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Pozménovaci navrh 63
Daniel Buda

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 1

Znéni navrzené Komisi

(1) Vyzkum ve farmaceutické oblasti
hraje rozhodujici roli v pokracujicim
procesu zvySovani urovné vetejného
zdravi. LéCivé ptipravky, a zejména ty,
které jsou vysledkem dlouhodobého a
nakladného vyzkumu, budou v Unii nadéle
vyvijeny pouze za ptedpokladu, ze pro né
budou vytvotena ptizniva pravidla
poskytujici dostateCnou ochranu, ktera
ptispéje k podpote uvedené¢ho vyzkumu.

Pozménovaci navrh 64
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 1

Znéni navrzené Komisi

(1) Vyzkum ve farmaceutické oblasti
hraje rozhodujici roli v pokracujicim
procesu zvySovani rovné vefejného
zdravi. LéCivé pripravky, a zejména ty,
které jsou vysledkem dlouhodobého a
nakladného vyzkumu, budou v Unii nadale
vyvijeny pouze za ptedpokladu, ze pro né
budou vytvorena ptizniva pravidla
poskytujici dostate¢nou ochranu, ktera
ptispéje k podpoie uvedené¢ho vyzkumu.
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Pozmérnovaci navrh

(1) Vyzkum ve farmaceutické oblasti
hraje rozhodujici roli v pokracujicim
procesu zvySovani urovné vetejného
zdravi. LéCivé ptipravky, a zejména ty,
které jsou vysledkem dlouhodobého a
nakladného vyzkumu, budou v Unii nadale
vyvijeny pouze za ptedpokladu, ze pro né
budou vytvorena ptizniva pravidla
poskytujici dostateCnou ochranu, ktera
ptispéje k podpote uvedené¢ho vyzkumu. Je
vS§ak obtizné stanovit jasnou vazbu mezi
ochranou prostirednictvim dodatkového
ochranného osvédceni (DOO) a mistem
vyzkumu a vyvoje, nebot’ v umisténi
vyzkumu a vyvoje hraje vyznamnou ulohu
mnoho dalSich faktorit nesouvisejicich s
DOO.

Or. en

Pozménovaci navrh

(1) Vyzkum ve farmaceutické oblasti
hraje rozhodujici roli v pokracujicim
procesu zvySovani Urovné vefejného zdravi
a v zajist’ovani konkurenceschopnosti
Unie. LéCivé piipravky, a zejména ty, které
jsou vysledkem dlouhodobého a
nakladného vyzkumu, budou v Unii nadéle
vyvijeny pouze za predpokladu, ze pro né
budou vytvotena piizniva pravidla
poskytujici dostateCnou ochranu, ktera
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Pozménovaci navrh 65
Marie Toussaint

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 2

Znéni navrzené Komisi
(2) V disledku obdobi, které uplyne
mezi podanim patentové piihlasky na novy
1é¢ivy ptipravek a jeho registraci,
nepostacuje doba ucinné patentové ochrany
k pokryti investic vloZenych do vyzkumu.

Pozménovaci navrh 66
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 67

PE756.103v01-00
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ptispéje k podpote uvedené¢ho vyzkumu.

Or. en

Pozménovaci navrh

(2) V disledku obdobi, které uplyne
mezi podanim patentové piihlasky na novy
1é¢ivy piipravek a jeho registraci,
nepostacuje doba ucinné patentové ochrany
k pokryti investic vloZenych do

vyzkumu. Vzhledem k tomu, Ze tyto uivahy,
JjimiZ se Fidi udéleni ochrany dodatkovych
osvédceni podle naiizeni (EHS)

¢ 1768/92, by mély platit bez ohledu na
jeho uzemni pitsobnost.

Or. en

Pozménovaci navrh

(2a) Tato situace vede k nedostatku
ochrany, ktery postihuje farmaceuticky
vyzkum, a existuje riziko, Ze dojde k
piemisténi vyzkumnych stiedisek sidlicich
v Clenskych stdtech do zemi, které
poskytuji vy$Si uroveit ochrany.

Or. en
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Daniel Buda

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 11

Znéni navrzene Komisi

(11)  Zejména doba trvani ochrany
poskytované jednotnym osveédéenim by
méla byt totoZzna s dobou trvani stanovenou
pro vnitrostatni osvédceni podle nafizeni
[COM(2023) 231]; konkrétn¢€ by mél mit
majitel jednotného patentu i jednotného
osvéd¢eni moznost pozivat vyluénych prav
po dobu nejvyse patndcti let ode dne, ke
kterému bylo pro dany 1éCivy piipravek
vydano prvni rozhodnuti o registraci v
Unii. Vzhledem k tomu, Ze by jednotné
osvédceni nabylo G¢innosti uplynutim
doby platnosti zékladniho patentu, mélo by
toto nafizeni v zajmu zohlednéni odchylek
ve vnitrostatnich postupech tykajicich se
data uplynuti doby platnosti patentu, které
mohou vést k rozdiliim o jeden den,
objasnit, kdy pfesné by méla ochrana
poskytovana jednotnym osvéd¢enim nabyt
ucinnosti.

Pozménovaci navrh 68
Daniel Buda

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 16

Znéni navrzené Komisi

(16) Jednou z podminek pro vydani
osvédceni by mélo byt to, Ze vyrobek je
chranén zakladnim patentem v tom
smyslu, Ze by mél spadat do rozsahu
jednoho nebo vice narokii v ramci tohoto
patentu, jak jej vyklada osoba se
zkuSenosti v dané oblasti podle popisu
patentu ke dni podani prihlasky. To by
nemélo nutné vyZadovat, aby byla v
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Pozménovaci navrh

(11)  Zejména doba trvani ochrany
poskytované jednotnym osvédcenim by
méla byt totoZzna s dobou trvani stanovenou
pro vnitrostatni osvédceni podle nafizeni
[COM(2023) 231]; konkrétné by m¢l mit
majitel jednotného patentu i jednotného
osvédCeni moznost pozivat vyluénych prav
po dobu nejvyse 14 let ode dne, ke kterému
bylo pro dany 1éCivy ptipravek vydano
prvni rozhodnuti o registraci v Unii.
Vzhledem k tomu, Ze by jednotné
osvédceni nabylo G¢innosti uplynutim
doby platnosti zékladniho patentu, mélo by
toto nafizeni v zajmu zohlednéni odchylek
ve vnitrostatnich postupech tykajicich se
data uplynuti doby platnosti patentu, které
mohou vést k rozdiliim o jeden den,
objasnit, kdy pfesné by méla ochrana
poskytovana jednotnym osvédcenim nabyt
ucinnosti.

Or. en

Pozménovaci navrh

vypousti se
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patentovych narocich vyslovné uvedena
ucinna latka piipravku. Ani pokud se
jednd o kombinovany pripravek, by to
nemélo nutné vyZadovat, aby byla v
patentovych narocich vyslovné uvedena
kaZda 7 jeho ucinnych latek, je-li kazda z
nich konkrétné identifikovatelna s
ohledem na viechny informace zveiejnéné
timto patentem.

Pozménovaci navrh 69
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 16

Znéni navrzene Komisi

(16)  Jednou z podminek pro vydani
osvédceni by mélo byt to, ze vyrobek je
chranén zakladnim patentem v tom smyslu,
ze by mél spadat do rozsahu jednoho nebo
vice naroku v ramci tohoto patentu, jak jej
vykladé osoba se zkuSenosti v dané oblasti
podle popisu patentu ke dni podani
piihlasky. To by nemélo nutné vyzadovat,
aby byla v patentovych narocich vyslovné
uvedena uc¢inna latka ptipravku. Ani pokud
se jedna o kombinovany ptipravek, by to
nemé¢lo nutné vyZadovat, aby byla v
patentovych narocich vyslovné uvedena
kazda z jeho ucinnych latek, je-li kazda z
nich konkrétné identifikovatelna s ohledem
na vSechny informace zvetejnéné timto
patentem.

Pozménovaci navrh 70
Javier Zarzalejos

PE756.103v01-00

Or. en

Pozménovaci navrh

(16)  Jednou z podminek pro vydani
osvédceni by mélo byt to, ze vyrobek je
chranén zakladnim patentem v tom smyslu,
ze by mél spadat do rozsahu jednoho nebo
vice narokl v ramci tohoto patentu, jak jej
vyklada osoba se zkuSenosti v dané oblasti
s ohledem na popis patentu, na zakladé
obecnych znalosti této osoby v prislusné
oblasti a predchozi oblasti ke dni podani
ptihlaSky nebo ke dni vzniku prdava
piednosti zakladniho patentu. To by
nemélo nutné vyZadovat, aby byla v
patentovych narocich vyslovné uvedena
ucinna latka ptipravku. Ani pokud se jedna
o kombinovany ptipravek, by to nemélo
nutné vyzZadovat, aby byla v patentovych
narocich vyslovné uvedena kazda z jeho
ucinnych latek, je-li kazda z nich konkrétné
identifikovatelna s ohledem na vSechny
informace zvefejnéné timto patentem.

Or. en
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Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 17

Znéni navrzené Komisi

(17)  Aby se zabranilo nadmérné
ochran¢, mélo by byt stanoveno, Ze stejny
vyrobek smi byt v jednom ¢lenském staté
chranén pouze jednim osvédcenim, at’ uz
vnitrostatnim, nebo jednotnym. Proto by se
mélo pozadovat, aby terapeuticky
ekvivalentni vyrobek nebo derivat, jako
jsou soli, estery, ethery, izomery, smési
izomert,, komplexy nebo biologicky
podobné 1éCivé ptipravky, nebyl
samostatné ani v kombinaci s jednou nebo
vice dalSimi ucinnymi latkami ptedmétem
predchoziho osvédceni pro stejnou ani
jinou lécebnou indikaci.

Pozménovaci navrh 71
Daniel Buda

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 17

Znéni navrzene Komisi

(17)  Aby se zabranilo nadmérné
ochrané, mélo by byt stanoveno, Ze stejny
vyrobek smi byt v jednom ¢lenském staté
chranén pouze jednim osvédcenim, at’ uz
vnitrostatnim, nebo jednotnym. Proto by se
mélo pozadovat, aby terapeuticky
ekvivalentni vyrobek nebo derivat, jako
jsou soli, estery, ethery, izomery, smési
izomerd, komplexy nebo biologicky
podobné 1é¢ivé ptipravky, nebyl
samostatné ani v kombinaci s jednou nebo
vice dal§imi 0€innymi latkami pfedmétem
predchoziho osvédceni pro stejnou ani
jinou lé€ebnou indikaci.

