* X

2 EUROPSKA
s KOMISIA

*+ %
*

V Bruseli 27. 4. 2023
COM(2023) 223 final

2023/0128 (COD)

Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
0 dodatkovom ochrannom osved¢eni pre pripravky na ochranu rastlin (prepracované

znenie)

(Text s vyznamom pre EHP)

{SEC(2023) 172 final} - {SWD(2023) 117 final} - {SWD(2023) 118 final} -
{SWD(2023) 119 final}

SK SK



SK

DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
. D6vody a ciele navrhu

Dodatkové ochranné osvedéenia su pravami duSevného vlastnictva sui generis, ktorymi sa
predlzuje dvadsatrocné trvanie patentov na lieky alebo pripravky na ochranu rastlin az o pat
rokov!. Ich cielom je kompenzicia straty Gi¢innej patentovej ochrany z dévodu povinného
a zdlhavého skusania, ktoré sa vyzaduje v EU na uéely regulaéného povolovania uvedenia
tychto vyrobkov na trh.

Jednotny patent zacne platit’ 1. juna 2023, vd’aka ¢omu bude fungovat jediny patent, ktory sa
bude jednotne vztahovat na vietky zadastnené ¢lenské §taty?.

Ciel'om tohto navrhu je zjednodusit’ systém dodatkovych ochrannych osvedéeni EU, pokial
ide 0 narodné dodatkové ochranné osvedéenia pre lieky, ako aj zlepsit’ jeho transparentnost’
a efektivnost’. Tato iniciativa bola oznamena pod ¢islom 16 v prilohe Il (iniciativy v rdmci
programu REFIT)? k pracovnému programu Komisie na rok 2022.

V nariadeni (ES) €. 1610/96 sa stanovuji dodatkové ochranné osvedcenia pre pripravky na
ochranu rastlin, ktoré sa maju udelovat’ na vnutrostatnej Grovni na zéklade vnutroStatnych
ziadosti individualne podla jednotlivych krajin. Podobne sa v nariadeni (ES) ¢&. 469/2009
stanovuju dodatkové ochranné osvedéenia pre lieky. Tieto dve opatrenia spolo¢ne predstavuju
rezim dodatkovych ochrannych osvedéeni EU. Ked’ze sa maju uskutoénit’ zmeny nariadenia
(ES) ¢. 1610/9, uvedené nariadenie by sa malo prepracovat’. Ide o prvy ciel’ tohto navrhu a
obdobného paralelného navrhu tykajuceho sa liekov [COM(223) 231].

Ako sa potvrdilo v hodnoteni vykonanom v roku 2020 [SWD(2020) 292 final], sac¢asné Cisto
vnutrostatne postupy udelovania dodatkovych ochrannych osved€eni zahffiaji samostatné
prieskumové konanie (subezné alebo po sebe nasledujuce) v Clenskych Statoch. To znamena
duplicitu prace veducu k vysokym nakladom a ¢astejSim rozdielom medzi jednotlivymi
Clenskymi $tatmi, pokial’ ide o rozhodnutia o udeleni alebo zamietnuti dodatkovych
ochrannych osved¢eni, a to aj v ramci sporov pred vnutrostatnymi sudmi. Nestlad rozhodnuti
0 udeleni alebo zamietnuti dodatkovych ochrannych osvedCeni v jednotlivych ¢lenskych
Statoch je dovod, ktory vnutroStatne sudy najcastejSie uvadzaju v pripade nadvrhov na zacatie
prejudicialneho konania na Sudnom dvore Eurdpskej Unie v suvislosti s uplatiiovanim rezimu
dodatkovych ochrannych osvedéeni EU. Aktudlne &isto vnatrodtitne postupy teda vedu
k zna¢nej pravnej neistote.

V akénom plane Komisie pre oblast duSevného vlastnictva znovembra 2020
[COM(2020) 760 final], ktory vychadza z hodnotenia dodatkovych ochrannych osvedceni, sa
zdodraznila potreba riesit’ pretrvavajucu rozdrobenost systému dusevného vlastnictva EU.
V pléane sa konstatovalo, ze ochrana prostrednictvom dodatkového ochranného osvedéenia pre
lieky a pripravky na ochranu rastlin je dostupna iba na vnutrostatnej tirovni. Zaroven existuje

! V pripade lickov na pediatrické pouZitie, ako sa vymedzuju v nariadeni (ES) ¢.1901/2006, je za

osobitnych podmienok k dispozicii d’alie Sestmesaéné obdobie ochrany.

Jednotny patent predstavuje pravny titul, ktory zabezpeci jednotni ochranu vo vSetkych zucastnenych

krajinch prostrednictvom jednotného kontaktného miesta. Kaprilu 2023 sa ocakdva, Ze na systéme

jednotného patentu sa zacastni 17 ¢lenskych statov. Aktualizacie a d’alSie informacie mozno najst’ na adrese:

https://ec.europa.eu/growth/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu/unitary-patent_en.

8 Eurépska komisia, prilohy kozndmeniu Komisie —Pracovny program Komisie na rok 2022,
[COM(2021) 645 final, 2021, s.9] (https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar%3A9fbh5131e-
30e9-11ec-bd8e-01laa75ed71a1.0001.02/DOC_2&format=PDF#page=9).
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centralizovany postup udelovania europskych patentov, ako aj jeden subor pravidiel
ziskavania povoleni na uvedenie pripravkov na ochranu rastlin na trh.

Okrem toho mnohé z argumentov uvedené vo farmaceutickej stratégii pre Eurdpu
[COM(2020) 761 final], ktoré sa tykaju dodatkovych ochrannych osvedceni pre lieky, platia
aj pre dodatkové ochranné osvedcenia pre pripravky na ochranu rastlin. V uvedenej stratégii
sa zdoraznuje vyznam investovania do vyskumu a vyvoja v zaujme vytvarania inovacnych
liekov. V stratégii sa vSak zdoraznilo, Ze rozdiely vo vykonavani rezimov duSevného
vlastnictva v jednotlivych ¢lenskych Statoch, najméd v pripade dodatkovych ochrannych
osvedéeni, vedd k duplicite aneefektivnosti, ktoré ovplyviiuju konkurencieschopnost’
farmaceutického priemyslu. Rada* aj Eurdpsky parlament® vyzvali Komisiu, aby tieto
nedostatky odstranila.

Druhym cie’om tohto navrhu je preto zaviest centralizovany postup udelovania
dodatkovych ochrannych osved&eni pre pripravky na ochranu rastlin. Ziadatelom by to
umoznilo ziskat'" dodatkové ochranné osvedcenia v prislusnych uréenych ¢lenskych Statoch
(pokial’ v kazdom/v pripade kazdého z nich bolo udelené povolenie na uvedenie na trh), a to
prostrednictvom podania jednej ,,centralizovanej ziadosti o dodatkové ochranné osvedcenie®,
ktora by bola predmetom jedného centralizovaného postupu prieskumu.

Hoci by tento prieskum vykonaval centralizovany organ, samotné udel'ovanie dodatkovych
ochrannych osvedceni by vykonavali prisluSné ndrodné urady urcenych ¢lenskych §tatov na
zaklade kladného stanoviska Ustredného organu prieskumu. Stanovisko Ustredného orgéanu
prieskumu by bolo pre narodné tirady urcenych ¢lenskych Statov zavéazné.

. Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Hlavné hmotnopravne prvky navrhovaného centralizovaného postupu, t.j. podmienky
ziskania osvedceni, ako aj ich pravny ¢inok, st rovnaké ako v pripade existujiiceho rezimu
dodatkovych ochrannych osvedéeni. Tymto ndvrhom sa zavadzaju nové procesné
ustanovenia, ktoré sa tykaju centralizovan¢ho prieskumu, pricom jeho ucelom nie je zmenit
rozsah ani U¢inok prav priznavanych narodnymi dodatkovymi ochrannymi osvedceniami,
ktoré sa v sucasnosti udeluji podl'a nariadenia (ES) ¢. 1610/96. Rovnaké nové procesné
ustanovenia sa vkladaji aj do uvedeného stbezného navrhu tykajuceho sa dodatkovych
ochrannych osvedéeni pre liecky [COM(2023) 231].

Zaroven sa pripravuju subezné navrhy s cielom vytvorit’ jednotné osved€enia pre lieky [pozri
COM(2023) 222] apripravky na ochranu rastlin [COM(2023) 221]. Na ziadosti o tieto
jednotné osvedéenia by sa vztahoval rovnaky centralizovany postup prieskumu, aky sa
opisuje vtomto ndvrhu, najmd v pripade ,kombinovanych“ Zziadosti, v ktorych sa ziada
0 jednotné osvedcenie aj o narodné osvedCenia, ako sa vysvetl'uje v dalSom texte. Tym sa
zabezpeCuje uplny stlad naprie¢ celym balikom reforiem v oblasti dodatkovych ochrannych
osvedceni.

4 Zévery Rady 0 politike dusevného vlastnictva z 10. novembra 2020,
https://www.consilium.europa.eu/media/46671/st-12750-2020-init.pdf.
5 Eurdpsky parlament, Vybor pre pravne veci, Sprava o akénom plane v oblasti duSevného vlastnictva na

podporu obnovy a odolnosti EU [2021/2007(INI)], https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-
9-2021-0284 SK.html.
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V tejto tabul’ke sa vysvetl'uji ucely Styroch suvisiacich navrhov:

Lieky Pripravky na ochranu rastlin
NAVRH C. 1 < ¢lanok 114 NAVRH C. 2
Nariadenie o dodatkovom ZFEU = Nariadenie o dodatkovom
ochrannom osvedceni pre lieky ochrannom osvedceni pre pripravky
(prepracované znenie) na ochranu rastlin (prepracované
znenie)

NAVRH C. 3 € ¢lanok 118 NAVRH C. 4
Nariadenie o jednotnom ZFEU > Nariadenie o jednotnom
dodatkovom ochrannom osvedéeni dodatkovom ochrannom osved¢eni

pre lieky pre pripravky na ochranu rastlin

Okrem toho treba poznamenat, ze ni¢ nebude branit’ tomu, aby sa narodné dodatkové
ochranné osvedCenia vymedzené v nariadeni (ES) ¢. 1610/96 a v kapitole Il tohto navrhu
udel'ovali na zaklade jednotného patentu ako zakladného patentu.

Napokon, tento navrh je sucastou ,,balika EU v oblasti patentov*, ktory bol oznameny v roku
2023 aktory okrem revizie, modernizacie a zavedenia systému jednotnych dodatkovych
ochrannych osved¢eni zahffia novu iniciativu tykajucu sa nutenych licencii a pravnu Upravu v
oblasti patentov nevyhnutnych pre normy. Navrhom sa takisto dopliia systém jednotného
patentu, ktory predstavuje vyznamny krok smerom k dobudovaniu jednotného trhu v oblasti
patentov.

. Sulad s ostatnymi politikami Unie

Navrhovany centralizovany postup je plnom silade s existujacimi pravnymi predpismi
o0 agrochemickych vyrobkoch a s ostatnymi prislu$nymi pravnymi predpismi. Patri sem aj
europsky patent s jednotnym cinkom (,jednotny patent) stanoveny v nariadeni (EU)
¢. 1257/2012 a suvisiaca Dohoda o jednotnom patentovom sude. Systém jednotného patentu
zacne platit’ 1. juna 2023.

Napokon treba dodat, Ze reforma dodatkovych ochrannych osvedfeni a ostatné iniciativy
uvedené v akénom plane pre oblast’ dusevného vlastnictva prispievaju Kk SirSej inovacnej
stratégii EU.

2. PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
. Pravny zaklad

Tento navrh vychadza z ¢lanku 114 ods. 1 Zmluvy o fungovani Eurdpskej Unie, ktory sa tyka
jednotného (alebo ,,vnatorného®) trhu. Ide o rovnaky pravny zaklad, aky sa uplatnil v pripade
nariadeni (ES) ¢. 469/2009 a (ES) ¢. 1610/96 (¢lanky 100a a 95 v uvedenom poradi Zmluvy o
zalozeni Eurdpskeho spolo€enstva, v tom Case), pricom je opét’ potrebné uplatnit’ ¢lanok 114
s cielom prisposobit’ rezim EU dodatkovych ochrannych osved&eni vzhladom na spdsob
uplatiiovania existujuceho systému. Napriek tomu, Ze dodatkové ochranné osvedcenia su uz
v prave Unie harmonizované a vskutku zadefinované, stale existuju pripady, ked’ niektoré
Clenské Staty udelili dodatkové ochranné osvedéenia, hoci identické Ziadosti boli v inych
Clenskych §tatoch zamietnuté alebo sa osvedéenie udelilo sinym rozsahom. Ziadatelia
0 dodatkové ochranné osvedéenia teda v EU &elia rozdielnym rozhodnutiam o rovnakom
vyrobku, zatial ¢o im vznikaju naklady na podavanie Zziadosti o dodatkové ochranné
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osvedCenia a ich udrziavanie vo viacerych Clenskych Statoch. RieSenie tychto problémov si
tak vyzaduje d’alsie opatrenia EU, ktoré na rozdiel od vnutrodtatnych zasahov &lenskych
Statov mozu zabezpetit jednotny ramec pre celd EU amodzu sa znizit celkové naklady
a zatazenie poplatkami, ktoré sa uhradzaji vo viacerych ¢&lenskych S$tatoch. Dalsimi
opatreniami na trovni EU by sa posilnila integrita jednotného trhu, ked’ze by sa zabezpecéil
centralizovany, vyvazeny a transparentny systém dodatkovych ochrannych osvedéeni v celej
EU, a zmiernili by sa negativne dosledky nadbytoénych a potencialne rozdielnych postupov, s
ktorymi sa Ziadatelia stretivaju®. Opatrenia na trovni EU st teda vzhl’adom na svoju povahu
takisto oddvodnené z hladiska zabezpeéenia bezproblémového fungovania jednotného trhu
S inovanymi pripravkami na ochranu rastlin, ktoré podliehaji povoleniam na uvedenie na trh.
Opatrenia na urovni EU by inovatorskym vyrobcom originalnych vyrobkov a naslednym
vyrobcom neoriginalnych vyrobkov s podobnym tG¢inkom a zlozenim ako originalne vyrobky
zéaroven umoznili vyuzivat’ vyhody efektivneho ramca duSevného vlastnictva na relevantnych
trhoch s vyrobkami.

. Subsidiarita

Ciele, na ktorych je zalozeny tento navrh, mozno dosiahnut’ iba na urovni Unie. Vd'aka
celotnijnému pristupu vykondvanému prostrednictvom centralizovaného postupu, ktory sa
uvadza v tomto navrhu, sa zabezpeci jednotnost’ uplatnitelnych pravidiel a postupov v celej
Unii, a teda aj pravna istota pre vietkych relevantnych Géastnikov trhu.

. Proporcionalita

Tato iniciativa neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie identifikovanych cielov. Jej
rozsah sa obmedzuje na tie aspekty, ktoré nemozno uspokojivo dosiahnut’ na urovni
Clenskych §tatov a v pripade ktorych mozu opatrenia EU priniest lepSie vysledky, napr.
z hl'adiska jednotnosti rozhodnuti o Ziadostiach o dodatkové ochranné osvedcenia s cielom
znizit' administrativne zat'azenie a naklady a zlepsit transparentnost’ a pravnu istotu.

. Vyber nastroja

Ked'Ze sucasnd pravna uprava dodatkovych ochrannych osvedceni je zakotvend vylu¢ne
V nariadeniach, na ucely prepracovania existujicich pravnych predpisov EU tykajucich sa
dodatkovych  ochrannych osvedCeni [nariadenie (ES) ¢. 1610/96] a zavedenia
centralizovaného postupu nemozno stanovit’ Ziadny iny nastroj.

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

Hodnotenie rezimu dodatkovych ochrannych osvedCeni sa vykonalo vroku 2020
[SWD(2020) 292]. Zistilo sa v nom, ze dodatkové ochranné osved¢enia podporuji inovacii
a dostupnost’ novych liekov a pripravkov na ochranu rastlin, pretoZze poméhaji spolo¢nostiam
ziskat spat’ svoje investicie do vyskumu avyvoja. Hoci sa v nariadeniach v oblasti
dodatkovych ochrannych osveddeni stanovuje spolo¢ny ramec v EU, vykonavaji sa na
vnutro§tatnej Grovni. Tato rozdrobenost’ vedie k vysokym nakladom a vytvara administrativne
zat'azenie pre Ziadatel'ov (najma MSP) a vnutrostatne spravne organy. Takisto vedie k pravnej
neistote, ked’ze rozsah ochrany sa méze v ramci EU ligit’. Tato situdcia ma negativny vplyv na
pouzivatel'ov dodatkovych ochrannych osvedéeni a vyrobcov neoriginalnych vyrobkov s
podobnym u¢inkom a zlozenim ako origindlne vyrobky. Tieto negativne UCinky zosiliiuje

6 Vec C-58/08, ECLI:EU:C:2010:321.
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nedostato¢nd transparentnost’, najmé z cezhrani¢nej perspektivy, v dosledku ¢oho je narocné
sledovat’, akd ochrana prostrednictvom dodatkovych ochrannych osvedéeni existuje, ktorych
vyrobkov sa tyka av ktorych ¢lenskych Statoch sa uplatiiuje. To ma vplyv na majitelov
dodatkovych ochrannych osvedéeni, ako aj na vyrobcov neorigindlnych vyrobkov s
podobnym uc¢inkom a zloZenim ako originalne vyrobky.

. Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Komisia pocas hodnotenia rezimu dodatkovych ochrannych osvedceni uskutoc¢nila verejnu
konzultaciu (od 12. oktobra 2017 do 4. januara 2018)’. Sucastou stidie Instititu Maxa
Plancka uvedenej v dalsom texte bol navySe prieskum medzi zainteresovanymi stranami
v Clenskych Statoch, ktory vroku 2017 uskutoénil Allensbachsky institat (,,prieskum
Allensbachského institatu®) a ktory zahfilal viacero otazok tykajicich sa fungovania
sucasnych (vnutrostatnych) rezimov dodatkovych ochrannych osvedceni. Zainteresované
strany mohli navy$e od 8. marca do 5. aprila 2022 poskytnat’ spatni vazbu v rdmci vyzvy
Komisie na predkladanie podkladov. Dalsie informécie mozno najst’ v prilohe 2 k postdeniu
vplyvu [SWD(2023) 118].

. Ziskavanie a vyuzivanie odbornych poznatkov

V stadii® tykajlcej sa pravnych aspektov dodatkovych ochrannych osvedéeni v EU, ktorl
vroku 2018 vykonal Institait Maxa Plancka (najmé v kapitole 22), sa uvadzaju klIa¢ové
zistenia v suvislosti s fungovanim suc¢asného rezimu dodatkovych ochrannych osvedéeni (pre
lieky). V dalSej $tadii Instititu Maxa Plancka, ktora bola dokonéend v roku 2022° sa uvadza
podrobnejSia analyza navrhu centralizovaného postupu.

. Posudenie vplyvu

Postdenie vplyvu sa vykonalo a predlozilo vyboru pre kontrolu regulacie koncom roka 2022
apo opiatovnom predlozeni k nemu vybor 16. decembra 2022 vydal kladné stanovisko
[SWD(2023) 118].

Ur¢ili sa tieto moZnosti:
— Moznost’ 0: Ziadna zmena politiky.

— Moznost’ 1: usmernenia k uplatiovaniu suc¢asnych rezimov dodatkovych ochrannych
osvedCeni. V ramci tejto moznosti sa stanovia spolocné usmernenia/odportii¢ania pre
narodné patentové turady, ktoré sa tykaju uplatiovania nariadenia o dodatkovych
ochrannych osved¢eniach a vychadzaju zich skudsenosti a z judikatury Sudneho
dvora EurOpskej Unie. V tychto usmerneniach by sa takisto odporucali spolo¢né
pravidla tykajuce sa uverejiiovania a pristupnosti informacii o dodatkovych
ochrannych osvedceniach vo vnutrostatnych registroch.

— Moznost’ 2: vzajomné uznavanie vnatrostatnych rozhodnuti. Ziadatefom by sa tak
umoznilo podat’ ziadost' o dodatkové ochranné osvedcenie uréenému narodnému
patentovému uradu zndmemu ako referen¢ny trad, ktorého rozhodnutie by uznavali
vSetky ostatné narodné patentové urady.

