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POZMENUJUCE NAVRHY 001-073
predlozené Vybor pre pravne veci

Sprava
Tiemo Wolken
Jednotné dodatkové osvedcenie pre lieky

A9-0019/001-073

A9-0019/2024

Navrh nariadenia (COM(2023)0222 — C9-0148/2023 —2023/0127(COD))

Pozmenujuci navrh 1

Navrh nariadenia
Odovodnenie 1

Text predlozeny Komisiou

(1)  Vyskum vo farmaceutickej oblasti
podstatne prispieva k stdlemu zlepSovaniu
zdravia verejnosti. Vyvoj liekov, a to
najma tych, ktoré su vysledkom
dlhodobého a finan¢ne naroéného
vyskumu, bude v Unii pokradovat’ len za
predpokladu, Ze sa na ne budu vztahovat’
priaznivé pravidla poskytujice dostato¢nu
ochranu, ktorou sa zabezpeci podpora
takéhoto vyskumu.

Pozmenujuci navrh

(1) Vyskum vo farmaceutickej oblasti
podstatne prispieva k stalemu zlepSovaniu
zdravia verejnosti a zabezpecovaniu
konkurencieschopnosti Unie. V{voj
liekov, a to najma tych, ktoré su vysledkom
dlhodobého a finan¢ne naro¢ného
vyskumu, bude v Unii pokragovat’ len za
predpokladu, Ze sa na ne budu vztahovat’
priaznivé pravidla poskytujice dostato¢nii
ochranu, ktorou sa zabezpeci podpora
takéhoto vyskumu. Je vSak t'aiké stanovit’
priame prepojenie medzi takymito
priaznivymi pravidlami a
konkurencieschopnost'ou Unie, pretose
hoci takéto pravidld robia trhy Unie
atraktivnejSimi, geograficky povod liekov
a povolené lieky 7 tretich krajin maju
rovnaky ndrok na ziskanie vSetkych
stimulov Unie tak, ako inovacné
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Pozmenujuci navrh 2

Navrh nariadenia
Odovodnenie 2 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 3

Navrh nariadenia
Odovodnenie 14 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeiujuci navrh 4

spoloénosti so sidlom v Unii mé3u
rovnako vyuZivat’ stimuly v tretich
krajindch.

Pozmenujuci navrh

(2a) Uvedena situdcia vedie

k nedostatocénosti ochrany, ¢o negativne
ovplyviiuje farmaceuticky vyskum, pricom
existuje riziko, Ze strediska vyskumu
nachddzajuce sa v ¢lenskych Statoch sa
premiestnia do krajin, ktoré ponukaju
lepSiu ochranu.

Pozmenujuci navrh

(14a) S ciel’om zabranit’ zbytoénému
administrativnemu a financnému
zat’aZeniu farmaceutického priemyslu

aj vnutrosStdatnych organov a uradu by sa
mali zaviest’ urcité zjednoduSujuce
opatrenia. Malo by sa umoZnit’ poddavanie
jednotnych a kombinovanych Ziadosti o
dodatkové ochranné osvedcenia v
elektronickej forme. Ziadosti predkladané
uradu by sa mali riadit’ zdsadou
wdigitalne sluzby ako Standard“, a teda by
sa mali uradu predkladat’ v elektronickej
forme. Ziadosti by sa mali posudzovat’ na
zaklade spisu, ktory Ziadatel’ predloZil

v sutlade s tymto nariadenim.
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Navrh nariadenia
Odovodnenie 16

Text predlozeny Komisiou

(16) Jednou z podmienok udelenia
osvedc¢enia by malo byt, aby bol vyrobok
chraneny zékladnym patentom v tom
zmysle, ze vyrobok by mal patrit’ do
rozsahu posobnosti jedného alebo
viacerych patentovych narokov uveden¢ho
patentu, ako ich interpretoval odbornik

v danej oblasti opisom patentu v den jeho
podania. To by nemalo nevyhnutne
znamenat’ poziadavku, aby sa

v patentovych narokoch vyslovne uvadzala
ucinna latka vyrobku. Alebo v pripade
kombinovaného vyrobku by to nemalo
nevyhnutne znamenat poziadavku, aby sa
v patentovych narokoch vyslovne uvadzala
kazda z jeho uc¢innych latok za
predpokladu, Ze kazda z nich je konkrétne
identifikovatel'nd na zéklade vsetkych
informécii zverejnenych v tomto patente.

Pozmenujuci navrh 5

Navrh nariadenia
Odovodnenie 17

Text predlozeny Komisiou

(17) S cielom zabranit’ nadmerne;j
ochrane by sa malo stanovit,, Ze ten isty
vyrobok mdze byt v danom ¢lenskom State
chraneny iba jednym osvedcenim, ¢i uz

Pozmenujuci navrh

(16) Jednou z podmienok udelenia
osvedcenia by malo byt’, aby bol vyrobok
chraneny zédkladnym patentom v tom
zmysle, ze vyrobok by mal patrit’ do
rozsahu posobnosti jedného alebo
viacerych patentovych narokov uveden¢ho
patentu, ako ich interpretoval odbornik

v danej oblasti vzhl’adom na opis a
vykresy patentu na zdklade v§eobecnych
znalosti tejto osoby v prisluSnej oblasti a
predchadzajiceho stavu v den podania
alebo v deri vzniku prava prednosti
zdakladného patentu. To by nemalo
nevyhnutne znamenat’ poziadavku, aby sa
v patentovych narokoch vyslovne uvadzala
ucinna latka vyrobku, alebo v pripade
kombinovaného vyrobku by to nemalo
nevyhnutne znamenat poziadavku, aby sa
v patentovych narokoch vyslovne uvadzala
kazda z jeho uc¢innych latok za
predpokladu, ze kazda ucinna latka je
konkrétne identifikovatel'na na zaklade
vSetkych informécii zverejnenych v tomto
patente a na zaklade predchadzajuceho
stavu v deii podania patentu alebo v deri
vzniku prava prednosti zakladného
patentu.

Pozmenujuci navrh

(17) S cielom zabranit’ nadmerne;j
ochrane by sa malo stanovit,, Ze ten isty
vyrobok méze byt v danom ¢lenskom State
chraneny iba jednym osvedcenim, ¢i uz
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narodnym alebo jednotnym. Malo by sa
preto vyzadovat, aby vyrobok alebo
akykol'vek terapeuticky rovnocenny
derivat, ako su soli, estery, étery, izoméry,
zmesi izomérov, komplexy alebo
biologicky podobné lieky, nebol
predmetom uz predchadzajiiceho
osvedcenia, ¢ uz samostatne alebo

v kombinadcii s jednou alebo viacerymi
d’al$imi ucinnymi latkami, ¢i uz pre tu istd
terapeuticku indikaciu alebo inu.

Pozmenujuci navrh 6

Navrh nariadenia
Odovodnenie 20 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 7

Navrh nariadenia
Odovodnenie 21

narodnym alebo jednotnym. Malo by sa
preto vyzadovat, aby vyrobok alebo
akykol'vek derivat, ako su soli, estery,
étery, izoméry, zmesi izomérov, komplexy
alebo biologicky podobné lieky, nebol
predmetom uz predchédzajiceho
osvedCenia, €1 uz pre th istd terapeuticka
indikaciu alebo inu.