AM\1290030CS.docx

Pozmérnovaci navrh

(17)  Aby se zabranilo nadmérné
ochran¢, mélo by byt stanoveno, Ze stejny
vyrobek smi byt v jednom ¢lenském stateé
chranén pouze jednim osvédcenim, at’ uz
vnitrostdtnim, nebo jednotnym. Proto by se
mélo pozadovat, aby terapeuticky
ekvivalentni vyrobek nebo derivat, jako
jsou soli, estery, ethery, izomery, smési
izomert, komplexy nebo biologicky
podobné 1é€ivé pripravky, byly predmétem
ptedchoziho osvédceni pro stejnou nebo
jinou lécebnou indikaci.

Or. en

Pozménovaci navrh

(17)  Aby se zabranilo nadmérné
ochrané, mélo by byt stanoveno, ze stejny
vyrobek smi byt v jednom clenském staté
chranén pouze jednim osvédcenim, at’ uz
vnitrostatnim, nebo jednotnym. Proto by se
mélo poZadovat, aby vyrobek nebo derivat,
jako jsou soli, estery, ethery, izomery,
smési izomerd, komplexy nebo biologicky
podobné 1é¢ivé pripravky, nebyl
samostatné ani v kombinaci s jednou nebo
vice dal§imi u€¢innymi latkami pfedmétem
pfedchoziho osvédEeni pro stejnou ani
jinou lé¢ebnou indikaci.

Or. en
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Pozménovaci navrh 72
Daniel Buda

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 19

Znéni navrzene Komisi

(19) Aby vSak byla zajisténa vyviiend
ochrana, mélo by jednotné osvédceni
opraviiovat svého majitele k tomu, aby
zabranil tieti strané vyrabét nejen vyrobek
uvedeny v jednotném osvédceni, nybrz
také terapeuticky ekvivalentni derivdty
tohoto vyrobku, jako jsou soli, estery,
ethery, izomery, smési izomerit nebo
komplexy, jakoZ i biologicky podobné
léCebné piipravky, a to i v piipadé, Ze tyto
derivaty nejsou vyslovné uvedeny v popisu
vyrobku uvedeném v jednotném
osvédceni. Je tedy tieba mit za to, Ze
ochrana poskytovand jednotnym
osvédcenim se vitahuje na tyto
ekvivalentni derivaty v mezich ochrany
poskytované zakladnim patentem.

Pozménovaci navrh 73
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 20

Zneni navrzené Komisi

(20)  Jako dalsi opatteni k zajiSténi toho,
aby v kterémkoli ¢lenském staté¢ mohlo
chrénit stejny vyrobek nejvyse jedno
osveédCeni, by se majiteli vice neZ jednoho
patentu na stejny vyrobek nemélo vydat
pro tento vyrobek vice nez jedno
osveédceni. Vlastni-li vSak dva patenty
chranici vyrobek dva majitelé, mélo by byt
umoznéno vydat jedno osvédéeni pro

PE756.103v01-00
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Pozménovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozménovaci navrh

(20)  Jako dalsi opatieni k zajiSténi toho,
aby v kterémkoli ¢lenském staté¢ mohlo
chranit stejny vyrobek nejvyse jedno
osvédceni, by se majiteli vice neZ jednoho
patentu na stejny vyrobek nemeélo vydat
pro tento vyrobek vice nezZ jedno
osveédCeni. Vlastni-li v§ak dva patenty
chranici vyrobek dva majitelé, mélo by byt
umoznéno vydat jedno osvédéeni pro

AM\1290030CS.docx



uvedeny vyrobek kazdému z téchto
majiteld, mohou-li prokazat, zZe nejsou
hospodaisky propojeni. Dale by majiteli
zéakladniho patentu nemélo byt vydano
osvédceni pro vyrobek, ktery je pfedmétem
registrace drzené tieti stranou, bez
souhlasu této strany.

Pozménovaci navrh 74
Daniel Buda

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 21

Znéni navrzené Komisi

(21)  Pokud registrace pfedlozena na
podporu zadosti o osvédceni pro
biologicky lécivy ptipravek identifikuje
tento vyrobek prosttednictvim jeho
mezinarodniho nechranéného nazvu (INN),
méla by se ochrana poskytovana
osvéd€enim vztahovat na vSechny
terapeuticky ekvivalentni vyrobky se
stejnym mezinarodnim nechrdnénym
nazvem jako vyrobek uvedeny v registraci,
bez ohledu na ptipadné drobné rozdily
mezi naslednym biologicky podobnym
lé¢ivym piipravkem a registrovanym
vyrobkem, které jsou vzhledem k povaze
biologickych ptipravki obvykle
nevyhnutelné.

uvedeny vyrobek kazdému z téchto
majiteldi, mohou-li prokazat, Ze nejsou
soucasti téhoz, podniku v dobé podani
Zadosti o osvédceni. Dale by majiteli
zékladniho patentu nemélo byt vydéano
osveédCeni pro vyrobek, ktery je pfedmétem
registrace drzené treti stranou, bez
souhlasu této strany.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(21)  Pokud registrace pfedlozend na
podporu zadosti o osvédceni pro
biologicky lécivy ptipravek identifikuje
tento vyrobek prostfednictvim jeho
mezinarodniho nechranéného nazvu (INN),
m¢éla by se ochrana poskytovana
osvédCenim - s vyhradou omezeni ochrany
poskytované zakladnim patentem -
vztahovat na vSechny biologicky podobné
vyrobky se stejnym mezindrodnim
nechranénym nazvem jako vyrobek
uvedeny v registraci, bez ohledu na
pfipadné drobné rozdily mezi naslednym
biologicky podobnym Ié¢ivym piipravkem
a registrovanym vyrobkem, které¢ jsou
vzhledem k povaze biologickych ptipravki
obvykle nevyhnutelné.

Or. en

Oduvodneni

Tato vyjasnéni snizuji pravni nejistotu a objasnuji odkaz na biologicky podobné lécivé

pripravky.

Pozménovaci navrh 75
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Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 21

Znéni navrzene Komisi

(21)  Pokud registrace pfedlozena na
podporu zadosti o osvédceni pro
biologicky 1écivy ptipravek identifikuje
tento vyrobek prostfednictvim jeho
mezinarodniho nechrdnéného nazvu (INN),
meéla by se ochrana poskytovana
osvédcenim vztahovat na vSechny
terapeuticky ekvivalentni vyrobky se
stejnym mezindrodnim nechranénym
nazvem jako vyrobek uvedeny v registraci,
bez ohledu na ptipadné drobné rozdily
mezi naslednym biologicky podobnym
1é¢ivym piipravkem a registrovanym
vyrobkem, které jsou vzhledem k povaze
biologickych ptipravka obvykle
nevyhnutelné.

Pozménovaci navrh 76
Marie Toussaint

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 21 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE756.103v01-00

Pozménovaci navrh

(21)  Pokud registrace pfedloZena na
podporu zadosti o osvédceni pro
biologicky 1écivy ptipravek identifikuje
tento vyrobek prostfednictvim jeho
mezinarodniho nechranéného nazvu (INN),
meéla by se ochrana poskytovana
osvédCenim vztahovat na vSechny
biologicky podobné vyrobky se stejnym
mezinarodnim nechranénym nazvem jako
vyrobek uvedeny v registraci, bez ohledu
na ptipadné drobné rozdily mezi
naslednym biologicky podobnym lé¢ivym
pfipravkem a registrovanym vyrobkem,
které jsou vzhledem k povaze biologickych
ptipravkl obvykle nevyhnutelné.

Or. en

Pozménovaci navrh

(21a) V<asny vstup generik a biologicky
podobnych lécivych piipravkit na trh Unie
je klicovy v zajmu verejného zdravi,
zejména 7 hlediska zvySeni hospodaiské
soutéZe, snizeni cen, zajisténi udrZitelnosti
vnitrostdatnich systémii zdravotni péce a
dosaZeni lepSiho prFistupu pacientit v Unii
k cenové dostupnym lécivym piipravkiim.
Na vyznam véasného vstupu generik

a biologicky podobnych lécivych
PFipravkii na trh poukdzala Rada ve svych
zavérech ze dne 17. ¢ervna 2016 o posileni
rovnovahy farmaceutickych systémii v EU

AM\1290030CS.docx



Pozménovaci navrh 77
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 22

Znéni navrzene Komisi

(22)  Natizeni [COM(2023) 231] stanovi
vyjimku, podle niZ se za izce vymezenych
podminek a s vyhradou riznych zaruk
ochrana poskytovana vnitrostatnim
dodatkovym ochrannym osvéd¢enim pro
1é¢ivé piipravky nevztahuje na vyrobek
vyrobeny v Unii jinou osobou nez
majitelem tohoto osvédcent, je-li vyroben
za ucelem vyvozu do tieti zemé nebo
skladovani v Unii s cilem uvést jej na trh
Unie po uplynuti doby platnosti osvédceni.
Aby se zabrénilo diskriminaci mezi
zadateli o osvédceni podle natizeni
[COM(2023) 231] a o jednotna osvédceni
podle tohoto natizeni, méla by osvédceni
podle natizeni [COM(2023) 231] a
jednotné osvédceni stanovit podobna prava
a omezeni, a proto by tato vyjimka m¢la
byt k dispozici i v ptipadé jednotnych
osvéd€eni. Divody pro zavedeni vyjimky a
podminky pro jeji uplatnéni by se mély
vztahovat 1 na jednotna osvédceni.

Pozménovaci navrh 78
Daniel Buda
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a jejich clenskych statech.

Or. en

Pozménovaci navrh

(22)  Natizeni [COM(2023) 231] stanovi
vyjimku, podle niZ se za izce vymezenych
podminek a s vyhradou riznych zaruk
ochrana poskytovana vnitrostatnim
dodatkovym ochrannym osvéd¢enim pro
1é¢ivé piipravky nevztahuje na vyrobek
vyrobeny v Unii jinou osobou nez
majitelem tohoto osvédcent, je-li vyroben
za ucelem vyvozu na trh tteti zemé, kde
ochrana neexistuje nebo kde jiZ vyprsela
jeji platnost, nebo za ucelem skladovani v
Clenském staté po stanovenou dobu pied
uplynutim doby platnosti osvédceni s
cilem vstoupit na trh kteréhokoli
¢lenského stdatu po uplynuti doby platnosti
PpFislusného osvédceni. Aby se zabranilo
diskriminaci mezi Zadateli o osvédceni
podle natizeni [COM(2023) 231] a0
jednotnd osvédceni podle tohoto natizenti,
meéla by osvéd¢eni podle natizeni
[COM(2023) 231] a jednotna osvédceni
stanovit podobna prava a omezeni, a proto
by tato vyjimka méla byt k dispoziciiv
piipadé jednotnych osvédceni. Dlivody pro
zavedeni vyjimky a podminky pro jeji
uplatnéni by se mély vztahovat i na
jednotné osveédceni.