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

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

9 https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/94cb20ea-2ff0-11ed-975d-
0laa75ed71al/language-en
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- Moznost’ 3: centralizované podavanie a prieskum ziadosti o dodatkové ochranné
osvedcCenia, ktory by viedol k nezdvdznému stanovisku. Vytvoril by sa Ustredny
organ pre podavanie Ziadosti o dodatkové ochranné osvedéenia v EU, ktory by
preskumal ziadosti a vydal by stanovisko k tomu, ¢i sa ma dodatkové ochranné
osvedéenie udelit’ alebo nie. Narodné patentové tirady by mohli postupovat’ v sulade
s tymto stanoviskom, alebo pripadne vykonat vlastny prieskum. Rozhodnutie
0 udeleni ochrany prostrednictvom dodatkového ochranného osvedCenia by sa teda
ponechalo na vnutrostatnej urovni. Tento systém by mohli vyuzivat' iba majitelia
eurdpskeho patentu av pripade liekov drzitelia centralizovaného povolenia na
uvedenie natrh.

- Moznost’ 4: centralizované podavanie a prieskum ziadosti o dodatkové ochranné
osvedcenia, ktory by viedol k zavdznému stanovisku. Tato moznost je identicka
s moznostou 3, ale narodné patentové urady by museli postupovat’ v sulade so
stanoviskom. Zatial ¢o by teda rozhodnutia o udeleni ochrany prostrednictvom
dodatkového ochranného osvedcenia nad’alej prijimali narodné urady, vysledok
tychto rozhodnuti by urcoval Ustredny organ.

— Moznost 5: ,,jednotné dodatkové ochranné osvedéenie® dopliajuce jednotny patent.
Ustredny organ by okrem skumania Ziadosti udeloval ,.jednotné dodatkové ochranné
osvedCenie” Zziadatelom s eurdopskym patentom s jednotnym ucinkom. Jednotné
dodatkové ochranné osvedcenie by platilo iba na tizemi (spociatku 17) ¢lenskych
Statov, ktoré su zmluvnou stranou Dohody o jednotnom patentovom sude.

Tieto moznosti by nenahradili narodné¢ dodatkové ochranné osvedcenia, ale poskytli by
alternativne spbsoby ziskania ochrany prostrednictvom dodatkového ochranného osved¢enia
v celej EU.

Uprednostiiovani moznost’ predstavuje kombinacia moznosti 4 a 5. V rdmci nej by sa stanovil
centralizovany postup, ktory by mohol viest’ k udeleniu narodnych dodatkovych ochrannych
osvedéeni v niektorych alebo vo vSetkych Elenskych Statoch a/alebo jednotného dodatkového
ochranného osvedc¢enia (ktoré by sa vzt'ahovalo na tie Staty, v ktorych ma ucinok zakladny
jednotny patent). Pri rozhodovani otom, ktory subjekt by mal posobit’ v tlohe organu
prieskumu, sa zvazovali viaceré kritérid: zodpovednost (predovsSetkym vo vztahu
k Europskemu  parlamentu), zosuladenie so zastreSujucimi politickymi hodnotami
a stasnymi politickymi prioritami EU a skisenosti s vecnym posudzovanim dodatkovych
ochrannych osvedéeni. Preto sa navrhuje, aby sa tstrednym organom prieskumu stal Urad EU
pre dusevné vlastnictvo (EUIPO), ktory budu podporovat’ narodné urady.

Moznost’ 1 tykajuca sa usmerneni k prieskumu vnutrostatnych ziadosti o dodatkové ochranné
osvedcenia by sama osebe nebola dostato¢na na odstranenie rozdielov medzi vnutroStatnymi
postupmi, kedze usmernenie by bolo nezdvézné. Napriek tomu by mal urad EUIPO
v kontexte uprednostiiovanych moznosti 4 a5 vypracovat’ usmernenia, v ktorych sa bude
premietat’ jeho postup. Tieto usmernenia by boli v praxi uzito¢né pre tradnikov
zodpovednych za postupy tykajuce sa dodatkovych ochrannych osvedceni aj pre ich
pouzivatel'ov vratane profesionalnych poradcov, ktori poskytuji pomoc Zziadatelom (napr.
uvadzanim prikladov). V tomto usmerneni by sa zhrnuli postupy vytvorené prieskumovymi
komisiami, najmi preto, Ze budi pozostavat z prieskumovych pracovnikov z viacerych
roznych Clenskych S$tatov, s cielom zlepSit jednotnost’ prieskumovych postupov v ramci
nového centralizovaného postupu. Usmernenia vypracované organom prieskumu mézu byt
navyse pre ndrodné¢ urady prinosné aj na ucely ich vlastnych (vnutroStatnych) postupov
prieskumu.
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Je mozné, ze by moznost 2 nepriniesla dostatocnu predvidatelnost, ked’ze niektoré
referencné urady by mohli byt miernejSie nez iné, ¢o by viedlo k ,taktizovaniu pri vybere
uradu®, zatial' o samotna moznost’ 3 by uradom umoznovala opdtovne preskimat’ ziadost
0 dodatkové ochranné osvedcenie, takze mdze potencialne viest' k rozdielnym rozhodnutiam
o udeleni alebo zamietnuti dodatkového ochranného osvedcenia, ¢o by viedlo k d’alSej
rozdrobenosti na jednotnom trhu.

. Regula¢na vhodnost’ a zjednoduSenie

Skutoc¢nost, ze majitelia eurdpskych patentov ziskaju vdaka centralizovanému postupu
viaceré (narodné) dodatkové ochranné osvedéenia vramci EU, bude znamenat znatné
zjednoduSenie v porovnani so sucasnou situdciou, ked’ je v pripade narodnych dodatkovych
ochrannych osvedceni potrebné o ne ziadat audelovat ich samostatne v jednotlivych
Clenskych Statoch. Ocakava sa, ze navrhovany novy centralizovany postup povedie
k vyznamnému znizeniu nakladov a administrativneho zat'azenia Ziadatel'ov, ako aj k vacsej
pravnej istote a transparentnosti, ato aj pre tretie strany (napr. vyrobcov neorigindlnych
vyrobkov s podobnym t¢inkom a zloZzenim ako originalne vyrobky).

Kedze sa prostrednictvom tohto navrhu prepraciiva a rusi nariadenie (ES) ¢. 1610/96,
dosiahne sa tak rovnovadzny vysledok zalozeny na zasade ,,jeden predpis sa prijme a druhy

vree

Zrusi .
. Zakladné prava

Tento navrh nebude mat’ ziadny vplyv na zakladné prava, najmi preto, Ze sa nenavrhuje
zmena hmotnopravnych prvkov existujicich rezimov dodatkovych ochrannych osved&eni
(napr. podmienok udel'ovania, rozsahu, u¢inkov). Iniciativa je v stlade s Chartou zakladnych
prav, kedze sa nou zabezpeci vicSia pravna istota pre ziadatelov o prava dusSevného
vlastnictva av pripade potreby pre tretie strany, ato stanovenim procesnych podmienok
prieskumu a predkladania namietok ¢i odvolani pred centralizovanym organom.

Predovsetkym vtedy, ak je centralizované stanovisko na zaklade prieskumu zaporné, moze
ziadatel’ podat’ odvolanie na odvolacie senaty senatu EUIPO.

Narodny trad sa okrem toho moze rozhodnut, Ze dodatkové ochranné osvedcenie neudeli aj
napriek kladnému stanovisku na zaklade prieskumu, a to v urcitych $pecificky vymedzenych
situdciach, a to konkrétne vtedy, ked’ sa v danom ¢lenskom S$tate od podania centralizovanej
ziadosti  zmenili podstatné okolnosti (napriklad zdkladny patent uz neplati).
V centralizovanom postupe prieskumu budd okrem toho zohravat’ kl'a¢ovu tlohu prieskumovi
pracovnici z narodnych uradov, ktori sa budil zucastiovat’ na vecnom preskiimani ziadosti

a takisto sa mézu zucastiiovat’ aj na ndmietkovom konani.

Tretie strany budu na druhej strane moct’ pocas prieskumu centralizovanej Ziadosti predkladat’
pripomienky a vznasat’ namietky proti stanovisku na zaklade prieskumu. Ak narodné urady na
zaklade kladného stanoviska udelia narodné dodatkové ochranné osvedcenia, tretie strany
budu zaroven moct’ napadntt’ ich platnost’ na prislusnych vnutrostatnych sudoch alebo pred
inymi prislunymi organmi, ¢o uz je v su¢asnosti mozné podl'a nariadenia (EU) &. 1610/96.

Ako sa podrobnejSie vysvetl'uje v Casti venovanej ,,jednotnému dodatkovému ochrannému
osvedéeniu®, v tomto navrhu sa nevylucuji centralizované ziadosti 0 dodatkové ochranné
osvedcenie, v ktorych sa urcuje jeden alebo viacero ¢lenskych Statov zi¢astnenych na systéme
jednotného patentu aktoré by potencidlne viedli k udeleniu narodnych dodatkovych
ochrannych osvedc¢eni v tychto ¢lenskych Statoch, pokial’ je vyluc¢end dvojitad ochrana, a to aj
Vv pripade splnenia podmienok na udelenie jednotného dodatkového ochranného osvedcenia.
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4, VPLYV NA ROZPOCET

Tento navrh nebude mat’ Ziadny vplyv na rozpoéet EU, ked’7e systém sa bude nad’alej v pInej
miere samofinancovat’ z poplatkov Ziadatel'ov, ako je to uz teraz v pripade existujdcich
rezimov dodatkovych ochrannych osvedceni, ktoré sa riadia nariadeniami (ES) ¢. 469/2009
a (ES) ¢.1610/96, abude ho vykonavat organ prieskumu, ktorym je urad EUIPO.
Nevyhnutné Gvodné néklady spojené s Ulohami zverenymi Gradu EUIPO vratane nékladov na
nové¢ digitalne systémy sa budu financovat’ z akumulovaného rozpoctového prebytku tohto
uradu. Prehl’ad rozpoctového vplyvu na organ prieskumu sa uvadza v prilohe 5D k posudeniu
vplyvu.

Finanéné vplyvy na Clenské Staty (narodné urady) zostanu takisto nad’alej nizke. Pocet
dodatkovych ochrannych osvedceni, o ktoré sa kazdoro¢ne poziada, sa sice pravdepodobne
zvysi, no v sucasnosti je vskutku pomerne nizky, ato dokonca aj vo velkych ¢lenskych
Statoch. V roku 2017 bolo napriklad v Nemecku podanych 70 ziadosti o dodatkové ochranné
osved&enia a vo Franctizsku 72. Najviac Ziadosti (95) sa podalo v irsku. Priemerné naklady sa
medzi jednotlivymi krajinami liSia. Na =zaklade stcasného priemerného pokrytia
(20 ¢lenskych statov) atrvania (3,5roka) by néklady na ochranu dotknutého vyrobku
prostrednictvom dodatkového ochranného osvedcenia predstavovali v priemere priblizne
98 500 EUR. Na pitro¢né pokrytie vsetkych 27 ¢lenskych §tatov by bolo potrebné uhradit’
celkovo takmer 192 000 EUR (bez poplatkov uétovanych patentovymi zastupcami).
Roz¢lenenie nakladov sa uvadza v prilohe 5B k posudeniu vplyvu [SWD(2023) 118].

5. DALSIE PRVKY

. Plany vykonavania a opatrenia tykajuce sa monitorovania, hodnotenia
a podavania sprav

Predpoklada sa, Ze hodnotenie sa bude vykonavat’ kazdych pét’ rokov.

. Podrobné vysvetlenie Specifickych ustanoveni navrhu

Celkova Struktura navrhu

V kapitole | ndvrhu sa uvadza vymedzenie pojmov a d’alSie vSeobecné ustanovenia.

Kapitola Il navrhu obsahuje véaésinu existujucich ustanoveni nariadenia (ES) ¢. 1610/96
tykajicich sa vnutroStatnych Ziadosti o osvedCenia, ktoré sa poddvaji na narodnych
radoch®®, a to bez zmeny ich podstaty, s vynimkou mensich technickych uprav, ktorymi sa
zabezpeCuje zosuladenie prepracovaného znenia nariadenia so sucasnymi normotvornymi
postupmi.

V kapitole 11l sa uvadzaju nové ustanovenia, v ktorych sa vymedzuje novy centralizovany
postup. Tento oddiel sa podrobnejsie opisuje v d’alSom texte.

Kapitola IV obsahuje zavere¢né ustanovenia vratane zrusenia nariadenia (ES) ¢. 1610/96.
Sudrinost’ so subeznym navrhom tykajucim sa liekov

Tento navrh je mimoriadne podobny subezne predlozenému navrhu, ktory sa tyka
dodatkovych ochrannych osvedceni pre lieky [COM(2023) 231], pricom obsahuje obmedzeny
pocet zmien priamo suvisiacich s podstatnymi rozdielmi medzi liekmi a pripravkami na
ochranu rastlin, ktoré¢ sa tykaji najmid povoleni na uvedenie na trh (kedZe neexistuji

PresnejSie povedané, ide 0 ziadosti podané na prislusSnom trade priemyselného vlastnictva dotknutého
¢lenského §tatu s vynimkou pripadu, ked’ je na tento icel ur€eny iny organ.
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centralizované povolenia na uvedenie pripravkov na ochranu rastlin na trh). Okrem toho sa
,vyrobnad vynimka z dodatkovych ochrannych osvedceni®, ktord sa do nariadenia (ES)
&.469/2009 zaviedla nariadenim (EU) 2019/933, uplatiiuje iba na dodatkové ochranné
osvedcCenia pre lieky, a preto sa nemusi zohl'adiiovat’ v tomto novom (prepracovanom) zneni
nariadenia (ES) ¢. 1610/96.

Zakladny patent

V existujacich nariadeniach v oblasti dodatkovych ochrannych osvedéeni sa nestanovuje
ziadne obmedzenie, pokial’ ide o typy (,,zdkladnych) patentov, z ktorych musi vychadzat
vnutrostatna ziadost’ o dodatkové ochranné osvedcenie, a teda moze ist’ bud’ o narodny patent
vyplyvajuci z narodnej patentovej prihlaSky alebo eurdpskej patentovej prihlasky alebo o
jednotny patent (teda ,eurdpsky patent sjednotnym uclinkom®). S cielom odstranit
zostavajucu pravnu neistotu sa moznost’ opierajica sa o tento druhy typ patentu objasni
prostrednictvom menSich zmien v odévodneniach tohto navrhu, ktoré sa vyslovne tykaju
jednotnych patentov. V tejto suvislosti treba poznamenat’, ze v bode 28 dbvodovej spravy
k navrhu nariadenia Europskeho parlamentu a Rady Proposal for a European Parliament and
Council Regulation (EC) concerning the creation of a supplementary protection certificate for
plant protection products [navrh nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) o vytvoreni
dodatkového ochranného osvedéenia pre pripravky na ochranu rastlin] [KOM(94) 579] sa uz
uvadza, Ze ,, ked sa vyuZije eurdpsky postup na ziskanie patentu Spolocenstva, bude o 10
potrebnejsie, aby sa osvedcenie uplatiiovalo rovnako aj na pripravky na ochranu rastlin
Chranené patentom Spolocenstva“ (patent SpoloCenstva sa teraz oznafuje ako ,.eurdpsky
patent s jednotnym u¢inkom* alebo neformalnejsie ako ,,jednotny patent*).

Navrhuje sa, ze ziadosti o dodatkové ochranné osvedCenia podavané v ramci nového
centralizovaného postupu (kapitola IIT tohto navrhu) musia vychadzat' iba z eurdpskych
patentov ako ,,zdkladnych patentov vratane eurdpskeho patentu s jednotnym ucinkom.
Urlah¢i sa tym prieskum centralizovanych ziadosti o dodatkové ochranné osvedcenie, pretoze
podanie a prieskum eurdpskej patentovej prihlasky v pripade, ze ma kladny vysledok, vedie
k udeleniu eurdpskeho patentu, v ramci ktorého existujii, az na nickol’ko vynimiek, identické
patentové naroky v pripade vSetkych urcenych krajin, o je poziadavka pri jednotnych
patentoch.

Okrem toho je v suasnosti vi¢§ina vynalezov patentovanych v EU chranena eurdpskymi
patentmi, ktoré sa udeluji iba na zaklade dokladného postupu prieskumu, a nie narodnymi
patentmi, ktoré vo viacerych ¢&lenskych Stitoch nepodliehajii hibkovému vecnému
preskimaniu.

V ramci navrhovaného centralizovaného postupu by teda umoZnenie toho, aby sa
centralizované ziadosti o dodatkové ochranné osvedcCenie zakladali na narodnych patentoch,
bolo naro¢nejSie, pokial ide o prieskum takychto ziadosti, kedze by bolo potrebné
samostatne, a to v pripade kazdého urceného cClenského Statu preskimat’, ¢i je dotknuty
vyrobok skuto¢ne chraneny jednotlivymi prisluSnymi platnymi narodnymi patentmi, ktoré
nemusia nevyhnutne zahfhiat' rovnaké patentové naroky. To mdze mat’ vplyv aj na pravnu
istotu.

Poziadavka, aby boli naroky zakladného (eurdpskeho) patentu identické pre vSetky Clenské
Staty urcené v centralizovanej Ziadosti o dodatkové ochranné osvedcenie, by prieskum
ziadosti zjednodusila. Pripady, ked’ europsky patent zahifia dva alebo viaceré subory narokov
pre rozne ¢lenské Staty, st vSak pomerne zriedkavé a vyskyt viac nez dvoch stiborov narokov
je naozaj len vynimoc¢ny. Z tohto dévodu sa v tomto navrhu nestanovuje poziadavka, aby boli
naroky zakladného patentu identické pre vSetky clenské Staty urcené v centralizovanej
ziadosti o dodatkové ochranné osvedcenie.

SK



SK

Organ prieskumu/udel’ujuci orgdn

V rdmci navrhovaného centralizovaného postupu vykona Ustredny organ prieskumu vecné
preskiimanie centralizovanej ziadosti o dodatkové ochranné osvedéenie, najmé pokial’ ide
0 podmienky udelenia vymedzené v ¢lanku 3 existujdcich nariadeni v oblasti dodatkovych
ochrannych osvedceni. Komisia navrhuje, aby ustrednym orgdnom prieskumu bol urad
EUIPO, a to najmi preto, Ze ide o agenturu EU, a teda sucast’ pravneho poriadku EU.

Ustredny organ prieskumu by po posudeni formalnej pripustnosti centralizovanej Ziadosti
0 dodatkové ochranné osvedcenie zveril vecné preskumanie ziadosti komisii. Tto komisiu by
tvoril zamestnanec daného Ustredného organu a dvaja kvalifikovani prieskumovi pracovnici,
ktori by mali skisenosti v oblasti dodatkovych ochrannych osvedéeni a boli by z dvoch
réznych narodnych patentovych Gradov v ¢lenskych Statoch. Pred uréenim prieskumovych
pracovnikov kvalifikovanych na prieskum otdzok spojenych s dodatkovymi ochrannymi
osvedCeniami musia tieto narodné patentové urady prostrednictvom dohody ad hoc
s ustrednym organom prieskumu vyjadrit’ stihlas s uc¢ast'ou v tomto centralizovanom systéme
prieskumu. Kompetencie a zruénosti v oblasti dodatkovych ochrannych osvedéeni st vzacne.
Kvalifikovanych prieskumovych pracovnikov v oblasti dodatkovych ochrannych osvedéeni
mozno v sucasnosti najst v narodnych patentovych tradoch. Okrem toho je vzhl'adom na
pomerne nizky pocet vyrobkov, v slvislosti s ktorymi sa kazdy rok podavaju ziadosti
0 dodatkové ochranné osvedcenia (menej nez 100), opodstatnené, aby sa namiesto vytvorenia
uplne nového organu tvoreného expertmi vyuzili existujuci kvalifikovani prieskumovi
pracovnici Vv ¢lenskych Statoch. Pocas prieskumu moézu tretie strany predlozit’ svoje
pripomienky k platnosti urcitej centralizovanej ziadosti o dodatkové ochranné osvedcenie po
jej uverejneni.

Postup prieskumu a prostriedky napravy

Po preskiimani centralizovanej ziadosti o dodatkové ochranné osved¢enie vyda Ustredny
organ prieskumu stanovisko na zéklade prieskumu, v ktorom v pripade kazdého uréeného
Clenského §tatu uvedie, & by sa narodné dodatkové ochranné osvedéenie splnajiice
uplatnitel'né kritéria (ato najmé tie, ktoré sa vymedzuju v ¢lanku 3) malo udelit alebo
zamietnut’. Ziadatel' sa moZe proti zapornému alebo &iastoéne zapornému stanovisku (ako sa
vysvetl'uje d’alej) odvolat.