Pozmenujuci navrh

(20a) Na ucely zabezpecenia Sirokej
ponuky vyrobkov chranenych
dodatkovymi ochrannymi osvedceniami sa
majitelia jednotnych dodatkovych
ochrannych osvedceni nabadaju, aby
svoje prdava vyplyvajuce 7 takychto
osvedcent uplatiiovali spésobom, ktory
umozni dodat’ vyrobky na trhy, na ktorych
nemaju v umysle uviest’ na trh Ziadny
vyrobok. V tejto suvislosti by majitelia
mohli uzatvarat’ dobrovol’né dohody s
cielom licencovat’ prava vyplyvajice 7
jednotnych dodatkovych ochrannych
osvedceni na tychto trhoch. Cielom je
umoznit’ nadobudatel’om licencie
dodavky vyrobkov, ak sa majitelia
jednotnych dodatkovych ochrannych
osvedceni rozhodnu neuviest’ na trh
Ziadny vyrobok.

PE756.896/ 4

SK



Text predlozeny Komisiou

(21) Ak sa v povoleni na uvedenie na trh
predlozenom na podporu ziadosti

o osvedcenie pre biologicky liek
identifikuje dany vyrobok prostrednictvom
svojho medzindrodného nechrdneného
nazvu (INN), ochrana priznana osvedcenim
by sa mala vztahovat aj na vSetky
terapeuticky rovnocenné vyrobky, ktoré
maji rovnaky medzinarodny nechraneny
nazov ako vyrobok uvedeny v povoleni na
uvedenie na trh, a to bez ohl'adu na mozné
mensie rozdiely medzi naslednym
biologicky podobnym lieckom a povolenym
vyrobkom, ktorym sa zvicSa neda zabranit’
vzhl'adom na povahu biologickych
vyrobkov.

Pozmenujuci navrh 8

Navrh nariadenia
Odovodnenie 21 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(21) Ak sa v povoleni na uvedenie na trh
predloZzenom na podporu ziadosti o
osvedcenie pre biologicky liek identifikuje
dany vyrobok prostrednictvom svojho
medzinarodného nechraneného nazvu
(INN), ochrana priznana osved¢enim by sa
mala vzt'ahovat’ aj na biologicky podobné
lieky, ktoré maju rovnaky medzinarodny
nechraneny nazov ako vyrobok uvedeny v
povoleni na uvedenie na trh, a to bez
ohl'adu na moZzné mensie rozdiely medzi
naslednym biologicky podobnym lieckom a
povolenym vyrobkom, ktorym sa zvicSa
neda zabranit’ vzh'adom na povahu
biologickych vyrobkov.

Pozmenujuci navrh

(21a) Vasny vstup generickych

a biologicky podobnych liekov na trh Unie
Jje doleZity najmd 7 hladiska zvySenia
hospodarskej sut’aZe, zniZenia cien

a zabezpecenia udriatel’nosti
vnutrostdatnych systémov zdravotnej
starostlivosti, ako aj lepSieho pristupu
pacientov v Unii k dostupnym liekom.
Rada zdoraznila doleZitost’ takéhoto
véasného vstupu vo svojich zdaveroch

zo 17. juna 2016 o posilneni vyvaZenosti
farmaceutickych systémov v Unii a jej
¢lenskych Statoch. Na druhej strane treba
mat’ na pamiiti, Ze prava dusevného
vlastnictva zostavaju jednym zo
zakladnych kameriov inovdcie,
konkurencieschopnosti a rastu na
vnutornom trhu.
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Pozmenujuci navrh 9

Navrh nariadenia
Odovodnenie 22

Text predlozeny Komisiou

(22) V nariadeni [COM(2023) 231] sa
stanovuje vynimka, podl'a ktorej sa za izko
vymedzenych okolnosti a s vyhradou
roznych zaruk ochrana poskytovana
narodnym dodatkovym ochrannym
osvedcenim pre lieky nevzt'ahuje na
vyrobok, ktory by bol vyrobeny v Unii
inou osobou, nez je majitel’ uvedeného
osvedCenia, ak je vyrobeny na ucely
vyvozu do tretej krajiny alebo uskladnenia
v Unii s ciel’om jeho vstupu na trh Unie po
uplynuti platnosti osved¢enia. Aby sa
predislo diskriminéacii medzi ziadate'mi

o osvedcenia podl'a nariadenia
[COM(2023) 231] a o jednotné osvedcenia
podrla tohto nariadenia, osved¢eniami
podl'a nariadenia [COM(2023) 231]

a jednotnymi osvedc¢eniami by sa mali
udel'ovat’ podobné prava, a preto by tato
vynimka mala byt’ dostupné aj v stvislosti
s jednotnymi osved¢eniami. Dévody
zavedenia vynimky a podmienky jej
uplatiiovania by sa mali uplatiiovat’ na
jednotné osvedcenia.

Pozmenujuci navrh 10

Navrh nariadenia
Odovodnenie 22 a (nové)

Pozmenujuci navrh

(22) V nariadeni [COM(2023) 231] sa
stanovuje vynimka, podla ktorej sa za uzko
vymedzenych okolnosti a s vyhradou
roznych zaruk ochrana poskytovana
narodnym dodatkovym ochrannym
osvedcenim pre lieky nevzt'ahuje na
vyrobok, ktory by bol vyrobeny v Unii
inou osobou, nez je majitel’ uvedeného
osvedCenia, ak je vyrobeny na ucely
vyvozu na trh tretej krajiny, kde ochrana
neexistuje alebo sa skondila jej platnost’,
alebo na tiéely vyroby a uskladnenia v Unii
s ciel’om vstupu na trh ktoréhokol’vek
¢lenského Statu po uplynuti platnosti
prislusného osvedCenia (d’alej len ,,vstup
na trh EU v prvy deii po uplynuti platnosti
osvedcenia*) a vSetkych suvisiacich aktov.
Aby sa predislo diskriminacii medzi
ziadatel'mi o osved¢enia podla nariadenia
[COM(2023) 231] a o jednotné osvedcenia
podl’a tohto nariadenia, osved¢eniami
podl'a nariadenia [COM(2023) 231]

a jednotnymi osved€eniami by sa mali
udelovat’ podobné prava, a preto by tato
vynimka mala byt’ dostupna aj v suvislosti
s jednotnymi osved¢eniami. Dévody
zavedenia vynimky a podmienky jej
uplatiovania by sa mali uplatiiovat’ na
jednotné osvedcenia.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 11

Navrh nariadenia
Odovodnenie 26

Text predlozeny Komisiou

(26) Prieskum Ziadosti o jednotné
osvedCenie by mala pod dohl'adom uradu
vykonavat prieskumova komisia
pozostavajlca z jedného ¢lena uradu, ako
aj dvoch prieskumovych pracovnikov
zamestnanych v danych narodnych
patentovych uradoch. Tym by sa
zabezpecilo optimélne vyuzivanie
odbornych poznatkov v oblasti

Pozmenujuci navrh

(22a) Za tychto Specifickych

a obmedzenych okolnosti a v zaujme
vytvorenia rovnakych podmienok pre
vyrobcov so sidlom v Unii a so sidlom

v tretich krajindach by ochrana, ktoru
poskytuje dodatkové ochranné osvedcenie
v sitlade s nariadenim (EU) 2019/933
mala byt’ obmedzend, aby sa povolila
vyroba na vylucny ucel vyvozu do tretich
krajin, ako aj vSetky suvisiace ¢innosti v
Unii, ktoré sit nevyhnutné na vyrobu
alebo samotny vyvoz ako taky, na ktoré by
bol inak potrebny suhlas majitel’a
osvedcenia (d’alej len ,,suvisiace
Cinnosti“). Suvisiace ¢innosti mozZu
napriklad zahviat’ dribu, dodavky,
ponuku dodavok, dovoz, pouZivanie alebo
syntézu ucinnej latky na ucel vyroby lieku
obsahujuceho tento vyrobok alebo
docasné skladovanie vyrobku i reklamu
na vylucny ucel vyvozu do tretich krajin.
Tato vynimka by sa mala uplatiiovat’ aj
na suvisiace cinnosti vpkondvané tretimi
stranami, ktoré su v zmluvnom vzt’ahu

s vyrobcom.

