stanoveni
maximalnich sazeb nakladi nezbytnych pro fizeni a skuteéné¢ vynalozenych
ucastnikem, ktery v fizeni uspél, a vi) pravidla pro finanéni pfevody mezi ufadem a
¢lenskymi staty, vysi téchto prevodii a odménu, kterou ma rad zaplatit v souvislosti s
ucasti ptislusnych vnitrostatnich organii. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany v
souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 182/2011%,

Komise by méla pravidelné podavat zpravy o fungovani centralizovaného postupu v
koordinaci s pozadavky natizeni [COM(2023) 231].

Toto nafizeni respektuje zékladni prava a dodrzuje zdsady uznavané zejména Listinou
zékladnich prav Evropské unie (dale jen ,Listina“). Pravidla stanovena v tomto
nafizeni je tfeba vykladat a uplatiiovat v souladu s témito pravy a zasadami. Zejmeéna
ma toto nafizeni zajistit pIné dodrzovani prava na vlastnictvi a prdva na ochranu zdravi
a prava na ucinnou pravni ochranu stanovenych v ¢lancich 17 a 47 Listiny.

Jelikoz cild tohoto natizeni nemuze byt dosazeno uspokojivé Clenskymi staty, ale spise
jich mize byt v zajmu zajisténi jednoty pouzitelnych pravidel a postupt v celé Unii
1épe dosazeno na urovni Unie, mize Unie pfijmout opatieni v souladu se zasadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zasadou
proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku nepiekracuje toto nafizeni ramec toho,
CO je nezbytné pro dosazeni téchto cilu.

V souladu s ¢1. 42 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725%
byl konzultovan evropsky inspektor ochrany udaju, ktery vydal stanovisko dne XXX
[Urad pro publikace — dopliite prosim odkaz, az bude k dispozici] .

Me¢la by byt ucinéna vhodna opatfeni k usnadnéni hladkého ptechodu z pravidel
stanovenych natizenim (ES) ¢. 1610/96 na pravidla stanovena v tomto nafizeni. Aby
m¢l Gfad dostatek Casu na zavedeni a zah4jeni centralizovaného postupu, méla by se
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Interinstitucionalni dohoda mezi Evropskym parlamentem, Radou Evropské unie a Evropskou komisi o
zdokonaleni tvorby pravnich piedpisti (Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zasady zpusobu, jakym c¢lenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich
pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochran¢ fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji organy, institucemi a jinymi subjekty Unie a o
volném pohybu téchto udajii a o zrudeni nafizeni (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnuti ¢&. 1247/2002/ES (UF.
vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).
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ustanoveni o centralizovanych Zadostech stanovend v tomto nafizeni pouzit ode dne
[Utad pro publikace: vlozte datum — jeden rok po vstupu tohoto nafizeni v platnost],

‘ WV 1610/96 (ptizplisobeny) |

PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA |
OBECNA USTANOVENI

Clinek 2 1
i 2O Piredmeét <7

X> Toto natizeni stanovi pravidla pro dodatkova ochranna osvédéeni (dale jen ,,osvéd¢eni®)

pro piipravky na ochranu rostlin <X] Kezds—predukt—kters—e chranéné patentem na Uzemi
Clenského statu a podléhaajici pied uvedemm na trh Jako prlpravek na ochranu rosthn

spravnimu povolovacimu fizeni podle €kés

Qarlamentu a Rad;g gES) 1107/20092

[V 1610/96 (prizpiisobeny) |

Clinek & 2
Definice
Pro ucely tohoto nafizeni se t&mite-pejmsy rozume&i:
1) ,pripravky na ochranu rostlin“s uc¢inné latky a ptipravky obsahujici jednu nebo vice

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

(@ k ochrané rostlin nebo rostlinnych produktt proti vS§em Skodlivym organismim
nebo k zabranéni pusobeni téchto organismi, nejsou-li tyto latky nebo
ptipravky vymezeny niZe jinak;

(b) k ovliviiovani zivotnich pochodii rostlin jinak nez jako ziviny (napiiklad
regulatory ristu rostlin);

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

(d) k nic¢eni nezadoucich rostlinz nebo

(e) k niCeni ¢asti rostlin, potlaceni nezadouciho rdstu rostlin nebo k zabranéni
nezadouciho rustu rostlin;

2 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1107/2009 ze dne 21. #ijna 2009 o uvadéni ptipravki

na ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS gUf. vést. L 309
24.11.2009, s. 1).
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©)

(4)

()
(6)

(7)

(8)

»latkami*s chemické prvky a jejich slou€eniny, jak se pfirozené vyskytuji nebo jak
jsou vyrabény, vcetné necistot, které jsou nevyhnutelnym disledkem vyrobniho
procesu,

,ucinnymi latkami“s latky nebo mikroorganismy vcetné vird, které maji obecny nebo
specificky ucinek:

(@) proti Skodlivym organismums nebo

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

,»pripravky*: smési nebo roztoky slozené ze dvou nebo vice latek, z nichz alespoil
jedna je ucinnou latkou, ur¢ené pro pouziti jako pfipravky na ochranu rostlin;
,rostlinami*s Zivé rostliny a zivé Casti rostlin, véetné cerstvych plodl a semen,;
nrostlinnymi produkty*s produkty rostlinného ptivodu v nezpracovaném stavu nebo
produkty, které prosly jen jednoduchou upravou, jako je mleti, suSeni nebo lisovani,

ale s vylouc¢enim rostlin samotnych we-smyslu-bedu-s;

,skodlivymi organismy*: organismy Skodici rostlinam nebo rostlinnym produktiim,
které patii do zivoc¢isné nebo rostlinné tiSe, jakoz 1 viry, bakterie a organismy rodu
Mycoplasma a jiné patogeny;

,produktem®: U¢inna latka we—smysly—bedy—3 nebo kombinace ucinnych latek
ptipravku na ochranu rostlin;

,,zakladnim patentem®: patent, ktery chrani produkt we-smysh-beds=8 jako takovy,
piipravek we-smyshi-bedu=4, postup ziskani produktu nebo pouziti produktus a ktery
jeho majitel oznacil za ucelem fizeni o vydaniudélent osvédceni;

(10)
(11)

(12)

(13)
(14)

(15)

4 novy

,»vnitrostatni Zadosti* Zadost o osvédceni podana u prislusného vnitrostatniho organu
podle ¢lanku 9;

,centralizovanou zadosti zddost podand ufadu podle ¢lanku 19 za Gcelem vydani
osvédceni pro produkt, ktery je uveden v zadosti, v uréenych ¢lenskych statech;

,wurcenym Clenskym statem® Clensky stat, v némz se centralizovanym piezkumnym
postupem stanovenym v kapitole III zddd o osvédceni a ktery je uveden v
centralizované zadosti o osvéddeni;

»evropskym patentem® patent udéleny Evropskym patentovym ufadem (EPO) podle
pravidel a postupii stanovenych v Evropské patentové umluvé?’;

,jednotnym patentem* evropsky patent, ktery ma jednotny ucinek v c¢lenskych
statech, které se ucastni posilené spoluprace stanovené v natizeni (EU) ¢. 1257/2012;

,prisluSnym vnitrostatnim organem® vnitrostatni orgéan, ktery je v daném clenském
staté¢ pfislusny pro vydavani osvédceni a zamitani Zadosti o osvédceni, jak je
uvedeno v ¢l. 9 odst. 1.

27

Umluva o udélovani evropskych patentt ze dne 5. fijna 1973, revidovana dne 17. prosince 1991 a 29.
listopadu 2000.
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KaPITOLA I
VNITROSTATNI ZADOSTI O OSVEDCENI

WV 1610/96 (ptizpasobeny)
= novy

Clanek 3
Podminky pro ziskani osvédceni

1. Osvédceni se vyda, pokud v ¢lenském staté, ve kterém je podana zadost uvedend v
¢lanku 7, jsou ke dni piedloZeni zadosti = splnény vSechny tyto podminky <=:
(@ je produkt je chranén platnym zakladnim patentem;
(b) bylo vydano platné povolem k uvedem produktu na trh jako pfipravku na

ochranu rostlin podle narlzenl (ES)
1107/2009

fodpish:

(c) naprodukt nebylo dosud vydano osvédcent;

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

2. Majiteli vice nez jednoho patentu pro tentyz produkt nebude vydano pro tento
produkt vice nez jedno osvédCeni. Pokud vSak probihd fizeni o dvou nebo vice
zéadostech tykajicich se téhoz produktu a pochazejicich od dvou nebo vice majitelti
riznych patentd, miZze byt vydano jedno osv€dceni pro tento produkt kazdému z
téchto majiteli =, nejsou-li hospodarsky propojeni <.