S cielom zohl'adnit’” potrebu Uplného systému prostriedkov napravy a vyhnit sa tomu, aby
boli tretie strany nutené napadnut’ kladné stanovisko na zéklade prieskumu na vnutroStatnych
stidoch, ktoré by sa zasa museli obracat’ na sady EU, budii moct tretie strany napadnut’ kladné
(alebo c¢iastocne kladné) stanovisko tak, Ze v priebehu dvoch mesiacov od uverejnenia
stanoviska na zéklade prieskumu za¢ni namietkové konanie. Takato namietka moze viest
k zmene stanoviska na zaklade prieskumu.

Proti stanovisku na zédklade prieskumu mozno podat odvolanie na odvolacie senaty a
nasledne na Vseobecny sud a pripadne napokon aj na Sudny dvor v stlade so systémom
povolenia podania odvolania podl'a ¢lanku 170a a nasl. Rokovacieho poriadku Sudneho dvora
alebo vramci postupu preskimania podla ¢lanku 256 ods.2 ZFEU, ¢lanku 62 $tatitu
Stdneho dvora a ¢lanku 191 a nasl. Rokovacieho poriadku Sudneho dvora Europskej Unie.

Stanovisko (vratane stanoviska, ktoré bolo v nadvaznosti na ndmietku zmenené) sa potom postupi
narodnym Uradom jednotlivych urcenych ¢lenskych Statov. Ak je stanovisko kladné, urcené
Clenské Staty udelia narodné dodatkové ochranné osvedcéenie v sulade so svojimi vnttrostatnymi
pravidlami, napr. pokial’ ide o uverejnenie, registraciu v prislusnych databazach a platbu ro¢nych
udrziavacich poplatkov, okrem pripadu, ked” doslo k zmene okolnosti, napriklad zakladny patent
uz v niektorom ¢lenskom State neplati. Ak je stanovisko na zaklade prieskumu, s prihliadnutim na
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vysledok pripadného odvolacieho konania pred odvolacimi senatmi alebo sudmi EU, zaporné,
predmetny narodny urad musi ziadost’ zamietnut’.

Po udeleni dodatkovych ochrannych osvedceni na vnutroStatnej Grovni budii mat’ tretie strany
nad’alej moznost’ zacat’ konanie o vyhlaseni neplatnosti pred organom, ktory podl'a vnuatrostatneho
prava zodpovedd za zrusenie zodpovedajucich zékladnych patentov, alebo pripadne pred
prislusnymi sudmi ¢lenskych $tatov vratane Jednotného patentového sudu. To isté plati v pripade
mozného protinavrhu na vyhlasenie neplatnosti dodatkového ochranného osvedcenia.

Predmetné povolenia na uvedenie na trh

Ked7e sa v EU v stvislosti s povolenim na uvedenie pripravkov na ochranu rastlin na trh
uplatituje zonovy systém av pripade tychto pripravkov existuju len vnutrostatne povolenia na
uvedenie na trh, poziadavku na centralizované povolenie, ktord sa uvadza v sibeznom navrhu
[COM(2023) 231] tykajucom sa vytvorenia centralizovaného postupu udel'ovania osvedéeni pre
lieky, vtomto nariadeni tykajicom sa pripravkov na ochranu rastlin nemozno uplatnit.
Vnttrostatne povolenia na uvedenie na trh budu teda moct’ sluzit' ako zaklad pre udelovanie
osvedCeni pre pripravky na ochranu rastlin v ramci centralizovaného postupu stanoveného v
tomto nariadeni.

Okrem toho, ked’ze sa povolenia na uvedenie dané¢ho pripravku na ochranu rastlin na trh
udel’uju v jednotlivych ¢lenskych $tatoch ¢asto k roznym datumom, moze sa stat’, ze k datumu
podania centralizovanej ziadosti o osved¢enia uz doslo k udeleniu povoleni v niektorych z
urenych c¢lenskych Statov, no nie vo vSetkych z nich. Ked’ze sa ocCakava, ze tato situdcia
neraz nastane, zvycajnd poziadavka, aby boli k datumu podania ziadosti k dispozicii platné
povolenia, by Casto znacne obmedzila pocet Clenskych Statov, ktoré by mohli byt platne
uréené v centralizovanej ziadosti o osved€enia pre urcity pripravok na ochranu rastlin.

V zdujme rieSenia tejto situdcie sa navrhuje umoznit, aby sa prostrednictvom
centralizovaného postupu umoznilo udelenie osvedceni pre pripravok na ochranu rastlin, a to
v pripade splnenia dvoch podmienok tykajicich sa povoleni na uvedenie na trh, o by
predstavovalo odchylku od uvedenej zvycajnej poZiadavky:

— k datumu podania Ziadosti sa vyZaduje len to, aby bola ziadost’ o udelenie povolenia
na uvedenie na trh podana v kazdom z ur¢enych ¢lenskych statov, ale

— pred skoncenim procesu prieskumu musia byt povolenia na uvedenie na trh udelené
vV kazdom z urcenych c¢lenskych Statov. Zaroven by sa vyZzadovalo, aby sa proces
prieskumu neskon¢il skor ako 18 mesiacov od podania ziadosti, vd’aka ¢omu by sa
zvysila pravdepodobnost’, ze dovtedy dojde k udeleniu ,,chybajucich® povoleni. Ak
vSak v jednom z urCenych clenskych Statov neddjde k splneniu tejto podmienky,
prieskumové konanie sa pozastavi az do pripadného udelenia ,,chybajuceho*
povolenia, za predpokladu, ze z dovodov pravnej istoty sa tak stane eSte pred
uplynutim platnosti zakladného patentu.

Hmotnoprdavne prvky reZimu dodatkovych ochrannych osvedceni

Cielom tejto reformy nie je upravit’ ani d’alej so zretelom na relevantna judikatiru Stidneho
dvora objasnit’ hmotnopravne prvky, ktoré sa v sGfasnosti stanovuju v nariadeni (ES)
¢. 1610/96, pokial’ ide o existujlice vnutroStatne reZzimy dodatkovych ochrannych osvedceni
alebo novy centralizovany postup, ked’ze:
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- judikattra® v oblasti dodatkovych ochrannych osvedéeni sa postupne zblizuje
aneustdle sa tak zmenSuje neistota spojend s vykladom rezimu dodatkovych
ochrannych osvedéeni'?, zatial' ¢o d’alsie zmeny by mohli viest k novym vykyvom
a neistote v suvislosti s nalezitym vykladom zmenenych pravidiel,

— respondenti v prieskume Allensbachského instititu nepozadovali zmenu ¢lanku 3
nariadeni v oblasti dodatkovych ochrannych osvedceni (otazka ¢.48), aj ked
zastavaju nazor, Ze judikatira Sudneho dvora Eurdpskej unie je v niektorych
smeroch nejasna (otazka ¢. 46).

Nové odovodnenia

Konstatovalo sa, ze v nariadeni (ES) ¢.1610/96 sa nenachadzaju ziadne relevantné
odovodnenia, ktoré by mohli prispiet’ k vykladu ¢lanku 3. Niektoré od6évodnenia sa preto
tykaju podmienok udel'ovania dodatkovych ochrannych osvedceni (ako sa uvadza v ¢lanku 3)
a je do nich zaclenena judikatira Sudneho dvora. Ciel'om je zabezpecenie stladu. Konkrétne
sa v rozsudkoch vo veciach C-121/17 a C-673/18 vyklada ¢lanok 3 ods. 1 pism. a) a ¢lanok 3
ods. 1 pism. d) sucasného nariadenia v oblasti dodatkovych ochrannych osvedceni, pri¢om
tieto rozsudky by sa mali povaZovat’ za ustalenu judikataru. To plati aj v pripade rozsudku vo
veci C-471/14, podla ktorého deft prvého povolenia na uvedenie na trh v Unii v zmysle
¢lanku 13 je datum oznamenia rozhodnutia o udeleni povolenia adresatovi rozhodnutia.

Poziadavka, aby bol vyrobok chraneny zdkladnym patentom, znamend, ze vyrobok by mal
patrit’ do rozsahu jedného alebo viacerych narokov daného patentu, ako sa nalezite vykladaju
V den podania prihldsky zédkladného patentu. Patria sem aj situdcie, ked’ vyrobok zodpoveda
vSeobecnej funk¢nej definicii pouzitej v ramci jedného z narokov zékladného patentu
a nevyhnutne patri do rozsahu vynalezu, na ktory sa dany patent vztahuje, aj ked’ v patente
nie je vindividualizovanej podobe uvedeny ako konkrétna forma vyhotovenia, za
predpokladu, Ze ho na zéklade patentu mozno Specificky identifikovat’.

Mnohé vseobecné ciele uvedené v dévodovej sprave k navrhu [KOM(94) 579], z ktorého sa stalo
nariadenie Rady (ES) ¢. 1610/96, sU aj v sucasnosti plne relevantné a mali by sa podl'a potreby
nad’alej pouZivat ako usmernenie pri vyklade. Patri k nim aj ciel, Ze ak uz bolo udelené
osvedcenie pre samotnu ucinnu latku, nové osvedcenie sa pre danu ucinnu latku nesmie udelit, a
to bez ohladu na to, aké zmeny sa mohli vykonat' v suvislosti s inymi viastnostami pripravku na
ochranu rastlin (pouZitie inej soli, inych pomocnych latok, inej upravy atd’.).

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

Pokial’ ide o prava priznané osvedéenim, v sulade s predchadzajicimi tvrdeniami tykajacimi
sa derivatov je vhodné domnievat’ sa, Ze ochrana, ktori osved€enie poskytuje vyrobku, sa
predlzuje aj v pripade derivatov daného vyrobku, ktoré sd rovnocenné vyrobku
Z rastlinolekarskeho hladiska.

Jazykovy reZim

V tomto nariadeni sa predpoklada mozZnost podat’ centralizovanu Zziadost’” o dodatkové
ochranné osvedcenie v ktoromkol'vek tradnom jazyku EU. V tejto stvislosti je mnozstvo
textu v ziadosti o dodatkové ochranné osvedcenie, najmé v porovnani s patentmi, mimoriadne

1 Uplny zoznam veci sa uvéadza v tabulke 5.5 v druhej $tudii Initittu Maxa Plancka.
V niektorych oblastiach st v§ak potrebné d’alSie objasnenia, ¢o vyplyva z dvoch podnetov predloZenych
v roku 2022, konkrétne veci C-119/22 a C-149/22.
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malé, takze by nemala vzniknat' zataz pre Zziadatel'ov. Niektoré otazky by si preklad
nevyzadovali, napriklad identifikacia zakladného patentu a prislusného povolenia na uvedenie
na trh, prislu$né datumy a identifikacia Zziadatel'a(-ov) a predmetného vyrobku. Ocakava sa
teda, Ze naklady na preklad budu vyrazne nizSie, ako by boli v pripade patentovych prihlasok.
Presny vypocet mozno najst’ v posudeni vplyvu [SWD(2023) 118].

Odvolania

Proti rozhodnutiam ustredného organu prieskumu sa mozno odvolat. Plati to aj v pripade
zaporného (alebo Ciastone zdporného) stanoviska na zaklade prieskumu, ktoré vyda stredny
organ prieskumu, pricom Zziadatel' by mohol podat’ odvolanie na ustredny organ prieskumu
pocas vymedzenej lehoty po vydani stanoviska na zaklade prieskumu. Takisto to plati
v pripade inych rozhodnuti tohto orgéanu, napriklad proti rozhodnutiu o namietke sa moze
odvolat’ ktorakol'vek zjeho stran. Odvolanie mozZe viest k zmene stanoviska na zéklade
prieskumu.

V pripade ,.kombinovanej“ ziadosti o dodatkové ochranné osvedcenie uvedenej d’alej, a to
konkrétne ziadosti o dodatkové ochranné osvedcCenie, v ktorej sa ziada o udelenie jednotného
dodatkového ochranného osvedéenia a aj narodnych dodatkovych ochrannych osvedceni, by
bolo takéto odvolanie uplatniteI'né na (spolocné) stanovisko na zaklade prieskumu, ktoré sa
tyka kombinovanej ziadosti o dodatkové ochranné osvedcenie.

Odvolacie konanie by prebiehalo pred odvolacimi senatmi EUIPO. Clenovia odvolacich
senatov by mali byt vymenovani v stlade s ¢lankom 166 ods. 5 nariadenia 2017/1001. Tito
¢lenovia mézu byt’ aj vnutrostatni kvalifikovani prieskumovi pracovnici , no nesmie ist’ o tych
istych prieskumovych pracovnikov uz zapojenych do prieskumu centralizovanych ziadosti
alebo Ziadosti o jednotné osvedcenia.

Pokial’ ide o pracovné zataZenie, v pripade Ziadosti o dodatkové ochranné osvedcCenie ide
priemerne o menej ako 100 vyrobkov ro¢ne (spolo¢ne pre lieky a pripravky na ochranu
rastlin), pricom zavedenie pripomienok tretich strdn by malo prispiet’ k udrZaniu poctu
odvolani na vel'mi nizkej Grovni.

Poplatky

Poplatok za podanie Ziadosti a pripadné d’alSie procesné poplatky, ako napriklad poplatok za
vznesenie namietky apodanie odvolania, sa budd musiet’ uhradzat' ustrednému organu
prieskumu. Pokial ide onarodné dodatkové ochranné osvedcenia udelené v ramci
centralizovaného postupu, udrziavacie poplatky by sa museli uhradzat’ narodnym patentovym
uradom vsetkych ¢lenskych statov, v ktorych boli tieto osvedcenia udelené. To by sa vSak
lisilo v pripade jednotnych osvedCeni udelenych na zdklade subeZznych navrhov
COM(2023) 222 a COM(2023) 221, podla ktorych poplatky za podanie ziadosti a rocné
udrziavacie poplatky Uctuje organ prieskumu. Vyska poplatkov, ktoré sa maju zaplatit
Ustrednému organu prieskumu, sa stanovi vo vykonavacom akte.

Financné prevody medzi ustrednym orgdanom a narodnymi patentovymi aradmi

Kedze procesné poplatky, ktoré Zziadatelia platia Ustrednému orgdnu prieskumu, nemusia
postatovat’ na pokrytie nakladov, ktoré tomuto organu vznikli vramci nového
centralizovaného postupu, treba zabezpecit', aby sa Cast’ udrziavacich poplatkov vybranych
narodnymi tradmi za dodatkové ochranné osved€enia udelené na zaklade centralizované¢ho
postupu previedla Ustrednému organu prieskumu. Toto sa uz medzi narodnymi patentovymi
radmi a Eurépskym patentovym Gradom (EPU) deje v stvislosti s udrziavacimi poplatkami
za europske patenty. Zaroven treba zabezpecCit, aby narodné urady, ktoré sa zcastiiuji na
novom centralizovanom postupe z hl'adiska vecného preskimania centralizovanych Zziadosti
0 dodatkové ochranné osvedcenie, boli za svoju ucast’ nalezite odmenené.
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Sporové konanie

Ci uz bolo dodatkové ochranné osvedtenie zalozené na eurdpskom patente vratane
jednotného patentu ziskané v ramci stcasnych vnutrostatnych postupov, alebo v ramci
novonavrhnutého centralizovaného postupu, bude mozné viest’ v suvislosti s nim sporové
konanie pred organom, ktory podla wvnutroStitneho prava zodpovedd za zruSenie
zodpovedajuceho zéakladného patentu, ¢o je zvyCajne vnutroStatny sud, a v pripade tych
Clenskych Statov, ktoré sa zacastfiuji na systéme jednotného patentu (t. j. ktoré ratifikovali
Dohodu 0 jednotnom patentovom sude), moze ist’ aj o Jednotny patentovy sud, ak su splnené
uplatnitené podmienky [pozri ¢lanok 3 pism. b) Dohody o jednotnom patentovom sude spolu
s ¢lankom 2 pism. g) a ¢lankom 32]*3.

Vnutrostatne aspekty

Kedze navrhovany centralizovany postup vedie kudeleniu narodnych osvedceni
(dodatkovych ochrannych osvedceni), mnohé existujuce vnutroStadtne poziadavky a postupy,
ktoré su v stéasnosti uplatnitelné na dodatkové ochranné osved¢enia, o ktoré sa ziada na
vnutro$tatnej Grovni, budu rovnako uplatnitel'né na osvedéenia udelené v ramci navrhovaného
centralizovaného postupu. Tyka sa to najma poziadaviek na uverejnenie, vnatro$tatnych
registrov a Uhrady udrziavacich poplatkov.

Nenavrhuju sa ziadne zmeny stdnych postupov vztahujicich sa na dodatkové ochranné
osvedcenia udelené vnutrostatne, ¢i uz na zéklade vnutrostatnej alebo centralizovanej Ziadosti,
napr. pokial’ ide o zruSenie a vykon rozhodnuti, a to pripadne aj vzhl'adom na ustanovenia
Dohody o jednotnom patentovom sude v pripade jej zmluvnych stran. Inymi slovami, Zaloby
0 vyhlasenie neplatnosti a zaloby o porusenie mozno na Jednotny patentovy sud podat’ aj vo
vzt'ahu k vnutroStdtne udelenému dodatkovému ochrannému osvedceniu zaloZzenému na
europskom patente, ak su splnené uplatnitelné podmienky, najmé poziadavka, aby patent ani
dodatkové ochranné osvedcenie neboli vynaté z pravomoci Jednotného patentového sidu.

Jednotné dodatkové ochranné osvedcéenia

Cielom subezného navrhu [COM(2023) 221] je vytvorit’ jednotné dodatkové ochranné
osvedCenie pre pripravky na ochranu rastlin. Toto jednotné osvedcenie by bolo dostupné iba
na zéklade europskeho patentu s jednotnym ucinkom (tzv. jednotny patent) ako zakladného
patentu, priom by malo jednotny u¢inok vo vsetkych Elenskych S$tatoch, v ktorych ma
jednotny ucinok zakladny patent (spociatku 17 §tatov).

Postup centralizovaného podavania a prieskumu Ziadosti o takéto jednotné osvedCenia by bol
mutatis mutandis rovnaky ako centralizovany postup stanoveny vtomto navrhu. Takto by
»kombinovana* ziadost’ o dodatkové ochranné osvedcenie mohla potencidlne zahfiat’ poziadavku
na udelenie jednotného dodatkového ochranného osvedcenia (v pripade ¢lenskych §tatov, na ktoré
sa vztahuje zakladny patent), ako aj poziadavku na udelenie narodnych dodatkovych ochrannych
osvedceni v inych ¢lenskych §tatoch. Tato ,.kombinovana“™ Ziadost' by bola predmetom jedného
postupu prieskumu, ¢im by sa vylucil nestlad a znacne by sa znizili naklady a administrativne
zatazenie ziadatelov. V zaujme jasnosti treba uviest’, Ze tento navrh nevylucuje centralizované
ziadosti o dodatkové ochranné osvedcenia, v ktorych by sa urcoval jeden alebo viacero ¢lenskych
Statov zucCastnenych na systéme jednotného patentu, pokiall sa v takom pripade sucasne
nevyzaduje ziadost’ o jednotné dodatkové ochranné osvedcenie.

13 Ak suvisiaci zdkladny patent alebo samotné dodatkové ochranné osvedcenie neboli vynaté z pravomoci

Jednotného patentového sidu a ak na vnitro$tatny sid eSte nebola podana ziadna zaloba (pokial’ ide
0 Clenské staty, v ktorych ma dany patent jednotny ucinok).
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| 1610/96 (prisposobené) |

2023/0128 (COD)
Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

0 dodatkovom ochrannom osved¢eni pre pripravky na ochranu rastlin (prepracované
znenie)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na B> Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie <X, a najmé na jej ¢lanok 289a >
114 ods. 1<,

so zretel'om na névrh Eurépskej komisie,

po postupeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Europskeho hospodarskeho a socialneho vyboru'4,
so zretelom na stanovisko Vyboru regionov?®,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

ked’Ze:

| 3 novy

1) Nariadenie Eurépskeho parlamentu aRady (ES) & 1610/96'° bolo podstatnym
sposobom viackrat zmenené!’. Pri prilezitosti d’al§ich zmien by sa z dovodu jasnosti
malo uvedené nariadenie prepracovat’.

| 1610/96 odévodnenie 1

(2)  Vyskum DB pripravkov <XI na ochranu rastlin prispieva k trvalému zlepSovaniu
vyroby a zabezpecovaniu dostatocného mnozstva potravin dobrej kvality za primerané

ceny.
14 U.v.EUC[..],[..],s. [...].
15 Uv.EUCI...],[...],s. [...].
i Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1610/96 z 23. jula 1996 o vytvoreni doplnkového

ochranného certifikatu pre vyrobky na ochranu rastlin (U. v. ES L 198, 8.8.1996, s. 30).
g Pozri prilohu 1.
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(3)

|\ 1610/96 oddvodnenie 2

Vyskum ochrany rastlin prispieva k trvalému zlepSovaniu [X>-produkcie <X]
pol'nohospodarskych plodin.