Pozmenujuci navrh

(26) Prieskum Ziadosti o jednotné
osvedCenie by mala pod dohl'adom uradu
vykonavat’ prieskumova komisia
pozostavajlca z jedného ¢lena uradu, ako
aj dvoch prieskumovych pracovnikov
zamestnanych v danych narodnych
patentovych uradoch. Tym by sa
zabezpecilo optimdlne vyuzivanie
odbornych poznatkov v oblasti
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dodatkovych ochrannych osvedcenti,
ktorymi v sti¢asnosti disponuju len narodné
urady. V zaujme zabezpecenia optimalnej
kvality prieskumu by sa mali stanovit’
vhodné kritéria tykajuce sa ucasti
konkrétnych prieskumovych pracovnikov
na danom postupe, najma pokial’ ide

o kvalifikaciu a konflikty zdujmov.

Pozmenujuci navrh 12

Navrh nariadenia
Odovodnenie 26 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 13

Navrh nariadenia
Odovodnenie 29

Text predlozeny Komisiou

(29) Po ukonceni prieskumu Ziadosti
o jednotné osvedcenie a po uplynuti lehot

dodatkovych ochrannych osved¢eni a
suvisiacich patentov, ktorymi v suc¢asnosti
disponuju len narodné urady. V zdujme
optimalnej kvality prieskumu by prislusné
vnutrostdtne organy mali zabezpecit’, aby
urceni prieskumovi pracovnici mali
prislusné odborné znalosti a dostatocné
skuisenosti s posudzovanim dodatkovych
ochrannych osvedceni. Mali by sa
stanovit’ dodatocéné vhodné kritéria
tykajuce sa ucasti konkrétnych
prieskumovych pracovnikov na danom
postupe, najma pokial’ ide o kvalifikaciu

a konflikty zaujmov.

Pozmenujuci navrh

(26a) S ciel’om zarucit’ ucinnu ochranu
inovdcii by v niektorych naliehavych
situdcidch, a to aj vtedy, ked’ ma coskoro
uplynut’ platnost’ zakladného patentu,
mohol byt’ potrebny skrdteny postup
prieskumu, a to bez ohl’adu na moZnost’
tretich stran predloZit’ pripomienky a
vyuzZit’ iné prostriedky ndpravy stanovené
v tomto nariadeni. Preto by sa mal
stanovit’ mechanizmus, ktory by
Ziadatel’om umoZiioval poZiadat’ o
skrateny postup prieskumu.

Pozmenujuci navrh

(29) Po ukonceni prieskumu ziadosti
o jednotné osvedcenie a po uplynuti lehot
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na podanie odvolania a ndmietok, pripadne
po vydani pravoplatného rozhodnutia vo
veci samej, by mal trad ozndmit’
stanovisko na zdklade prieskumu formou
udelenia jednotného osvedcenia, pripadne
zamietnutim ziadosti o jeho udelenie.

Pozmenujuci navrh 14

Navrh nariadenia
Odovodnenie 30

Text predlozeny Komisiou

(30) Ak su ziadatel alebo ina strana
rozhodnutim tradu nepriaznivo dotknuti,
ziadatel alebo dan4 strana by mali mat’
pravo podat’ do dvoch mesiacov a za
poplatok odvolanie proti rozhodnutiu na
odvolacom senate Urradu. Plati to aj pre
stanovisko na zdklade prieskumu, proti
ktorému mdze Ziadatel’ podat’ odvolanie.
Rozhodnutia daného odvolacieho senatu by
zase mali podliehat’ preskimaniu
Vseobecnym sudom, ktory ma pravomoc
napadnuté rozhodnutie zrusit’ alebo
zmenit. V pripade kombinovanej Ziadosti
obsahujucej urcenie d’alsich ¢lenskych
Statov s cielom udelit’ narodné osvedcenia
mozno podat’ spolo¢né odvolanie.

Pozmenujuci navrh 15

Navrh nariadenia
Odovodnenie 31

Text predlozeny Komisiou

(31) Pri menovani ¢lenov odvolacich
senatov pre veci tykajlce sa ziadosti
o jednotné osvedcCenia by sa mali

na podanie odvolania a namietok, pripadne
po vydani pravoplatného rozhodnutia vo
veci samej, by mal urad bez zbytocného
odkladu oznamit’ stanovisko na zaklade
prieskumu formou udelenia jednotného
osvedcenia, pripadne zamietnutim Ziadosti
o jeho udelenie.

Pozmenujuci navrh

(30) V zdaujme ochrany procesnych prav
a zabezpecenia uplného systému
prostriedkov ndapravy, ak st ziadatel alebo
in4 strana rozhodnutim tradu nepriaznivo
dotknuti, ziadatel’ alebo dana 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 zéklade prieskumu, proti
ktorému moéze ziadatel’ podat’ odvolanie.
Rozhodnutia daného odvolacieho senatu by
zase mali podliehat’ preskimaniu
Vseobecnym sudom, ktory ma pravomoc
napadnuté rozhodnutie zrusit’ alebo
zmenit. V pripade kombinovanej Ziadosti
obsahujucej urcenie d’alsich ¢lenskych
Statov s cielom udelit’ narodné osvedcenia
mozno podat’ spolo¢né odvolanie.

Pozmenujuci navrh

(31) Pri menovani ¢lenov odvolacich
senatov pre veci tykajuce sa ziadosti
o jednotné osvedcenia by sa mali
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zohladnit’ ich predchadzajuce skusenosti
s dodatkovymi ochrannymi osved¢eniami
alebo patentmi.

Pozmenujuci navrh 16

Navrh nariadenia
Odovodnenie 33

Text predlozeny Komisiou

(33) Urad by mal mat’ moznost’ uétovat’ si
poplatok za podanie ziadosti o jednotné
osveddenie a ziadosti o prediZenie platnosti
jednotného osvedcenia v pripade lickov na
pediatrické pouZitie, ako aj d’alSie procesné
poplatky, ako su poplatky za podanie
namietok, odvolania a vyhlasenia
neplatnosti. Poplatky, ktoré si Gi€tuje urad,
by sa mali stanovit’ vo vykonavacom akte.