Or. en
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Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 25

Znéni navrzené Komisi

(25)  Aby byl zarucen spravedlivy a
transparentni proces, zajiSténa pravni
jistota a sniZeno riziko nasledného
zpochybnéni platnosti, mély by mit tieti
strany béhem provadéni centralizovaného
prezkumu do tff mésicl po zvetejnéni
zé4dosti o jednotné osvédceni moznost
ptedlozit Gfadu své piipominky. Mezi tieti
strany, které mohou predkladat
pfipominky, by mély patfit také ¢lenské
staty. Tim by vSak nemé¢la byt dotCena
prava tretich stran zah4jit u Gfadu nasledné
fizeni o prohlaSeni neplatnosti. Tato
ustanoveni jsou nezbytnd k zajisténi ucasti
ttetich stran pfed vydanim osvédceni i
posléze.

Pozménovaci navrh 79
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 25

Znéni navrzené Komisi

(25)  Aby byl zarucen spravedlivy a
transparentni proces, zajiSténa pravni
jistota a sniZeno riziko nasledného
zpochybnéni platnosti, mély by mit tfeti
strany béhem provadéni centralizovaného
prezkumu do tfi mésict po zvetejnéni
zadosti o jednotné osvédceni moznost
ptredlozit Gfadu své piipominky. Mezi tieti
strany, které¢ mohou predkladat
pfipominky, by mély patfit také ¢lenské
staty. Tim by vSak neméla byt dotcena
prava tietich stran zahajit u #iadu néasledné
fizeni o prohlaseni neplatnosti. Tato

PE756.103v01-00

Pozmenovaci navrh

(25)  Aby byl zarucen spravedlivy a
transparentni proces, zajiSténa pravni
jistota a sniZeno riziko nasledného
zpochybnéni platnosti, mély by mit tieti
strany béhem provadéni centralizovaného
prezkumu do tfi mésicl po zvetejnéni
zé4dosti o jednotné osvédceni moznost
ptredlozit Gradu své pfipominky. Treti
strany by mély mit moZnost se vyjadrit i v
ndmitkovém a odvolacim Fizeni. Mezi tieti
strany, které mohou pfedkladat
pfipominky, by mély patfit také ¢lenské
staty. Tim by vSak nem¢la byt dotCena
prava tretich stran zah4jit u Gfadu nasledné
fizeni o prohlaseni neplatnosti. Tato
ustanoveni jsou nezbytna k zajisténi ucasti
tretich stran ptfed vydanim osvédceni i
posléze.

Or. en

Pozménovaci navrh

(25)  Aby byl zarucen spravedlivy a
transparentni proces, zajiSténa pravni
jistota a sniZeno riziko nasledného
zpochybnéni platnosti, mély by mit tieti
strany béhem provadéni centralizovaného
prezkumu do tfi mésict po zvetejnéni
zadosti o jednotné osvédceni moznost
ptredlozit Gradu své piipominky. Mezi tieti
strany, které mohou pfedkladat
pfipominky, by mély patiit také ¢lenské
staty. Tim by vSak nemé¢la byt dotéena
préava tietich stran zahajit u Jednotného
patentového soudu nasledné tizeni o

AM\1290030CS.docx



ustanoveni jsou nezbytna k zajiSténi ucasti
tietich stran pied vydanim osvédcenti 1
posléze.

Pozménovaci navrh 80
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 26

Znéni navrzene Komisi

(26)  Zadost o jednotné osvédéeni by
méla pod dohledem ufadu posuzovat
pfezkumna komise sloZena z jednoho ¢lena
uradu a dvou pruzkumovych referentt
zaméstnanych narodnimi patentovymi
urady. Tim by se zajistilo optimalni vyuZiti
odbornych znalosti v oblasti dodatkovych
ochrannych osvédcenti, které jsou v
soucasnosti k dispozici pouze v narodnich
uradech. K zajisténi optimalni kvality
pfezkumu by méla byt stanovena vhodna
kritéria pro ucast konkrétnich
pruzkumovych referentti v postupu,
zejména pokud jde o kvalifikaci a stiet
z4jmu.

Pozménovaci navrh 81
Marie Toussaint

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 26

AM\1290030CS.docx

prohlaseni neplatnosti. Tato ustanoveni
jsou nezbytna k zajisténi ucasti tetich stran
pied vydanim osvédceni i1 posléze.

Or. en

Pozménovaci navrh

(26)  Zadost o jednotné osvédéeni by
méla pod dohledem tfadu posuzovat
pfezkumna komise sloZena z jednoho ¢lena
ufadu a dvou prizkumovych referentt
zaméstnanych narodnimi patentovymi
urady. Tim by se zajistilo optimalni vyuZiti
odbornych znalosti v oblasti dodatkovych
ochrannych osvédceni a v souvisejicich
zaleZitostech tykajicich se patentii, které
jsou v soucasnosti k dispozici pouze v
narodnich ufadech. K zajisténi optimalni
kvality pfezkumu by #iad a pFislusné
vnitrostdtni organy mély zajistit, aby
Jjmenovani priuzkumovi referenti méli
prislusné odborné znalosti a dostate¢né
zkuSenosti s posuzovanim dodatkovych
ochrannych osvédceni. M¢la by byt
stanovena dal§i vhodna kritéria pro ucast
konkrétnich prizkumovych referent v
postupu, zejména pokud jde o kvalifikaci a
stfet zajm1.

Or. en

PE756.103v01-00

CS



Znéni navrzené Komisi

(26)  Zadost o jednotné osvédéeni by
méla pod dohledem ufadu posuzovat
pfezkumna komise sloZend z jednoho ¢lena
ufadu a dvou prazkumovych referentii
zaméstnanych narodnimi patentovymi
ufady. Tim by se zajistilo optimalni vyuziti
odbornych znalosti v oblasti dodatkovych
ochrannych osvédceni, které jsou v
soucasnosti k dispozici pouze v narodnich
ufadech. K zajisténi optimalni kvality
pfezkumu by méla byt stanovena vhodna
kritéria pro ucast konkrétnich
prazkumovych referentli v postupu,
zejména pokud jde o kvalifikaci a stret
zajmu.

Pozménovaci navrh 82
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 26 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE756.103v01-00

Pozmérnovaci navrh

(26)  Zadost o jednotné osvédéeni by
méla pod dohledem ufadu posuzovat
pfezkumna komise sloZend z jednoho ¢lena
ufadu a dvou priizkumovych referentli
zamé&stnanych narodnimi patentovymi
ufady. Tim by se zajistilo optimalni vyuziti
odbornych znalosti v oblasti dodatkovych
ochrannych osvédceni a v souvisejicich
zaleZitostech tykajicich se patentit, které
jsou v soucasnosti k dispozici pouze v
narodnich ufadech. K zajiSténi optimalni
kvality ptezkumu by prislusné vnitrostatni
organy mély zajistit, aby jmenovani
pruzkumovi referenti méli prislusné
odborné znalosti a dostatecné zkuSenosti s
posuzovanim dodatkovych ochrannych
osvédceni. M¢la by byt stanovena dal§i
vhodna kritéria pro tcast konkrétnich
prazkumovych referentti v postupu,
zejména pokud jde o kvalifikaci a stret
zajmu.

Or. en

Pozménovaci navrh

(26a) Aby byla zarucena ucinnd ochrana
inovaci, mitZe byt v urcitych naléhavych
situacich, véetné pripadii, kdy brzy skonci
platnost zakladniho patentu, zapotiebi
zrychleného piezkumného rizeni, a to bez
ohledu na moZnost tietich stran predloZit
Ppripominky a dal§i opravné prostiedky
stanovené timto narizenim. Proto by mél
byt stanoven mechanismus, ktery by
Zadatelitm umoZiioval poZddat o zrychlené
Ppiezkumné Fizeni.

Or. en
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Pozménovaci navrh 83
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 28

Znéni navrzene Komisi

(28)  Aby byla chranéna procesni prava

tietich stran a zajistén uplny systém
opravnych prostiedkii, mély by mit tieti
strany moZnost napadnout stanovisko k
piezkumu tim, Ze v kratké lhité po
zveirejnéni tohoto stanoviska zahdji
ndamitkové rizeni, jeho? vysledkem miiZe
byt zména dotycného stanoviska.

Pozménovaci navrh 84
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 29

Znéni navrzené Komisi

(29)  Po ukonceni posuzovani zadosti o
jednotné osvédceni a po uplynuti lhit pro
podani odvolani a namitky, ptipadné po
vydani konecného rozhodnuti ve véci
samé, by mél urad stanovisko k prezkumu
provést bud’ vydanim jednotného
osvédceni, nebo zamitnutim zadosti.

Pozménovaci navrh 85
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 30

AM\1290030CS.docx

Pozménovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozménovaci navrh

(29)  Po ukonceni posuzovani zadosti o
jednotné osvédceni a po uplynuti lhit pro
podani odvolani, pfipadné po vydani
kone¢ného rozhodnuti ve véci samé, by
m¢él ufad stanovisko k prezkumu provést
bez zbyte¢ného odkladu bud’ vydanim
jednotného osvédceni, nebo zamitnutim
zadosti.

Or. en
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CS

Znéni navrzené Komisi

(30)  Je-li rozhodnuti ufadu pro Zadatele
nebo jin¢ho Ucastnika fizeni neptiznivé,
m¢l by mit tento zadatel nebo jiny Gcastnik
fizeni pravo podat k odvolacimu sendtu
uradu do dvou mésicii odvolani proti
rozhodnuti, které je zpoplatnéno. To plati i
pro stanovisko k prezkumu, proti némuz se
zadatel miize odvolat. Rozhodnuti tohoto
odvolaciho senatu by pak méla byt
napadnutelnd zalobou u Tribunalu, ktery je
ptislusny ke zruseni nebo zméné
napadeného rozhodnuti. V piipadé
kombinované Zadosti zahrnujici uréeni
dalSich ¢lenskych statl za tcelem vydani
vnitrostatnich osvédceni lze podat spolecné
odvolani.

Pozménovaci navrh 86
Marie Toussaint

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 31

Znéni navrzene Komisi

(31)  Pfijmenovani ¢lenii odvolacich
senatll v zalezitostech tykajicich se zadosti
o0 jednotné osvédceni je tfeba zohlednit
jejich predchozi zkusSenosti v oblasti
dodatkovych ochrannych osvédéeni nebo
patenti.