(4)

¥ 1610/96  oddvodnenie 3
(prispbsobené)

X> Pripravky <XI na ochranu rastlin, X> najma <X] tie, ktoré su vysledkom
dihodobého nakladného vyskumu, sa budl v ramci Spelesenstva > Unie <X v
Eurepe nad’alej vyvijat, ak sa na ne budu vzt'ahovat’ X>-priaznivé <X] pravidla, ktoré
zabezpecia dostato¢nll ochranu na podporu takéhoto vyskumu.

(5)

|\ 1610/96 oddvodnenie 4

Konkurencieschopnost’ odvetvia ochrany rastlin si uz zo samotnej povahy tohto
priemyselného odvetvia vyzaduje uroven ochrany inovacie, ktord je rovnocenna
urovni udelovanej = liekom <= podl'a _nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) & 469/2009 8 [Urad pre publzkacze vlozzt novy odkaz na narladenle =
COM(2023) 231] Raria d . e S

(6)

WV 1610/96  oddvodnenie 5
(prispbsobené)

~=sidasnesti Ddl7ka obdobia, ktoré uplynie medzi podanim Ziadosti o patent na novy
BS pripravok <X na  ochranu rastlin a®>  <X1 > povolenim <X uviest' tento
B> pripravok X1 na ochranu rastlin na trh, spdsobuje, ze doba 0cinnej ochrany v
ramci tohto patentu je nedostato¢na na pokrytie investicii vloZzenych do vyskumu a na
vytvorenie zdrojov potrebnych na zachovanie vysokej Grovne vyskumu.

(")

|\ 1610/96 od6vodnenie 6

Tato situacia vedie k nedostatku ochrany, ktora sa odraza na vyskume ochrany rastlin
a konkurencieschopnosti tohto odvetvia.

18

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom
osvedgeni pre liegiva (U. v. EU L 152, 16.6.2009, s. 1).
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(8)

WV 1610/96  oddvodnenie 7
(prispbsobené)
= novy

Jednym z hlavnych cielov X> dodatkového ochranného osvedéenia <XI X> (d’alej len
,,osvedcenle 9 X je dostat europsky prlernysel na rovnaku konkuren¢nu uroven, na
akej st eri- = tretie krajiny <.

WV 1610/96  oddvodnenie 8
(prispbsobené)

(9)

WV 1610/96 oddvodnenie 9
(prispbsobené)

Malo by sa zabezpecit' jednotné riesenie na urovni Spelesenstva-> Unie <X, ¢im by
sa zabranilo heterogénnemu vyvoju vnutroStatnych 3> pravnych predpisov <XI, ktory
by viedol k dalSim rozdielom, ktoré by pravdepodobne branili volnému pohybu
B> pripravkov<X] na ochranu rastlin v ramci %pe%%ﬂsﬁ% IZ> Unle <ZI a tak prlamo
vplyvall na fungovanle vnutorneho trhu ke : e é

(10)

WV 1610/96  oddvodnenie 10
(prispbsobené)
= novy

X> Preto treba =sgwerit— [O stanovit X1 <X -doplakewy—ecertifikit—o
eshrane- X osvedcenie X1, ktoré > udeluje <XI kazdy ¢lensky S$tat za rovnakych

podmienok na Ziadost majitela > narodného <X X> patentu <XI alebo eurdpskeho
patentu =, s jednotnym ucinkom ¢i bez neho, <= tykajuceho sa X> pripravku <X] na
ochranu rastlln IZ> pre ktory bolo udelene povolenle na uvedenle na trh <ZI fe

Ha%%ﬁej@m='=> Osvedceme by malo majltel ovi poskytnut primerané d’alsw obdoble
tginnej ochrany po uplynuti platnosti zakladného patentu. Ziadost' o takéto osved&enie

19
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by sa mala podavat na prisluSnom urade priemyselného vlastnictva (d’alej len
»prislusny vnutrostatny orgén‘) dotknutého ¢lenského statu. <

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

| 8 novy

Jednou z podmienok udelenia osvedcenia by malo byt’, aby bol vyrobok chraneny
zékladnym patentom v tom zmysle, ze vyrobok by mal patrit’ do rozsahu pdsobnosti
jedného alebo viacerych patentovych narokov uvedeného patentu, ako ich
interpretoval odbornik v danej oblasti opisom patentu v deni jeho podania. To by
nemalo nevyhnutne znamenat poziadavku, aby sa v patentovych narokoch vyslovne
uvadzala G¢inna latka vyrobku. Alebo v pripade pripravku by to nemalo nevyhnutne
znamenat’ poziadavku, aby sa v patentovych narokoch vyslovne uvadzala kazda z jeho
ucinnych latok za predpokladu, Zze kazda z nich je konkrétne identifikovate'na na
zaklade vSetkych informdcii zverejnenych v tomto patente.

S cielom zabranit’ nadmernej ochrane by sa malo stanovit’, ze ten isty vyrobok moze
byt v danom ¢lenskom S$tate chraneny iba jednym osvedcenim, ¢i uz narodnym alebo
jednotnym. Malo by sa preto vyzadovat,, aby vyrobok alebo akykol'vek derivat, ako st
soli, estery, étery, izoméry, zmesi izomérov alebo komplexy, ktoré s z
rastlinolekarskeho hl'adiska rovnocenné danému vyrobku, nebol predmetom uz
predtym udelené¢ho osvedcenia, ¢i uz samostatne alebo v kombindcii s jednou alebo
viacerymi d’al§imi ¢innymi latkami, ¢i uz pre tu istt alebo odlisnu aplikaciu.

V medziach ochrany poskytovanej zakladnym patentom by sa ochrana poskytovana
osvedenim mala prediZit len pre dany vyrobok, konkrétne pre u¢innu latku alebo jej
kombinécie, na ktory sa vzt'ahuje povolenie jeho uvedenia na trh, a pre kazdé pouZitie
daného vyrobku ako pripravku na ochranu rastlin, ktoré je povolené pred uplynutim
platnosti daného osvedcenia.

V zaujme zabezpecenia vyvazenej ochrany by vSak osvedcenie malo opraviiovat’ jeho
majitel'a, aby zabranil tretej strane vyrabat’ nielen vyrobok uvedeny v osvedceni, ale aj
derivaty tohto vyrobku, ako su soli, estery, étery, izoméry, zmesi izomérov alebo
komplexy, ktoré st z rastlinolekarskeho hl'adiska rovnocenné danému vyrobku, a to aj
vtedy, ked’ takéto derivaty nie sU vyslovne uvedené v opise vyrobku v danom
osvedceni. Preto treba zohladnit’ skutoc¢nost, Ze ochrana priznand osvedcenim sa
vztahuje aj na takéto rovnocenné derivity v medziach ochrany poskytovanej
zédkladnym patentom.

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

S cielom zabezpecit’ maximalnu flexibilitu a nediskriminovat’ neprimerane majitel'ov
réznych typov patentov by nemalo existovat’ ziadne obmedzenie, pokial’ ide o typ
patentu, v suvislosti s ktorym mozno pred prisluSnym vnutroStitnym organom
poziadat’ o narodné osvedéenie. Toto by preto malo byt nad’alej mozné na zéklade
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narodného patentu alebo eurdpskeho patentu, a najmi by to malo byt mozné aj v
stvislosti s eurépskym patentom s jednotnym téinkom (d’alej len ,,jednotny patent*).

17

WV 1610/96
(prispbsobené)

odovodnenie 11

Trvanie ochrany poskytnuté X> osved¢enim <XI by malo byt také, aby poskytovalo
X> primeran( <X ; i¢innu ochranu. Na tento ucel by mal mat’ majitel’ patentu i majitel
> osvedcenia <XI moznost’ pozivat’ celkové maximalne X>pétnastrocné<X] obdobie
vyluénych prav od okamihu, ked prislusny X> pripravok <XI na ochranu rastlin po
prvykrét ziskal povolenie na uvedenie na trh v Speledenstre > Unii<xl.

(18)

W 1610/96
(prispbsobené)
= novy

ododvodnenie 12

V takom X> naro¢nom <XI a citlivom odvetvi, ako je ochrana rastlin, sa=musia= X> by
sa mali X] zohladnit' vsetky DX relevantné <xXI zaujmy. Z tohto ddvodu sa
> osvedcenie <XI nemodze poskytnit’ na [X> obdobie <XI dlhsie ako [X pit <X]
rokov. = Ochrana z neho vyplyvajica by mala byt okrem toho prisne obmedzena na
vyrobok, ktory ziskal povolenie na uvedenie na trh ¢lenského Statu ako pripravok na
ochranu rastlin. <

W 1610/96
(prispdsobené)

ododvodnenie 13

WV 1610/96
(prispdsobené)

odovodnenie 14

WV 1610/96
(prispOsobené)

odovodnenie 15
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WV 1610/96  oddvodnenie 16
(prispbsobené)

Jedine vdaka cinnosti na tUrovni -Speledemstva- [ Unie XI [® sa udinne
dosiahne Xl-deeieli&= zabezpecenie zodpovedajucej ochrany inovacii v oblasti
ochrany rastlin, priCom sa zaru¢i riadne fungovanie vnuatorné¢ho trhu pre
X> pripravky <X] na ochranu rastlin.

(20)

W 1610/96 oddvodnenie 17
(prispdsobené)

Podrobné predpisy X> uvedené <Xlv [X> odévodneniach << 13, 14 a 1532-13-=
44 a X> stanovene v <X] ¢lanku 4, ¢lanku 8 ods. 1 pism. ¢) a ¢lanku 17 ods. 2
tohto nariadenia sa X> zaroven uplatiiuju <XI mutatis mutandis najma pri vyklade
X> odévodnenia <X] 9 a ¢lankov 35 a 4, ¢lanku 8 ods. 1pism. ¢) a ¢lanku 17
nariadenia -Ragy= (ES) &. 469/2009 [Urad pre publikdcie: viozit novy odkaz na
COM(2023) 231].

(21)

(22)

(23)

{d novy

Od vytvorenia dodatkovej ochrany sa osvedCenia pozadovali a udelovali len na
vnutrostatnej trovni, v dosledku ¢oho bolo potrebné subezne podavat’ a preskumavat
viacero podobnych ziadosti vo viacerych ¢lenskych statoch. Vysledkom je duplicitna
préca Ziadatel'ov aj prislusnych tradov priemyselného vlastnictva (d’alej len ,,prislusné
vnutrostatne organy*), ktoré vykonavaji samostatné prieskumové konania v suvislosti
s danym vyrobkom, ako aj ob¢asna rozdielnost’ v rozhodnutiach prijatych prisluSnymi
vnutrostatnymi organmi v jednotlivych ¢lenskych Statoch. Takéto rozdiely sa zvycCajne
tykaji podmienok udelenia alebo zamietnutia osvedCenia a zahfiiaji udelenie
osvedcenia v jednom Clenskom State, ale jeho zamietnutie v inom ¢lenskom State,
pokial ide o ten isty vyrobok, pripadne rozdiely v uplatiovani podmienok
vzt'ahujicich sa na predchadzajiice povolenie na uvedenie na trh, alebo v tom, ¢i uz
bol vyrobok predmetom dodatkového ochranného osvedCenia. To vedie k pravnej
neistote a nie je to v sulade s ciel'mi vnttorného trhu.

Existuje centralizovany postup udelovania eurdpskych patentov. Okrem toho v
pripade vsetkych ¢lenskych statov, ktoré ratifikovali Dohodu o jednotnom patentovom
side, nadobudne 1. juna 2023 ucinnost’ ,jednotny patent” stanoveny v nariadeni
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1257/2012%.

Existujice vnutroStatne postupy udelovania osvedCeni pre pripravky na ochranu
rastlin preto treba doplnit’ o centralizovany postup. Na zaklade tohto postupu by malo

20

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &.1257/2012 zo 17.decembra 2012, ktorym sa
vykonava posilnena spolupraca na tGcely vytvorenia jednotnej patentovej ochrany (U.v. EU L 361,
31.12.2012, s. 1).
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byt mozné poziadat’ o udelenie narodnych osvedceni pre dva alebo viaceré urcené
¢lenské Staty v pripade, ze je zdkladnym patentom europsky patent vratane jednotného
patentu, a to podanim a prieskumom jedinej ,,centralizovanej* ziadosti. Po udeleni
osvedceni v ramci centralizovaného postupu by tieto osvedcenia mali byt rovnocenné
s osvedCeniami udelenymi podl'a vnutroStatnych postupov a mali by podliechat
rovnakym pravidlam.

V ¢lanku 2 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/1001% sa zriaduje
Urad Eur6pskej tinie pre dusevné vlastnictvo (d’alej len ,,irad). V zaujme vniitorného
trhu by centralizovany postup mal vykonavat jeden organ prieskumu. Mozno to
dosiahnut’ tak, ze urad bude povereny ulohou preskimavat’ ziadosti o osvedcenia v
ramci centralizovaného postupu v stlade s tymto nariadenim.

S cielom zabezpecit' zjednoduseny prieskum centralizovanej ziadosti by malo byt’
mozné tato ziadost podat’ len na zaklade eurdpskeho patentu vratane jednotného
patentu. Centralizovand ziadost by nemala byt k dispozicii na zaklade suboru
nezavislych narodnych patentov, ked’ze ich patentové naroky sa pravdepodobne liSia,
¢o by viedlo k vicsej zlozitosti prieskumu v porovnani so situdciami, ked’ zékladnym
patentom je eurdpsky patent.

Ked’ze povolenia na uvedenie daného pripravku na ochranu rastlin na trh mézu byt
V jednotlivych ¢élenskych $tatoch udelené k roznym datumom, ¢lenské Staty, ktoré by
mohli byt’ platne urcené v centralizovanej ziadosti o osved¢enia pre urcity pripravok
na ochranu rastlin, by boli zna¢ne obmedzené, keby sa vyzadovalo predchadzajice
udelenie povoleni vo vsSetkych clenskych Statoch uréenych v danej ziadosti.
Udelovanie osvedceni na zaklade takejto centralizovanej Ziadosti by sa preto malo
povolit’, ak sa uz vo vSetkych urc¢enych ¢lenskych statoch aspon poziadalo o povolenie
na uvedenie na trh, a to za predpokladu, Ze takéto povolenia budi udelené esSte pred
skon¢enim procesu prieskumu. Z tohto dovodu by stanovisko na zaklade prieskumu
nemalo byt prijaté skor ako 18 mesiacov od podania centralizovanej Ziadosti. Ak vSak
v urenom ¢lenskom State pred uplynutim tejto lehoty nebolo udelené povolenie, arad
by mal v pripade tohto clenského Statu pozastavit' prieskumové konanie a na
poZziadanie ho obnovit za predpokladu, Ze takéto povolenie sa nakoniec udeli pred
uplynutim platnosti zakladného patentu.

Urad by mal mat moznost’ G&tovat’ si poplatok za podanie centralizovanej Ziadosti
0 osvedcenie, ako aj d’alSie procesné poplatky, ako su poplatky za podanie namietky
alebo odvolania. Poplatky, ktoré si uctuje urad, by sa mali stanovit’ vo vykonavacom
akte.

Ziadatel by mal mat zaroveii moZznost podat’ , kombinovanu ziadost™, ktora by
zahfnala ziadost’ o jednotné osvedcenie, ako sa stanovuje v nariadeni [COM(2023)
221]. Na takuto kombinovanu ziadost’ by sa vztahoval jednotny postup prieskumu.

S cielom zabranit’ dvojitej ochrane by nemalo byt mozné udelit’ osvedcenia — ¢i uz
narodné osvedCenia alebo jednotné osvedéenia — pre ten isty vyrobok v tom istom
¢lenskom State na zaklade vnutroStatnej Ziadosti aj centralizovanej Ziadosti.

S cielom zarucit’ spravodlivy a transparentny proces, zabezpecit' pravnu istotu a znizit

riziko néslednych namietok spochybmiujucich platnost’ by tretie strany mali mat
moznost' predlozit’ uradu svoje pripomienky do troch mesiacov od uverejnenia

21

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/1001 zo 14.jana 2017 o ochrannej znémke
Eurdpskej unie (U. v. EU L 154, 16.6.2017, s. 1).
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centralizovanej ziadosti, kym prebieha centralizovany prieskum. Medzi tieto tretie
strany, ktoré mozu predkladat’ pripomienky, by mali patrit’ aj ¢lenské Staty. Nemalo by
to vSak ovplyviiovat’ prava tretich stran zacat’ konanie o vyhlaseni neplatnosti pred
organom, ktory podla vnutroStitneho prava zodpoveda za zrusenie zodpovedajiuceho
zékladného patentu. Tieto ustanovenia st potrebné na zabezpeCenie zapojenia tretich
stran pred udelenim osvedc¢eni aj po nom.

Urad by mal preskumat’ centralizovan(i Ziadost o osvedéenia a vydat’ stanovisko na
zaklade prieskumu. V tomto stanovisku by sa mali uviest doévody kladného alebo
zaporného posudenia vo vzt'ahu k jednotlivym ur¢enym ¢lenskym Statom.

Prieskum centralizovanej Zziadosti o osvedCenie by mala pod dohladom tradu
vykonavat’ prieskumova komisia pozostavajuca z jedného Clena uradu, ako aj dvoch
prieskumovych pracovnikov, ktori su zamestnancami narodnych patentovych uradov.
Tym by sa zabezpeCilo optimalne vyuzivanie odbornych poznatkov v oblasti
dodatkovych ochrannych osvedceni, ktorymi v stcasnosti disponuju len narodné
urady. V zaujme zabezpeCenia optimalnej kvality prieskumu by sa mali stanovit’
vhodné kritéria tykajice sa ucasti konkrétnych prieskumovych pracovnikov na
centralizovanom postupe, najmé pokial’ ide o kvalifikaciu a konflikty zaujmov.

Ak trad zisti, ze podmienky na udelenie osvedcenia su splnené v jednom alebo vo
viacerych clenskych Statoch uréenych v centralizovanej ziadosti, ale nie st splnené v
jednom alebo vo viacerych inych ¢lenskych Statoch, vratane pripadov, ked’ v jednom z
urcenych ¢lenskych Statov ma zakladny eurdpsky patent rozne patentove naroky, ktoré
sa nevzt'ahuju na dany vyrobok, urad by mal vydat’ kladné stanovisko pre tie uréené
Clenské Staty, v ktorych st splnené podmienky na ziskanie osvedCenia, a zaporné
stanovisko pre tie, v ktorych podmienky nie st splnené.

V zadujme ochrany procesnych prav tretich strdn a zabezpecenia Gplného systému
prostriedkov napravy by mali mat’ tretie strany moznost’ napadnut’ stanovisko na
zaklade prieskumu zacatim ndmietkového konania v kratkom Case po uverejneni tohto
stanoviska, pricom tato namietka moze viest' k zmene daného stanoviska.

Po ukonceni prieskumu centralizovanej Ziadosti a po uplynuti leh6t na podanie
odvolania a namietok, pripadne po vydani pravoplatného rozhodnutia vo veci samej,
by sa stanovisko malo zaslat’ prisluSnym narodnym patentovym tradom urcenych
¢lenskych Statov.

Ak je stanovisko na zaklade prieskumu kladné pre jeden alebo viacero ¢lenskych
Statov, prislusné vnutroStitne organy by mali udelit osvedCenie v sulade s
uplatnitelnymi vnutroStatnymi pravidlami, najmé pokial’ ide o uverejnenie, registraciu
v prislusnych databédzach a thradu ro¢nych udrziavacich poplatkov.

Ak je stanovisko na zaklade prieskumu zaporné pre jeden alebo viacero clenskych
Statov, prislusné vnutroStitne organy by mali ziadost zamietnut' v sulade s
uplatnitelnymi vnatrostatnymi pravidlami.