Pozmenujuci navrh 17

Navrh nariadenia
Odovodnenie 35

Text predlozeny Komisiou

(35) V zaujme transparentnosti by sa mal
zaviest’ register, ktory moze sluzit’ ako
jednotné pristupové miesto poskytujice
informacie o ziadostiach o jednotné
osvedcenia, ako aj o udelenych jednotnych
osvedceniach a ich stave. Register by mal
byt k dispozicii vo vSetkych tradnych
jazykoch Unie.

zohl'adnit’ ich prislusné odborné znalosti,
nezavislost’ a dostatoéné predchadzajice
sktsenosti s dodatkovymi ochrannymi
osvedCeniami alebo patentmi.

Pozmenujuci navrh

(33) Urad by mal mat’ moznost’ aétovat’ si
poplatok za podanie ziadosti o jednotné
osveddenie a Ziadosti o prediZenie platnosti
jednotného osvedcenia liekov na
pediatrické pouzitie v sulade s ¢lankom 86
smernice (EU) .../...[2023/0132(COD)],
ako aj d’alSie procesné poplatky, ako su
poplatky za podanie namietok, odvolania a
vyhlasenia neplatnosti. Poplatky, ktoré si
uctuje trad, by sa mali stanovit’ vo
vykonavacom akte.

Pozmenujuci navrh

(35) V zaujme transparentnosti by sa mal
zaviest’ register, ktory moze sluzit’ ako
jednotné pristupové miesto poskytujice
informacie o ziadostiach o jednotné
osvedCenia, ako aj o udelenych jednotnych
osvedceniach a ich stave. Register by mal
byt k dispozicii vo vSetkych tiradnych
jazykoch Unie. Informdcie uvedené v
registri by sa vSak nemali pouZivat’ v
suvislosti s postupmi prepdjania patentov
a Ziadne regulacné ani administrativne
rozhodnutia tykajiuce sa generickych
alebo biologicky podobnych liekov, ako su
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Pozmenujuci navrh 18

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 —bod 9 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 19

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b)  bolo udelené platné povolenie na
uvedenie vyrobku na trh ako lieku v stlade
s nariadenim (EU) 2019/6 alebo
centralizovanym postupom podla
nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

Pozmenujuci navrh 20

povolenia na uvedenie na trh,
rozhodnutia o cendch a uhraddch alebo
ponuky tykajuce sa existencie
dodatkového ochranného osvedcenia, by
sa nemali zakladat’ na informadcidach
uvedenych v registri.

Pozmenujuci navrh

9a. ,ekonomicky prepojeny* je vo
vzt’ahu k roznym majitel’om dvoch alebo
viacerych zakladnych patentov
chraniacich ten isty vyrobok, Ze jeden
majitel’ priamo alebo nepriamo
prostrednictvom jedného alebo viacerych
sprostredkovatel’ov kontroluje iného
majitela, je nim kontrolovany alebo je
spolu s inym majitel’om pod spolocénou
kontrolou.

Pozmenujuci navrh

b)  bolo udelené platné povolenie na
uvedenie vyrobku na trh ako lieku v stlade
so smernicou (EU).../...
[2023/0132(COD)], s nariadenim (EU)
2019/6 alebo centralizovanym postupom
podl'a nariadenia (ES) €. 726/2004, a to
podl’a potreby;
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Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 2 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Ak vSak v danom c¢lenskom State podaja
dvaja alebo viaceri majitelia r6znych
patentov dve alebo viaceré vnutroStatne
alebo centralizované ziadosti o osvedcenia
alebo ziadosti o jednotné osvedcenia
tykajlce sa toho istého vyrobku, kazdému
z tychto majitel'ov, ak nie si ekonomicky
prepojeni, moze prislusny vnutrostatny
organ, pripadne urad udelit’ jedno
osvedcenie alebo jednotné osvedcenie na
dany vyrobok.

Pozmenujuci navrh 21

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 3 — uvodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

3. Odchylne od odseku 1 jednotné
osvedcenie neposkytuje ochranu pred
ur¢itymi ¢innost’ami, ktoré by si inak
vyzadovali stihlas majitel’a jednotného
osvedcenia, ak su splnené vSetky tieto
podmienky:

Pozmenujici navrh 22

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 3 — pismeno a — bod i

Pozmenujuci navrh

Ak vSak v danom c¢lenskom State podaja
dvaja alebo viaceri majitelia roznych
patentov dve alebo viaceré vnutroStatne
alebo centralizované ziadosti o osvedcenia
alebo ziadosti o jednotné osvedcenia
tykajlce sa toho istého vyrobku, kazdému
z tychto majitel'ov, ak nie st ekonomicky
prepojeni, moze prislusny vnutrostatny
organ, pripadne urad udelit’ jedno
osvedcenie alebo jednotné osvedcenie na
dany vyrobok. Rovnaka zdsada sa
uplatiiuje mutatis mutandis na Ziadosti,
ktoré majitel’ podal v suvislosti s tym
istym vyrobkom, na ktory bolo predtym
inym roznym majitel’om roznych patentov
udelené jedno alebo viac osvedceni alebo
jednotnych osvedceni.

Pozmenujuci navrh

3. Odchylne od odseku 1 a v sulade s
nariadenim (EU) .../... [2023/0130(COD)]
jednotné osvedcenie neposkytuje ochranu
pred ur¢itymi ¢innost'ami, ktoré by si inak
vyZzadovali suhlas majitel'a jednotného
osvedCenia, ak st splnené vSetky tieto
podmienky:
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Text predlozeny Komisiou

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

Pozmenujuci navrh 23

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 3 — pismeno a — bod ii

Text predlozeny Komisiou

i1)  akejkol'vek suvisiacej ¢innosti, ktord
je absolutne nevyhnutné na vyrobu v Unii
uvedenu v bode i) alebo na samotny vyvoz;

Pozmenujuci navrh 24

Navrh nariadenia
Clanok S — odsek 3 — pismeno a — bod iii

Text predlozeny Komisiou

ii1)  vyroby vyrobku alebo lieku
obsahujuceho uvedeny vyrobok najskor
Sest’ mesiacov pred uplynutim platnosti
jednotného osvedcenia na ucel jeho
uskladnenia v ¢lenskom S$tate vyroby

s cielom uviest’ uvedeny vyrobok alebo
liek obsahujtci uvedeny vyrobok na trh
¢lenskych Statov po skonceni platnosti
prislusného osvedcenia,

Pozmenujuci navrh 25

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 3 — pismeno a — bod iv

Text predlozeny Komisiou

iv)  akejkol'vek stvisiacej ¢innosti, ktora

Pozmenujuci navrh

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

Pozmenujuci navrh

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

Pozmenujuci navrh

ii1)  vyroby vyrobku alebo lieku
obsahujuceho uvedeny vyrobok najskor
Sest’ mesiacov pred uplynutim platnosti
jednotného osvedcenia na tcel jeho
uskladnenia v ¢lenskom S$tate vyroby

s cielom uviest’ uvedeny vyrobok alebo
liek obsahujtci uvedeny vyrobok na trh
¢lenskych $tatov po skonceni platnosti
osvedcenia; alebo

Pozmenujuci navrh

iv)  akejkol'vek stvisiacej ¢innosti, ktora
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je absolutne nevyhnutna na vyrobu
vyrobku alebo lieku obsahujuceho uvedeny
vyrobok v Unii, uvedenti v bode iii), alebo
na samotné uskladnenie, ak sa takato
suvisiaca ¢innost’ vykonava najskor Sest’
mesiacov pred uplynutim platnosti
jednotného osvedcenia,

Pozmenujuci navrh 26

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 27

Navrh nariadenia

je absolutne nevyhnutné na vyrobu
vyrobku alebo lieku obsahujuceho uvedeny
vyrobok v Unii, uvedent v bode 1i1), alebo
na samotné uskladnenie, ak sa takato
suvisiaca ¢innost’ vykonava najskor Sest’
mesiacov pred uplynutim platnosti
osvedcenia;

Pozmenujuci navrh

4a. Ziadost’ o jednotné osvedcenie sa
podava elektronicky a vo formdtoch, ktoré
spristupni urad.