Pozménovaci navrh 87
Javier Zarzalejos

PE756.103v01-00

Pozmeénovaci navrh

(30)  Je-li rozhodnuti Gfadu pro Zadatele
nebo jiné¢ho Ucastnika fizeni neptiznivé,
m¢l by mit tento zadatel nebo jiny tcastnik
fizeni pravo podat v zdjmu zajisténi
procesnich prav a zajisténi uplného
systému opravnych prostiedkii do dvou
mesict odvolani proti rozhodnuti &
odvolacimu sendtu, piicem? je toto
odvolani zpoplatnéno. To plati 1 pro
stanovisko k pfezkumu, proti némuz se
zadatel mizZe odvolat. Rozhodnuti tohoto
odvolaciho senatu by pak méla byt
napadnutelnd zalobou u Tribunalu, ktery je
pfislusny ke zruSeni nebo zméné
napadeného rozhodnuti. V ptipadé
kombinované Zadosti zahrnujici ur¢eni
dalSich Clenskych stata za celem vydani
vnitrostatnich osvédceni lze podat spolecné
odvolani.

Or. en

Pozménovaci navrh

(31)  Piijmenovani ¢lenti odvolacich
senatll v zalezitostech tykajicich se zadosti
o0 jednotné osvédceni je tteba zohlednit
jejich pFislusné odborné znalosti,
nezavislost a dostatecné predchozi
zkuSenosti v oblasti dodatkovych
ochrannych osvédceni nebo patenti.

Or. en

AM\1290030CS.docx



Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 31

Znéni navrzené Komisi

(31)  Pfijmenovani ¢lenti odvolacich
senatl v zalezitostech tykajicich se zadosti
o jednotna osvédcenti je tfeba zohlednit
jejich predchozi zkuSenosti v oblasti
dodatkovych ochrannych osvédceni nebo
patentql.

Pozménovaci navrh 88
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 32

Znéni navrzené Komisi

(32) Kdokoli mize platnost jednotného
osvédc¢eni napadnout podanim ndvrhu na
prohlaseni neplatnosti u #iadu.

Pozménovaci navrh 89
Daniel Buda

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 33

Zneni navrzené Komisi

(33)  Utad by mé&l mit moznost vybirat
poplatek za podani Zadosti o jednotné
osveédceni a zadosti o prodlouzeni doby
platnosti jednotného osvédceni v ptipadé
pediatrickych lécivych piipravkii, jakoz i
dalsi poplatky za fizeni, jako jsou poplatky

AM\1290030CS.docx

Pozmérnovaci navrh

(31) Pfijmenovani ¢lenti odvolacich
senatli v zalezitostech tykajicich se zadosti
o jednotna osvédcenti je tieba zohlednit
jejich prislusné odborné znalosti a
dostatecné predchozi zkusSenosti v oblasti
dodatkovych ochrannych osvéd¢eni nebo
patentd.

Or. en

Pozménovaci navrh

(32) Kdokoli mize platnost jednotného
osvédcCeni napadnout podanim ndvrhu na
prohlaseni neplatnosti u Jednotného
patentového soudu.

Or. en

Pozménovaci navrh

(33)  Utad by mé&l mit moznost vybirat
poplatek za podani centralizované Zadosti
o osveédceni a zadosti o prodlouzeni doby
platnosti osvéd¢eni v ptipadé
pediatrického prodlouZeni podle ¢lanku
36 naiizeni Evropského parlamentu a

PE756.103v01-00
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CS

za podani namitky, odvolani a navrhu na
prohlaseni neplatnosti. Poplatky vybirané
ufadem by mély byt stanoveny provadécim
aktem.

Rady ¢. 1901/2006, jakoz 1 dalsi poplatky
za tizeni, jako jsou poplatky za podani
namitky, odvolani a ndvrhu na prohlaseni
neplatnosti. Poplatky vybirané Gfadem by
mély byt stanoveny provadécim aktem.

Or. en

Odvvodneéni

V tomto pozmeénovacim navrhu ziskava odkaz na pediatricka rozsireni vétsi pravni

opodstatneni.

Pozménovaci navrh 90
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 33

Znéni navrzené Komisi

(33)  Utad by m&l mit moznost vybirat
poplatek za podani Zadosti o jednotné
osvédCeni a Zadosti o prodlouZeni doby
platnosti jednotného osvédceni v piipade
pediatrickych l1é€ivych ptipravki, jakoz i
dalsi poplatky za fizeni, jako jsou poplatky
za podani namitky, odvolani a ndavrhu na
prohlaseni neplatnosti. Poplatky vybirané
ufadem by mély byt stanoveny provadécim
aktem.

Pozménovaci navrh 91
Daniel Buda

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 35

Znéeni navrzene Komisi
(35) K zajisténi transparentnosti by mél

byt zfizen rejstiik, ktery mize slouzit jako
jednotné piistupové misto poskytujici

PE756.103v01-00

Pozmérnovaci navrh

(33)  Utad by m&l mit moznost vybirat
poplatek za podani Zadosti o jednotné
osveédCeni a Zadosti o prodlouZeni doby
platnosti jednotného osvédceni v piipade
pediatrickych 1éCivych ptipravki, jakoz i1
dalsi poplatky za fizeni, jako jsou poplatky
za podani odvolani. Poplatky vybirané
ufadem by mély byt stanoveny provadécim
aktem.

Or. en

Pozmenovaci navrh
(35) K zajisténi transparentnosti by mél

byt zfizen rejstiik, ktery mize slouZit jako
jednotné piistupové misto poskytujici

AM\1290030CS.docx



informace o zaddostech o jednotna
osvédceni a o vydanych jednotnych
osvédcenich a jejich statusu. Rejstiik by
m¢él byt k dispozici ve vSech ufednich
jazycich Unie.

informace o zaddostech o jednotna
osvédceni a o vydanych jednotnych
osvédcenich a jejich statusu. Rejstiik by
mél byt k dispozici ve vSech ufednich
jazycich Unie. Rejstiik se nepouZije pro
postupy propojovdni patentii, napi. pro
podmiriovani existence dodatkového
ochranného osvédceni regulacnimi nebo
spravnimi rozhodnutimi tykajicimi se
generického nebo biologicky podobného
lécivého pFipravku, jako jsou rozhodnuti o
registraci, rozhodnuti o stanoveni cen a
tthraddch nebo nabidky.

Or. en

Odvvodneéni

EU se naléhaveé vyzyva, aby zrusila propojovani patentii s cilem zabranit prodlevam pri
vstupu generik a biologicky podobnych lécivych pripravkii na trh a aby do rejstiiku
dodatkovych ochrannych osvédceni zahrnula prohldseni o vylouceni odpovédnosti, aby se
zajistilo, Ze nebude pouzivano pri rozhodovani v oblasti regulace, koordinovala usili o
podporu hospodarskeé soutéze a resila protisoutézni praktiky.

Pozmeénovaci navrh 92
Daniel Buda

Navrh narizeni
ClL 2 — odst. 1 —bod 9 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

AM\1290030CS.docx

19/79

Pozménovaci navrh

(9a) , hospodaisky propojenymi“ se v
PFipadé riznych majitelit dvou nebo vice
zakladnich patentii chrdnicich tenty?
vyrobek rozumi, Ze i) jeden majitel
prostiednictvim jednoho nebo vice
zprostiedkovatelii piimo nebo nepiimo
kontroluje jiného majitele, je jim
kontrolovan nebo je spolu s nim pod
spolecnou kontrolou, ii) riuzni driitelé
uzavreli tiché nebo vyslovné dohody o
zakladnich patentech, o Zadostech o
osvédceni o vyrobku nebo o registraci
vyrobku jako léCivého piipravku, nebo iii)
Ze jinak jednaji ve vzdjemné shodé, pokud
jde o uvedeni vyrobku jako lécivého

PE756.103v01-00
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CS

Ppiipravku na trh.

Or. en

Odvvodneéni

Definice pojmu ,, hospodarsky propojeni “ uvedend v 20. bodé odiivodnéni a v clancich 3 a 38
je nezbytna pro zajisteni pravni jistoty a jednotného vykladu tohoto pojmu. Odrazi definici
tohoto pojmu provedenou agenturou EMA v kontextu souhrnnych registraci.

Pozménovaci navrh 93
Marie Toussaint

Navrh narizeni
ClL. 3 —odst. 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) vyrobek je chranén timto platnym
zakladnim patentem;

Pozménovaci navrh 94
Marie Toussaint

Navrh narizeni
ClL 3 - odst. 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi
b) vyrobek byl platné registrovan jako
1é¢ivy piipravek v souladu nafizenim (EU)

2019/6 nebo s centralizovanym postupem
podle natizeni (ES) ¢. 726/2004;

Pozménovaci navrh 95
Javier Zarzalejos

PE756.103v01-00

Pozménovaci navrh
a) vyrobek je chranén timto platnym

zakladnim patentem a je jiz dostupny na
trhu Unie;

Or. en

Pozménovaci navrh

b) vyrobek byl platné registrovan jako
1é¢ivy ptipravek v souladu se smérnici
(EU) ... [2023/0132 (COD)], s natizenim
(EU) 2019/6 nebo s centralizovanym
postupem podle natizeni (ES) ¢. 726/2004;

Or. en
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Navrh narizeni
Cl. 3 — odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Pokud jsou v daném ¢lenském staté
vyfizovany dvé nebo vice zadosti o
osvédcCeni, at’ uz vnitrostatni nebo
centralizované, nebo Zadosti o jednotna
osveédcenti, které se tykaji téhoz vyrobku a
které podali dva nebo vice majitelt
ruznych patentli, miize bud’ piislusny
vnitrostatni orgén, nebo fad vydat pro
tento vyrobek kazdému z téchto majitelt
jedno osvédceni nebo jednotné osvédceni
za predpokladu, ze nejsou hospodaisky
propojeni.