V zaujme sudrznosti a pravnej istoty by sa rovnaké hmotnopravne ustanovenia mali
uplatiiovat’ na vnutrostatne Ziadosti aj na centralizované ziadosti, najmé pokial ide o
rozsah poésobnosti, podmienky ziskania osvedceni, predmet ochrany a u¢inok
osvedCeni a ich uverejnenie. Centralizovany postup by viedol k udeleniu narodnych
osvedceni uplne totoznych s osvedCeniami udelenymi na zdklade vnutroStatnych
ziadosti.

Ked’ze niektoré prislusné vnutrostatne organy mozu mat’ obmedzené administrativne
kapacity na vykonanie Uplného vecného preskiimania ziadosti o osvedcenia, prisluSné
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vnutroStatne organy by mali mat’ nad’alej moznost’ neoverovat’ vSetky podmienky na
udelenie osvedcenia na zaklade vnutrostatnej ziadosti. Aby sa vSak zabezpecila kvalita
a jednotnost’ osvedceni udelenych v ramci centralizovaného postupu, urad by mal
preskimat’ vSetky podmienky na udelenie osvedCenia v rdmci centralizovaného
postupu.

Ak su ziadatel' alebo ina strana rozhodnutim tradu nepriaznivo dotknuti, Ziadatel
alebo dand strana by mali mat pravo podat do dvoch mesiacov a za poplatok
odvolanie proti rozhodnutiu na odvolacom senate Uradu. Plati to aj pre stanovisko na
zaklade prieskumu, proti ktorému moéze Ziadatel' podat odvolanie. Rozhodnutia
daného odvolacieho sendtu by zase mali podliehat’ preskimaniu VSeobecnym stidom,
ktory ma pravomoc napadnuté rozhodnutie zru$it' alebo zmenit. V pripade
kombinovanej ziadosti obsahujucej ziadost' o jednotné osvedCenie mozno podat’
spolo¢né odvolanie.

Pri vymenuvani ¢lenov odvolacich senatov vo veciach tykajacich sa centralizovanych
ziadosti o osvedCenia by sa mali zohladnit' ich predchadzajice skusenosti s
dodatkovymi ochrannymi osved¢eniami alebo patentmi.

Platnost’ osvedcenia udeleného na zaklade centralizovaného postupu moze pred
prislusnym sudom c¢lenského Statu vratane Jednotného patentového sudu napadnut
akakol'vek osoba, ak st splnené prislusné podmienky.

V zaujme zabezpecenia transparentnosti by sa mal zriadit’ register, ktory moze sluzit
ako jednotné pristupové miesto poskytujice informacie o Ziadostiach o osvedéenia v
ramci centralizovaného postupu a o ich stave, a to aj o osved¢eniach udelenych na
tomto zéklade prislusSnymi ndrodnymi uradmi, ktoré by mali Gradu poskytovat’ vSetky
stvisiace informacie. Register by mal byt k dispozicii vo vSetkych uradnych jazykoch
Unie.

Nariadenim [COM(2023) 221]?* sa vytvara jednotné dodatkové ochranné osvedcenie
pre pripravky na ochranu rastlin, o ktoré mozno poziadat’ pre tie ¢lenské Staty, v
ktorych ma zékladny patent jednotny uéinok. Ziadost o takéto jednotné osvedéenie
mozno podat’ v kombinovanej Zziadosti o osvedCenie v ramci centralizovaného
postupu, ktory upravuje toto nariadenie. V takom pripade by sa na kombinovanu
ziadost' zahfnajucu obe poziadavky mal vztahovat jediny centralizovany postup
prieskumu. Dvojita ochrana jednotnym osvedfenim a osvedCenim udelenym podla
tohto nariadenia by sa mala vylucit.

Pokial’ ide o tlohy, ktorymi je urad povereny podla tohto nariadenia, jazykmi uradu
by mali byt vietky tradné jazyky Unie. Urad by mal akceptovat’ overené preklady
dokumentov a informécii do jedného z uradnych jazykov Unie. V naleZitom pripade
moze urad pouzit’ overené strojové preklady.

Malo by sa prijat’ finanéné ustanovenie s cielom zabezpecit, aby boli prislusné
vnutroStatne organy, ktoré sa podiel’ajii na centralizovanom postupe, za svoju ucast
primerane odmenené.

Nevyhnutné Gvodné naklady spojené s ulohami zverenymi Gradu vratane nakladov na
nové digitalne systémy by sa mali financovat z akumulovaného rozpoctového
prebytku Gradu.
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Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady o jednotnom dodatkovom ochrannom osved¢eni pre
pripravky na ochranu rastlin [COM(2023) 221].
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S cielom doplnit’ ur¢ité nepodstatné prvky tohto nariadenia by sa na Komisiu mala
delegovat’ pravomoc prijimat’ akty v sUlade s ¢lankom 290 Zmluvy o fungovani
Eurépskej tnie, pokial’ ide o: i) stanovovanie obsahu aformy odvolania a obsahu
a formy rozhodnutia odvolacich senatov; ii) stanovanie podrobnosti sdvisiacich s
organizaciou odvolacich sendtov v konaniach tykajucich sa  osvedcCeni;
Iii) stanovovanie pravidiel komunikaénych prostriedkov vratane prostriedkov
elektronickej komunikacie, ktoré maju pouzivat' Gcastnici konania pred tradom,
a formularov, ktoré ma spristupnit’ urad; iv) stanovovanie podrobnych podmienok
ustnych konani; v) stanovovanie podrobnych podmienok vykonavania dokazov;
vi) stanovovanie podrobnych podmienok oznamovania; vii) stanovovanie podrobnosti
tykajacich sa vypoctu atrvania lehdt a viii) stanovovanie podrobnych podmienok
pokracovania v konani. Je osobitne dolezité¢, aby Komisia pocas pripravnych prac
uskutocnila prislusné konzultacie, a to aj na Urovni expertov, a aby tieto konzultacie
vykonavala v sulade so zdsadami stanovenymi Vv Medziinstitucionalnej dohode
z 13. aprila 2016 olepsej tvorbe prava?®. Predovsetkym, v zaujme rovnakého
zastupenia pri priprave delegovanych aktov, sa vsetky dokumenty dorucuju
Europskemu parlamentu a Rade v rovnakom ¢ase ako expertom z ¢lenskych Statov, a
experti Eurdpskeho parlamentu a Rady maju systematicky pristup na zasadnutia
skupin expertov Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky na vykonavanie tohto nariadenia by sa mali
na Komisiu preniest’ vykonavacie pradvomoci, pokial’ ide o: 1) formulare ziadosti, ktoré
sa maju pouzivat’; ii) pravidla postupov tykajucich sa podavania a postupov tykajlcich
sa spbsobu, ako prieskumové komisie skimaju centralizované ziadosti a vypracivajd
stanoviska na zéklade prieskumu, ako aj vydavania stanovisk na zaklade prieskumu
aradom; iii) kritéria zriadovania prieskumovych komisii a kritérid vyberu
prieskumovych pracovnikov; iv) vysku uplatnitelnych poplatkov, ktoré sa maju
uhradzat’ uradu; v) stanovovanie maximalnych sadzieb trov nevyhnutne stvisiacich
s konanim, ktoré skuto¢ne vznikli Gspesnému tucastnikovi konania, a vi) pravidla
financnych prevodov medzi uradom a ¢lenskymi S$tatmi, vysku tychto prevodov
aodmenu vyplacani tradom v savislosti s ucastou prislusnych vnatrostatnych
organov. Uvedené pravomoci by sa mali vykonavat’ v sulade s nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011%,

Komisia by mala pravidelne podavat’ spravy o fungovani tohto centralizovaného
postupu Vv koordinacii s postupom, ktory sa vyzaduje v nariadeni [COM(2023) 231].

V tomto nariadeni sa reSpektujii zakladné prava a dodrZiavaju zdsady uznané najméi
Chartou zékladnych prav Eurépskej unie (d’alej len ,,charta®). Pravidla uvedené
v tomto nariadeni by sa preto mali vykladat’ a uplatiovat’ v sulade s tymito pravami
a zasadami. Cielom tohto nariadenia je najmd zabezpeCit plné reSpektovanie
vlastnickeho préava, prava na zdravotnt starostlivost’ a prava na ucinny prostriedok
napravy, ktore su stanovené v ¢lankoch 17 a 47 charty.

Ked'Ze ciele tohto nariadenia nemozno uspokojivo dosiahnut’ na trovni ¢lenskych
Statov, ale z hladiska zabezpecenia jednotnych uplatnltel nych pravidiel a postupov v
ramci Unie ich moZno lepsie dosiahnut’ na trovni Unie, mbze Unia prijat’ opatrenia
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Medziinstitucionilna dohoda medzi Eurdpskym parlamentom, Radou Eurdpskej unie a Eurdpskou
komisiou o lepsej tvorbe prava (U. v. EU L 123, 12.5.2016, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &.182/2011 zo 16.februara 2011, ktorym sa
ustanovuju pravidld a vSeobecné zasady mechanizmu, na zaklade ktorého ¢lenské Staty kontroluju
vykonévanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).
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v sulade so zasadou subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej Gnii. V stlade so
zésadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec
nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

(53) Vsllade sé&lankom 42 ods.1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2018/1725%° sa uskutoénili konzultacie s eurdpskym dozornym dradnikom pre ochranu
udajov, ktory vydal svoje stanovisko XXX [Urad pre publikicie: dopliite odkaz, ked
bude k dispozicii].

(54) Mali by sa prijat vhodné opatrenia na ulah¢enie hladkého prechodu z pravidiel
stanovenych v nariadeni (ES) €. 1610/96 na pravidld stanovené v tomto nariadeni. S
cielom poskytnit’ uradu dostatok Casu na zavedenie a spustenie centralizovaného
postupu by sa ustanovenia o centralizovanych Ziadostiach stanovené v tomto nariadeni
mali uplatiiovat’ od [Urad pre publikacie: vlozit' datum = jeden rok po nadobudnuti
ucinnosti tohto nariadenia],

|\ 1610/96 (prisposobené) |

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA |
VSEOBECNE USTANOVENIA

Clanok 2 1
Rezsah-pbésebrest-/2 Predmet &7

2 xebok [V tomto nariadeni sa stanovuju pravidla tykajice sa
B> dodatkového <XI  ochranného [X> osvedéenia X1 (dalej len ,o0svedCenie”) pre
B> pripravky <XI na ochranu rastlin <XI, ktoré sti chranené patentom na tzemi ¢lenského $tatu
a ktoré pred tym, ako sa uvedd na trh ako pripravky na ochranu rastlin, podliehaju
> administrativnemu <XI povolovaciemu [X> postupu <X, ako sa stanovuje v %4

sm%% nariadeni Eurogskeho garlamentu a Radx gES) 1107/2009 b_alebe

N Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktobra 2018 o ochrane fyzickych
0s0b pri spractivani osobnych udajov inititiciami, organmi, Gradmi a agentdrami Unie a 0 volnom
pohybe takychto udajov, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES
(U.v. EU L 295, 21.11.2018, s. 39).

% Nariadenie Eurépskeho parlamentu aRady (ES) ¢&.1107/2009 z21.oktébra 2009 o uvadzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh a 0 zrueni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U.v. EU
L 309, 24.11.2009, s. 1).
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|\ 1610/96 (prisposobené) |

Clanok % 2
Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1)

()

3)

(4)

()
(6)

(7)

(8)
(9)

,,2 pripravky <XI na ochranu rastlin“= B> s X1 X> u¢inné <XI latky a pripravky

obsahujdce jednu alebo viaceré X> u¢inné <XI latky, X> a to vo forme, v ktorej <X] sa

dodavaju uzivatel'ovi, urené na:

(@ ochranu rastlin alebo rastlinnych X> produktov <XI proti vSetkym $kodlivym
organizmom alebo na zabranenie pdsobeniu takychto organizmov, pokial
takéto latky alebo pripravky nie su d’alej definované inak;

(b) ovplyviiovanie Zivotnych procesov rastlin inych, ako je vyziva rastlin (napr.
regulatory rastu rastlin);
(c) [ konzervaciu <] rastlinnych X> produktov <XI, pokial’ takéto latky alebo

X> produkty <X] nepodliehaju osobitnym ustanoveniam Rady alebo Komisie o
X> konzervac¢nych latkach <XI;

(d) [ ni¢enie <X neziaducich rastlin alebo

() [ niCenie X] casti rastlin, kontrolu alebo zabranenie neziaduceho rastu
rastlin;

Hlatky“: B st <XI chemické prvky aich zlugeniny [X> vo svojej prirodzene sa
vyskytujlcej podobe <XI alebo v podobe ziskanej vyrobou, vratane akychkol'vek
necistot nevyhnutne X> vyplyvajucich z vyrobného procesu <xI;

,,2 ucinné <X] latky*: B su <X1 latky alebo mikroorganizmy vratane virusov, ktoré
poOsobia vSeobecne alebo Specificky:

(@) proti Skodlivym organizmom alebo
(b) na rastliny, Casti rastlin alebo rastlinné B> produkty <XI;

,mpripravky“s > si <X zmesi alebo roztoky zlozené z dvoch alebo viacerych latok, z
ktorych asponl jedna je latkou ¥ ucinnou <XI, ktoré su uréené na pouzivanie ako
X> pripravky <X] na ochranu rastlin;

Hrastliny™s DO st <X] zivé rastliny a zivé cCasti rastlin vratane Cerstvych plodov a
semien;

Hrastlinné X> produkty<Xl “: X> su <XI [X> produkty <XI v nespracovanom stave
alebo len po jednoduchej uprave, ako je mletie, suseme alebo hsovame ziskané z
rastlin, pricom vSak nejde o samotné rastliny =2

»Skodlivé  organizmy“s [ s0 <Xl $kodcovia rastlin alebo rastlinnych
X> produktov <XI X> patriaci <XI do Zivocisnej alebo rastlinnej riSe a taktieZ virusy,
baktérie a mykoplazmy a iné patogény;

,vyrobok“: B je XI X ucinna <X] latka =2 hoo
kombinécia B> ucinnych <X1 latok X> pripravku <XI na ochranu rastlln

,,zakladny patent: [X> je <X] patent, ktory chranl vyrobok ako taky, —ake—je
: ARV BO pripravok <X1, -a : > proces <XI na

alebo
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ziskanie vyrobku alebo aplikaciu vyrobku a ktory jeho majitel’ predlozil -hakeranie
e-udelenie DO X na ﬁéely postupu udelenia XI<X] [X> osvedcenia <XI;

(10)
(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

{4 novy

,vnutroStatna ziadost™ je ziadost’ o osvedcenie podand prislusnému vnutrostatnemu
organu podla ¢lanku 9;

,centralizovana ziadost™ je ziadost’ podana tiradu podla ¢lanku 19 na Gcely udelenia
osvedceni pre vyrobok uvedeny v Ziadosti v uréenych clenskych Statoch;

,suréeny Clensky stat“ je Clensky Stat, pre ktory sa ziada o osvedCenie v ramci
centralizovaného postupu prieskumu stanoveného v kapitole Ill, ako sa uvadza v
centralizovanej ziadosti o osvedcenie;

~europsky patent” je patent udeleny Europskym patentovym dradom (dalej len
,EPU“) podla pravidiel a postupov stanovenych v Eur6pskom patentovom
dohovore?’ (dalej len ,,EPD*);

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

,»prisluSny vnutroStatny orgdn® je vnutroStatny orgéan, ktory je v danom clenskom
State prislusny udel'ovat’ osvedcenia a zamietat’ ziadosti o osvedcenia, ako sa uvadza
v ¢lanku 9 ods. 1.

KapriToLA I
VNUTROSTATNE ZIADOSTI O OSVEDCENIE

WV 1610/96 (prispdsobené)
= novy

Cldanok 3
Podmienky na ziskanie 2> osvedéenia <X/

B> Osvedcenie<X] sa udeli, ak st v ¢lenskom State, v ktorom je podana ziadost’
podla ¢lanku 7, a ku diu podania tejto ziadosti = splnené vSetky tieto
podmienky <:

(@ vyrobok je chraneny platnym zakladnym patentom;

(b) udelilo sa platné povolenie na uvedenle vyrobku na trh ako X pripravku <XI
na ochranu rastlin v stlade s élénkem-4-smerniee01/414/LH S arlademm (ES)
¢. 1107/2009 & aH-vRairestatnel S8
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Dohovor o0 udelovani eurdpskych patentov z5.oktébra 1973, revidovany 17.decembra 1991
a 29. novembra 2000.
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(c) navyrobok este nebolo vydané X> osved¢enie <XI;

(d) povolenie uvedené v pismene b) je prvym povolenim na uvedenie vyrobku na
trh ako X> pripravku <X] na ochranu rastlin.

2. Majitelovi viac ako jedného patentu na ten isty vyrobok sa neudeli viac ako jedno
X> osvedéenie <X] na dany vyrobok. X> Ak sa vSak maju vybavit' <X] dve alebo
viaceré ziadosti tykajice sa toho istého vyrobku, ktoré pochadzaju od dvoch alebo
viacerych majitelov roéznych patentov, kazdému z #ehte [X> uvedenych <Xl
majitel'ov sa méze vydat’ jedno B osvedéenie <X] pre teate [X> dany <X] vyrobok=,
pokial’ nie st ekonomicky prepojeni<.

Cldnok 4
£ Rozsah pdsobnosti <7 Rredmet/5> <X7ochrany

V medziach ochrany poskytovanej zakladnym patentom sa ochrana poskytovana
%> osveddenim <XI prediZi aj v pripade vyrobku, na ktory sa vztahuji povolenia na uvedenie
prislusného X> pripravku <XI na ochranu rastlin na trh, a na kazdé pouzitie vyrobku ako
X> pripravku <X] na ochranu rastlin, ktoré bolo povolené pred uplynutim platnosti
X> osvedcenia <XI.

Cldanok 5
Uéinky B> osvedéenia <X7

S—hradou—¢lanku—4— [X> Osvedcenie <XI poskytuje rovnakeé préva ako zakladny patent a
podlieha rovnakym obmedzeniam a zavazkom.

Clanok 6
Narok na 2> osvedcenie <X7

1. > OsvedCenie <XI sa udeli majitelovi zakladného patentu alebo jehe
B <X1 prdvnemu nastupcovi > daného majitel'a <X1.

4 novy

2. Bez ohl'adu na odsek 1, ak bol zakladny patent udeleny na vyrobok, na ktory sa
vztahuje povolenie v drzbe tretej strany, osvedCenie na tento vyrobok sa neudeli
majitel'ovi zdkladného patentu bez stihlasu tejto tretej strany.

W 1610/96 (prispdsobené)
= novy

Clanok 7
Ziadost’ 0 B osveddenie <<1

1. Ziadost’ o > osvedéenie <X sa podava v lehote > Siestich <X] mesiacov odo diia
udelenia povolenia v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 pism. b) na uvedenie daného vyrobku na
trh ako X> pripravku <X] na ochranu rastlin.
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2. Bez ohladu na odsek 1, ak sa povolenie na uvedenie vyrobku na trh vyda pred
udelenim zakladného patentu, musi byt ziadost’ o [X> osved¢enie <X] podana v lehote
X> 6 <X] mesiacov odo dia udelenia patentu.

Cldnok 8
Obsah Ziadosti o > osvedéenie <]
1. Ziadost’ o > osved&enie <XI obsahuje B tieto nalezitosti <XI:
(@) poziadavku na udelenie X> osvedcenia <X], v ktorej sa uvadza predovSetkym:
1)  meno a adresa ziadatel’a;

ii) [ ak  ziadatel  vymenoval  zastupcu, &XlImeno  aadresa

> daného <X] - z&stupcu —akge-ustaneveny,

iili)  ¢islo zakladného patentu a nazov vynalezu,

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

(b) kopiu prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v zmysle ¢lanku 3
ods. 1 pism. b), v ktorom je vyrobok identifikovany a ktoré obsahuje najmé
Cislo a datum povolenla a prehl'ad charakterlstlckych Vlastnost1 Vyrobku
uvedenych v=Eas

9%1%% Gasti A oddlele 1 bOdOCh l.laz 1.7 erlohx k narladenlu KomISI
283/201328 alebo V castl B Oddlele 1 bodoch 1.1az143 dane] erlohg %ebe

(c) [® ak <XI= povolenie podl'a pismena b) nie je prvym povolenim na uvedenie
vyrobku ako = lieku ¢ na trh v Spetesenste—> Unii, <Xl informacie o
identite takto povoleného vyrobku a o pravnom ustanoveni, podla ktorého sa
uskutocnil B> povolovaci postup <XI, ako aj kopiu ozndmenia o uverejneni
tohto povolenia v prisluSnej uradnej publikacii alebo, ak=takéte—oznémenie

aéDO ak takéto ozndmenie chyba <XI, akykol'vek iny

dokument preukazujlci vydanie povolenia, datum jeho vydania a identitu
povoleného vyrobku;

2. Clenské §taty mozu stanovit, Ze pri podani Ziadosti o B osvedéenie <XI je splatny
poplatok.

Clanok 9
Podanie Ziadosti o 0 osvedéenie <X/

1. Ziadost o [ osveddenie X1 sa podava na prislusnom trade priemyselného
vlastnictva toho ¢lenského statu, ktory udelil alebo v mene ktorého bol udeleny
zakladny patent a v ktorom bolo ziskané povolenie na uvedenie vyrobku na trh v

2 Nariadenie Komisie (EU) ¢. 283/2013 z 1. marca 2013, ktorym sa v stlade s nariadenim Eur6pskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢.1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh stanovuju
poziadavky na tdaje 0 G&innych latkach (U. v. EU L 93, 3.4.2013, s. 1).
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zmysle ¢lanku 3 ods. 1_pism. b), pokial’ ¢lensky stat neurci na > dany Xltete=aeels
ucel iny organ.