Clanok 9 — odsek 1 — pismeno a — bod iv a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 28

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 1 — pismeno d a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

iva) informdcie o akejkol’vek priamej
verejnej financnej podpore prijatej na
vyskum suvisiaci s vyvojom vyrobku, na
ktory sa Ziada dodatkové ochranné
osvedcenie.

Pozmenujuci navrh

da) pripadne suhlas tretej strany podla
Clanku 6 ods. 2 tohto nariadenia.
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Pozmenujuci navrh 29

Navrh nariadenia
Clanok 10 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Ziadost o jednotné osvedcCenie a pripadne
ziadost’ o predlzenie platnosti jednotného
osvedcenia sa podava tradu.

Pozmenujuci navrh 30

Navrh nariadenia
Clanok 12 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Ak je Ziadost’ o jednotné osvedcenie

v stlade s ¢lankom 11 ods. 1 alebo ak je
ziadost’ o prediZenie platnosti jednotného
osvedcCenia v sulade s ¢lankom 9 ods. 3,
urad Ziadost’ uverejni v registri.

Pozmenujuci navrh 31

Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Urad ziadost posudi na zaklade
vSetkych podmienok uvedenych v ¢lanku 3
ods. I pre vsetky ¢lenské Staty, v ktorych

Pozmenujuci navrh

Ziadost' o jednotné osvedéenie a pripadne
ziadost’ o predizenie platnosti jednotného
osvedCenia sa podava tradu v elektronickej
forme.

Urad zavedie potrebné opatrenia, &im
zabezpeci, e vymeny udajov a informdcii
sa budu uskutociiovat’ elektronicky a Ze
bude chranend doverna obchodna povaha
vymierianych informdcii. Tymito
opatreniami nie su dotknuté ustanovenia
o regulacnej ochrane.

Pozmenujuci navrh

Ak je ziadost’ o jednotné osvedcenie

v stlade s ¢lankom 11 ods. 1 alebo ak je
ziadost’ o prediZenie platnosti jednotného
osvedCenia v sulade s ¢lankom 9 ods. 3,
urad ziadost’ bez zbytocného odkladu a
najneskor do piatich pracovnych dni po
podani Ziadosti uverejni v registri.

Pozmenujuci navrh

1. Urad ziadost posudi na zéklade
vSetkych podmienok uvedenych v ¢lanku 3
a Clanku 6 ods. 2 pre vsetky Clenské Staty,
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ma zékladny patent jednotny t€inok.

Pozmenujuci navrh 32

Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Ak zZiadost o jednotné osvedcenie

a vyrobok, ktorého sa tyka, su v stilade

s ¢lankom 3 ods. 1 vo vztahu k ¢lenskym
Statom uvedenym v odseku 1, urad vyda
odovodnené kladné stanovisko na zaklade
prieskumu tykajuce sa udelenia jednotného
osved&enia. Urad toto stanovisko oznami
ziadatelovi.

Pozmenujuci navrh 33

Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Ak ziadost’ o jednotné osvedcenie

a vyrobok, ktorého sa tyka, nie st v sulade
s ¢lankom 3 ods. I vo vztahu k jednému
alebo viacerym z uvedenych ¢lenskych
Statov, Urad vyda odovodnené zaporné
stanovisko na zaklade prieskumu tykajice
sa udelenia jednotného osvedéenia. Urad
toto stanovisko oznami ziadatel'ovi.

Pozmenujuci navrh 34

v ktorych ma zakladny patent jednotny
ucinok.

Pozmenujuci navrh

2. Ak ziadost o jednotné osvedcenie

a vyrobok, ktorého sa tyka, su v stilade

s ¢lankom 3 a ¢lankom 6 ods. 2 vo vztahu
k ¢lenskym Stdtom uvedenym v odseku 1,
urad vydéa odovodnené kladné stanovisko
na zaklade prieskumu tykajuce sa udelenia
jednotného osved&enia. Urad toto
stanovisko prostrednictvom elektronickej
platformy oznami Ziadatel'ovi a bez
zbytoéného odkladu ho uverejni v registri.

Pozmenujuci navrh

3. Ak ziadost’ o jednotné osvedcenie

a vyrobok, ktorého sa tyka, nie st v sulade
s ¢lankom 3 a élankom 6 ods. 2 vo vztahu
k jednému alebo viacerym z uvedenych
¢lenskych Statov, trad vyda odovodnené
zaporné stanovisko na zéklade prieskumu
tykajuice sa udelenia jednotného
osved&enia. Urad toto stanovisko
prostrednictvom elektronickej platformy
oznami ziadatel'ovi a bez zbytocného
odkladu ho uverejni v registri.
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Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Urad prelozi stanovisko na zaklade
prieskumu do tradnych jazykov vsetkych
uréenych ¢lenskych $tatov. Urad moze na
tento ucel pouzit’ overeny strojovy preklad.

Pozmenujuci navrh 35

Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Komisia je splnomocnend prijimat’
vykonavacie akty, ktorymi sa stanovuju
pravidla postupov podavania ziadosti

a postupov tykajlcich sa sposobu, akym
prieskumové komisie skimaja Ziadosti

o jednotné osvedcenia a vypracuvaju
stanoviska na zaklade prieskumu, ako aj
postupov tradu pri vydavani stanovisk na
zéaklade prieskumu. Uvedené vykonéavacie
akty sa prijmu v sulade s postupom
prieskumu uvedenym v ¢lanku 55.

Pozmenujuci navrh 36

Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

4. Urad prelozi stanovisko na zaklade
prieskumu do tradnych jazykov vsetkych
uréenych ¢lenskych $tatov. Urad moze na
tento ucel pouzit’ overeny strojovy preklad.
Urad uverejni stanovisko na zdklade
prieskumu v registri ¢o najskor po jeho
vydani.

Pozmenujuci navrh

5. Komisia je splnomocnend prijimat’
vykonévacie akty, ktorymi sa stanovuju
pravidla postupov podavania ziadosti

a postupov tykajucich sa sposobu, akym
prieskumové komisie skimaju Ziadosti

o jednotné osvedcenia a vypracuvaju
stanoviska na zaklade prieskumu, ako aj
postupov tradu pri vydavani stanovisk na
zéklade prieskumu v elektronickej forme.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu

v sulade s postupom prieskumu uvedenym
v ¢lanku 55.