Clanek 4
£ Rozsah <XJ Pedmét ochrany
V mezich ochrany vyplyvajici ze zékladniho patentu se ochrana vyplyvajici z osvédceni
vztahuje pouze na produkt uvedeny v povoleni uvést na trh odpovidajici ptipravek na ochranu

rostlin a na kazdé pouziti tohoto produktu jako pfipravku na ochranu rostlin, které bylo
povoleno pied uplynutim doby platnosti osvédceni.

Clanek 5

Ucinky osvédceni

: Z osveédCeni vyplyvaji stejnd préva jako ze zékladniho
patentu a osvedcem podleha stejnym omezenim a stejnym povinnostem.

Clanek 6
Pravo na osvéddeni

1. Osvédceni se vydaélexi majiteli zakladniho patentu nebo jeke pravnimu nastupci
[X> tohoto majitele <XI.

26

CS



| 8 novy |

Bez ohledu na odstavec 1, byl-li zakladni patent udélen pro produkt, ktery je
predmétem povoleni drzeného tieti stranou, osvédéeni pro tento produkt se majiteli
zékladniho patentu nevyda bez souhlasu této treti strany.

WV 1610/96 (ptizpasobeny)
= novy

Clanek 7
Zddost o osvédceni

Zadost o osvéd&eni se podava ve lhité Sesti mésicti ode dne, kdy bylo udéleno
povoleni podle €l. 3 odst. 1 pism. b) uvést produkt na trh jako ptfipravek na ochranu
rostlin.

Bez ohledu na odstavec 1, jestlize je povoleni k uvedeni na trh vydano pied udélenim
zakladniho patentu, musi byt Zzadost o osvédéeni podana ve lhaté Sesti mésicti ode
dne udéleni patentu.

Clanek 8
Obsah Zadosti o osvédceni
Zadost o osvédéeni obsahuje:
(@) Zadost o vydani osvédceni, ve které je uvedeno zejména:
i)  jméno a adresa zadatele;

i) jméno a adresa zastupce,
ustanoven <XI;

e DO byl-li zadatelem

iii)  cislo zakladniho patentu a nazev vynalezu;

iv) Cislo a datuméen prvniho povoleni k uvedeni na trh podle ¢l. 3 odst. 1
pism. b), a neni-li toto povoleni prvnim povolenim k uvedeni na trh »e
Speledenstss X v Unii <X, ¢islo a datumeer tohoto povolent;

(b)  kopii povoleni k uvedeni na trh podle ¢l. 3 odst. 1 pism. b), ve které je uvedena
identifikace produktu a ktera obsahuJe zejmena Cislo a datumder povoleni,

jakozig : ouhrn udajt o p_rlgravku
uvedenych vV g

Sﬁeﬁe%%%% ast1 A Oddlle 1 bodech 1.1 az 1 7 p_rllohx nafizeni Radx
&. 283/2013%8 nebo & nebo castl B oddlle 1 bodech 1.1 az 1.4. 3 uvedeneho narlzem

Naftizeni Komise (EU) ¢. 283/2013 ze dne 1. biezna 2013, kterym se v souladu s nafizenim Evropského

parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni pfipravkii na ochranu rostlin na trh stanovi pozadavky
na udaje o Gdinnych latkach (UE. vést. L 93, 3.4.2013, s. 1).
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(c) neni-li povoleni podle pismenea b) prvnim povolenim k uvedeni produktu jako
ptipravku na ochranu rostlin na trh xe-Spele¢easts X> v Unii <X, také udaj o
identité takto povoleného produktu a o pravnim ptedpisu, podle kterého bylo
takové fizeni o povoleni provedeno, jakoZz i kopii oznameni o tomto povoleni v
piislusné ufedni publikaci, nebo nedoslo-li k takovému oznameni, jakykoli jiny
doklad o tom, Ze takové povoleni bylo vydano, o datugsi jeho vydani a o
identité povoleného produktu.

Clenské stity mohou stanovit, ze podani Zadosti o osvéd&eni podléha zaplaceni
poplatku.

Clanek 9
Podani Zadosti o osvédceni
Zadost o osvédéeni musi byt podana u piislusného tiadu pramyslového vlastnictvi v
tom c¢lenském state, ve kterém nebo pro ktery byl ud€len zékladni patent a ve kterém

bylo ziskdano povoleni k uvedeni na trh podle ¢l. 3 odst. 1 pism. b), pokud ¢lensky
stat neurc¢i k tomuto tcelu jiny organ.

Oznameni o zadosti o osvédéeni zvetejni organ uvedeny v odstavci 1. Toto oznameni
musi obsahovat alespe® = veskeré < tyto Udaje:

(@) jméno a adresu zadatele;
(b) ¢islo zakladniho patentu;
(c) nazev vynélezu;

(d) cislo a datumees povoleni k uvedeni na trh podle ¢l. 3 odst. 1 pism. b), jakoz i
nazev produktu identifikovaného v tomto povolent;

(e) popiipadé cislo a datumdes prvniho povoleni k uvedeni na trh ze-Speleéensts
> v Unii <Xl.

Clanek 10
Vydani osvédéeni nebo zamitnuti Zadosti

Spliyji-li Zadost o osvédceni 1 produkt, ktery je jeho predmétem, podminky
stanovené tmte—nafizenhm V této Kkapitole, vydd organ uvedeny v ¢l. 9 odst. 1
osvédceni.

S vyhradou odstavce 3 X> tohoto ¢lanku <X] organ uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 Zadost o
osvédCeni zamitne, pokud Zadost nebo produkt, ktery je jejim predmétem, nesplituji
podminky stanovené timate-nafizenhn V této kapitole.

Nespliuje-li Zadost o osvédceni podminky stanovené v ¢lanku 8, orgdn uvedeny v ¢l.
9 odst. 1 vyzve zadatele, aby ve stanovené lhité odstranil zjisténé nedostatky, a
popfipad¢ zaplatil poplatek.

Nejsou-li ve stanovené lhuté odstranény nedostatky, popiipadé neni-li zaplacen
poplatek, k ¢emuz byl Zadatel vyzvan podle odstavce 3, X> organ <XI zadost se
zamitne.

Clenské staty mohou stanovit, Ze k vydani osvédéeni organem uvedenym v ¢l. 9 odst.
1 dojde bez zkoumani, zda jsou splnény podminky stanovené v ¢l. 3 odst. 1 pism. c)

ad).

28

CS



CS

Clanek 11

Zveiejnéni

e+ Oorgan uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 X> zvefejni co

nejdrlve oznameni o vydani osvédéeni <XI. Toto ozndmeni musi obsahovat slespes
= veskeré < tyto Udaje:

(@)
(b)
(©)
(d)

(€)

jméno a adresu majitele osvédceni;
¢islo zékladniho patentu;
nazev vynalezu;

Cislo a datuméen povoleni k uvedeni na trh podle ¢l. 3 odst. 1 pism. b), jakoz i
nédzev produktu identifikovaného v tomto povolent;

popfipadé ¢islo a datumeer prvniho povoleni k uvedeni na trh ve Speleéenstw
X> v Unii <XI;

dobu platnosti osvédceni.

¢ Oergan uvedeny v ¢l. 9 odst. 1

IZ) zvere_]m co neJdrlve oznameni o zamitnuti zadosti o osvédceni <XI. Toto
oznameni musi obsahovat alespon udaje uvedené v ¢l. 9 odst. 2.

Cldnek 12
Rocéni poplatky

Clenské staty mohou stanovit, Ze osvéd&eni podléha placeni ro¢nich poplatk.

Clanek 13

Doba platnosti osvédceni

1. Osvédceni se stava platnym uplynutim zdkonné doby platnosti zadkladniho patentu na
dobu rovnajici se obdobi, které uplynulo mezi dnem podani piihlasSky zakladniho
patentu a datemdrers prvniho povoleni uvést produkt na trh ve Spelegenst O v
Unii <X, zkracenému o pét let.

2. Bez ohledu na odstavec 1 nesmi byt doba platnostl osvédéeni delsi nez pét let ode

3. Pro ucely vypoctu doby platnosti osvédceni se piihlédne k predbéznému prvnimu
povoleni k uvedeni na trh jen tehdy, nasleduje-li po ném piimo kone¢né povoleni
tykajici se téhoz produktu.

Clanek 14

Zanik osvédcéeni

Osvédceni zanika X> v kterémkoliv z téchto piipadia <XI:

(@)
(b)
(©)

uplynutim doby uvedené v ¢lanku 13;
vzda-li se jej majitel;

neni-li véas zaplacen ro¢ni poplatek stanoveny v ¢lanku 12;
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(d) pokud produkt, na ktery bylo osvéd¢eni vydano, nemuze jiz byt uvadén na trh
v disledku odnéti pfislusného povoleni k uvadéni na trh podle élénlea—4
smeraree=OM4IA/EHS natizeni (ES) ¢. 1107/2009 nebo podle odpovidajicich
ustanoveni vnitrostatnich pravnich piedpisa.

Organ uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 miZze = pro ucely pismene d) <= rozhodnout o zaniku
osveédCeni z moci ufedni nebo na navrh treti strany.