Oznamenie o ziadosti o X>osvedCenie <XI uverejni X> organ <XI uvedeny v odseku
1. Uvedené ozndmenie obsahuje seiaimélae-= vsetky <tieto informacie:

(@ meno a adresa ziadatel’a;

(b) ¢islo zakladného patentu;

(c) nazov vynalezu;

(d) ¢islo a datum povolenia na uvedenie vyrobku na trh v zmysle ¢lanku 3_ods. 1
pism. b) a vyrobok, ktory je v danom povoleni identifikovany;

(e) ak je potrebné, aj Cislo a datum prvého povolenia na uvedenie na trh v

Speledenstve O Unii .
Clanok 10

Udelenie £ osvedéenia <X alebo zamietnutie Ziadosti

Ak Ziadost o osved&enie a vyrobok, ktorého sa tyka, spifiaju podmienky stanovené v

tejto kapitolety i im, BO organ X1 uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 osvedéenie

udeli.

S vyhradou odseku 3 X> tohto ¢lanku <XI zamietne X> organ <Xl uvedeny v ¢lanku 9
ods. 1 ziadost' o [X> osvedCenie <XI, ak ziadost' alebo vyrobok, ktorého sa tyka,

nespiiia podmienky stanovené v tejto %%.

Ak ziadost o [® osvedéenie I nespifia podmienky stanovené v &lanku 8,
B> organ X1 uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 poziada ziadatel’a, aby v stanovenej lehote
odstranil dany nedostatok alebo uhradil poplatok.

Ak v stanovenej lehote neddjde k odstraneniu nedostatku alebo zaplateniu poplatku
podl'a odseku 3, #adestsazamietne X>X> organ <Xl ziadost’ zamietne<Xl.

Clenské §taty mozu stanovit, ze B organ X uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 ma
X> osvedcenie <X] udelit’ bez overovania splnenia podmienok stanovenych v ¢lanku
3 0ds. 1 pism. ¢) a d).

Clanok 11
Uverejnenie

X> Organ uvedeny v clanku 9 ods 1 ¢o najskor uverejnl <X] 0@znamenie o udeleni
X> osvedCenia Xl—uwere ds—L. Uvedené ozndmenie
obsahuje sirkmralpe= Vsetky <=t|eto mformaue

(8 meno a adresu majitel'a X> osvedcenia <XI;

(b) ¢islo zakladného patentu;
(c) nazov vynalezu;

(d) ¢islo a datum povolenia na uvedenie vyrobku na trh v zmysle ¢lanku 3_ods. 1
pism. b) a vyrobok, ktory je v danom povoleni identifikovany;

(e) ak je potrebné, aj ¢islo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v

Spelesenstve > Unii <X1.
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()  trvanie platnosti X> osved¢enia <XI.

2. B> B Organ X1 uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 ¢o najskor uverejnl <Z| o@znamenle 0

zamietnuti ziadosti o X> osvedCenie <Xl—uxe ]
Oznamenie musi obsahovat’ aspoil informacie uvedene \ clanku 9 ods. 2.

Cldanok 12
Roéné udrZiavacie poplatky

Clenské $taty mozu vyzadovat, aby sa za [® osvedlenie <XI platili roéné udrZiavacie
poplatky.

Cldnok 13
Trvanie platnosti £ osvedcenia </

1. X> Osvedéenie <X] nadobuda ucinok na konci zakonného obdobia platnosti
zékladneho patentu, a to na obdobie rovnajuce sa obdobiu, ktoré uplynulo medzi
dinom podania prihlasky zakladného patentu a diiom prvého povolenia na uvedenie

vyrobku na trh v Spetegenste O Unii <1, skratenému o > pit’ <X rokov.

2. Bez ohl'adu na odsek 1 nesmie byt trvanie platnosti X> osvedcenia <X] dlhsie ako B
pat’ <X rokov odo dna nadobudnutia jeho platnosti.

3. Na ucely vypoctu trvania platnosti X> osved¢enia <X] sa zohladni docasné prvé
povolenie na uvedenie na trh iba v pripade, ak po fiom priamo nasleduje kone¢né
povolenie tykajuce sa toho istého vyrobku.

Clanok 14
£ Uplynutie platnosti <7 £ osvedéenia <X]
B> Osvedcenie <XI zanika X> v ktoromkol'vek z tychto pripadov <XI:
(@ nakonci obdobia stanoveného v ¢lanku 13;
(b) ak sa ho majitel' ®> osved¢enia <XI vzd4;
(c) ak ro¢ny udrziavaci poplatok stanoveny v sulade s ¢lankom 12 nie je zaplateny
véas;

(d) ak sa uz vyrobok, na ktory sa vztahuje B> osvedCenie <XI, nesmie uvadzat’ na
trh v dosledku odiatia prlslusneho povolema alebo povoleni na jeho uvedenie

na trh v sulade s &lés nariadenim (ES) ¢.

1107/2009 alebo pripadne so zodpovedajucnnl ustanoveniami vnutrostatneho
prava > <Xl.

= Na tucely pismena d) < _moze [X> organ <Xlgrad uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 tehte
pariadenia= rozhodnat’ o zaniku X> osvedéenia <XI z (radnej moci alebo na navrh tretej
strany.

Clanok 15
Neplatnost’ [ osvedéenia <X]
1. > Osvedcenie <X je neplatné B> v ktoromkol'vek z tychto pripadov <Xl=ak:

31

SK



SK

(@ D osvedcenie XI<XIbolo bel=udeleny udelené v rozpore s ustaneveniami
&ldnks ¢lankom 3;

(b) zékladny patent zanikol pred uplynutim zakonného obdobia jeho platnosti;

(c) zéakladny patent je zruSeny alebo obmedzeny v takom rozsahu, ze vyrobok, pre
ktory bolo udelené X> osvedcenie <XI, by uz nad’alej nebol chraneny narokmi
zakladného patentu, alebo po uplynuti obdobia platnosti zékladného patentu
existuju dovody na zruSenie, ktoré by opodstatiiovali takéto zruSenie alebo
obmedzenie.

2. Akéakol'vek osoba moéze na [X> organ <XI, do ktorého zodpovednosti podla
vnutrostatnych pravnych predpisov patri pravomoc zru$it' prislusny zékladny
patent= , alebo na prislusny sud clenského Statu <podat’ navrh na vyhlasenie
neplatnosti B> osvedcéenia <XI alebo iniciovat’ zalobu o vyhlasenie jeho neplatnosti.

Clanok 16
Oznamenie o zaniku alebo o neplatnosti

Ak X> osvedéenie <X] zanika v sulade s ¢lankom 14 pism. b), ¢) alebo d), alebo ak je neplatné
v sulade s ¢lankom 15, BO X organ <XI uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 o tom
uverejni <Xl oznamenie wwereini-traduvedens—-Slénku-0-(H.

Clénok 17
> Odvolania &7

1. Rozhodnutia > organu <X uvedeného v ¢lanku 9 ods. 1 alebo organu uvedeného v
¢lanku 15 ods. 2 prijaté podl'a tehte-nariadenia- tejto kapitoly podliehaji rovnakym
opravnym prostriedkom ako tie, ktoré si uvedené vo vnutroStatnych pravnych
predpisoch vo vztahu k podobnym rozhodnutiam vydanym v savislosti s
vnutro$tatnymi patentmi.

2. Rozhodnutie o udeleni X> osvedéenia <XI podlieha opravnému prostriedku, ktorého
cielom je tprava trvania platnosti 3> osvedcenia <X, ak je datum prveho povolenia
na uvedenie daného vyrobku na trh v Spetedenstwe B> Unii <X, ktory sa uvadza v
ziadosti o DX osvedcenie <X] stanovenej v ¢lanku 8, nespravny.

Clanok 18
Postup

1. KedZe toto nariadenie neobsahuje procesné ustanovenia, na predmetné
X> osvedCenie <X] sa vztahuju procesné ustanovenia, ktoré st podla vnutroStatnych
pravnych predpisov uplatnitelné na prislusny zékladny patent a pripadne aj procesné
ustanovenia uplatnitel'né na X> osved¢enia <XJuvedené v nariadeni (ES) ¢. 469/2009

EHSY & 1768100 [Urad pre publikdcie: viozit odkaz na COM(2023) 231], ak sa vo
vnuatroStatnych pravnych predpisoch nestanovujii osobitné procesné ustanovenia
tykajuce sa > osved¢eni <XI.

2. Bez ohladu na odsek 1 je némietkové konanie proti  udeleniu
X> osvedcenia Xlvylucené.
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| 8 novy

KAPITOLA I
CENTRALIZOVANY POSTUP PRE OSVEDCENIA

Cldanok 19
Rozsah posobnosti centralizovanej Ziadosti

1. Ak je zakladnym patentom eurdpsky patent vratane jednotného patentu a povolenia
na uvedenie vyrobku na trh boli udelené aspon v jednom ¢lenskom State v sulade s
nariadenim (ES) €. 1107/2009, mdZze sa pouzit’ postup uvedeny v tejto kapitole.

2. Podava sa centralizovana Ziadost'’ na Urad Eurdpskej tnie pre dusevné vlastnictvo
zriadeny ¢lankom 2 nariadenia (EU) 2017/1001 (d’alej len ,,Grad®).

Na centralizované ziadosti sa uplatituju ¢lanky 1 az 7 a 13 az 17.

4. Centralizovana Ziadost’ sa podava prostrednictvom osobitného formuldra ziadosti.

Komisia je splnomocnena prijimat’ vykonavacie akty, ktorymi sa stanovia pravidla
tykajlice sa formuldra Ziadosti, ktory sa méa pouzivat na podanie centralizovanej
ziadosti. Tieto vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania
uvedenym v ¢lanku 55.

Cldnok 20
Obsah centralizovanej Ziadosti
Centralizovana ziadost’ obsahuje:

(@ urCenie clenskych statov, v ktorych sa ziada o osvedéenia v ramci
centralizovaného postupu;

(b) informécie uvedené v ¢lanku 8 ods. 1.

Cldanok 21
Preskimanie pripustnosti centralizovanej Ziadosti
1. Urad preskima:
(@) ¢ije centralizovana Ziadost’ v stilade s ¢lankom 20;
(b) ¢ije centralizovana Ziadost' v sulade s ¢lankom 7,

(c) ¢i bol vstanovenej lehote uhradeny poplatok za podanie Ziadosti uvedeny
Vv ¢lanku 33 ods. 1.

2. Ak centralizovana ziadost' nespliia poziadavky uvedené v odseku 1, tirad poziada
ziadatel'a o prijatie opatreni potrebnych na splnenie tychto poziadaviek a stanovi
lehotu na zabezpecenie tohto stiladu.

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

Clanok 22

Uverejnenie centralizovanej Ziadosti

Ak je centralizovana ziadost' v sulade s clankom 21, trad danu Ziadost' bez zbytocného
odkladu uverejni v registri.

SK

Clanok 23
Prieskum centralizovanej Ziadosti

Urad ziadost’ posudi na zéklade vietkych podmienok uvedenych v ¢lanku 3 ods. 1
pre kazdy z urcenych ¢lenskych Statov.

Ak centralizovana ziadost' o osvedCenie a vyrobok, ktorého sa tyka, su v stlade s
¢lankom 3 ods. 1 vo vztahu ku vsetkym alebo k niektorym uréenym clenskym
Statom, Urad prijme odovodnené kladné stanovisko na zdklade prieskumu vo vzt'ahu
k takymto &lenskym $tatom. Urad toto stanovisko ozndmi Ziadatel'ovi.

Ak centralizovana ziadost’ o osved€enie a vyrobok, ktorého sa tyka, nie s v sulade s
¢lankom 3 ods. 1 vo vztahu ku vsSetkym alebo k niektorym uréenym clenskym
Statom, urad prijme oddévodnené zaporné stanovisko na zéklade prieskumu vo vztahu
k takymto &lenskym $tatom. Urad toto stanovisko oznami Ziadatel'ovi.

Urad prelozi stanovisko na zéklade prieskumu do uradnych jazykov vietkych
ur¢enych ¢lenskych statov. Urad mdze na tento ucel pouzit’ overeny strojovy preklad.

Komisia je splnomocnena prijimat’ vykonavacie akty, ktorymi sa stanovuju pravidla
postupov podavania ziadosti a postupov tykajicich sa sposobu, akym prieskumové
komisie skumaju centralizované Ziadosti a vypracivaju stanoviskd na zéklade
prieskumu, ako aj postupov Uradu pri vydavani stanovisk na zaklade prieskumu.
Tieto vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskimania uvedenym
V ¢lanku 55.

Clanok 24
RozSirené podmienky na ziskanie osvedcenia

Odchylne od ¢lanku 3 ods. 1 pism. b) urad prijme kladné stanovisko tykajuce sa
daného pripravku na ochranu rastlin na zaklade centralizovanej ziadosti v pripade
kazdého urceného ¢lenského Statu, ak st splnené obe tieto podmienky:

(@ ku dnu podania uvedenej Ziadosti bola podana ziadost' o povolenie uvedenia
vyrobku na trh ako pripravku na ochranu rastlin v sulade s nariadenim (ES)
¢. 1107/2009;

(b) pred prijatim stanoviska na zaklade prieskumu bolo udelené platné povolenie.

Stanovisko na zéklade prieskumu sa nesmie prijat’ skor ako 18 mesiacov po podani
centralizovanej ziadosti, pokial’ v kazdom z uréenych ¢lenskych statov nebolo ku diu
podania centralizovanej ziadosti udelené platné povolenie na uvedenie vyrobku na
trh ako pripravku na ochranu rastlin v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009.

V pripade urceného ¢lenského Statu, v ktorom nebolo udelené povolenie skor ako 18
mesiacov po podani centralizovanej Ziadosti, tirad pozastavi prieskumové konanie a
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toto konanie obnovi, ak a ked’ prislusny vnutrostatny organ takéto povolenie udeli a
ziadatel’ ho tradu predlozi este pred uplynutim platnosti zdkladného patentu.

Clanok 25
Pripomienky tretich stran

Kazda fyzicka alebo pravnickd osoba mdéze tradu predlozit’ pisomné pripomienky
tykajuce sa opravnenosti vyrobku, ktorého sa ziadost’ tyka, na dodatkovu ochranu v
jednom alebo vo viacerych ¢lenskych $tatoch, ktoré su v Zziadosti uréené.

Fyzickd alebo pravnicka osoba, ktora predloZila pisomné pripomienky v stlade
s odsekom 1, nesmie byt’ ti¢astnikom konania.

Pripomienky tretich stran sa musia predlozit do troch mesiacov od uverejnenia
centralizovanej Ziadosti v registri.

Vsetky pripomienky tretich stran sa prekladaji pisomne v jednom z Uradnych
jazykov Unie a uvadzaju sa v nich dévody, na ktorych sa zakladaju.

Vsetky pripomienky tretich strdn sa oznamia Ziadatelovi. Ziadatel sa moze
k pripomienkam vyjadrit’ v lehote stanovenej Gradom.

Clanok 26
Namietka

V lehote dvoch mesiacov od uverejnenia stanoviska na zaklade prieskumu
tykajuceho sa centralizovanej Zziadosti moéze akakol'vek osoba (dalej len
,hamietatel*‘) podat’ iradu ozndmenie o namietke proti tomuto stanovisku.

Néamietku mozno podat’ len z dovodu nesplnenia jednej alebo viacerych podmienok
stanovenych v ¢lanku 3 v pripade jedného alebo viacerych uréenych clenskych
Statov.

Namietka sa podava pisomne a musia sa v nej uvadzat dovody, na ktorych sa

zaklada. Namietka sa povazuje za riadne podant aZ po zaplateni poplatku za podanie
namietky.

Oznamenie o ndmietke obsahuje:

(@ odkazy na centralizovani ziadost, proti ktorej sa podava namietka, meno
majitela Ziadosti a identifik4ciu vyrobku;

(b) udaje 0 namietatel'ovi, pripadne o jeho zastupcovi;

(c) wvyhlasenie o rozsahu, v akom sa namieta proti stanovisku na zéklade
prieskumu, a o dévodoch, na ktorych je namietka zaloZena.

Namietku preskima komisia pre namietky zriadend Uradom v sulade s pravidlami
uplatnitelnymi pre prieskumové komisie, ako sa uvadza v ¢lanku 28. Komisia pre
namietky vSak nesmie zahfiiat’ ziadneho prieskumového pracovnika, ktory bol
predtym zapojeny do prieskumovej komisie, ktora skimala danu centralizovanu
ziadost’.

Ak komisia pre namietky skonStatuje, ze oznamenie o ndmietke nie je v sulade
sodsekmi 2, 3 alebo 4, zamietne namietku ako nepripustni aoznami to
namietatel'ovi, pokial’ sa dané nedostatky neodstrania pred uplynutim lehoty na
podanie namietok uvedenej v odseku 1.
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Rozhodnutie zamietnut néamietku ako nepripustni sa ozndmi majitel'ovi
centralizovanej ziadosti spolu s kdpiou oznamenia o namietke.

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

8.

10.

11.

12.

SK

Ak sa namietka nezamietne ako nepripustna, Urad bezodkladne zaSle Ziadatelovi
oznamenie o namietke a uverejni ho v registri. Ak bolo podanych viacero oznameni
0 namietke, urad ich bezodkladne oznami ostatnym namietatel'om.

Urad vyda rozhodnutie o namietke do $iestich mesiacov, pokial’ si zloZitost' pripadu
nevyzaduje dlhSiu lehotu.

Ak sa komisia pre namietky domnieva, Ze ziadny dovod namietky nedokaze
ovplyvnit' zmenu stanoviska na zdklade prieskumu, namietku zamietne a tirad to
uvedie v registri.

Ak sa komisia pre namietky domnieva, ze aspon jeden doévod ndmietky dokaze
ovplyvnit’ zmenu stanoviska na zaklade prieskumu, prijme zmenené stanovisko a
Urad to uvedie v registri.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 54 s cielom
doplnit’ toto nariadenie stanovenim podrobnosti postupu podavania a preskiimania
namietok.

Clanok 27
Uloha prislusnych vniitrostitnych orgdanov

Na Zziadost' predlozeni turadu moéze urad vymenovat akykolvek prisluSny
vnutroStatny organ za urad zucastneny na postupe prieskumu. Po vymenovani
prislusného vnutroStatneho orgédnu v stlade s tymto ¢lankom ur¢i tento orgéan
jedného alebo viacerych prieskumovych pracovnikov, ktori budu zapojeni do
prieskumu jednej alebo viacerych centralizovanych ziadosti.

Pred vymenovanim tohto prisluSného vnutroStatneho organu za zucastneny trad, ako
sa uvadza v odseku 1, trad a prislusny vnutroStatny organ uzavr( administrativnu
dohodu.

V dohode sa stanovia prava a povinnosti zmluvnych strén, a to najmé formalny
zavizok prislusného vnutroStatneho orgdnu dodrZiavat’ toto nariadenie, pokial’ ide o
centralizovany postup prieskumu.

Urad moze vymenovat prisluiny vniitroitatny orgin za zucastneny urad, ako sa
uvadza v odseku 1, a to na pat rokov. Toto vymenovanie sa moéze predlzovat
0 d'alSie patrocné obdobia.

Urad pred vymenovanim prisluiného vnutro$tatneho organu alebo predizenim jeho

vymenovania alebo pred uplynutim platnosti takéhoto vymenovania vypocuje
dotknuty prisluSny vnutrostatny organ.