Pozménovaci navrh 96
Marie Toussaint

Navrh narizeni
Cl. 5 — odst. 3 — navéti

Znéni navrzené Komisi

3. Odchylné od odstavce 1
neposkytuje jednotné osvédceni ochranu
pted ur¢itymi tkony, které by jinak
vyzadovaly souhlas majitele osvédcenti,
jestliZe jsou splnény vSechny tyto
podminky:

Pozménovaci navrh 97

AM\1290030CS.docx

Pozmenovaci navrh

Pokud jsou v daném ¢lenském staté
vyfizovany dvé nebo vice zadosti o
osveédceni, at’ uz vnitrostatni nebo
centralizované, nebo Zadosti o jednotna
osveédcenti, které se tykaji téhoz vyrobku a
které podali dva nebo vice majiteli
riznych patentli, mize bud’ ptislusny
vnitrostatni orgén, nebo urad vydat pro
tento vyrobek kazdému z téchto majitelt
jedno osvédceni nebo jednotné osvédceni
za predpokladu, ze nejsou soucdsti téhoz
podniku v dobé podani Zdadosti o
osvédceni. Stejna zasada plati obdobné
pro Zadosti podané majitelem tykajici se
téhoz vyrobku, pro ktery bylo diive vydano
jedno nebo vice osvédceni nebo jiZ byla
Jjinym riiznym majitelium riiznych patentii
vyddna jednotna osvédceni.

Or. en

Pozménovaci navrh

3. Odchylné od odstavce 1 a v
souladu s narizenim (EU) 2019/933
neposkytuje jednotné osvédceni ochranu
pied urcitymi ukony, které by jinak
vyzadovaly souhlas majitele osvédcent,
jestlize jsou splnény vSechny tyto
podminky:

Or. en
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Marie Toussaint

Navrh narizeni
Cl 5 - odst. 3 — pism. a — bod iii

Znéni navrzene Komisi

1i1) vyroba, nejdiive Sest mésich pied
uplynutim doby platnosti jednotného
osveédceni, vyrobku nebo l1é¢ivého
piipravku obsahujiciho tento vyrobek za
ucelem jeho skladovani v ¢lenském staté
vyroby s cilem uvést ho na trh ¢lenskych
statii po uplynuti doby platnosti
ptislusného osvédcent;

Pozménovaci navrh 98
Marie Toussaint

Navrh narizeni
CL 5 - odst. 3 — pism. a — bod iv a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 99
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl. 8 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Bez ohledu na odstavec 1, v
ptipadech, kdy bylo rozhodnuti o registraci
vyrobku vydano piede dnem, k nému? je
zakladnimu patentu pfizndan jednotny
ucinek, musi byt zadost o jednotné
osveéd€eni podana ve 1hlité Sesti mésict ode

PE756.103v01-00

Pozménovaci navrh

1i1) vyroba, nejdiive Sest mésicti pred
uplynutim doby platnosti osvédcent,
vyrobku nebo 1é¢ivého piipravku
obsahujiciho tento vyrobek za ucelem jeho
skladovani v ¢lenském staté vyroby s cilem
uvést ho na trh ¢lenskych statl po uplynuti
doby platnosti ptislusného osvédceni;

Or. en

Pozménovaci navrh

iva)  jakykoli ukon v souladu s ¢lankem
85 smérnice (EU) ... 2023/0132 (COD)].

Or. en

Pozménovaci navrh

2. Bez ohledu na odstavec 1, v
ptipadech, kdy bylo rozhodnuti o registraci
vyrobku vydano pied udélenim
zdkladniho patentu, musi byt Zadost o
jednotné osvédéeni podéana ve lhiité Sesti
mésict ode dne udéleni patentu.

AM\1290030CS.docx



dne, k nému? je jednotny ucinek
zdakladnimu patentu pFizndn.

Or. en

Odiitvodnent

Odkaz na datum, kdy je zakladnimu patentu priznan ,,jednotny ucinek*, je matouci. Navrhuje
zachovat formulaci ,, pred udélenim zdakladniho patentu* (stejné znéni jako v navrhovaném

prepracovaném znéni narizeni o DOO,).

Pozménovaci navrh 100
Marie Toussaint

Navrh narizeni
Cl. 8 — odst. 4 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 101
Adrian Vazquez Lazara

Navrh narizeni
CL 9 — odst. 1 — pism. a — bod iv a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

4a. Za spravnost a uplnost informaci
a dokumentace piedloZenych v souvislosti
se Zadosti odpovidda Zadatel.

Or. en

Pozménovaci navrh

iva)  Udaje a informace tykajici se
Jjakékoli pFimé financni podpory obdrZené
na vyzkum prispivajici k vyvoji vyrobku,
pro ktery se Zada o jednotné DOO.

Or. en

Odvvodneéni

Transparentnost financnich prostredkii pro vyzkum a vyvoj obdrzenych na vyvoj pripravku,
pro ktery se zada o DOQO, je v souladu s navrhem obsazZenym v revidovaném narizeni o
prevoditelnych poukazech na exkluzivitu pro nové antimikrobialni latky v lécivych

AM\1290030CS.docx

23/79

PE756.103v01-00

CS



pripravcich.

Pozménovaci navrh 102
Daniel Buda

Navrh narizeni
CL 9 — odst. 1 — pism. a — bod iv a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

iva) informace o veSkeré piimé
financni podpore, kterou obdrZel na
vyzkum souvisejici s vyvojem pripravku,
pro ktery se Zada jednotné DOO.

Or. en
Oduvodneéni

Transparentnost financnich prostredkii pro vyzkum a vyvoj obdrzenych na vyvoj pripravku,
pro ktery se zada o DOQO, je v souladu s navrhem obsazZenym v revidovaném narizeni o
prevoditelnych poukazech na exkluzivitu pro nové antimikrobialni latky v lécivych
pripravcich.

Pozménovaci navrh 103
Marie Toussaint

Navrh narizeni
CL 9 — odst. 1 — pism. a a (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

aa)  prislusné dokumenty obsahujici
tyto informace:

i) udaje o v§ech ndkladech, které Zadatel
vynaloZil v souvislosti s vyvojem lécivého
PFipravku, ktery je predmétem Zadosti o
jednotné osvédceni;

ii) podrobnosti o veSkerych grantech,
verejné financni podpoie, dafiovych
pobidkach nebo jinych nahraddach
ndkladit obdrienych bud’ v Unii, nebo ve
tiretich zemich;

iii) v pripadech, kdy je lécCivy piipravek jiZ
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registrovan pro jakoukoli indikaci nebo
kdy je lécCivy pripravek tkouman pro jednu
nebo vice dalSich indikaci, se predloZi
jasné vysvétleni a oditvodnéni metody
pouzité pro rozdéleni ndakladit na vyvoj
mezi ruzné indikace;

iv) piedloZi se prehled a odiivodnéni viech
ndkladii na vyvoj, které Zadatel
Predpoklada po predloZeni Zadosti o
stanoveni;

v) predloZi se piehled a oditvodnéni vSech
ndkladit na vyrobu a uvedeni na trh, které
mél Zadatel v minulosti a které
predpoklada béhem prvnich 10 let, po né;
je pFipravek registrovan;

vi) odhad a odiivodnéni predpokladanych
prijmiui z prodeje lécivého piipravku v Unii
béhem prvnich 10 let po registraci;

vii) v§echny udaje o nakladech a piijmech
musi byt stanoveny podle obecné
uzndvané ucetni praxe a musi byt
osvédcCeny revizorem uctii registrovanym v
Unii;

Or. en

Odvvodneéni

Tyto podminky jsou jiz vyZadovany podle narizeni (ES) ¢. 847/2000 (¢l. 2 odst. 2) o lécCivych

pFipravcich pro vzacna onemocnéni.

Pozménovaci navrh 104
Marie Toussaint

Navrh narizeni
CL 9 — odst. 1 — pism. d a (nové)

Znéni navrzené Komisi

AM\1290030CS.docx

Pozménovaci navrh

da)  veSkeré informace o jakékoli piimé
verejné financni podpoie obdriené na
vyzkum souvisejici s vyvojem produktu.

Or. en
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Pozménovaci navrh 105
Daniel Buda

Navrh narizeni
CL 9 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh

la.  piipadné souhlas v souladu s ¢l. 6
odst. 2.

Or. en

Oduvodneni

Kritéerium souhlasu stanovené v ¢l. 6 odst. 2 musi byt rovnéz zahrnuto do Zadosti, nebot’ se

jedna o jedno z kritérii pro ziskani DOO.

Pozménovaci navrh 106
Daniel Buda

Navrh narizeni
ClL. 12 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Pokud Zadost o jednotné osvédceni spliluje
pozadavky stanovené v €l. 11 odst. 1 nebo
pokud Zadost o prodlouzeni doby platnosti
jednotného osvédceni spliiuje pozadavky
uvedené v €l. 9 odst. 3, afad ji zvetejni v
rejstiiku.

Pozménovaci navrh

Pokud zadost o jednotné osvédceni splituje
pozadavky stanovené v €l. 11 odst. 1 nebo
pokud Zadost o prodlouZeni doby platnosti
jednotného osvédceni splituje pozadavky
uvedené v ¢l. 9 odst. 3, ufad ji bez
zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji viak do
péti pracovnich dnii poté zveiejni v
rejstiiku.

Or. en

Oduvodneni

Véasné zverejnéni zadosti je nezbytné, aby treti strany byly okamZzité informovany o moznosti
vydani dodatkového ochranného osvédceni. To je rovnez v souladu s prisnymi lhutami
stanovenymi pro predlozeni pripominek tretich stran a s nasledujicimi postupy. Znéni je v
souladu s formulaci navrzenou v prepracovaném znéni narizeni o DOQO.

PE756.103v01-00
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Pozménovaci navrh 107
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
CL 12 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Pokud z&dost o jednotné osvédceni spliluje
pozadavky stanovené v ¢l. 11 odst. 1 nebo
pokud Zadost o prodlouzeni doby platnosti
jednotného osvédceni spliuje pozadavky
uvedené v €l. 9 odst. 3, ufad ji zvetejni v
rejstiiku.

Pozménovaci navrh 108
Adrian Vazquez Lazara

Navrh narizeni
ClL 13 —odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Utad posoudi zadost na zaklads
vSech podminek uvedenych v €l. 3 odst. 1
pro vSechny ¢lenské staty, v nichz ma
zakladni patent jednotny tcinek.

Pozmérnovaci navrh

Pokud z&dost o jednotné osvédceni spliuje
pozadavky stanovené v €l. 11 odst. 1 nebo
pokud z&dost o prodlouzeni doby platnosti
jednotného osvédceni splituje pozadavky
uvedené v €l. 9 odst. 3, ufad ji bez
zbytecného odkladu zvetejni v rejstiiku.

Or. en

Pozménovaci navrh

1. Utad posoudi zadost na zaklads
vSech podminek uvedenych v €l. 3 odst. 1,
¢l. 3 odst. 2 av &l 6 odst. 2 pro vSechny
Clenské staty, v nichZ ma zakladni patent
jednotny ucinek.