Clanek 15
Neplatnost osvédceni
1. Osvédceni je neplatné—pekuad X> v kterémkoliv z téchto piipadi <XI:
(@ [ osvédceni <X] bylo vydano v rozporu s ¢lankem 3;
(b) zakladni patent zanikl diive, nez uplynula doba jeho platnosti;

(c) zékladni patent je zrusen nebo omezen v takovém rozsahu, Ze produkt, pro
ktery bylo osvédceni vyddno, uz neni nadédle chranén naroky zakladniho
patentu, nebo existuji i po uplynuti platnosti zakladniho patentu duvody ke
zruseni, které by opraviiovaly k takovému zruseni nebo omezeni.

2. Kazdy muze podat navrh nebo zalobu na prohldseni osvéd¢eni neplatnym u organu,
ktery ma podle vnitrostatnich pravnich ptedpisi pravomoc zrusit zékladni patent = ,
nebo u piislusného soudu ¢lenského statu <.

Cldnek 16
Oznameni o zaniku nebo neplatnosti

Zanikne-li osvédceni podle ¢l. 14 pism. b), ¢) nebo d) nebo je-li neplatné podle ¢lanku 15,
organ uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 o tom zvefejni oznameni.

Cldnek 17
Opravné prostiedky

1. Proti rozhodnutim organu uvedeného v €l. 9 odst. 1 nebo organu uvedeného v ¢l. 15
odst. 2 vydanym podle tehete—nafizent: této kapitoly Ize podat stejné opravne
prostfedky, jaké jsou upraveny ve vnitrostatnich pravnich ptedpisech ve vztahu k
podobnym rozhodnutim vydanym ve vécech vnitrostatnichaérednich patenta.

2. Proti rozhodnuti o udéleni osvédceni 1ze podat opravny prostfedek za tcelem opravy
doby platnosti osvédceni, je-li datumdes prvniho povoleni uvést produkt na trh ve
Speledenstst O v Unii <XI uvedené v zadosti o osvédceni podle ¢lanku 8

nespravnéy.
Clanek 18
Rizeni
1. Neobsahuje-li toto nafizeni procesni ustanoveni, pouziji se pro osvédceni piislusna

procesni ustanoveni vnitrostatnich pravnich ptedpisi pro zakladni patent a poptipadé
procesni ustanoveni pro osvédéeni podle natizeni (EHS) &. $268/92 469/2009 [Urad
pro publikace — viozte odkaz na COM(2023) 231], pokud vnitrostatni pravni
ptedpisy neobsahuji pro osvédéeni podle tohoto natfizeni zvlastni procesni piedpisy.
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2. Bez ohledu na ustanoveni odstavce 1 je fizeni o odporu proti vydani osvédceni
vylouceno.

| 8 novy

KAPITOLA I
CENTRALIZOVANY POSTUP PRO VYDAVANI OSVEDCENI

Clének 19
Rozsah centralizované Zadosti

1. V piipadé, Ze zédkladnim patentem je evropsky patent, v€etné jednotného patentu, a
byla vydana povoleni k uvedeni na trh v alespoii jednom ¢lenském staté podle
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, miiZe se pouzit postup uvedeny v této kapitole.

2. Centralizovana Zadost se podava Ufadu Evropské unie pro dusevni vlastnictvi
ziizenému ¢lankem 2 natizeni (EU) 2017/1001 (dale jen ,,Gfad*).

Clanky 1 az 7 a 13 az 17 se pouziji na centralizované zadosti.
4. Centralizovana Zadost se podava na zvlastnim formulafi.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat provadéci akty, jimiz stanovi pravidla tykajici
se formulafe zadosti, ktery se ma pouzit k podani centralizované zadosti. Tyto
provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢lanku 55.

Clanek 20
Obsah centralizované Zadosti
Centralizovana Zadost musi obsahovat:
(@) urceni Clenskych statd, v nichz se centralizovanym postupem zada o osvédcenti,

(b) informace vymezené v ¢l. 8 odst. 1.

Cldnek 21
Posouzeni pripustnosti centralizované Zdadosti
1. Utad piezkouma tyto skutecnosti:
(c) zda je centralizovana zadost v souladu s ¢lankem 20;
(d) zda je centralizovana zadost v souladu s ¢lankem 7;

(e) zda byl poplatek za podani zadosti uvedeny v ¢l. 33 odst. 1 uhrazen ve
stanoven¢ lhuté.

2. Jestlize centralizovana zadost nesplituje pozadavky uvedené v odstavci 1, vyzve trad
zadatele, aby pfijal opatfeni nezbytna ke splnéni téchto pozadavkil, a stanovi lhitu
pro jejich splnéni.

3. Pokud nebyl poplatek uvedeny v odst. 1 pism. ¢) uhrazen nebo nebyl uhrazen v plné
vy$i, vyrozumi urad zadatele.
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Nesplni-li zZadatel pozadavky stanovené v odstavci 1 ve lhité uvedené v odstavci 2,
urad zadost zamitne.

Clanek 22

Zveiejnéni centralizované Zadosti

Pokud centralizovana zadost spliiuje pozadavky ¢lanku 21, zvefejni Gfad zadost neprodlené v
rejstiiku.

CS

Clének 23
Posouzeni centralizované Zadosti

Utad posoudi zadost na zakladé vsech podminek uvedenych v ¢l 3 odst. 1 pro
jednotlivé urcené Clenské staty.

Pokud centralizovana zadost o osvédéeni a produkt, na n&jz se vztahuje, spliuji
pozadavky ¢l. 3 odst. 1 ve vztahu ke v§em nebo nékterym uréenym ¢lenskym statim,
piijme Ufad odiivodnéné kladné stanovisko k pfezkumu s ohledem na tyto ¢lenské
staty. Utad toto stanovisko oznami Zadateli.

Pokud centralizovana zadost o osvédceni a produkt, na néjz se vztahuje, nespliuji
pozadavky ¢l. 3 odst. 1 ve vztahu ke v§em nebo nékterym uréenym ¢lenskym statim,
pfijme ufad odiivodnéné zaporné stanovisko k pfezkumu s ohledem na tyto ¢lenské
staty. Utad toto stanovisko oznami Zadateli.

Utad ptelozi stanovisko k pfezkumu do ufednich jazyki vsech uréenych ¢lenskych
statti. Urad muze za timto uc¢elem pouzit ovéreny strojovy preklad.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat provadéci akty, kterymi stanovi pravidla pro
postupy podéavani zadosti a postupy tykajici se zptusobu, jakym prezkumné komise
posuzuji centralizované zadosti a vypracovavaji stanoviska k pfezkumu, jakoz i
vydavani stanovisek k pfezkumu ufadem. Tyto provadéci akty se pfijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢lanku 55.

Cldnek 24
RozSifené podminky pro ziskani osvédceni

Odchylné od ¢l. 3 odst. 1 pism. b) pfijme Gfad ohledné piipravku na ochranu rostlin
kladné stanovisko pro kazdy urceny ¢lensky stat na zakladé centralizované zadosti,
jsou-li splnény obé¢ tyto podminky:

(@ ke dni podani této zadosti bylo v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009
pozadano o povoleni k uvedeni daného produktu na trh jako pfipravku na
ochranu rostlin;

(b) pied piijetim stanoviska k pfezkumu bylo vydano platné povoleni.

Stanovisko k pfezkumu nesmi byt piijato diive nez 18 meésici od podani
centralizované zadosti, pokud nebylo v kazdém z urcenych clenskych statd ke dni
podani centralizované zadosti vydano platné povoleni k uvedeni daného produktu na
trh jako piipravku na ochranu rostlin v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009.

Utad prerusi prezkumné fizeni ve vztahu k urenému c¢lenskému statu, ve kterém
povoleni nebylo do 18 mésici od podani centralizované Zadosti vydano, a fizeni
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obnovi, jakmile pfisluSny vnitrostitni organ povoleni ud€li a Zadatel je pred
uplynutim platnosti zdkladniho patentu piedlozi uradu.

Clanek 25
Piipominky tietich stran

Kterakoli fyzicka nebo pravnicka osoba muze uradu predlozit pisemné piipominky
tykajici se zpusobilosti produktu, jehoz se zadost tyka, k dodatkové ochrané¢ v
jednom nebo vice ¢lenskych statech v ni urcenych.

Fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera piedlozila pisemné pripominky podle
odstavce 1, neni Gi¢astnikem Fizeni.

Ptipominky tfetich stran se ptfedkladaji do tii mésicii od zvetejnéni centralizované
zadosti v rejstiiku.

Veskeré ptipominky tfetich stran se predkladaji pisemné v jednom z tfednich jazyka
Unie a musi byt odiivodnény.

Veskeré piipominky tietich stran se oznami zadateli. Zadatel se mtize k pfipominkam
vyjadfit ve 1hité stanovené tfadem.