Kazdy prislusny vnuatro$tatny organ vymenovany podla tohto ¢lanku poskytne tradu
zoznam, v ktorom uvedie jednotlivych prieskumovych pracovnikov, ktori su k
dispozicii na ucast’ na prieskumovom a namietkovom konani. Kazdy takyto prislusny
vnutro§tatny organ tento zoznam v pripade zmien aktualizuje.
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Clénok 28
Prieskumové komisie

Posudenia podla ¢lankov 23 a 26 vedie prieskumova komisia, ktora pozostava z
jedného ¢lena tradu, ako aj dvoch prieskumovych pracovnikov uvedenych v ¢lanku
27 ods. 1 z dvoch r6znych zicastnenych prislusnych vnutrostatnych organov.

Prieskumovi pracovnici musia byt pri vykone svojich povinnosti nestranni a pri
svojom vymenovani oznamit’ uradu akykol'vek skuto¢ny alebo vnimany konflikt
zaujmov.

Pri zriad’'ovani prieskumovej komisie urad zabezpeci:
(@) geografickli vyvazenost medzi zG¢astnenymi tradmi,
(b) zohladnenie prislusnej pracovnej zat'aze prieskumovych pracovnikov;

(c) aby vynimku stanoventi v ¢lanku 10 ods. 5 nevyuzival viac ako jeden
prieskumovy pracovnik, ktory je zamestnancom prislusného vnutrostatneho
organu.

Urad uverejiiuje ro¢ény prehlad poétu postupov vratane postupov prieskumu,
namietkovych a odvolacich postupov, na ktorych sa zacastnili jednotlivé prislusné
vnutroStatne organy.

Komisia je splnomocnena prijimat vykondvacie akty s cielom urcit’ kritéria
upravujuce spdsob zriadovania komisii a kritéria vyberu prieskumovych
pracovnikov. Tieto vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskimania
uvedenym v ¢lanku 55.

Clanok 29
Odvolania

Kazdy tucastnik konania podla tejto kapitoly, ktory je nepriaznivo dotknuty
rozhodnutim uradu, vratane prijatia stanoviska na zaklade prieskumu, sa moze proti
rozhodnutiu odvolat’ na odvolacie senaty.

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

Odvolanie sa podava pisomne na Urade do dvoch mesiacov odo difia oznamenia
rozhodnutia. Odvolanie sa povazuje za podané iba vtedy, ak bol uhradeny poplatok
za podanie odvolania. V pripade odvolania sa pisomné vyhlasenie obsahujuce
dovody odvolania podéva do Styroch mesiacov odo dila oznamenia rozhodnutia.

Po preskimani pripustnosti odvolania rozhodni odvolacie senaty o opodstatnenosti
odvolania.

Ak odvolanie podané na odvolacie senaty Uradu vyusti do rozhodnutia, ktore nie je v
sulade so stanoviskom na zaklade prieskumu a bolo postipené Uradu, rozhodnutim
senatov sa toto stanovisko moéze zruSit’ alebo zmenit’ pred jeho zaslanim prisluSnym
vnutrostatnym orgdnom urcenych ¢lenskych Statov.

Proti rozhodnutiu odvolacich senatov tykajucemu sa odvolani mozno podat’ Zalobu
na VsSeobecnom sude do dvoch mesiacov odo diia oznamenia uvedeného
rozhodnutia, a to z dovodu porusenia podstatnych procedurdlnych poziadaviek,
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porusenia Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie, poruSenia tohto nariadenia alebo
akéhokol'vek pravnej normy tykajicej sa ich uplatiiovania alebo zneuzitia
pravomoci. Zalobu méze podat’ kazdy Géastnik konania pred odvolacim senitom,
ktory je nepriaznivo dotknuty jeho rozhodnutim. VSeobecny sud ma pravomoc
napadnuté rozhodnutie zrusit’ alebo zmenit'.

Rozhodnutia odvolacich senatov nadobtidaju uéinnost’” diiom nasledujucim po dni
uplynutia lehoty uvedenej v odseku 6, alebo ak bola v tejto lehote podana zaloba na
Vseobecny sud, ditom nasledujicim po dni zamietnutia takejto Zzaloby alebo
zamietnutia odvolania podaného na Sudny dvor Eurdpskej Gnie proti rozhodnutiu
Vieobecného stdu. Urad prijme opatrenia nevyhnutné na dosiahnutie suladu
srozsudkom VsSeobecného sudu alebo v pripade odvolania proti uvedenému
rozsudku, s rozsudkom Sudneho dvora.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s ¢lankom 54 s ciel'om
doplnit toto nariadenie stanovenim obsahu a formy odvolania uvedeného v odseku 3,
postupu podania a preskimania odvolania a obsahu a formy rozhodnutia odvolacieho
senatu uvedeného v odseku 4.

Clanok 30
Odvolacie senaty

Okrem pravomoci, ktoré st im zverené ¢lankom 165 nariadenia (EU) 2017/1001, s
odvolacie senaty zriadené uvedenym nariadenim zodpovedné za rozhodovanie o
odvolaniach proti rozhodnutiam Uradu prijatym na zaklade ¢lanku 29 ods. 1.

Odvolaci senét vo veciach tykajlcich sa centralizovanych ziadosti o osved¢enia sa
sklada z troch €lenov, z ktorych najmenej dvaja maju pravnické vzdelanie. Ak sa
odvolaci senat domnieva, ze si to vyzaduje povaha odvolania, méze k danej veci
prizvat’ d’alSich dvoch ¢lenov.

Vo veciach tykajucich sa centralizovanych Ziadosti o osved¢enia neexistuje velky
senat uvedeny v &lanku 165 ods. 2, 3 a 4, ako aj v ¢lanku 167 ods. 2 nariadenia (EU)
2017/1001. Rozhodnutia prijaté jednym ¢lenom podla ¢lanku 165 ods. 2 nariadenia
(EU) 2017/1001 nie st mozné.

Clenovia odvolacich senatov vo veciach tykajicich sa centralizovanych ziadosti o
osvedCenia sa vymentvaju v sUlade s ¢lankom 166 o0ds.5 nariadenia (EU)
2017/1001.

Clénok 31
Delegovanie pravomoci tykajuce sa odvolacich senatov

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

Cldnok 32
Vnutrostitne vykondvanie centralizovaného stanoviska na zaklade prieskumu

Ak lehota, pocas ktorej mozno podat’ odvolanie alebo namietku, uplynie bez podania
odvolania ¢i ndmietky, alebo ak doslo k vydaniu pravoplatného rozhodnutia vo veci
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samej, urad zasle stanovisko na zaklade prieskumu a jeho preklady prislusnému
vnutro$tatnemu organu jednotlivych urcenych ¢lenskych statov.

2. V pripade centralizovanej Ziadosti, ku ktorej bolo vydané kladné stanovisko na
zéklade prieskumu pre jeden alebo viacero urenych ¢lenskych Statov, prislusny
vnutrostatny organ kazdého z tychto Clenskych Statov udeli osvedcenie v sulade s
uplatnitelnymi vnutrostatnymi pravidlami a postupmi.

E Odchylne od odseku 2 sa clensky Stait moze rozhodnut neudelit’ osvedcenie v
pripade, ked’ sa v danom c¢lenskom §tate od podania centralizovanej ziadosti zmenili
podstatné okolnosti, pokial’ ide o jednu alebo viaceré podmienky stanovené v ¢lanku
15 ods. 1 pism. b) alebo c) alebo v ¢lanku 14 prvom odseku pism. d). V takom
pripade tento Clensky Stat zamietne ziadost’, pokial’ ide o dany Clensky Stat.

4. Osvedcenie udelené prislusSnym vnutrostaitnym organom podla tohto ¢lanku podlieha
clankom 4, 5, 11 a 12 aZ 18 a uplatnitel'nym vnltroStatnym pravnym predpisom.

5. V pripade vydania zaporneho stanoviska na zé&klade prieskumu pre jeden alebo
viacero urcenych clenskych Statov prislusny vnutroStatny orgéan kazdého z tychto
Clenskych Stitov vyda rozhodnutie o zamietnuti v sulade s uplatnitelnymi
vnutrosStatnymi pravidlami a postupmi.

Clanok 33
Poplatky
1. Urad uétuje poplatok za podanie centralizovanej Ziadosti o udelenie osved&enia.
2. Urad tétuje poplatok za podanie odvolania a podanie namietky.
3. Komisia je splnomocnend prijimat vykonavacie akty s cielom urcit vysku

poplatkov, ktoré rad Gctuje, lehoty, v ramci ktorych sa tieto poplatky musia zaplatit’,
a spbsoby ich Uhrady. Tieto vykonavacie akty sa prijmi v sulade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 55.

4. Na osvedcenia udelené podrla tejto kapitoly sa uplatiuje ¢lanok 12.
Clanok 34
Register
1. Pokial’ ide o centralizované Ziadosti o osvedcenia pre pripravky na ochranu rastlin,

register zriadeny podl'a ¢lanku 35 nariadenia [COM(2023) 231]%° musi v pripade
kazdej centralizovanej Ziadosti alebo osvedCenia obsahovat’ vSetky tieto informécie:

(@ meno a adresu ziadatel'a alebo majitel'a osvedcenia;

(b) meno a obchodnl adresu zastupcu, ktory sa lisi od zastupcu uvedeného v
¢lanku 37 ods. 3;

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

(e) urcené Clenské Staty;

& Nariadenie Eurépskeho parlamentu aRady o dodatkovom ochrannom osvedéeni pre lieky
[COM(2023) 231].
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(F) ¢islo zakladného patentu;
(9) identifiké&ciu vyrobku, pre ktory sa poZaduji osvedcenia;

(h) ¢isla a datumy povoleni na uvedenie vyrobku na trh v zmysle ¢lanku 3 ods. 1
pism. b) a identifikciu wvyrobku, ktory bol identifikovany v jednotlivych
povoleniach;

(i) ¢&islo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v Unii;

(J) datum a zhrnutie stanoviska na zaklade prieskumu vo vztahu ku kazdému z
uréenych ¢lenskych Statov;

(K) v pripade potreby trvanie platnosti osvedceni, ktoré sa maja udelit’;

() v pripade potreby podanie ndmietky a jej vysledok vratane pripadného zhrnutia
revidovaného stanoviska na zaklade prieskumu;

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

(n) v pripade potreby a dostupnosti Udaje o osvedéeniach udelenych v kazdom z
ur¢enych clenskych Statov;

(0) v pripade potreby zmienku o tom, ze centralizovana Ziadost’ bola zamietnuta v
jednom alebo vo viacerych urcenych ¢lenskych Statoch;

(p) v pripade potreby zmienku o tom, ze osvedéenie zaniklo alebo bolo vyhlasené
za neplatné;

() informaciu o thrade ro¢nych udrziavacich poplatkov, ktort poskytli relevantné
prislusné vnutrostatne organy.

Register obsahuje zmeny (dajov uvedenych v odseku 1 vratane prevodov, pricom

kazdy z nich je doplneny ddtumom zaznamenania takéhoto zapisu.

Register a informécie uvedené v odsekoch 1 a 2 sU k dispozicii vo vSetkych tradnych
jazykoch Unie. Urad moéze pouzit overeny strojovy preklad na zverejnenie
informécii v registri.

Prislusné vnutroStatne organy bezodkladne poskytnd dradu informacie tykajlce sa
udelenia, zadniku, neplatnosti alebo prevodov osvedceni a zamietnutia Ziadosti podl'a
kapitol II a III, ako aj platieb stvisiacich ro¢nych udrziavacich poplatkov.

Vykonny riaditel’ uradu méze uréit’, ze do registra sa zapisuju aj iné informéacie ako
tie, ktoré st uvedené v odsekoch 1 a 2.

Urad zhromazd'uje, triedi, zverejiiuje a uchovava informacie uvedené v odsekoch 1

a2 vratane akychkol'vek osobnych tudajov na tuéely stanovené v odseku 8. Urad
zabezpecCuje 'ahKy pristup verejnosti k registru na ucely nahliadania.

Na zaklade ziadosti a po uhradeni poplatku urad poskytuje overené alebo neoverené
Vypisy z registra.

SpracUvanie Udajov tykajlcich sa zaznamov stanovenych v odsekoch 1 a 2 vratane
osobnych udajov sa uskutociiuje na tieto ucely:

(a) sprava ziadosti v stlade s touto kapitolou a aktmi prijatymi podl'a nej;

(b) vedenie registra ajeho spristupiiovanie verejnym organom a hospodarskym
subjektom na nahliadanie;
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(c) vypracUvanie sprav a Statistik, ktoré uradu umoziuju optimalizovat' jeho
¢innosti a zlepSovat’ fungovanie systému.

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

Clénok 35
Databaza

Urad okrem povinnosti viest register zhromazd'uje a uchovava v elektronicke;
databaze vSetky udaje poskytnuté ZiadateI'mi alebo akékol'vek d’alSie pripomienky
tretich stran podl'a tohto nariadenia alebo aktov prijatych podla neho.

Elektronicka databaza mdze obsahovat’ osobné udaje nad ramec udajov uvedenych v

registri v rozsahu, v akom sa takéto tidaje vyzaduji v tomto nariadeni alebo v aktoch

prijatych podl'a neho. Zhromazd'ovanie, uchovavanie a spracuvanie takychto Udajov

sluzi na tcely:

(@) spravy ziadosti a/alebo registracii osvedéeni podla tohto nariadenia a aktov
prijatych podl'a neho;

(b) pristupu kK informaciam potrebnym na lahSie a efektivnejSie vedenie
prislusnych konani;

() komunikacie so ziadatemi a inymi tretimi stranami;

(d) wvypractvania sprav a statistik, ktoré uradu umoziiuju optimalizovat' jeho
¢innosti a zlepSovat’ fungovanie systému.

Vykonny riaditel’ uréi podmienky pristupu k elektronickej databaze a spdsob, akym
mozno jej obsah s vynimkou osobnych Gdajov uvedenych v odseku 2 tohto ¢lanku,
avSak vratane tidajov uvedenych v ¢lanku 34 ods. 3 spristupnit’ v strojovo ¢itatel'nej
podobe, ako aj poplatok za tento pristup.

Pristup k osobnym udajom uvedenym v odseku 2 je obmedzeny a takéto Udaje sa
nesmu zverejnit’, pokial’ na to dotknuta strana neda svoj vyslovny sthlas.

Uchovavanie vsetkych udajov je ¢asovo neobmedzené. Dotknutd strana vSak mdze
poziadat’ o odstranenie akychkol'vek osobnych tidajov z databdzy po 18 mesiacoch
od uplynutia platnosti osvedcenia, pripadne od ukoncenia prislusného postupu inter
partes. Dotknuta strana ma kedykol'vek pravo na opravu nepresnych alebo chybnych
Udajov.

Clanok 36

Transparentnost’

Na dokumenty uchovavané tiradom sa vzt'ahuje nariadenie Europskeho parlamentu
a Rady® (ES) ¢. 1049/2001.

Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1049/2001 z 30. maja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom
Eurdpskeho parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145, 31.5.2001, s. 43).
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2. Spravna rada uradu prijme podrobné pravidld uplatiovania nariadenia (ES)
¢. 1049/2001 v suvislosti s tymto nariadenim.

3. Rozhodnutia prijaté tiradom podl'a ¢lanku 8 nariadenia (ES) ¢. 1049/2001 mozno za
podmienok stanovenych v ¢lankoch 228 a263 ZFEU spochybnit’ prostrednictvom
europskeho ombudsmana alebo mézu byt predmetom zaloby na Sudnom dvore
Eurdpskej unie.

4. Na spracuvanie osobnych tdajov tradom sa vztahuje nariadenic EurOpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢&. 45/20013L,

Clanok 37
Zastupovanie

1. Fyzické alebo pravnické osoby, ktoré nemaju bydlisko, sidlo, hlavné miesto
podnikania ani skuto¢nu a fungujicu priemyselni alebo obchodnu prevadzkaren v
Eurdpskom hospodarskom priestore, musia byt zastpené pred tradom v stlade s
tymto ¢lankom vo vSetkych konaniach stanovenych v kapitole III tohto nariadenia
okrem podavania centralizovanej ziadosti.

2. Fyzickeé alebo pravnické osoby, ktoré maju bydlisko, sidlo, hlavné miesto podnikania
alebo skuto¢nt a fungujticu priemyselnt alebo obchodnu prevadzkaren v Europskom
hospodarskom priestore, méze pred uradom zastupovat’ zamestnanec.

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

Druhy pododsek sa uplatituje aj vtedy, ak tieto iné pravnické osoby nemajii v Unii
svoje bydlisko, sidlo, hlavné miesto podnikania ani skutoénu a fungujucu
priemyselnu alebo obchodnu prevadzkaren.

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

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

4. Fyzické alebo pravnické osoby modze pred Uradom zastupovat len prisluSnik
pravnického povolania usadeny v Unii, ktory je opravneny konat ako patentovy
zastupca v patentovych veciach pred narodnym patentovym daradom alebo
Europskym patentovym tradom, alebo pravnik opravneny vykonavat ¢innost na
sudoch alebo tribunaloch ¢lenského Statu.

Clanok 38
Kombinované Ziadosti

1. Centralizovana ziadost moéze obsahovat' aj poziadavku na udelenie jednotného
osvedéenia, ako sa vymedzuje v nariadeni [COM(2023) 221]% (dalej len
,kombinovana ziadost™).

& Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane jednotlivcov
so zretel'om na spracovanie osobnych tGdajov institiciami a organmi Spolocenstva a 0 vol'nom pohybe
takychto Udajov (U. v. ES L 8, 12.1.2001, s. 1).
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Kombinované ziadost' sa podrobi jedinému centralizovanému postupu prieskumu,
ako aj jedinému ndmietkovému alebo odvolaciemu konaniu, ak namietka alebo
odvolanie boli podané proti stanovisku alebo rozhodnutiu tykajucemu sa
centralizovanej ziadosti aj ziadosti o jednotné osvedcenie.

Clenské $taty, pre ktoré ma zakladny patent jednotny uéinok, sa v kombinovanej
ziadosti o subezné udelenie narodnych osvedceni neurcuju. Na pripadné uréenie
clenského Statu v kombinovanej ziadosti, pre ktory ma zakladny patent jednotny
ucinok, sa na ucely prieskumu kombinovanej ziadosti neprihliada.

Clanok 39

Oddelenie dodatkovych ochrannych osvedceni

V rdmci Uradu sa zriadi oddelenie dodatkovych ochrannych osved¢eni (d’alej len ,,oddelenie
DOO%), ktoré je zodpovedné za vykonavanie tloh stanovenych v kapitole III tohto nariadenia
a v kapitole Il nariadenia [COM(2023) 231], ako aj v nariadeniach [COM(2023) 222] a
[COM(2023) 221], a to okrem iného najma tychto Gloh:

(@) preberanie centralizovanych Zziadosti o osvedCenia, odvolani a pripomienok
tretich strdn a dohl'ad nad ich prieskumom,;

(b) prijimanie stanovisk na zaéklade prieskumu v mene Uradu v savislosti s
centralizovanymi ziadostami o osvedcenia;

(c) rozhodovanie o ndmietkach proti stanoviskdm na zéaklade prieskumu;
(d) vedenie registra a databazy.

Clanok 40
Jazyky

Vsetky dokumenty a informécie zasielané uradu v suvislosti s postupmi podl'a tohto
nariadenia musia byt’ v jednom z Uradnych jazykov Unie.

Pokial’ ide o ulohy, ktorymi je urad povereny podla tohto nariadenia, su jazykmi
tiradu vetky tiradné jazyky Unie podl'a nariadenia Rady ¢&. 133,

Clanok 41
Oznamenia urcené uradu

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

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 54 s cielom
doplnit’ toto nariadenie stanovenim pravidiel komunikacnych prostriedkov vratane
elektronickych prostriedkov komunikacie, ktoré maja pouzivat’ ucastnici konania
pred Uradom, a formularov, ktoré ma spristupnit’ urad.

32

33

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady o jednotnom dodatkovom ochrannom osved¢eni pre
pripravky na ochranu rastlin [COM(2023) 221].

Nariadenie Rady & 1 o pouzivani jazykov v Eurépskom hospodarskom spologenstve (U.v. ES 17,
6.10.1958, s. 385).
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Clénok 42
Rozhodnutia a 0ozndmenia Gradu

Rozhodnutia uradu podl'a tejto kapitoly zahiniaju stanoviska na zaklade prieskumu a
uvadzaju sa v nich dovody, na ktorych sa zakladaju. Musia vychadzat’ iba z dévodov
alebo dokazov, ku ktorym mali predmetni UcCastnici konania moznost' vyjadrit’
pripomienky. Pokial sa pred tradom konajii ustne konania, rozhodnutia mozno
vydavat tustne. Ucastnikom sa nasledne doru¢i pisomné rozhodnutie alebo
stanovisko.