Or. en

Oduvodneéni

Podminky uvedené v ¢l. 3 odst. 2 a ¢l. 6 odst. 2 by mely byt rovnéz zahrnuty do posouzeni

zadosti.

Pozménovaci navrh 109
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl. 13 —odst. 1

AM\1290030CS.docx
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Znéni navrzené Komisi

1. Utad posoudi zadost na zakladé
vSech podminek uvedenych v ¢l. 3 odst. 1
pro vSechny ¢lenské staty, v nichz ma
zékladni patent jednotny ucinek.

Pozménovaci navrh 110
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 13 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Jestlize zadost o jednotné osvédceni
a vyrobek, na n¢jz se zaddost vztahuje,
splituji pozadavky ¢€l. 3 odst. 1 pro kazdy z
¢lenskych stati uvedenych v odstavcti 1,
vyda ufad odiivodnéné kladné stanovisko k
piezkumu s ohledem na vydani jednotného
osvédéeni. Utad toto stanovisko oznami
zadateli.

Pozménovaci navrh 111
Adrian Vazquez Lazara

Navrh narizeni
Cl. 13 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Jestlize Zadost o jednotné osvédceni
a vyrobek, na n¢jz se zaddost vztahuje,
splituji pozadavky ¢€l. 3 odst. 1 pro kazdy z
¢lenskych statd uvedenych v odstavci 1,
vyda tfad odlivodnéné kladné stanovisko k
prezkumu s ohledem na vydani jednotného
osvédéeni. Utad toto stanovisko oznami

PE756.103v01-00

Pozmérnovaci navrh

1. Utad posoudi zadost na zaklads
vSech podminek uvedenych v ¢l. 3 odst. 1,
¢l. 3 odst. 2 a ¢l. 6 odst. 2 pro vSechny
clenské staty, v nichZ mé zakladni patent
jednotny tcinek.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Jestlize zadost o jednotné osvédceni
a vyrobek, na n¢jz se zaddost vztahuje,
spliuji pozadavky €l. 3 odst. 1 pro kazdy z
¢lenskych stati uvedenych v odstavci 1,
vyda ufad odiivodnéné kladné stanovisko k
piezkumu s ohledem na vydani jednotného
osvédéeni. Utad toto stanovisko oznami
zadateli a bez zbytecného odkladu jej
zveiejni v rejstiiku.

Or. en

Pozménovaci navrh

2. Jestlize zadost o jednotné osvédceni
a vyrobek, na n¢jz se zaddost vztahuje,
spliuji pozadavky €l. 3 odst. 1, ¢l 3 odst. 2
a ¢l. 6 odst. 2 pro kazdy z ¢lenskych statt
uvedenych v odstavci 1, vyda urad
odtivodnéné kladné stanovisko k prezkumu
s ohledem na vydani jednotného osvédceni.

AM\1290030CS.docx



Zadateli.

Urad toto stanovisko oznami Zadateli.

Or. en

Odvvodneéni

Podminky uvedené v ¢l. 3 odst. 2 a ¢l. 6 odst. 2 by méely byt rovnéz zahrnuty do posouzeni

zadosti.

Pozménovaci navrh 112
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl. 13 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Jestlize zadost o jednotné osvédceni
a vyrobek, na n¢jz se zaddost vztahuje,
splituji pozadavky ¢€l. 3 odst. 1 pro kazdy z
¢lenskych stati uvedenych v odstavci 1,
vyda ufad odivodnéné kladné stanovisko k
piezkumu s ohledem na vydani jednotného
osvédéeni. Utad toto stanovisko oznami
zadateli.

Pozménovaci navrh 113
Daniel Buda

Navrh narizeni
CL 13 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Pokud Zadost o jednotné osvédceni
a vyrobek, na ngjz se Zadost vztahuje,
nespliuji pozadavky ¢l. 3 odst. 1 ve vztahu
k jednomu nebo vice ¢lenskym statim,
vyda urad odtivodnéné zaporné stanovisko
k pfezkumu s ohledem na vydani
jednotného osvédéeni. Utad toto
stanovisko ozndmi Zzadateli.

AM\1290030CS.docx

Pozmérnovaci navrh

2. Jestlize zadost o jednotné osvédceni
a vyrobek, na n¢jz se zaddost vztahuje,
spliuji pozadavky €l. 3 odst. 1, ¢l 3 odst. 2
a ¢l. 6 odst. 2 pro kazdy z ¢lenskych stati
uvedenych v odstavci 1, vyda urad
odliivodnéné kladné stanovisko k prezkumu
s ohledem na vydani jednotného osvédceni.
Utad toto stanovisko oznami Zadateli.

Or. en

Pozménovaci navrh

3. Pokud Zadost o jednotné osvédcent
a vyrobek, na ngjz se Zadost vztahuje,
nespliuji pozadavky ¢l. 3 odst. 1 a ¢l. 6
odst. 2 ve vztahu k jednomu nebo vice
Clenskym statim, vyda tfad odtivodnéné
zaporné stanovisko k pfezkumu s ohledem
na vydani jednotného osvédéeni. Utad toto
stanovisko oznami zadateli a zverejni je
neprodlené v rejstiiku, nejpozdéji viak do
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péti pracovnich dnii po vydani stanoviska.

Or. en

Odvvodneéni

Podminky uvedené v ¢l. 3 odst. 2 a ¢l. 6 odst. 2 by méely byt rovnéz zahrnuty do posouzeni
zadosti. V zajmu transparentnosti by stanovisko mélo byt co nejdrive zverejnéno v rejstiiku.

Pozménovaci navrh 114
Adrian Vazquez Lazara

Navrh narizeni
Cl. 13 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Pokud z4dost o jednotné osvédceni
a vyrobek, na n¢jz se zaddost vztahuje,
nespliiuji pozadavky ¢l. 3 odst. 1 ve vztahu
k jednomu nebo vice ¢lenskym statim,
vyda tfad odlivodnéné zaporné stanovisko
k pfezkumu s ohledem na vydani
jednotného osvédéeni. Utad toto
stanovisko oznami zadateli.

Pozménovaci navrh 115
Adrian Vazquez Lazara

Navrh narizeni
Cl. 13 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Utad pielozi stanovisko k
piezkumu do tfednich jazyka vSech
uréenych &lenskych statii. Urad miize za
timto Gi¢elem pouzit ovefeny strojovy
preklad.

PE756.103v01-00

Pozmérnovaci navrh

3. Pokud z&dost o jednotné osvédcent
a vyrobek, na n¢jz se zaddost vztahuje,
nespliuji pozadavky ¢l. 3 odst. 1, ¢ 3
odst. 2 a ¢l. 6 odst. 2 ve vztahu k jednomu
nebo vice ¢lenskym statiim, vyda trad
odtivodnéné zadporné stanovisko k
ptezkumu s ohledem na vydani jednotného
osvédéeni. Utad toto stanovisko oznami
zadateli.

Or. en

Pozménovaci navrh

4. Utad pielozi stanovisko k
prezkumu do ufednich jazykt vSech
uréenych ¢lenskych statti. Urad miize za
timto Gicelem pouzit oveéfeny strojovy
pieklad a co nejdiive po jeho vydani
zverejnit stanovisko k prezkumu v
rejstiiku.
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Or. en

Odiitvodnent

V zdjmu zvySeni transparentnosti by mélo byt stanovisko zverejnéno v rejstriku co nejdrive.

Pozménovaci navrh 116
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 13 — odst. 5 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 117
Adrian Vazquez Lazara

Navrh narizeni
Cl 13 — odst. 5 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

AM\1290030CS.docx

Pozmérnovaci navrh

Sa. Uiad vydd stanovisko k piezkumu
do Sesti mésicu od zveiejnéni Zadosti o
jednotné osvédcéeni. Aniz jsou dotéeny
Clanky 14, 25 a 28 tohoto narizeni, miize
Zadatel podat Zddost o zrychlené Fizeni,
kdykoli je to iFadné odiivodnéno
naléhavosti. Je-li Zadost o zrychlené
vySetiovaci Fizeni povaZovdana za
odiivodnénou, vyda urad stanovisko k
prezkumu do ¢tyi mésicu od zZverejnéni
Zddosti o jednotné osvédceni.

Or. en

Pozménovaci navrh

Sa. Uiad vydd rozhodnuti o piezkumu
do Sesti mésicit od zveiejnéni Zadosti o
jednotné osvédéeni. Zadost o zrychlené
zpracovani Ize podat kdykoli po zveiejnéni
Zadosti o jednotné osvédceni. Po obdrZeni
Zadosti o zrychlené zpracovani vyda uiad
rozhodnuti o prezkumu do Ctyi mésicii.

Or. en
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Odvvodneéni

The timely issuance of an SPC is essential for the safety of applicants and third parties. An
SPC cannot fulfil its function of compensating the patent proprietor for (at least part of) the
time lost during the approval procedure if it is not granted in time. The grant of a SPC
several years before the expiry of the basic patent is necessary so that innovators can plan
their business and generic companies can be certain of when the intellectual property will
expire and plan accordingly. The proposal provides for the Office to issue an EO within 3
months of the deadline for receipt of third party comments. This will give the Olffice sufficient
time to consider such comments and issue a timely Order within 4 months of publication.

Pozménovaci navrh 118
Adrian Vazquez Lazara

Navrh narizeni
Cl. 14 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
3. Ptipominky tfetich stran se 3. Pfipominky tfetich stran se
predkladaji do tii mésict od zvetejnéni ptedkladaji do tii mésici od zvefejnéni
zadosti v rejstiiku. zadosti v rejstiiku. V pribéhu odvolaciho

Fizeni mohou byt rovnéz pripustnad
vyjadieni tietich stran.

Or. en
Oduvodneni

Pripominky tretich stran jsou dulezitymi zarukami pro vydavani vysoce kvalitnich jednotnych
osvedceni zaloZzenych na vedeckych pozorovanich a vzajemnych hodnocenich kvalifikovanymi
osobami nebo stranami.

Pozménovaci navrh 119
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl. 14 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
3. Ptipominky tfetich stran se 3. Pfipominky tfetich stran se
predkladaji do tii mésici od zverejnéni predkladaji do tii mésici od zverejnéni
zadosti v rejstiiku. zadosti v rejstiiku. Pripominky tietich

stran mohou byt rovnéz predloZeny v
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Pozménovaci navrh 120
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 14 — odst. 3 — pododstavec 1 (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 121
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Clanek 15

Znéni navrzené Komisi

[-]

Pozménovaci navrh 122
Raffaele Stancanelli

Navrh narizeni
ClL 15 — odst. 4 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzené Komisi

AM\1290030CS.docx

namitkovém a odvolacim iizeni.