Clanek 26
Namitka

Ve lhut¢ dvou mésicti od zvetejnéni stanoviska k pfezkumu centralizované zadosti
muze kterdkoli osoba (dale jen ,,namitajici®) podat u Gfadu namitku proti tomuto
stanovisku.

Namitku Ize podat pouze z toho divodu, ze v jednom nebo vice urcenych ¢lenskych
statech neni splnéna jedna nebo vice podminek stanovenych v ¢lanku 3.

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

Namitka musi obsahovat:

(@ odkazy na centralizovanou zadost, proti které je namitka podana, jméno jejiho
drzitele a identifikaci produktu;

(b) udaje o namitajicim a v piislusnych piipadech o jeho zastupci;

(c) uvedeni rozsahu, v jakém se proti stanovisku k pfezkumu vznasi namitka, a
duvodi, na nichz se namitka zaklada.

Namitku ptezkouma namitkova komise zfizena ufadem v souladu s pravidly
platnymi pro prezkumné komise podle ¢lanku 28. Namitkova komise vSak nesmi
zahrnovat prizkumového referenta, ktery byl ptedtim ¢lenem ptrezkumné komise,
ktera centralizovanou zadost posuzovala.

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

Rozhodnuti o zamitnuti namitky jako nepfipustné se doruci drziteli centralizované
zéadosti spolu s kopii ozndmeni o namitce.
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Namitka je neptipustna, pokud bylo ifadem rozhodnuto ve véci samé o predchozim odvolani
tykajicim se stejného pfedmétu a stejného divodu a toto rozhodnuti je pravomocné.

8.

10.

11.

12.

CS

Neni-li namitka zamitnuta jako nepfipustna, pfedd ufad neprodlené ozndmeni o
namitce zadateli a zvetejni je v rejstiiku. Pokud bylo poddno vice namitek, ttad je
neprodlen¢ pieda ostatnim namitajicim.

Utad vydé rozhodnuti o ndmitce do $esti mésict, pokud sloZitost piipadu nevyzaduje
delsi Thutu.

Jestlize namitkovd komise usoudi, ze zadny divod pro namitky nebrani zachovani
stanoviska k pfezkumu, namitku zamitne a ufad to uvede v rejstiiku.

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

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu

s ¢lankem 54 s cilem doplnit toto nafizeni upfesnénim podrobnosti ohledné postupt
pro podavani a prezkum namitek.

Clanek 27
Uloha p¥islu$nych vnitrostdtnich orgdnii

Na zédost podanou ufadu muze Giad jmenovat kterykoli pfisluSny vnitrostatni organ
jako zGcastnény ufad v pfezkumném postupu. Jakmile je pfislusny vnitrostatni organ
jmenovan v souladu s timto ¢lankem, jmenuje jednoho nebo vice priizkumovych
referentd, ktefi se budou podilet na posuzovani jedné nebo vice centralizovanych
zadosti.

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

Dohoda stanovi prava a povinnosti jednotlivych stran, zejména formalni zavazek
doteného piislusného vnitrostatniho organu dodrZovat toto nafizeni, pokud jde o
posuzovani centralizovanych Zadosti.

Utad maZe jmenovat piisluiny vnitrostatni organ zGlastnénym ufadem podle
odstavce 1 na dobu péti let. Toto jmenovani mize byt prodlouzeno o dalSich pét let.
Pfed jmenovanim pftislusného vnitrostatniho organu nebo pred prodlouzenim jeho
jmenovani nebo pied uplynutim doby platnosti takového jmenovani Gfad dotéeny
ptisluSny vnitrostatni organ vyslechne.

Kazdy pfislusny vnitrostatni organ jmenovany podle tohoto ¢lanku poskytne tfadu
seznam, v némz jsou uvedeni jednotlivi prizkumovi referenti, kteti jsou k dispozici
pro ucast v pfezkumnych fizenich a namitkovych fizenich. Kazdy takovy ptisluSny
vnitrostatni organ tento seznam v ptipad¢ zmény aktualizuje.

Clanek 28

Prezkumné komise

Posouzeni podle ¢lankt 23 a 26 provadi prezkumnd komise sloZend z jednoho ¢lena
ufadu a dvou pruzkumovych referentti uvedenych v ¢l. 27 odst. 1 ze dvou riznych
zucastnénych piislusnych vnitrostatnich organt.
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Prizkumovi referenti jsou pifi vykonu svych povinnosti nestranni a pii svém
jmenovani ozndmi uradu jakykoli skutecny nebo domnély stiet zajmu.

Pti sestavovani prezkumné komise urad zajisti:
(@) zemépisnou rovnovahu mezi zucastnénymi Grady;
(b) zohlednéni pracovniho zatiZeni prizkumovych referenti;

(c) ucast nejvySe jednoho prizkumového referenta zaméstnané¢ho prisluSnym
vnitrostatnim organem, ktery vyuziva vyjimku stanovenou v ¢l. 10 odst. 5.

Urad kazdorocné zvetejniuje piehled poctu fizeni, vcetné prezkumnych fizeni,
namitkovych fizeni a odvolacich fizeni, kterych se kazdy ptislusny vnitrostatni organ
zucastnil.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat provadéci akty, kterymi stanovi kritéria pro
sestaveni komisi a kritéria pro vybér prizkumovych referentii. Tyto provadéci akty
se pfijimaji ptezkumnym postupem podle ¢lanku 55.

Clanek 29
Opravné prostiedky

Kazdy ucastnik fizeni podle této kapitoly, které skoncilo vyddnim rozhodnuti tifadu,
véetné prijeti stanoviska k pfezkumu, mtze proti tomuto rozhodnuti podat odvolani k
odvolacimu senétu, je-li pro néj toto rozhodnuti nepfiznivé.

Podéani odvolani ma odkladny uc¢inek. Rozhodnuti Gfadu, které nebylo napadeno,
nabyva u¢inku dnem nasledujicim po dni, kdy uplyne lhiita pro odvolani uvedena v
odstavci 3.

Odvolani se podava u uradu pisemné do dvou mésicii ode dne oznameni rozhodnuti.
Odvolani se povazuje za podané aZz po zaplaceni piislusSného poplatku. Pisemné
odtivodnéni odvolani musi byt pfedlozeno ve lhité ¢ty mésicii ode dne oznameni
rozhodnuti.

Po prezkoumani pfipustnosti odvolani rozhodnou odvolaci sendty o opodstatnénosti
odvolani.

Je-li vysledkem odvolani k odvolacimu senatu uUfadu rozhodnuti, které neni v
souladu se stanoviskem k pfezkumu a které je postoupeno zpét utfadu, mohou
odvolaci senaty svym rozhodnutim toto stanovisko zrusit nebo zménit pted tim, nez
je predaji pfislusnym vnitrostatnim organim uréenych ¢lenskych statu.

Proti rozhodnuti odvolacich senati v souvislosti s odvoldnimi lze podat zalobu k
Tribunalu Evropské unie, a to do dvou mésici ode dne oznameni uvedeného
rozhodnuti, z diivodu poruseni podstatnych procesnich nélezitosti, poruseni Smlouvy
o fungovéani Evropské unie, poruseni tohoto nafizeni nebo ustanoveni k jejich
provedeni nebo zneuZiti pravomoci. Zalobu miize podat kazdy udastnik fizeni pied
odvolacim senatem, je-li pro né&j rozhodnuti odvolaciho senatu neptiznivé. Tribunal
muze napadené rozhodnuti zrusit nebo zménit.

Rozhodnuti odvolacich senatd nabyvaji G¢inku dnem nasledujicim po dni, kdy
uplyne lhita uvedena v odstavci 6, nebo byla-li v této lhité podana zaloba k
Tribundlu, dnem nésledujicim po dni zamitnuti této zaloby nebo po dni zamitnuti
kasa¢niho opravného prostiedku podaného k Soudnimu dvoru Evropské unie proti
rozsudku Tribunalu. Ufad piijme nezbytna opatieni, aby vyhovél rozsudku Tribunalu
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nebo, v piipadé¢ podani kasacniho opravného prostiedku proti tomuto rozsudku,
Soudniho dvora.

8. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
¢lankem 54 s cilem doplnit toto natizeni stanovenim obsahu a formy ozndmeni o
odvolani uvedeného v odstavci 3, postupu pro podani a piezkum odvolani a obsah a
formu rozhodnuti odvolacich senatli uvedeného v odstavci 4.

Clanek 30
Odvolaci senaty

1. Kromé pravomoci, které jim byly svéfeny ¢lankem 165 natizeni (EU) 2017/1001,
jsou odvolaci senaty zfizené uvedenym nafizenim pftislusné k rozhodovani o
odvolanich proti rozhodnutim Gfadu piijatym podle ¢l. 29 odst. 1.

2. Odvolaci senat ve vécech tykajicich se centralizovanych Zzadosti o osvédceni se
sklada ze tfi Clentli, z nichz alespoit dva maji pravnické vzdélani. Odvolaci senat
muize pro dany piipad prizvat az dva dalsi ¢leny, domniva-li se, ze to vyzaduje
povaha odvolani.