V kazdom rozhodnuti, stanovisku, ozndmeni alebo ozname turadu podla tejto
kapitoly sa uvadza oddelenie DOO a prislusna komisia, ako aj meno, pripadne mena
zodpovednych prieskumovych pracovnikov. Musia byt tymito prieskumovymi
pracovnikmi podpisané alebo namiesto podpisu opatrené vytlaenou alebo
odtlacenou peciatkou tradu. Vykonny riaditel’ moze urcit’, Ze ak sa rozhodnutia alebo
iné oznamenia zasielajii akymikol'vek technickymi komunikaénymi prostriedkami,
modzu sa pouzit’ iné prostriedky identifikécie oddelenia DOO a mien zodpovednych
prieskumovych pracovnikov alebo ind identifikacia ako peciatka.

K rozhodnutiam uradu podla tejto kapitoly, proti ktorym mozno podat’ odvolanie, sa
pripoji pisomné poucenie o tom, ze odvolanie sa ma podat’ tradu pisomne do dvoch
mesiacov od datumu oznadmenia predmetného rozhodnutia. V tomto pouceni sa
Gi¢astnici konania musia upozornit’ aj na ustanovenia ¢lanku 29. Ugastnici sa nemozu
dovolévat’ opomenutia poucenia zo strany uradu o moznosti odvolacieho konania.

Clénok 43
Ustne konanie

Ak urad usudi, ze stne konania by mohli byt u¢elné, mézu sa konat’ bud’ z podnetu
uradu alebo na poziadanie ktoréhokol'vek ti¢astnika konania.

Ustne konania pred prieskumovou komisiou alebo komisiou pre namietky nie st
verejne.

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

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

Clénok 44
Vykonavanie dokazov

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

(@) vypocutie ucastnikov;

(b) vyziadanie informacii;

(c) predlozenie dokladov a dokazov;
(d)  vypocutie svedkov;
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(e) stanoviska znalcov;

() pisomné prisazné alebo Cestné vyhlasenia alebo pisomné vyhlasenia s
podobnym ucinkom podl'a prava Statu, v ktorom bolo vyhlasenie zostavené.

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

Ak Urad alebo prislusna komisia povazuju za potrebné, aby ucastnik, svedok alebo
znalec Ustne vypovedal, dotknutd osobu predvolaju, aby sa dostavila pred urad alebo
komisiu. Lehota stanovena v takom predvolani je najmenej jeden mesiac, pokial
dotknuté osoby nesuhlasia s kratSou lehotou.

Ucastnici su informovani o vypocuti svedka alebo znalca pred uradom. Maju pravo
byt’ pritomni na vypocuti a svedkovi alebo znalcovi klast’ otazky.

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

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

Clanok 45
Oznamovanie

Urad systematicky oznamuje dotknutym osobam rozhodnutia vratane stanovisk, ako
aj predvolania a akékol'vek oznamy alebo iné oznamenia, od ktorych sa pocita lehota
alebo ktoré maju byt’ dotknutym osobam oznamené na zaklade inych ustanoveni tejto
kapitoly alebo aktov prijatych podl'a tejto kapitoly, alebo ktorych oznamenie nariadil
vykonny riaditel’.

Oznamovanie sa moze uskutoCnit’ r6znymi prostriedkami vratane elektronickych
prostriedkov. Podrobnosti tykajuce sa elektronickych prostriedkov ur¢i vykonny
riaditel’.

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

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

Clénok 46
Lehoty

Lehoty sa stanovuju v celych rokoch, mesiacoch, tyzdiioch alebo diioch. Plynutie
lehoty sa pocita odo diia nasledujuceho po dni, ked’ doslo k rozhodujtcej skutocnosti.
Lehoty nesmu byt kratSie ako jeden mesiac a dlhSie ako Sest’ mesiacov.

Vykonny riaditel' pred zaciatkom kazdého kalendarneho roka ur¢i dni, ked turad
nebude prijimat’ dokumenty alebo ked’ sa bezna posta nebude dorucovat’ v mieste
sidla uradu.

V pripade vSeobecného preruSenia dorucovania posty v ¢lenskom State, v ktorom
sidli drad, alebo v pripade skuto¢ného prerusenia spojenia uradu s povolenymi
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elektronickymi komunika¢nymi prostriedkami vykonny riaditel’ urci trvanie obdobia
tohto prerusenia.

Ak mimoriadna udalost’, ako je napriklad prirodnd katastrofa alebo Strajk, prerusi
alebo narusi riadnu komunikaciu medzi ucastnikmi konania a Gradom alebo naopak,
vykonny riaditel’ moze urcit’, ze pre Ucastnikov konania, ktori maju bydlisko alebo
registrované sidlo v dotknutom ¢lenskom State alebo ktori vymenovali svojho
zastupcu s miestom vykonu c¢innosti v dotknutom ¢lenskom State, vSetky lehoty
uréené vykonnym riaditelom, ktoré by inak uplynuli v den zaciatku takejto udalosti
alebo po fiom, sa prediZzia az do datumu, ktory uréi vykonny riaditel’. Pri uréovani
tohto datumu vykonny riaditel’ posudi, kedy sa dand mimoriadna udalost’ skon¢i. Ak
ma udalost’ vplyv na sidlo tradu, vykonny riaditel’ v takomto urceni uvedie, ze sa
vztahuje na vSetkych ucastnikov konania.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 54 s cielom
doplnit’ toto nariadenie stanovenim podrobnosti tykajicich sa vypoétu a trvania
lehot.

Clanok 47
Oprava chyb a zrejmych nespravnosti

Urad z vlastného podnetu alebo na Ziadost' ucastnika konania opravi akékol'vek
jazykové chyby alebo chyby pri prepise azrejmé nespravnosti vo svojich
rozhodnutiach vratane stanovisk alebo technické chyby pri uverejneni informacii
V registri.

Ak Urad urobil zdznam do registra alebo prijal rozhodnutie, ktoré obsahuje zrejmd
chybu pripisatelnu uradu, zabezpe¢i vymaz daného zaznamu alebo zruSenie
rozhodnutia. Vymaz z&znamu z registra alebo zruSenie rozhodnutia sa musia
uskutocnit’ do jedného roka odo dia zdznamu do registra alebo odo dna prijatia
daného rozhodnutia, a to po vypocuti ucastnikov konania.

Urad uchovava zaznamy o kazdej takejto oprave alebo vymaze.

Opravy a vymazy musi trad uverejnit’.

Clanok 48
Restitutio in integrum

Prava Ziadatel'a alebo ktoréhokol'vek iného ucastnika konania pred tradom podla
tejto kapitoly, ktory napriek vynaloZeniu nalezitej starostlivosti vyzZadovanej
okolnostami nebol schopny dodrzat' lehotu voci uradu, sa na ziklade Zziadosti
obnovia, ak priamym doésledkom tohto zmeskania je podla ustanoveni tejto kapitoly
strata prava alebo prostriedku napravy.

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

V ziadosti 0 obnovenie prav sa musia uvadzat’ dovody, na ktorych sa zaklada, ako aj
skutocnosti, z ktorych vychadza. Nepovazuje sa za podand, kym sa neuhradi
poplatok za obnovenie prav.

O ziadosti rozhoduje oddelenie DOO, pripadne odvolacie senaty.
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Tento clanok sa nevztahuje na lehoty uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku alebo
¢lanku 26 ods. 1 a 3.

Clanok 49
PreruSenie konania
Konania pred uradom podl’a tejto kapitoly sa prerusuju:

(@) vpripade Umrtia alebo pravnej nespoOsobilosti ziadatela  alebo osoby
splnomocnenej podl'a vnutroStitneho prava konat' v mene ziadatela. Pokial
uvedené Umrtie alebo pravna nesposobilost’ nemaju vplyv na splnomocnenie
zastupcu vymenovaného podla ¢lanku 37, konanie sa prerusi iba na ziadost
daného zéstupcu;

(b) v pripade, ze Zziadatelovi brania pravne dovody vyplyvajice zo zaloby o
opatrenie proti jeho majetku pokracovat’ v konani pred GUradom;

(c) vpripade Gmrtia alebo pravnej nespoOsobilosti zastupcu ziadatela alebo ak
danému zéstupcovi brania pravne dovody vyplyvajuce zo zaloby o opatrenie
proti jeho majetku pokracovat’ v konani pred Gradom.

V konani pred uradom sa pokracuje, hned’ ako sa uré¢i totoznost' osoby, ktord je
opravnena v fiom pokracovat'.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 54 s cielom
doplnit’ toto nariadenie stanovenim podrobnych podmienok pokracovania v konani
pred Uradom.

Cldanok 50
Trovy konania

Neuspesny ucastnik nadmietkového konania, a to aj v siivisiacom odvolacom konani,
znaSa poplatky, ktoré zaplatil druhy ucastnik konania. Neuspesny Ucastnik konania
znasa aj vSetky trovy nevyhnutne suvisiace s konanim, ktoré vznikli druhému
ucastnikovi konania, vratane cestovnych nakladov a ndkladov na pobyt, ako aj
odmeny zastupcu, ato Vvramci maximalnych sadzieb stanovenych pre kazdu
kategoriu trov konania vo vykondvacom akte, ktory sa ma prijat’ podl'a odseku 7.
Poplatky, ktoré ma znaSat’ netspesny ucastnik konania, st obmedzené na poplatky,
ktoré uhradil druhy ucastnik konania.

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

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

Ak ucastnici konania dospeji pred oddelenim DOO alebo odvolacim sendtom k
rozdeleniu trov konania, ktoré sa 1iSi od rozdelenia uvedeného v odsekoch 1 az 3,
prislusny organ vezme predmetnu dohodu na vedomie.

Oddelenie DOO a alebo odvolaci senat stanovi vySku trov konania, ktoré sa maju
zaplatit' podl'a odsekov 1 az 3 tohto ¢lanku, ak sU trovy konania, ktoré sa maju
zaplatit, obmedzené na poplatky zaplatené tGradu ana trovy zastupovania. Vo
vSetkych ostatnych pripadoch register odvolacieho senatu alebo oddelenie DOO
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stanovia na poziadanie vysku trov konania, ktoré sa maji uhradit. Ziadost' je
pripustnd len v lehote dvoch mesiacov po datume nadobudnutia prévoplatnosti
rozhodnutia, v savislosti s ktorym bola podana Ziadost' o stanovenie trov konania,
pricom k nej musi byt prilozeny ucet a iné podporné ddkazy. Pokial’ ide o trovy
zastUpenia, posta¢i ubezpeenie zastupcu, ze dané trovy vznikli. Pokial’ ide o iné
trovy, postaci, ak sa preukaze ich doveryhodnost’. Ak sa vyska trov ur¢i podl'a prvej
vety tohto odseku, trovy zastipenia sa priznaji vo vyske stanovenej vo
vykonavacom akte prijatom podl'a odseku 7 tohto ¢lanku a bez ohladu na to, ¢i
skuto¢ne vznikli.

V rozhodnutiach o urceni trov konania prijatych v stlade s odsekom5 sa musia
uvadzat’ dovody, na ktorych sa zakladaju, a na zéklade Ziadosti podanej do jedného
mesiaca odo diia oznamenia urcenia trov konania ich mozno preskiimat’ rozhodnutim
oddelenia DOO alebo odvolacicho senatu. Ziadost’ sa nepovazuje sa za podant, kym
sa neuhradi poplatok za preskimanie vysky trov konania. Oddelenie DOO alebo
odvolaci senat prijmt rozhodnutie tykajice sa Ziadosti 0 preskimanie rozhodnutia
0 urceni trov konania bez ustneho pojednévania.

Komisia prijme vykonavacie akty, v ktorych ur¢i maximalne sadzby trov nevyhnutne
suvisiacich s konanim, ktoré skutoéne wvznikli uspe$nému ucastnikovi. Tieto
vykonavacie akty sa prijmd vsulade spostupom preskimania uvedenym
Vv ¢lanku 55.

Pri uréovani maximalnych sadzieb v stvislosti s cestovnymi nakladmi a nakladmi na
pobyt Komisia zohl'adni vzdialenost medzi miestom bydliska alebo podnikania
ucastnika konania, zastupcu, svedka alebo znalca a miestom Ustneho pojednavania
aprocesné Stadium, v ktorom trovy konania vznikli, a, pokial ide o trovy
zastupovania, potrebu zabezpecit, aby druhy ucastnik konania nezneuzival
povinnost znaSat’ trovy konania na taktické ucely. Vydavky na pobyt sa navyse
vypocitaju v stlade so Sluzobnym poriadkom tradnikov Europskej unie
as Podmienkami  zamestnavania ostatnych zamestnancov  Eurdpskej Unie
stanovenymi V nariadeni Rady (EHS, Euratom, ESUO) ¢.259/68%*. Neuspesny
ucastnik znasa trovy konania len za jedného ucastnika konania, pripadne len za
jedného zastupcu.

Cldnok 51
Vykon rozhodnuti, ktorymi sa stanovuje vySka trov konania

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

Vykon rozhodnutia sa riadi predpismi obc¢ianskeho prava procesného, G¢innymi v
tom State, na ktorého uzemi sa uskutociiuje. Kazdy clensky Stat urci jeden orgéan
zodpovedny za overovanie pravosti rozhodnutia uvedeného v odseku 1 a oznadmi jeho
kontaktné Udaje Uradu, Sudnemu dvoru a Komisii. Tento organ prilozi k rozhodnutiu
dolozku o vykonatelnosti, priCom jedinou formélnou nélezitostou je overenie
pravosti rozhodnutia.

34

Nariadenie Rady (EHS, Euratom, ESUO) ¢. 259/68 z 29. februara 1968, ktorym sa ustanovuje SluZzobny
poriadok uradnikov Europskych spolodenstiev a Podmienky zamestnavania ostatnych zamestnancov
Eurépskych spolocenstiev a prijimaji osobitné opatrenia docasne uplatnitelné na tradnikov Komisie
(U.v.ES L 56, 4.3.1968, s. 1).
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Ak tieto formalne nélezitosti boli na ziadost’ prislusSného ucastnika konania splnené,
moze tento ucastnik pristapit’ k vykonu rozhodnutia v sllade s vnutrostatnym
pravom tym, Ze vec predlozi priamo prisluSnému organu.

Vykon rozhodnutia méze byt pozastaveny len rozhodnutim Stdneho dvora. Sudy
prislusného ¢lenského §tatu vSak maju pravomoc prerokuvat’ staznosti, ak sa vykon
rozhodnutia uskutociiuje nezakonne.

Clanok 52
Financéné ustanovenia

Vydavky vzniknuté uradu pri vykonévani dodato¢nych tloh, ktoré mu boli zverené
v stlade s tymto nariadenim, sa uhradzajd prostrednictvom procesnych poplatkov,
ktoré mu uhrédzaja ziadatelia, a v pripade potreby aj prostrednictvom casti ro€nych
udrziavacich poplatkov, ktoré prislusSnym vnutroStatnym organom uhradili majitelia
osvedCeni udelenych podla tejto kapitoly. Tato Cast’ sa spoCiatku stanovi v urcitej
hodnote, no kazdych pat rokov sa preskima s cielom dosiahnut financnu
udrzatel'nost” ¢innosti vykonavanych uradom podla tohto nariadenia, ako aj podla
nariadeni [COM(2023) 231], [COM(2023) 222] a [COM(2023) 221], pokial nie su
vydavky vzniknuté uradu kryté poplatkami v zmysle tychto nariadeni.

Na ucely vykonavania odseku 1 musi kazdy prislusny vnutroStatny organ viest
zaznamy o ro¢nych udrziavacich poplatkoch, ktoré mu uhradili majitelia osvedceni
udelenych podra tejto kapitoly.

Vydavky, ktoré vznikli prisluSnému vnutroStaitnemu orgdnu zicastiujlicemu sa na
konaniach podra tejto kapitoly, hradi urad a platia sa ro¢ne na zaklade poctu konani,
na ktorych sa dany prisluSny vnuatroStatny orgén pocas predchadzajiceho roka
zucastnil.

Komisia je splnomocnena prijimat vykonavacie akty, v ktorych sa stanovuju
pravidla finan¢nych prevodov medzi uradom a clenskymi Statmi, vyska tychto
prevodov aodmena, ktort ma turad uhradit’ v stvislosti s G¢astou prislusnych
vnutro§tatnych organov v zmysle odseku 3. Tieto vykonavacie akty sa prijmd
v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 55.

\ W 1610/96 (prispdsobeng) |
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WV Akt o pristipeni z roku 2003
(prispésobené)
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|\ 1610/96 (prisposobené) |

Clénok 2853
> Prechodné ustanovenia <7

WV Akt o pristupeni z roku 2003
(prispbsobené)

WV Akt o pristipeni z roku 2012
(prispdsobené)

2 Toto nariadenie sa vztahuje na € anre-[X> osvedcenia <XI, ktoré boli udelené
v sulade s vnutroStaitnymi pravnymi predplsml > Ceska XICeskei—republiky, Estonska,
Chorvatska, Cypru, Lotysska, Litvy, Malty, Pol'ska, Rumunska, Slovinska a Slovenska predo
dilom ich pristipenia.

\ {d novy

KAPITOLA IV
ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 54
Vykonéavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych
V tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 26 ods. 13, ¢lanku 29 ods. 8,
¢lanku 31, ¢lanku 41 ods. 2, ¢lanku 43 ods. 4, ¢lanku 44 ods. 6, ¢lanku 45 ods. 4,
clanku 46 ods. 5 a ¢lanku 49 ods. 3 sa Komisii udel'uje na dobu neurciti od datumu
nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 26 ods. 13, ¢lanku 29 ods. 8, ¢lanku 31,
¢lanku 41 ods. 2, ¢lanku 43 ods. 4, ¢lanku 44 ods. 6, ¢lanku 45 ods. 4, ¢lanku 46 ods.
5 a c¢lanku 49 ods. 3 méze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat’.
Rozhodnutim o0 odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v nom
uvadza. Rozhodnutie nadobuda ucinnost’ dnom nasledujucim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie alebo k neskorSiemu datumu, ktory je v fiom
urceny. Nie je nim dotknuta platnost’” delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli
ucinnost’.
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4, Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s expertmi uréenymi
jednotlivymi  Clenskymi  S§tditmi v sulade so zdsadami stanovenymi v
Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe préava.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati sicasne Eurdpskemu
parlamentu a Rade.
6. Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 26 ods. 13, ¢lanku 29 ods. 8, ¢lanku 31, clanku

41 ods. 2, ¢lanku 43 ods. 4, ¢lanku 44 ods. 6, ¢lanku 45 ods. 4, ¢lanku 46 ods. 5 a
clanku 49 ods. 3 nadobudne ucinnost’, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada voci
nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo diia oznamenia uvedeného
aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty
Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu 0 svojom rozhodnuti nevzniest
namietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota predizi o dva

mesiace.
Cldanok 55
Postup vyboru
1. Komisii pomaha vybor pre dodatkové ochranné osvedéenia zriadeny nariadenim

[COM(2023) 231]. Uvedeny vybor je vyborom vzmysle nariadenia (EU)
¢. 182/2011.

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

Clénok 56
Hodnotenie

Do [Urad pre publikicie: viozit = pdit rokov po datume zacatia uplatiiovania] a potom
kazdych pit’ rokov Komisia vykona hodnotenie uplatiiovania kapitoly III.

A

Clanok 57
ZruSenie
Nariadenie (ES) €. 1610/96 sa zruSuje.

Odkazy na zruSené nariadenie sa povazuji za odkazy na toto nariadenie a zneju v sulade s
tabul’kou zhody uvedenou v prilohe II.

\ W 1610/96 (prispdsobené) |

Cldanok 2158
Nadobudnutie ucinnosti £ a uplatiiovanie <X]

Toto narlademe nadobuda ucinnost’ IZ>dvad51atym diiom nasledujtiicim po <X] 6-resiacev-ede
enia  jeho uverejneni v Uradnom vestniku EurdpskejEusépskysh

%@ Unie <Xl
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| 8 novy

Clanky 19 az 52 a ¢lanky 54 aZ 56 sa uplatiiuju od /Urad pre publikdcie: viozte datum = prvy
den 12. mesiaca po nadobudnuti ucinnostij.

|\ 1610/96

Toto nariadenie je zadvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

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