Pozmenujuci navrh

5a. Urad vydd stanovisko na zdklade
prieskumu do Siestich mesiacov od
uverejnenia Ziadosti o jednotné
osvedcenie. Bez toho, aby boli dotknuté
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Pozmenujuci navrh 37

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1.  Kazda fyzicka alebo pravnicka osoba
mdze uradu predlozit’ pisomné
pripomienky tykajuce sa opravnenosti
vyrobku, ktorého sa Ziadost’ tyka, na
dodatkovt ochranu v jednom alebo vo
viacerych €lenskych Statoch, v ktorych ma
zékladny patent jednotny uc¢inok.

Pozmenujuci navrh 38

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 3 — pododsek 2 (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 39

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 4

Clanky 14, 25 a 28, Ziadatel’ moZe vidy,
ked’ je to riadne odovodnené naliehavymi
dovodmi, predloZit’ Ziadost’ o skrdteny
postup. Ak sa Ziadost’ o skrdateny postup
prieskumu povaZuje za opodstatnenu,
urad vyda stanovisko na zdklade
prieskumu do Styroch mesiacov od
uverejnenia Ziadosti o jednotné
osvedcenie.

Pozmenujuci navrh

1.  Kazda fyzicka alebo pravnicka osoba
moze uradu predlozit’ pisomné
pripomienky tykajuce sa opravnenosti
vyrobku, ktorého sa Ziadost’ tyka, na
dodatkovl ochranu v jednom alebo vo
viacerych €lenskych Statoch, v ktorych ma
zakladny patent jednotny G¢inok. Takéto
pisomné pripomienky sa uradu
predkladaju elektronicky.

Pozmenujuci navrh

VZdy, ked’ sa uplatni skrateny postup v
sulade s clankom 13 ods. 5a, pripomienky
sa predloZia do Siestich tyZdiiov od
uverejnenia Ziadosti v registri.
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Text predlozeny Komisiou

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

Pozmenujuci navrh 40

Navrh nariadenia

Clanok 15 — odsek 4 — pismeno ¢ a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 41

Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. Ak komisia pre namietky konStatuje,
7e oznamenie o namietke nie je v sulade

s odsekmi 2, 3 alebo 4, zamietne namietku
ako nepripustnt a oznami to
namietatel’ ovi, pokial’ sa dané nedostatky
neodstrania pred uplynutim lehoty na
podanie namietok uvedenej v odseku 1.

Pozmenujuci navrh 42

Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 9 a (novy)

Pozmenujuci navrh

4.  Vsetky pripomienky tretich stran sa

predkladaju elektronicky v jednom

z uradnych jazykov Unie a uvadzaju sa
v nich dovody, na ktorych sa zakladajt.

Pozmenujuci navrh

ca) akykolvek dokaz, ktory uvadza
namietatel’ na podporu namietky.

Pozmenujuci navrh

6. Ak komisia pre namietky konStatuje,
Ze oznamenie o namietke nie je v sulade

s odsekmi 2, 3 alebo 4, zamietne namietku
ako nepripustnu a oznami namietatel’ ovi
svoje rozhodnutie, ako aj dovody svojho
rozhodnutia ¢o najskor po podani
oznamenia o namietke, pokial’ sa dané
nedostatky neodstrania pred uplynutim
lehoty na podanie ndmietok uvedene;j

v odseku 1.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 43

Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 10

Text predlozeny Komisiou

10.  Urad vyda rozhodnutie o namietke
do Siestich mesiacov, pokial si zlozitost’
pripadu nevyzaduje dlhSiu lehotu.

Pozmenujuci navrh 44

Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 12

Text predlozeny Komisiou

12. Ak sa komisia pre namietky
domnieva, ze aspon jeden dovod namietky
dokéze ovplyvnit’ zmenu stanoviska na
zéklade prieskumu, prijme zmenené
stanovisko a Urad fo uvedie v registri.

Pozmenujuci navrh 45

Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 12 a (novy)

Pozmenujuci navrh

9a. V pripadoch, ked’ bolo proti
stanovisku na zdklade prieskumu
podanych niekol’ko namietok, sa urad
tymito namietkami zaoberd spolocne a
vydd jedno rozhodnutie tykajice sa
vSetkych podanych namietok.

Pozmenujuci navrh

10.  Urad vyda rozhodnutie o namietke
vrdtane podrobného odovodnenia tohto
rozhodnutia do Siestich mesiacov, pokial
si zlozitost’ pripadu nevyzaduje dlhSiu
lehotu.

Pozmenujuci navrh

12. Ak sa komisia pre namietky
domnieva, ze aspon jeden dovod namietky
dokéze ovplyvnit’ zmenu stanoviska na
zéklade prieskumu, prijme zmenené
stanovisko a Urad uverejni uplné znenie
svojho rozhodnutia v registri.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 46

Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 12 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 47

Navrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Na ziadost predloZent Gradu moze
urad vymenovat akykol'vek prislusny
vnutroStatny organ za urad zucastneny na
postupe prieskumu. Po vymenovani
prislusného vnutroStatneho orgénu v sulade
s tymto ¢lankom urci tento organ jedného
alebo viacerych prieskumovych
pracovnikov, ktori budt zapojeni do
prieskumu jednej alebo viacerych Ziadosti
o0 jednotné osvedcenia.

Pozmenujuci navrh 48

Pozmenujuci navrh

12a. Zabezpeci sa uplna transparentnost’
pocas celého namietkového konania,
ktoré je vidy, ked’ je to moZné, otvorené
ucasti verejnosti.

Pozmenujuci navrh

12b. Akdkol’vek vymena informadcii
medzi uradom, majitelom a
namietatel’om prebieha elektronicky.

Pozmenujuci navrh

1. Na ziadost predloZent Gradu méze
urad vymenovat akykol'vek prislusny
vnutroStatny organ za urad zucastneny na
postupe prieskumu. Po vymenovani
prislusného vnutroStatneho orgénu v sulade
s tymto ¢lankom ur¢i tento organ jedného
alebo viacerych prieskumovych
pracovnikov, ktori budt zapojeni do
prieskumu jednej alebo viacerych Ziadosti
o jednotné osvedcenia na zdaklade
prisluSnych odbornych znalosti a
dostatocnych skusenosti, ktoré sa
vyZaduju v suvislosti s centralizovanym
postupom prieskumu.
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Navrh nariadenia
Clanok 17 — odsek 3 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
a)  geograficku vyvaZenost’ medzi a)  prislusné odborné znalosti a
zucastnenymi uradmi; dostatocné skusenosti s prieskumom

patentov a dodatkovych ochrannych
osvedceni, pricom sa najmdi zabezpeci, aby
aspoii jeden prieskumovy pracovnik mal
minimdlne pdit’rocnu skisenost’ s
prieskumom patentov a dodatkovych
ochrannych osvedcenti;

Pozmenujuci navrh 49

Navrh nariadenia
Clanok 17 — odsek 3 — pismeno a a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

aa) ak je to moZné, geograficku
vyvaZenost’ medzi zucastnenymi uradmi;
Pozmenujuci navrh 50

Navrh nariadenia
Clanok 17 — odsek 3 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
aby vynimku stanovenu v ¢lanku 10 ods. 5 ¢)  aby vynimku stanovenu v ¢lanku 10
nariadenia [COM(2023) 231] nevyuzival ods. 5 nariadenia [COM(2023) 231]
viac ako jeden prieskumovy pracovnik, nevyuzival Ziadny prieskumovy pracovnik,
ktory je zamestnancom prislu§né¢ho ktory je zamestnancom prislu§ného
vnutro$tatneho organu. vnutroStatneho organu.