3. V zalezitostech tykajicich se centralizovanych zadosti o osvéd¢eni neexistuje velky
senat ve smyslu ¢l. 165 odst. 2, 3 a4 a ¢l. 167 odst. 2 nafizeni (EU) 2017/1001.
Rozhodnuti pfijata jedinym ¢lenem podle ¢l. 165 odst. 2 natizeni (EU) 2017/1001
nejsou Mmozna.

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

Clanek 31
Pieneseni pravomoci tykajici se odvolacich sendti

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v prenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 54
scilem doplnit toto nafizeni upfesnénim podrobnosti ohledné postupi pro organizaci
odvolacich senatl v fizenich souvisejicich s osvéd¢enimi podle tohoto natizeni.

Clanek 32
Provadéni stanoviska k centralizovanému piezkumu na vnitrostdtni urovni

1. Po uplynuti lhity pro podani odvolani nebo namitek, v niz nejsou zadna odvolani
nebo nadmitky podany, nebo po vydani kone¢ného rozhodnuti ve véci samé pieda
ufad stanovisko k ptezkumu a jeho pieklady pfisluSnym wvnitrostatnim organim
jednotlivych uréenych ¢lenskych stati.

2. Pokud bylo pro jeden nebo vice urcenych ¢Elenskych statii vydano kladné stanovisko
k prezkumu centralizované zadosti, vyda pfisluSny vnitrostatni organ kazdého z
téchto clenskych stath jedno osvédéeni v souladu s pouzitelnymi vnitrostatnimi
pravidly a postupy.

g8 Odchylné od odstavce 2 se ¢lensky stdt miize rozhodnout osvédceni nevydat, pokud
se v tomto Clenském stat€¢ od podani centralizované zadosti zménily podstatné
okolnosti s ohledem na jednu nebo vice podminek stanovenych v ¢l. 15 odst. 1
pism. b) nebo ¢) nebo v ¢l. 14 prvnim pododstavci pism. d). V takovém ptipad¢ tento
Clensky stat zadost zamitne, pokud jde o tento Clensky stat.
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Na osvédceni vydané piisluSnym vnitrostaitnim organem podle tohoto clanku se
vztahuji ¢lanky 4, 5, 11 a 12 az 18 a pouzitelné vnitrostatni pravni piedpisy.

Pokud bylo pro jeden nebo vice uréenych clenskych stati vydano zaporné stanovisko
k pfezkumu, vydad pfislusny vnitrostatni orgdn kazdého z téchto Clenskych statt
rozhodnuti o zamitnuti v souladu se svymi pouzitelnymi vnitrostatnimi pravidly a

postupy.

Cldnek 33

Poplatky
Utad vybira poplatek za podani centralizované zadosti o osvédéent.
Utad vybira poplatky za podani odvolani a namitek.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat provadéci akty, kterymi stanovi vysi poplatkt
vybiranych ufadem, lhlty, v nichz musi byt uhrazeny, a zptisoby uhrady téchto
poplatkii. Tyto provadéci akty se piijimaji prezkumnym postupem podle ¢lanku 55.

Na osvédceni vydana podle této kapitoly se pouzije ¢lanek 12.

Clanek 34
Rejstiik
Pokud jde o centralizované Zadosti o osvédceni pro pfipravky na ochranu rostlin,

obsahuje rejstitk ziizeny podle ¢lanku 35 nafizeni [COM(2023) 231]% pro kazdou
centralizovanou zadost nebo kazdé centralizované osvédceni vSechny tyto Udaje:

(@) jméno a adresu zadatele nebo majitele osvédcenti,

(b) jméno a misto podnikani jiného zastupce, nez je zastupce uvedeny v ¢l. 37
odst. 3;

(c) zadost, jakoz i datum jejiho podani a datum zvefejnéni;

(d) udaj o tom, zda se zadost tyka 1é¢ivého pripravku, nebo piipravku na ochranu
rostlin;

(e) urcené Clenské staty;
(f) cislo zakladniho patentu;
(g) identifikaci produktu, pro ktery jsou osvédéeni pozadovana;

(h) cisla a data vydani vSech povoleni produktu podle ¢l. 3 odst. 1 pism.b) a
identifikaci ptislusného produktu uvedenou v kazdém z nich,;

(i) cislo a datum prvniho povoleni k uvedeni registrace produktu na trh v Unii;

(}) datum vydani stanoviska k pfezkumu pro kazdy ur¢eny ¢lensky stat a shrnuti
tohoto stanoviska;

(K) v prislusnych piipadech dobu platnosti osvédceni, jez maji byt vydana;

(I) v ptislusnych pfipadech podani namitky a vysledek namitkového fizeni, véetné
piipadného shrnuti revidovaného stanoviska k prezkumu;

Natizeni Evropského parlamentu a Rady o dodatkovém ochranném osvédéeni pro 1é¢ivé piipravky
[COM(2023) 231].
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(m) v piislusnych piipadech podani odvolani a vysledek odvolaciho tizeni, véetné
ptipadného shrnuti revidovaného stanoviska k pfezkumu;

(n) v ptislusnych ptipadech udaje o osvédéenich vydanych v jednotlivych
urcenych ¢lenskych statech, jsou-li k dispozici;

(0) v prislusnych piipadech informaci o tom, Ze centralizovana zadost byla v
jednom nebo vice urcenych ¢lenskych statech zamitnuta;

(p) v pfislusnych piipadech informaci o tom, Ze osvédCeni zaniklo nebo bylo
prohlaseno za neplatné;

() informace o platbé ro¢nich poplatkti poskytnuté dotéenymi piislusnymi
vnitrostatnimi organy.

Do rejstiiku se zapisuji zmény tdaji uvedenych v odstavei 1, véetné prevodd, vzdy s

uvedenim dne provedeni zapisu.

Rejstiik a tidaje uvedené v odstavcich 1 a 2 musi byt k dispozici ve vSech tiednich

jazycich Unie. Ufad miize v pfipad¢ udaju, které maji byt zvefejnény v rejstiiku,

pouzit ovéfeny strojovy pieklad.

Pfislusné vnitrostatni organy neprodlené sdéli tifadu informace tykajici se vydani,

zaniku, neplatnosti nebo prevodu osvédceni a zamitnuti zadosti o podle kapitol II a

111, jakoz i placeni ro¢nich poplatkd.

Vykonny feditel ufadu mize stanovit, Ze se do rejstiiku zapisuji 1 jiné udaje, nez jsou

Udaje uvedené v odstavcich 1 a 2.

Utad shromazd'uje, organizuje, zveiejituje a uchovava tidaje uvedené v odstavcich 1

a 2, véetn¢ veskerych osobnich udajii, pro ucely uvedené v odstavci 8. Utad zajisti,

aby byl rejstiik snadno pfistupny k vetejnému nahlédnuti.

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

rejstiiku.

Zpracovani udaju tykajicich se zapisti podle odstavci 1 a2, vcetné veSkerych

osobnich daji, se provadi pro tyto ucely:

(@) sprava zadosti v souladu s touto kapitolou a s akty piijatymi podle ni;

(b) vedeni rejstiiku a jeho zpfistupnéni za ucelem kontroly ze strany organt
vetejné spravy a hospodarskych subjekti;

(c) sestavovani zprav a statistik umoznujicich tifadu optimalizovat své ¢innosti a
zlepSovat fungovani systému.

Veskeré udaje, veetné osobnich udaji, tykajici se zapisi podle odstavet 1 a2 jsou

povaZovany za udaje ve vefejném zajmu a jsou zdarma pristupné jakékoli tfeti strané.

Z dtvodu pravni jistoty se zapisy v rejstiiku uchovavaji po dobu neurcitou.

Clanek 35

Databaze

Kromé povinnosti vést rejstiik ifad shromazduje a uchovava v elektronické databazi
veskeré udaje poskytnuté zadateli a dal$i ptipominky tfetich stran podle tohoto
nafizeni nebo akti ptijatych podle né;.
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Elektronicka databaze muze obsahovat osobni idaje nad ramec tdajii uvedenych v
rejstiiku v rozsahu, v jakém jsou takové udaje pozadovany timto natizenim nebo akty
piijatymi podle néj. Shromazd’'ovéani, uchovavani a zpracovani takovych udaji je
provadéno za ucelem:

(@) spravy zadosti a/nebo zapisu osvédceni do rejstiiku, jak je popsano v tomto
nafizeni a v aktech pfijatych podle néj;

(b) pfistupu k informacim nutnym pro snadnéjsi a efektivnéjsi vedeni ptislusnych
fizeni;
(c) komunikace se zadateli a jinymi tfetimi Stranami;

(d) sestavovani zprav a statistik umoznujicich Gfadu optimalizovat své Cinnosti a
zlepSovat fungovani systému.