Or. en

Pozmeénovaci navrh
Kdykoli se pouZije zrychlené rizeni v
souladu s ¢l. 13 odst. 5a, musi byt
pripominky piedloZeny do jednoho mésice
od zveiejnéni Zadosti v rejstiiku.

Or. en

Pozménovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozménovaci navrh

ca) veSkeré ditkazy, na které se strana
podavajici namitku odvolava.

Or. en
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Pozménovaci navrh 123
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl. 15 — odst. 4 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh

4a. veSkeré ditkazy, na které se strana

podavajici namitku odvolava.

Or. en

Oduvodneni

Tento dodatecny bod je v zajmu transparentnosti a pravni jistoty.

Pozménovaci navrh 124
Raffaele Stancanelli

Navrh narizeni
Cl. 15 — odst. 6

Znéni navrzené Komisi

6. Pokud namitkova komise zjisti, Ze
namitka nesplituje pozadavky odstavct 2, 3
nebo 4, zamitne namitku jako nepfipustnou
a sdeli to namitajicimu, ledaZe byly tyto
nedostatky odstranény pied uplynutim
lhiity pro podani namitek uvedené v
odstaveci 1.

Pozménovaci navrh 125
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl. 15— odst. 6

PE756.103v01-00

Pozménovaci navrh

6. Pokud namitkova komise zjisti, Ze
namitka nesplituje pozadavky odstavct 2, 3
nebo 4, zamitne namitku jako nepfipustnou
a sd¢li to namitajicimu co nejdrive po
podadni namitky s uvedenim ditvodii za
predpokladu, Ze tyto nedostatky nebyly
odstranény pted uplynutim lhiity pro
podani namitek uvedené v odstavci 1.

Or. en
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Znéni navrzené Komisi

6. Pokud namitkova komise zjisti, Ze
namitka nesplituje pozadavky odstavct 2, 3
nebo 4, zamitne namitku jako nepfipustnou
a sdeli to namitajicimu, ledaZe byly tyto
nedostatky odstranény pied uplynutim
lhiity pro podani namitek uvedené v
odstavci 1.

Pozmérnovaci navrh

6. Pokud namitkova komise zjisti, Ze
namitka nespliuje pozadavky odstavci 2, 3
nebo 4, zamitne namitku jako nepfipustnou
a sdeli to namitajicimu co nejdrive po
podadni namitky s uvedenim ditvodii za
predpokladu, Ze tyto nedostatky nebyly
odstranény pifed uplynutim lhity pro
podani namitek uvedené v odstavci 1.

Or. en

Odvvodneéni

Toto vyjasnéni je nezbytné v zajmu zajisteni transparentnosti a pravni jistoty.

Pozménovaci navrh 126
Raffaele Stancanelli

Navrh narizeni
ClL 15 — odst. 8

Znéni navrzene Komisi

8. Namitka je nepripustnd, pokud
bylo uiadem rozhodnuto ve véci samé o
piedchozim odvolani tykajicim se stejného
predmétu a stejného ditvodu a toto
rozhodnuti je pravomocné.

Pozménovaci navrh 127
Daniel Buda

Navrh narizeni
CL 15 - odst. 8

Zneni navrzené Komisi

8. Namitka je nepripustnd, pokud
bylo uiadem rozhodnuto ve véci samé o
piedchozim odvolani tykajicim se stejného
piredmétu a stejného ditvodu a toto

AM\1290030CS.docx

Pozménovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozménovaci navrh

vypousti se
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rozhodnuti je pravomocné.

Or. en

Odvvodneéni

Odstavec 8 je velmi nejasny a matouci. Nemiize odkazovat na odvolani tykajici se jiné
namitky v ramci téhoz prezkumu, nebot’ lhuta pro podani namitek je prilis kratka na to, aby se

tak mohlo stat.

Pozmeénovaci navrh 128
Raffaele Stancanelli

Navrh narizeni
CL 15 — odst. 10

Znéni navrzene Komisi
10.  Utad vyda rozhodnuti o namitce do

Sesti mésicli, pokud sloZzitost ptipadu
nevyzaduje delsi Thitu.

Pozménovaci navrh 129
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl. 15 — odst. 10

Znéni navrzené Komisi
10.  Utad vyda rozhodnuti o ndmitce do

Sesti mésicli, pokud sloZitost ptipadu
nevyzaduje delsi lhiitu.

Pozménovaci navrh

10.  Utad vyda rozhodnuti o namitce do
Sesti mésicil, pokud slozitost pfipadu
nevyzaduje delsi Ihatu. Rozhodnuti musi
obsahovat podrobné oditvodnéni.

Or. en

Pozménovaci navrh

10.  Utad vyda rozhodnuti o namitce do
Sesti mésicil, pokud slozitost piipadu
nevyzaduje delsi lhiitu. Rozhodnuti musi
obsahovat podrobné oditvodnéni.

Or. en

Odvvodneéni

Toto objasneni v odstavci 10 je v zajmu transparentnosti a prdavni jistoty.

PE756.103v01-00
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Pozménovaci navrh 130
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl. 15 — odst. 10 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
10a.  Je-li proti tému? stanovisku k
piezkumu podana vice nez jedna namitka,

uiad namitky vyslechne spolec¢né a vyda
spolecné rozhodnuti.

Or. en
Odvvodneéni

Novy odstavec 10a by zajistil ucinnost, jednotnost a pravni jistotu prdce uradu.

Pozménovaci navrh 131
Raffaele Stancanelli

Navrh narizeni
Cl. 15 — odst. 10 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

10a. Je-li proti téemu? stanovisku k
piezkumu podana vice neZ jedna namitka,
uiad namitky vyslechne spolec¢né a vyda
spolecné rozhodnuti.

Or. en
Pozménovaci navrh 132
Raffaele Stancanelli
Navrh narizeni
Cl. 15 — odst. 12

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

12. Pokud se namitkova komise 12. Pokud se namitkova komise
domniva, ze alespoii jeden diivod pro domniva, ze alespoii jeden diivod pro
namitku brani zachovani stanoviska k namitku brani zachovani stanoviska k
AM\1290030CS.docx 37/79 PE756.103v01-00
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pfezkumu, pfijme pozmeénéné stanovisko a
utad fo uvede v rejstiiku.

Pozménovaci navrh 133
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl. 15 — odst. 12

Znéni navrzene Komisi

12. Pokud se namitkova komise
domniva, Ze alespori jeden divod pro
namitku brdani zachovani stanoviska k
ptezkumu, pFijme pozménéné stanovisko a
ufad to uvede v rejstiiku.

Pozménovaci navrh 134
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl. 15 — odst. 13 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

ptezkumu, pfijme pozménéné stanovisko a
urad zverejni uplné znéni rozhodnuti v
rejstiiku.

Or. en

Pozménovaci navrh

12. Pokud se namitkova komise
domniva, Ze Zddny divod pro namitku
nebrdni zachovani stanoviska k prezkumu,
ndmitku zamitne a Utad zverejni uplné
znéni rozhodnuti v rejstiiku.

Or. en

Pozménovaci navrh

13a. V pribéhu celého namitkového
Fizeni, které je pokud moZno oteviené
ucasti veiejnosti, musi byt zajisténa
naprostd transparentnost.

Or. en

Oduvodneni

Novy odst. 13a: toto opatreni by zajistilo nejvyssi moznou miru transparentnosti rizeni.

Pozménovaci navrh 135
Raffaele Stancanelli

PE756.103v01-00
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Navrh narizeni
ClL 15 — odst. 13 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 136
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
CL 16 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Na zadost podanou ufadu mize
urad jmenovat kterykoli pfislusny
vnitrostatni organ jako zac¢astnény ufad v
pfezkumném postupu. Jakmile je ptislusny
vnitrostatni organ jmenovan v souladu s
timto ¢lankem, jmenuje jednoho nebo vice
pruzkumovych referenti, kteti se budou
podilet na posuzovani jedné nebo vice
zé&dosti o jednotna osvédceni.

Pozménovaci navrh 137
Marie Toussaint

Navrh nafizeni
CL 16 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1290030CS.docx

Pozmérnovaci navrh

13a. V pribéhu celého namitkového
Fizeni, které je pokud moZno oteviené
ucasti veiejnosti, musi byt zajisténa
naprostd transparentnost.

Or. en

Pozménovaci navrh

1. Na zadost podanou ufadu mize
urad jmenovat kterykoli pfislusny
vnitrostatni organ jako zac¢astnény ufad v
pfezkumném postupu. Jakmile je ptislusny
vnitrostatni organ jmenovan v souladu s
timto ¢lankem, jmenuje jednoho nebo vice
pruzkumovych referenti, kteti se budou
podilet na posuzovani jedné nebo vice
zé&dosti o jednotna osvédceni, a to na
zakladé jejich prisluSnych odbornych
znalosti a zkuSenosti v této oblasti.

Or. en

Pozménovaci navrh

1a. Jakmile je pFisluSny vnitrostdtni
organ urradem jmenovdn jako zucastnény

PE756.103v01-00
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Pozménovaci navrh 138
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl 16 — odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. Kazdy ptislusny vnitrostatni organ
Jjmenovany podle tohoto ¢lanku poskytne
ufadu seznam, v némz jsou uvedeni
jednotlivi pruzkumovi referenti, ktefi jsou
k dispozici pro Gcast v prezkumnych
tizenich, namitkovych Fizenich a Fizenich
o prohlaseni neplatnosti. Kazdy takovy
pfislusny vnitrostatni organ tento seznam v
pfipad¢é zmény aktualizuje.

Pozménovaci navrh 139
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
CL 17 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Posouzeni podle ¢lankt 13, 15, 19
a 23 provadi pod dohledem tradu
pfezkumna komise sloZena z jednoho Clena
ufadu a dvou prizkumovych referentti
uvedenych v €l. 16 odst. 1 ze dvou riznych
zucastnénych piislusnych vnitrostatnich
organti.

PE756.103v01-00

urad, jmenuje své prizkumové referenty,
a to na zdkladé prislusnych odbornych
znalosti a nezavislosti a na zakladé toho,
zda maji dostateCné zkuSenosti pro
centralizovany piezkumny postup.

Or. en

Pozménovaci navrh

5. Kazdy ptislusny vnitrostatni organ
jmenovany podle tohoto ¢lanku poskytne
ufadu seznam, v némzZ jsou uvedeni
jednotlivi prizkumovi referenti, ktefi jsou
k dispozici pro Gcast v ptezkumnych
fizenich. Kazdy takovy pfislusny
vnitrostatni organ tento seznam v piipadé
zmény aktualizuje.