Pozmenujuci navrh 51

Navrh nariadenia
Clanok 18 — odsek 1
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Text predlozeny Komisiou

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

Pozmenujuci navrh 52

Navrh nariadenia
Clanok 18 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 53

Navrh nariadenia
Clanok 19 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou
2. Tretie strany moZu tiez predlozit’

pripomienky k Ziadosti o predizenie
platnosti jednotného osvedcenia.

Pozmenujuci navrh 54

Navrh nariadenia
Clanok 22 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a)  osvedcenie bolo udelené v rozpore
s ustanoveniami ¢lanku 3;

Pozmenujuci navrh

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

Pozmenujuci navrh

Urad bez zbytoéného odkladu informuje
Ziadatela o svojom rozhodnuti.

Pozmenujuci navrh

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

Pozmenujuci navrh

a)  osvedcenie bolo udelené v rozpore
s ustanoveniami ¢lanku 3 a élanku 6 ods.
2
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Pozmenujuci navrh 55

Navrh nariadenia
Clanok 23 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Ziadost o vyhlasenie neplatnosti sa
podava pisomne a musia sa v nej uvadzat’
dovody, na ktorych sa zaklad4. Povazuje sa
za riadne podant az po zaplateni
suvisiaceho poplatku.

Pozmenujuci navrh 56

Navrh nariadenia
Clanok 28 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Odvolanie sa podava pisomne na
urade do dvoch mesiacov odo dia
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 podava do
Styroch mesiacov odo dila ozndmenia
rozhodnutia.

Pozmenujuci navrh

3. Ziadost o vyhlasenie neplatnosti sa
podava elektronicky a musia sa v nej
uvadzat’ dovody, na ktorych sa zaklada.
Povazuje sa za riadne podanu az po
zaplateni suvisiaceho poplatku.

Pozmenujuci navrh

3. Odvolanie sa podava elektronicky na
urade do dvoch mesiacov odo dia
oznamenia rozhodnutia. Odvolanie sa
povazuje za podané iba vtedy, ak bol
uhradeny poplatok za podanie odvolania.
V pripade odvolania sa pisomné vyhldsenie
obsahujuce dovody odvolania vrdtane
podkladov na podporu tychto dovodov
podava elektronicky do troch mesiacov
odo dila ozndmenia rozhodnutia.

KaZda odpoved’ na vyhlasenie obsahujice
dovody odvolania sa predklada pisomne
najneskor do troch mesiacov odo diia
podania vyhlasenia obsahujuceho dovody
odvolania. Urad v pripade potreby uréi
datum ustneho konania do troch mesiacov
odo dna predloZenia odpovede alebo do
Siestich mesiacov odo diia podania
vyhldsenia obsahujuceho dovody
odvolania podl’a toho, ¢o nastane skor.
Urad vydd pisomné rozhodnutie do troch
mesiacov odo diia konania ustneho
vypocutia alebo pripadne dita predloZenia
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Pozmenujuci navrh 57

Navrh nariadenia
Clanok 28 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

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

Pozmenujuci navrh 58

Navrh nariadenia
Clanok 29 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Clenovia odvolacich senatov vo
veciach tykajtcich sa jednotnych
osvedceni sa vymenuvaju v sulade

s ¢lankom 166 ods. 5 nariadenia (EU)
2017/1001.

Pozmenujuci navrh 59

Navrh nariadenia
Clanok 29 — odsek 4 a (novy)

odpovede na vyhlasenie obsahujuce
dovody odvolania.

Pozmenujuci navrh

5. Ak odvolanie vyusti do rozhodnutia,
ktoré nie je v stlade so stanoviskom na
zaklade prieskumu, rozhodnutim senatov
sa toto stanovisko zrusi alebo zmeni.

Pozmenujuci navrh

4. Clenovia odvolacich senatov vo
veciach tykajucich sa jednotnych
osvedceni sa vymenuvaju v sulade

s &lankom 166 ods. 5 nariadenia (EU)
2017/1001. Pri vymenuivani &lenov
odvolacich sendtov vo veciach tykajucich
sa Ziadosti o jednotné osvedcenia sa
ndleZite zohladnia ich predchadzajice
skusenosti v zaleZitostiach tykajucich sa
dodatkovych ochrannych osvedceni alebo
patentového prava.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 60

Navrh nariadenia
Clanok 32 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 61

Navrh nariadenia
Clanok 34 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1.  Oznamenia ur¢ené uradu mozZno
poddvat’ elektronickymi prostriedkami.
Vykonny riaditel’ urci rozsah a technické
podmienky, za akych mozZno uvedené
oznamenia poddavat’ elektronicky.

Pozmenujuci navrh 62

Navrh nariadenia
Clanok 35 — odsek 1 — pismeno i a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

4a. Na odvolacie sendty sa vo veciach
tykajucich sa jednotnych osvedceni
vzt’ahuje Clanok 166 ods. 9 nariadenia
(EU) 2017/1001.

Pozmenujuci navrh

Ziadatel’ predlozi kombinovanii
centralizovanu Ziadost’ uradu

elektronicky a vo formdtoch, ktoré urad
spristupni.

Pozmenujuci navrh

1.  Oznamenia ur¢ené uradu sa
podavaju elektronickymi prostriedkami.
Vykonny riaditel’ urci technické
podmienky, za akych sa uvedené
oznamenia poddvaju.

Pozmenujuci navrh

ia) informdcie o akejkol’vek priamej
finanénej podpore prijatej na vyskum
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Pozmenujuci navrh 63

Navrh nariadenia
Clanok 35 — odsek 1 — pismeno j

Text predlozeny Komisiou

1 datum a zhrnutie stanoviska na
zaklade prieskumu vydaného Gtradom

v suvislosti s kazdym z ¢lenskych Statov,
v ktorych ma zékladny patent jednotny
ucinok;

Pozmenujuci navrh 64

Navrh nariadenia
Clanok 35 — odsek 1 — pismeno m

Text predlozeny Komisiou

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

Pozmenujuci navrh 65

Navrh nariadenia
Clanok 35 — odsek 1 — pismeno n

Text predlozeny Komisiou

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

Pozmenujuci navrh 66

suvisiaci s vyvojom vyrobku;

Pozmenujuci navrh

1) datum a stanovisko na zéklade
prieskumu vydané tiradom v suvislosti

s kazdym z Clenskych Statov, v ktorych ma
zakladny patent jednotny ucinok;

Pozmenujuci navrh

m) v pripade potreby podanie namietky,
Jjej stav a vysledok namietkového konania
vratane pripadného zhrnutia revidovaného
stanoviska na zdklade prieskumu;

Pozmenujuci navrh

n) v pripade potreby podanie odvolania,
jeho stav a vysledok odvolacieho konania
vratane pripadného zhrnutia revidovaného
stanoviska na zaklade prieskumu;
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Navrh nariadenia
Clanok 35 — odsek 8 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 67

Navrh nariadenia
Clanok 40 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Rozhodnutia uradu podl'a tohto
nariadenia zahfiiaji stanoviska na zdklade
prieskumu a uvadzaja sa v nich dévody, na
ktorych sa zakladaja. Musia vychadzat’ iba
z dovodov alebo dokazov, ku ktorym mali
predmetni UcCastnici konania mozZnost’
vyjadrit’ pripomienky. Pokial sa pred
uradom konaju ustne konania, rozhodnutia
mozno vydavat Gstne. Ugastnikom sa
ndsledne doruci pisomné rozhodnutie
alebo stanovisko.