Vykonny feditel stanovi podminky pfistupu k elektronické databazi a zptisob, jakym
muze byt jeji obsah, kromé osobnich idajii uvedenych v odstavci 2 tohoto ¢lanku,
avSak vcetné osobnich udaji uvedenych v ¢l. 34 odst. 3, zptistupnén ve strojove
¢itelné podobé, vcetné poplatku za tento pristup.

Piistup k osobnim tudajim uvedenym v odstavci 2 je omezeny a tyto Udaje se
nezpfistupni vetejnosti, ledaze dotCend osoba da sviij vyslovny souhlas.

Vsechny udaje se uchovavaji po dobu neurcitou. Dotcend osoba vSak mize pozadat o
vymaz jakéhokoli osobniho udaje z databaze po osmnacti mésicich od uplynuti doby
platnosti osvédceni nebo ptipadné od skonéeni pfislusného fizeni inter partes.
Dot¢end osoba ma pravo na to, aby byla kdykoli provedena oprava nepiesného nebo
chybného udaje.

Clanek 36
Transparentnost

Na dokumenty v drZeni Gfadu se vztahuje natfizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢&. 1049/2001%°,

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

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

Zpracovani osobnich idaji ifadem se tidi natizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 45/200131,

30

31

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (]ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o pfistupu vefejnosti k dokumentim
Evropského parlamentu, Rady a Komise (Uf. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 ze dne 18. prosince 2000 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajii organy a institucemi Spoledenstvi a 0 volném pohybu
téchto udaji (UF. vést. L 8, 12.1.2001, s. 1).
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Clanek 37
Zastupovani

Fyzické nebo prévnické osoby, které nemaji na Gzemi Evropského hospodaiského
prostoru bydlisté nebo sidlo ani hlavni misto podnikani ani skute¢nou a Cinnou
pramyslovou ¢i obchodni pobocku, jsou pfed ufadem zastoupeny podle tohoto
Clanku v kazdém fizeni podle kapitoly III tohoto nafizeni, s vyjimkou podani
centralizované zadosti.

Fyzické nebo pravnické osoby, které maji na uzemi Evropského hospodatského
prostoru bydlist¢ nebo sidlo, hlavni misto podnikdni nebo skute¢nou a cinnou
pramyslovou ¢i obchodni pobocku, mohou byt pfed ufadem zastoupeny
prostiednictvim zaméstnance.

Zameéstnanec pravnické osoby muize zastupovat rovnéZz jiné pravnické osoby, které
jsou s pravnickou osobou, kterou tento zaméstnanec zastupuje, hospodaisky

propojeny.

Druhy pododstavec se pouzije i v ptipadg, ze tyto jiné pravnické osoby nemaji v Unii
bydliste nebo sidlo, hlavni misto podnikani nebo skute¢nou a ¢innou primyslovou ¢i
obchodni pobocku.

Zaméstnanci zastupujici fyzické nebo pravnické osoby ptedlozi tfadu na jeho zadost
nebo piipadné na Zadost ucastnika fizeni podepsanou plnou moc k zaloZeni do spisu.

Pokud jednaji spolecné vice nez jeden zadatel nebo vice nez jedna tfeti strana, je
Jjmenovan spolecny zastupce.

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

Clanek 38
Kombinované Zddosti

Centralizovana zadost muze rovnéz zahrnovat zadost o vydani jednotného osvédceni,
jak je definovano v natizeni [COM(2023) 2211 (dale jen ,,kombinovana zadost*).

Kombinovand zadost podléhd jedinému centralizovanému ptezkumnému postupu,
jakoz i jedinému postupu pro podani namitky nebo odvolani, pokud byly podany
proti stanovisku nebo rozhodnuti ohledn¢ centralizované zadosti i Zadosti o jednotné
osvédceni.

Clenské staty, pro které ma zakladni patent jednotny ucinek, nejsou urdeny v
kombinované Zadosti o soubé&Zné vydani wvnitrostatnich osvédceni. Pro ucely
posouzeni kombinované zadosti se nebere v tivahu urceni Clenského statu, pro ktery
ma zakladni patent jednotny t€¢inek, uvedené v takové Zadosti.

Nartizeni Evropského parlamentu a Rady o jednotném dodatkovém ochranném osvédcéeni pro pripravky
na ochranu rostlin [COM(2023) 221].
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Clanek 39

Oddéleni dodatkovych ochrannych osvéddeni

V ramci ufadu se zfidi oddéleni dodatkovych ochrannych osvédceni (dale jen ,,oddéleni
DOO), které odpovida za plnéni tkold stanovenych v kapitole III tohoto natizeni a v kapitole
III nafizeni [COM(2023) 231], jakoz i nafizeni [COM(2023) 222] a [COM(2023) 221], k
nimz mimo jiné patii:

(@) pfijimani centralizovanych Zzadosti o osvédéeni, odvolani a ptipominek tietich
stran a dohled nad jejich posuzovanim;

(b) pfijimani stanovisek k pfezkumu jménem ufadu v souvislosti s
centralizovanymi zadostmi o osvédcent;

(c) rozhodovani o namitkach proti stanoviskim k pfezkumu;

(d) vedeni rejstiiku a databaze.

Clanek 40
Jazyky
Vsechny dokumenty a informace zasilané ufadu ohledn¢ fizeni podle tohoto natizeni
musi byt v jednom z ufednich jazykt Unie.

Pokud jde o tkoly svétené uradu podle tohoto natizeni, jazyky ufadu jsou vSechny
tifedni jazyky Unie v souladu s nafizenim Rady &. 1%,

Clanek 41
Sdéleni uréena uradu
Sdéleni urcena Ufadu lze podavat elektronicky. Rozsah, v jakém lze tato sdéleni

podavat elektronicky, atechnické podminky takového podani stanovi vykonny
feditel.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 54 s cilem doplnit toto nafizeni upfesnénim pravidel pro komunikacni
prostiedky, vcetné elektronickych komunikacnich prosttedkt, které maji ucastnici
fizeni pted Gifadem pouzivat, a pro formulaie, které ma dat ufad k dispozici.

Clének 42
Rozhodnuti a sdéleni uiadu

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

V kazdém rozhodnuti, stanovisku, sd€leni nebo oznameni ufadu podle této kapitoly
se uvede oddeleni DOO a piislusnd komise, jakoz i jméno nebo jména odpoveédnych

33

Natizeni Rady ¢. 1, kterym se stanovi jazyky, které se pouziji v Evropském hospodatrském spolec¢enstvi

(Ut. vést. 17, 6.10.1958, s. 385).
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pruzkumovych referentii. Musi byt témito prizkumovymi referenty podepsano, nebo
byt namisto podpisu opatieno piedtisténym nebo otisténym razitkem Gfadu. Vykonny
feditel miiZze urcit, zda je mozné pouzit jiné prosttedky pro oznaceni oddéleni DOO a
uvedeni jména odpovédnych prazkumovych referenti nebo jiné prostiedky pro
identifikaci nez razitko v ptipadé, Ze rozhodnuti nebo jind sdéleni ufadu jsou
predavana jinymi technickymi komunika¢nimi prostfedky.

Rozhodnuti ufadu podle této kapitoly, proti nimz lze podat odvolani, musi obsahovat
pisemné pouceni o tom, ze se odvolani podava u tiradu pisemné do dvou mésicti ode
dne oznameni piislusného rozhodnuti. Pouceni musi obsahovat rovnéz upozornéni
Gi¢astnik®l na ustanoveni ¢lanku 29. Udastnici se nemohou odvolavat na nedostatky
pouceni ze strany ufadu o moznosti podat odvolani.

Cldnek 43
Ustni jednani
Povazuje-li ufad Gstni jednani za ucelné, ptistoupi k nému z Gifedni moci nebo na
zadost ucastnika fizeni.
Ustni jednani pied pfezkumnou komisi nebo namitkovou komisi jsou neveiejna.

Ustni jednani pfed odvolacimi senaty, v&etnd vyhlaSeni rozhodnuti a ptipadné
revidovaného stanoviska, jsou vefejnd, pokud odvolaci senaty nerozhodnou jinak v
pfipadé, ze by vefejnost jednani mohla mit védzné a neodlvodnéné neptiznivé
disledky, zejména pro nékterého z ucastnikt fizeni.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci Vv souladu
s ¢lankem 54 s cilem doplnit toto nafizeni upfesnénim podrobnosti ohledné postupt
pro podavani a pfezkum namitek.

Clanek 44
Dokazovani
V ftizeni pted ufadem patii mezi diikazni prostiedky:
(@ vyslechy ucastniku fizeni;
(b) Zzadosti o informace;
(c) predlozeni dokumenti a dikazu;
(d) wvyslechy sveédku;
(e) znalecké posudky;

(f)  pisemna prohlaseni u¢inéna mistoptisezné nebo majici podle pravnich piedpist
statu, ve kterém jsou ucinéna, rovnocenny ucinek.

Ptislusna komise mtize povefit nékterého ze svych ¢lent posouzenim ptredlozenych

dikazi.