Pozmenujuci navrh 68

Navrh nariadenia
Clanok 40 — odsek 3

Pozmenujuci navrh

8a. Verejné organy nesmu pouZivat’
informadcie v registri na postupy
prepdjania patentov. Ziadne regulacné
ani administrativne rozhodnutia tykajuce
sa generickych alebo biologicky
podobnych liekov sa nesmu zakladat’ na
informdcidch v registri. Informdcie v
registri sa nesmu pouZivat’ na
zamietnutie, pozastavenie, oneskorenie,
odnatie alebo zruSenie povoleni na
uvedenie na trh, rozhodnuti o cendch a
uhradach alebo ponuk.

Pozmenujuci navrh

1. Rozhodnutia tradu podl'a tohto
nariadenia zahfiaju stanoviskd na zdklade
prieskumu a uvadzaja sa v nich dévody, na
ktorych sa zakladaju. Musia vychadzat’ iba
z dovodov alebo dokazov, ku ktorym mali
predmetni UcCastnici konania mozZnost’
vyjadrit’ pripomienky. Pokial sa pred
uradom konaju Ustne konania, rozhodnutia
mozno vydavat Gstne. Ugastnikom sa
rozhodnutie alebo stanovisko ndsledne
oznami elektronicky.
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Text predlozeny Komisiou

3. Krozhodnutiam uradu podl'a tohto
nariadenia, proti ktorym mozno podat’
odvolanie, sa pripoji pisomné poucenie
o tom, Ze odvolanie sa ma podat’ radu
pisomne do dvoch mesiacov od datumu
oznamenia predmetného rozhodnutia.

V tomto pouceni sa ucastnici konania
musia upozornit’ aj na ustanovenia
¢lanku 28. Ugastnici sa nemozu dovolavat
opomenutia poucenia zo strany uradu

o moZnosti odvolacieho konania.

Pozmenujuci navrh 69

Navrh nariadenia
Clanok 41 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Ustne konania pred prieskumovou
komisiou, pred komisiou pre namietky

alebo pred komisiou pre zrusSenie platnosti

nie su verejné.

Pozmenujuci navrh 70

Navrh nariadenia
Clanok 41 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Ustne konania pred odvolacimi
sendtmi vratane dorucenia rozhodnutia i
pripadne revidovaného stanoviska st
verejné, pokial odvolacie senaty
nerozhodnu inak v pripadoch, ked’ by
pripustenie verejnosti mohlo predstavovat’
zavazné a neopravnené nevyhody, a to
najma pre niektorého ucastnika konania.

Pozmenujuci navrh

3.  Krozhodnutiam uradu podl’a tohto
nariadenia, proti ktorym mozno podat’
odvolanie, sa pripoji pisomné poucenie

o tom, Ze odvolanie sa ma podat’ radu
elektronicky do dvoch mesiacov od
datumu oznadmenia predmetného
rozhodnutia. V tomto pouceni sa ucastnici
konania musia upozornit’ aj na ustanovenia
¢lanku 28. Ugastnici sa nemézu dovolavat’
opomenutia poucenia zo strany uradu

o moZnosti odvolacieho konania.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

3. Ustne konania pred prieskumovou
komisiou, komisiou pre namietky alebo
odvolacimi senatmi vratane dorucenia
rozhodnutia ¢i pripadne revidovaného
stanoviska st verejné, pokial’ prieskumovd
komisia, komisia pre namietky alebo
odvolacie senaty nerozhodnu inak

v pripadoch, ked’ by pripustenie verejnosti
k celému ustnemu konaniu alebo jeho
¢asti mohlo predstavovat’ zdvazné
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Pozmenujuci navrh 71

Navrh nariadenia
Clanok 42 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Ak trad alebo prislusna komisia
povazuju za potrebné, aby Ucastnik, svedok
alebo znalec Ustne vypovedal, dotknutt
osobu predvolaju, aby sa dostavila pred
urad alebo komisiu. Lehota stanovena

v takom predvolani je najmenej jeden
mesiac, pokial’ dotknuté osoby nesthlasia

s kratSou lehotou.

Pozmenujuci navrh 72

Navrh nariadenia
Clanok 46 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Ziadost o obnovenie prav sa podava
v pisomnej podobe do dvoch mesiacov od
pominutia dovodu zmeSkania lehoty.

V tejto lehote sa musi uskuto¢nit’
zmeskany tkon. Ziadost’ je pripustné iba
pocas jedného roka, ktory bezprostredne
nasleduje po uplynuti zmeskanej lehoty.

Pozmenujuci navrh 73

Navrh nariadenia
Clanok 56 — odsek 1

a neopravnené nevyhody, a to najma pre
niektorého ucastnika konania.

Pozmenujuci navrh

3. Ak trad alebo prislusna komisia
povazuju za potrebné, aby Ucastnik, svedok
alebo znalec Ustne vypovedal, dotknutt
osobu predvolaju, aby sa dostavila pred
urad alebo komisiu. Ak sa predvola znalec,
urad alebo pripadne prisluSna komisia
overi, Ze tento znalec je bez akéhokol’vek
konfliktu zaujmov. Lehota stanovena

v takom predvolani je najmenej jeden
mesiac, pokial’ dotknuté osoby nesuhlasia
s kratSou lehotou.

Pozmenujuci navrh

2. Ziadost o obnovenie prav sa podava
elektronicky do dvoch mesiacov od
pominutia dovodu zmeSkania lehoty.

V tejto lehote sa musi uskuto¢nit’
zmeskany tkon. Ziadost' je pripustna iba
pocas jedného roka, ktory bezprostredne
nasleduje po uplynuti zmeskanej lehoty.
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Text predlozeny Komisiou

Do xxxxxx [Urad pre publikacie: vlozit' =
pat’ rokov po datume zacatia uplatiiovania]
a potom kazdych pit’ rokov Komisia
vykoné hodnotenie vykonéavania tohto
nariadenia.

Pozmenujuci navrh

Do ... [Urad pre publikécie: vlozit' = pit
rokov po dadtume zacatia uplatiiovania] a
potom kazdych pét’ rokov Komisia vykona
hodnotenie vykondvania tohto nariadenia a
predloZi Eurépskemu parlamentu, Rade a
Eurdpskemu hospoddarskemu a
socialnemu vyboru spravu o hlavnych
zisteniach. Osobitna pozornost’ sa venuje
ucinkom namietok podl’a ¢lanku 15 a
tomu, ¢i mozZnost’ namietky nevedie k
znacnému oneskoreniu pri udel’ovani
jednotnych osvedceni, a ucinkom tohto
nariadenia na vymahanie investicii do
vyskumu a vyvoja vzhl’adom na smernicu
(EU) XXX/XX [COM(2023)0192].
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