Poklada-li ufad nebo piislu$na komise za nezbytné, aby i¢astnik fizeni, svédek nebo

znalec vypovidal ustné, predvold piisluSnou osobu, aby se dostavila k vyslechu.

Ptredvolani k vyslechu se provede alesponl jeden mésic predem, ledaze by ucastnik
fizeni, svédek nebo znalec souhlasili s kratsi Ihtitou.

Ucastnici fizeni jsou o vyslechu svédka nebo znalce pred ufadem informovani. Maji
pravo se vyslechu zacastnit a klast svédkovi ¢i znalci otazky.
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Vykonny feditel ur¢i vysi vydaji vcetné zaloh, které se maji zaplatit, pokud jde o
naklady na dokazovéani uvedené v tomto ¢lanku.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
¢lankem 54 s cilem doplnit toto natizeni upfesnénim podrobnosti ohledné postupii
pro dokazovani.

Clének 45
Oznamovani

Utad oznamuje dotéenym strandm veskerd rozhodnuti, v&etné stanovisek a
predvolani, jakoz 1 ozndmeni a jina sdéleni, ktera zakladaji beh lhit nebo jejichz
oznameni dotéenym stranam je stanoveno jinymi ustanovenimi této kapitoly nebo
aktl prijatych podle této kapitoly nebo jejichz oznameni bylo nafizeno vykonnym
feditelem tfadu.

Oznameni muize byt provedeno rlznymi prostiedky, vcetné elektronickych
prostfedkti. Podrobnosti tykajici se elektronickych prostiedkli stanovi vykonny
feditel.

Ma-li byt oznameni uskute¢néno formou veifejného ozndmeni, stanovi vykonny
feditel zpiisob vefejného ozndmeni a urci zacatek jednomési¢ni lhity, po jejimz
uplynuti bude dokument povazovan za oznameny.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
¢lankem 54 s cilem doplnit toto nafizeni upfesnénim podrobnosti ohledné postupti
pro 0znamovani.

Clanek 46
Lhaty

Lhiity se pocitaji na celé roky, mésice, tydny nebo dny. Vypocet pocind dnem
nasledujicim po datu ptislusné udalosti. Lhiity nesméji byt krat$i nez jeden mésic
a delsi nez Sest mésicu.

Pted zacatkem kazdého kalendéiniho roku stanovi vykonny feditel dny, kdy urad
nepiijimé dokumenty nebo kdy se v misté, v némz ma urad sidlo, nedorucuji bézné
postovni zasilky.

Dojde-li k v§eobecnému pieruseni doruc¢ovani poStovnich zasilek v ¢lenském state, v
némz ma ufad sidlo, nebo k pteruSeni ptipojeni ufadu k povolenym elektronickym
komunika¢nim prostfedkim, ur¢i vykonny feditel délku trvani takového pieruseni.

Dojde-li k pferuseni nebo naruseni fadné komunikace mezi ucastniky fizeni a tfadem
nasledkem mimotfadné udalosti, naptiklad ptfirodni katastrofy nebo stavky, mize
vykonny feditel rozhodnout, Ze v ptipad€ ucastniki fizeni s bydlistém nebo sidlem v
dotéeném clenském staté¢ nebo ucastnikl, ktefi jmenovali svého zastupce s mistem
podnikani v dot¢eném clenském staté, se vSechny lhity, které by jinak uplynuly v
den, kdy k dané udalosti doslo, jak jej stanovil vykonny feditel, nebo po tomto dni,
prodluzuji az do jim stanoveného dne. Dany den stanovi vykonny feditel na zakladé
predpokladaného dne skonceni mimotadné udalosti. Postihne-li tato udalost sidlo
ufadu, uvede vykonny feditel ve svém rozhodnuti, ze dané prodlouZeni lhit plati pro
vSechny ucastniky fizeni.
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Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s
¢lankem 54 s cilem doplnit toto natizeni upfesnénim podrobnosti ohledné postupii
pro vypocet a délku lhut.

Cldnek 47
Oprava chyb a zjevnych prehlédnuti

Z vlastniho podnétu nebo na zadost Ucastnika fizeni opravi ufad veskeré jazykové
chyby nebo preklepy a zjevna piehlédnuti ve svych rozhodnutich, véetné stanovisek,
nebo technické chyby pii zvefejiiovani udaja v rejstiiku.

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

Utad vede zdznamy o vSech téchto opravach nebo zruSenich.

Opravy a zruSeni ufad zvetejni.

Clének 48
Navrdceni do pivodniho stavu

Zadateli nebo jinému G&astnikovi ¥izeni pied tfadem podle této kapitoly, ktery pres
prokazatelné zachovani péce vyZadované okolnostmi nebyl schopen dodrzet vici
ufadu lhatu, budou na zadost jeho prava navracena, pokud je podle ustanoveni této
kapitoly pfimym nésledkem nedodrzeni lhity ztrita prava nebo opravného
prostredku.

Zadost o navriceni prav se podava pisemné ve lhité dvou mésicii ode dne, kdy
pominula pfi¢ina nedodrzeni lhity. V této lhité musi byt ucinén zmeskany ukon.
Zadost 1ze podat pouze do jednoho roku od uplynuti nedodrzené lhity.

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

O Zéadosti rozhoduje oddéleni DOO, nebo v ptisluSnych ptipadech odvolaci senat.

Tento ¢lanek se nevztahuje na lhiity uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku ani v ¢l. 26
odst. 1 a 3.

Cldnek 49
PieruSeni iizeni
Rizeni pfed Gitadem podle této kapitoly se prerusi:

(@ v ptipadé umrti nebo pravni nezpisobilosti zadatele nebo osoby zmocnéné
podle vnitrostatniho prava jednat jménem zadatele. Pokud se uvedené umrti
nebo nezpusobilost nedotkly oprdvnéni zastupce jmenované¢ho podle
¢lanku 37, prerusi se fizeni jen na Zadost tohoto zastupce;

(b) v ptipadé€, ze zadatel v dusledku fizeni vedeného proti jeho majetku nemuze z
pravnich diivodl pokracovat v fizeni pted uradem;
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(c) v pripadé umrti nebo pravni nezpusobilosti zastupce Zadatele nebo v pripadé,
ze v disledku ftizeni vedeného proti jeho majetku nemize tento zastupce z
pravnich divodl pokraCovat v fizeni pred afadem.

Rizeni pted uradem se obnovi, jakmile se ur¢i totoznost osoby zmocnéné v ném
pokracovat.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v prenesené pravomoci v souladu s
¢lankem 54 s cilem doplnit toto nafizeni upfesnénim podrobnosti ohledné postupti
pro obnoveni fizeni pted Gfadem.

Clanek 50
Néklady

Utastnik, ktery neuspél v namitkovém fizeni, vCetné souvisejicich odvolacich fizeni,
hradi poplatky, které zaplatil druhy 0Gc¢astnik. NetspéSny ucastnik hradi rovnéz
veskeré naklady vynaloZzené druhym tcastnikem nezbytné pro fizeni, véetné nakladl
na cestovné, pobyt a odménu zastupci, a to v mezich maximalnich sazeb stanovenych
pro kazdou kategorii nakladu v provadécim aktu pfijatém podle odstavce 7. Poplatky,
jez hradi ucastnik, ktery v fizeni neuspél, se omezi na poplatky, jez v daném fizeni
zaplatil druhy ucastnik.

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

V ptipad¢ ukonceni fizeni rozhodne o nékladech fizeni oddéleni DOO nebo odvolaci
senét podle vlastni Gvahy.

Dohodnou-li se tcastnici pfed oddélenim DOO nebo odvolacim senatem na jiném
rozdéleni nékladt, nez jak vyplyva z odstavcu 1 az 3, vezme ptislusny subjekt tuto
dohodu na védomi.

Oddéleni DOO nebo odvolaci senat stanovi vysi nakladi, které je nezbytné podle
odstavci 1 az 3 tohoto ¢lanku uhradit, pokud se naklady, které maji byt zaplaceny,
omezuji na poplatky zaplacené ufadu a naklady na zastupovani. Ve vSech ostatnich
pfipadech stanovi na Zadost vysi nakladid, které je nezbytné uhradit, spisovna
odvolaciho senatu nebo oddéleni DOO. Zadost je piipustna pouze ve lhité dvou
meésici ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti, pro které je Zadost o stanoveni
nakladi podana, a musi byt opatfena soupisem nakladii a podptirnymi dikazy. U
nakladl na zastupovani postaci prohlaseni zastupce, ze néklady byly vynalozeny. U
dalSich nakladl postaci prokézat jejich vérohodnost. Je-li vySe nakladli stanovena
podle prvni véty tohoto odstavce, jsou naklady na zastupovani pfiznany ve vysi
stanovené v provadeécim aktu pfijatém podle odstavce 7 tohoto ¢lanku a bez ohledu
na to, zda byly skutecné vynaloZeny.

Rozhodnuti o stanoveni nakladii pfijatd podle odstavce 5 musi byt odivodnéna a
mohou byt pirezkoumdna rozhodnutim oddéleni DOO nebo odvolaciho senatu na
zéklad¢ zadosti podané ve lhuté jednoho meésice ode dne ozndmeni o pfiznani
nahrady nékladt. Zadost se povazuje za podanou az po zaplaceni poplatku za
pfezkoumani vyse nakladi. Oddéleni DOO nebo ptipadné odvolaci senat rozhodne o
zadosti o pfezkum rozhodnuti o stanoveni nakladi bez tstniho jednéni.
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Komise piijme provadéci akty, kterymi stanovi maximalni sazby nakladii nezbytnych
pro fizeni a skutecné vynalozenych ucastnikem, ktery v fizeni uspél. Tyto provadéci
akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢lanku 55.

Komise pfi stanoveni téchto maximalnich sazeb pro naklady na cestovné a pobyt
zohledni vzdalenost mezi mistem bydlisté¢ nebo podnikani ucastnika fizeni, zastupce
nebo svédka nebo znalce a mistem, kde se ustni jednadni kond, fazi fizeni, ve které
jsou néklady vynalozeny, a pokud jde o naklady na zastupovani, 1 potiebu zajistit,
aby povinnosti nést naklady nezneuzil z taktickych divodi druhy Gc¢astnik. Naklady
na pobyt se mimoto vypocitaji v souladu se sluzebnim fadem ufednikit Evropské
unie a pracovnim fddem ostatnich zaméstnancti Unie, stanovenymi nafizenim Rady
(EHS, Euratom, ESUO) ¢&. 259/68%*. U¢astnik, ktery v fizeni neuspél, ponese naklady
pouze jednoho dalSiho Uc¢astnika fizeni a v ptislusnych ptipadech jednoho zastupce.

Clanek 51
Vykon rozhodnuti stanovujicich néklady

Kazdé pravomocné rozhodnuti ufadu, kterym se stanovi vySe naklada, je
vykonatelné.

Vykon rozhodnuti se fidi pfedpisy obcanského prava procesniho platného ve staté, na
jehoz uzemi k vykonu dochdzi. Kazdy clensky stat ur¢i jeden organ odpovédny za
ovéfovani pravosti rozhodnuti uvedeného v odstavci 1 a sdéli jeho kontaktni Udaje
ufadu, Soudnimu dvoru a Komisi. Uvedeny organ pfipoji k rozhodnuti dolozku
vykonatelnosti, pfi€emz jedinou formalitou je ovéfeni pravosti rozhodnuti.

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

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

Clanek 52
Finanéni ustanoveni

Vydaje, které urad vynaloZi pti plnéni dalSich tkold, jez mu byly svéfeny v souladu s
timto natizenim, se hradi z poplatkli za fizeni, jez mu plati zadatelé, a pripadné z
casti roCnich poplatkl, které plati pfisluSnym vnitrostatnim orgdnim majitelé
osvédéeni vydanych podle této kapitoly. Tato ¢ast je zpocatku stanovena v urcité
vysi, kazdych pét let se vSak reviduje tak, aby bylo dosaZeno finanéni udrzitelnosti
¢innosti provadénych ufadem podle tohoto nafizeni, jakoz 1 podle nafizeni
[COM(2023) 231], [COM(2023) 222] a [COM(2023) 221], pokud vydaje, které urad
vynalozi, nejsou pokryty z poplatki podle uvedenych natizeni.

Pro ucely provadéni odstavce 1 vede kazdy prislusny vnitrostatni organ evidenci
roc¢nich poplatkt, které mu zaplatili majitelé osvédceni vydanych podle této kapitoly.

Natizeni Rady (EHS, Euratom, ESUO) &. 259/68 ze dne 29. Ginora 1968, kterym se stanovi sluzebni tad
ufednikd Evropskych spolecenstvi a pracovni fad ostatnich zaméstnanci Spolecenstvi a kterym se
zavadéji zvlastni opatieni dodasné pouzitelna na ufedniky Komise (UF. vést. L 56, 4.3.1968, s. 1).
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Vydaje vynalozené ptisluSnym vnitrostatnim organem, ktery se Gcastni fizeni podle
této kapitoly, hradi Gfad a vyplaci je kazdoro¢né na zékladé poctu fizeni, jichz se
ptisluSny vnitrostatni orgén ucastnil v pfedchozim roce.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat provadéci akty, kterymi stanovi pravidla pro
finan¢ni pfevody mezi Gfadem a ¢lenskymi staty, vysi téchto prevodi a odménu,
kterou ma urad vyplacet v souvislosti s ucasti prisluSnych vnitrostatnich organti
uvedenych v odstavci 3. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem
podle ¢lanku 55.

‘ WV 1610/96 (prizplisobeny) |

WV Akt o piistoupeni z roku 2003
(ptizplisobeny)
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W Akt o pristoupeni z roku 2005
(ptizpisobeny)

WV Akt o piistoupeni z roku 2012
(ptizpisobeny)

[¥ 1610/96 (prizpiisobeny) |

Cldanek 20853
Lo Piechodna ustanoveni <</

WV Akt o piistoupeni z roku 2003
(ptizpisobeny)

WV Akt o piistoupeni z roku 2012
(ptizpisobeny)

Z Toto nafizeni se vztahuje na : akrd osvedCeni vydana v souladu s
vnitrostatnimi pravnimi piedpisy X Ceska <Z| %ﬁk@#@pﬂ%ﬁ@ Estonska, Chorvatska,
Kypru, Lotysska, Litvy, Malty, Polska, Rumunska, Slovinska a Slovenska piede dnem jejich
pfistoupenti.
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| 8 novy

KAPITOLA IV
ZAVERECNA USTANOVENI

Clének 54
Vykon pienesené pravomoci

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

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci podle ¢l. 26 odst. 13, ¢l. 29 odst. 8,
¢lanku 31, ¢l. 41 odst. 2, ¢1. 43 odst. 4, ¢l. 44 odst. 6, ¢l. 45 odst. 4, ¢l. 46 odst. 5 a
¢l. 49 odst. 3 je svétena Komisi na dobu neurcitou od data vstupu tohoto nafizeni
v platnost.

Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 26
odst. 13, ¢l. 29 odst. 8, ¢lanku 31, ¢l. 41 odst. 2, ¢1. 43 odst. 4, ¢l. 44 odst. 6, ¢l. 45
odst. 4, ¢l. 46 odst. 5 a ¢l. 49 odst. 3 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se
ukoncuje preneseni pravomoci Vném urcené. Rozhodnuti nabyva ucinku prvnim
dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo k pozd&jsimu dni, ktery
je v ném uptesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych akti v pfenesené pravomoci.

Pfed pfijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi Clenskymi staty v souladu se zdsadami stanovenymi v
interinstituciondlni dohod¢ o zdokonaleni tvorby pravnich piedpisii ze dne 13. dubna
2016.

Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené¢ ozndmi soucasné
Evropskému parlamentu a Radé.

Akt v pfenesené pravomoci prijaty podle ¢l. 26 odst. 13, ¢l. 29 odst. 8, ¢lanku 31,
¢l. 41 odst. 2, ¢1. 43 odst. 4, ¢l. 44 odst. 6, ¢l. 45 odst. 4, ¢l. 46 odst. 5 a ¢l. 49 odst. 3
vstoupi v platnost pouze tehdy, pokud proti nému Evropsky parlament ani Rada
nevyslovi namitky ve lhiit¢ dvou meésicti ode dne, kdy jim byl tento akt oznamen,
nebo pokud Evropsky parlament i Rada pfed uplynutim této lhity informuji Komisi
o tom, ze namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato
lhiita prodlouzi o dva mésice.

Clanek 55
Postup projednavani ve vyboru

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

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

Clének 56
Hodnoceni

Do dne [Urad pro publikace, viozte datum: pét let od data pouzitelnosti] a nasledné kazdych
pét let provede Komise hodnoceni uplatiiovani kapitoly Il1.
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Clanek 57
ZruSeni
Natizeni (ES) ¢. 1610/96 se zrusuje.

Odkazy na zrusené nafizeni se povazuji za odkazy na toto nafizeni v souladu se srovnavaci
tabulkou obsazenou v pftiloze II.

‘ WV 1610/96 (prizptisobeny) |

Clanek 2158
Vstup v platnost 2> a pouZitelnost <x7

Toto nafizeni vstupuje v platnost seﬁﬁa%eﬁeeﬁ% X> dvacatym dnem <XI po vyhlaseni v
Urednim véstniku Exwep censtwi O Evropské unie <X.

| 3 novy

Clanky 19 az 52 a 54 az 56 se pouziji od dne [Urad pro publikace: viozte datum: prvni den
12. mésice po vstupu v platnost].

|\ 1610/96

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

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkynée predseda/predsedkyne
51
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