Or. en

Pozménovaci navrh

1. Posouzeni podle ¢lankti 13 a 19
provadi pod dohledem Utadu ptfezkumna
komise sloZena z jednoho ¢lena ufadu a
dvou prizkumovych referentii uvedenych v
¢l. 16 odst. 1 ze dvou riznych
zucastnénych piislusnych vnitrostatnich
organtl.

Or. en
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Pozménovaci navrh 140
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl. 17 — odst. 3 — navéti

Znéni navrzene Komisi

3. Pti sestavovani prezkumné komise
urad zajisti:

Pozménovaci navrh

3. P11 sestavovani pfezkumné komise
urad zajisti:

a. zohlednéni pracovniho zatizeni
prizkumovych referentii;

b. ucast nejvyse jednoho prizkumového
referenta zaméstnaného piisluSnym
vnitrostdatnim organem, ktery vyuZiva
vyjimku stanovenou v ¢l. 10 odst. 5
navizeni [COM(2023) 231].

Or. en

Odvvodneéni

Aby byla zajisténa nejvyssi uroven prezkumu a v konecném diisledku i dodatkovych
ochrannych osvédceni, mély by byt postupy jmenovani zalozeny na zaméstnavani vysoce
cenénych a kvalifikovanych pruzkumovych referentii a nemély by diskriminovat Zadatele z
zadného konkrétniho clenského statu. V zajmu véasného pristupu pacientu k lécivym
pripravkum by Zadna politickda nebo zemépisna kritéria neméla narusovat kvalitu postupu
vydavani osvédceni a v konecném diisledku ani dodatkovych ochrannych osvédceni.

Pozménovaci navrh 141
Marie Toussaint

Navrh narizeni
Cl. 17 — odst. 3 — pism. -a (nové)

Znéni navrzené Komisi

AM\1290030CS.docx

Pozménovaci navrh
-a)  prislusné odborné znalosti,
nezavislost a dostate¢né zkuSenosti s

posuzovdanim patentii a dodatkovych
ochrannych osvédceni;

Or. en
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Pozménovaci navrh 142
Adrian Vazquez Lazara

Navrh narizeni
CL 17 - odst. 3 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) zemépisnou rovnovahu mezi
zucastnénymi uiady;

Pozménovaci navrh

vypousti se

Or. en

Oduvodneni

Zajistit vysoce kvalitni prezkum je zcela zasadni. Postup jmenovani musi byt zalozen na
naboru vysoce cenenych a kvalifikovanych priizkumovych referentu. Zadatelé z Zadného
clenského statu by neméli byt diskriminovani. V tomto ohledu by neméla byt uplatnovana

Zadna politicka nebo zemépisna kritéria.

Pozménovaci navrh 143
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 17 — odst. 3 — pism. a a (nové)

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 144
Marie Toussaint

Navrh narizeni
ClL 17 — odst. 3 — pism. ¢

PE756.103v01-00

42/79

Pozménovaci navrh

aa)  odpovidajici odborné znalosti a
dostatecné zkuSenosti prizkumovych
referentii, piicem? je zejména zajisténo, Ze
alespoii jeden z nich ma alespoii pétiletou

praxi v oblasti prezkumu patentii a

dodatkovych ochrannych osvédceni;

Or. en
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Znéni navrzené Komisi

c) ucast nejvyse jednoho
priuzkumového referenta zaméstnaného
piislusnym vnitrostatnim organem, ktery
vyuZziva vyjimku stanovenou v ¢l. 10
odst. 5 natfizeni [COM(2023) 231].

Pozménovaci navrh 145
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl 17 — odst. 3 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi

c) ucast nejvyse jednoho
priuzkumového referenta zaméstnaného
pfislusnym vnitrostatnim organem, ktery
vyuZziva vyjimku stanovenou v ¢l. 10
odst. 5 nafizeni [COM(2023) 231].

Pozménovaci navrh 146
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 17 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Utad kazdoroéné zvefejiiuje
ptehled poctu fizeni, v€etné piezkumnych
tizeni, namitkovych Fizeni, odvolacich
tizeni a Fizeni o prohlaSeni neplatnosti,
kterych se kazdy ptislusny vnitrostatni
organ zucastnil.

AM\1290030CS.docx

Pozmérnovaci navrh

C) Ze Zadny priazkumovy referent neni
zaméstndn piisluSnym vnitrostatnim
organem, ktery vyuzivé vyjimku
stanovenou v €¢l. 10 odst. 5 nafizeni

[COM(2023) 231].
Or. en
Pozmérnovaci navrh
C) Ze Zadny prizkumovy referent neni

zaméstndn prisluSnym vnitrostatnim
organem, ktery vyuzivé vyjimku
stanovenou v €¢l. 10 odst. 5 nafizeni
[COM(2023) 231].

Or. en

Pozmenovaci navrh
4. Utad kazdorocné zvetejiuje
ptehled poctu fizeni, v€etné prezkumnych

fizeni a odvolacich fizeni, kterych se kazdy
ptisluSny vnitrostatni organ zucastnil.

Or. en
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Pozménovaci navrh 147
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl. 18 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi

Po uplynuti lhiity pro podéni odvolani nebo
namitek, v niZ nejsou zadna odvolani nebo
namitky podany, nebo po vydani
kone¢ného rozhodnuti ve véci samé piijme
urad jedno z nésledujicich rozhodnuti:

Pozménovaci navrh 148
Marie Toussaint

Navrh narizeni
Cl. 18 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzene Komisi

Po uplynuti lhiity pro podéani odvolani nebo
namitek, v niZ nejsou zadna odvolani nebo
namitky podany, nebo po vydani
kone¢ného rozhodnuti ve véci samé piijme
ufad jedno z nasledujicich rozhodnuti:

Pozménovaci navrh 149
Javier Zarzalejos

PE756.103v01-00

Pozmérnovaci navrh

Vydani jednotného osvédceni nebo
zamitnuti Zadosti o vydani jednotného
osvédceni Po uplynuti lhiity pro podani
odvolani nebo namitek, v niz nejsou Zadna
odvolani nebo namitky podany, nebo po
vydani kone¢ného rozhodnuti ve véci
samé, odvolani nebo namitky (véetné
pripadného opravného prostiedku k
Tribundlu nebo Soudnimu dvoru) piijme
ufad jedno z nasledujicich rozhodnuti:

a. je-li stanovisko k prezkumu kladné,
uiad vyda jednotné osvédceni;

b. je-li stanovisko zaporné, urad Zadost o
jednotné osvédceni zamitne.

Or. en

Pozménovaci navrh

Nejpozdéji ti'i mésice po uplynuti lhlity pro
podani odvolani nebo namitek, v niZ nejsou
z4dna odvolani nebo namitky podany, nebo
po vydani kone¢ného rozhodnuti ve véci
sam¢ piijme ufad jedno z nasledujicich
rozhodnuti:

Or. en

AM\1290030CS.docx



Navrh narizeni
Cl. 18 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi

Po uplynuti lhiity pro podéni odvolani
nebo namitek, v niz nejsou zadna odvolani
nebo namitky poddany, nebo po vydani
konec¢ného rozhodnuti ve véci samé piijme
urad jedno z nésledujicich rozhodnuti:

Pozménovaci navrh 150
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 18 — odst. 1 — pododstavec 1 (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 151
Daniel Buda

Navrh narizeni
CL 19 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. K Zé&dosti o prodlouZeni doby
platnosti jednotného osvéd€eni mohou
rovnéz predloZit pfipominky tieti strany.

Pozmeénovaci navrh
Ihned po uplynuti lhiity pro podani
odvolani, v niz nejsou Zadna odvolani
poddna, nebo po vydani kone¢ného
rozhodnuti ve véci samé piijme ufad jedno
z nasledujicich rozhodnuti:

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Uiad bez zbytecného odkladu vyrozumi
Zadatele o pFijatém rozhodnuti.

Or. en

Pozménovaci navrh

2. K centralizované Zadosti o
prodlouzeni doby platnosti jednotného
osvédceni mohou rovnéz predlozit
pfipominky nebo namitky tteti strany.

Or. en

Oduvodneni

Na zadost o prodlouzeni doby platnosti osvédceni by se mélo vztahovat stejné ochranné

AM\1290030CS.docx
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opatreni, jako je tomu u Zadosti o DOO.

Pozménovaci navrh 152
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl 22 — odst. 1 — pism. a

Zneni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
a) bylo-li osvédceni vydano v rozporu a) bylo-li osvéd¢eni vydano v rozporu
s ustanovenim clanku 3; s ustanovenimi ¢lankit 3 a 6;
Or. en
Odivodneni

Doplneéni clanku 6 (zakaz dodatkovych ochrannych osvédceni tretich stran) odrazi dodatecny
odstavec navrzeny Komisi v ¢lanku 6, ktery by mél byt skutecné ditvodem neplatnosti ve
smyslu tohoto clanku.

Pozménovaci navrh 153
Marie Toussaint

Navrh narizeni
Cl. 22 — odst. 1 — pism. ¢ a (nov¢)

Znéni navrzenée Komisi Pozménovaci navrh

ca)  pokud byla centralizovana
registrace odnata v souladu s ¢lankem 14
nebo bylo uvedeni lécivého pripravku na
trh pozastaveno, lécivy pFipravek byl
staZen 7 trhu nebo drZitel rozhodnuti o
registraci svou registraci stahl v souladu s
Clankem 24 [revidované naiizeni (ES)

¢ 726/2004].

Or. en
Pozménovaci navrh 154
Marie Toussaint
PE756.103v01-00 46/79 AM\1290030CS.docx
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Navrh narizeni
Cl. 22 — odst. 1 — pism. ¢ b (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 155
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl. 22 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozmenovaci navrh

cb)  neni-li léCivy piipravek uveden na
trh vSech Clenskych stdtii, na ktery se
vztahuje jednotné osvédceni nebo
kombinované centralizované dodatkové
ochranné osvédceni; neni-li léCivy
Dpripravek uveden na trh Clenského statu,
na ktery se vitahuje jednotné osvédceni
nebo kombinované centralizované
dodatkové ochranné osvédcéeni, musi se
Zadatel vzdadt prav vyplyvajicich z
dodatkového ochranného osvédceni na
trzich, na které nebyl lécivy pripravek
uveden.

Or. en

Pozménovaci navrh

KaZdy miiZe podat navrh nebo Zalobu na
prohlasent osvédceni neplatnym u
organu, ktery ma podle vnitrostdtnich
pravnich predpisiu pravomoc zrusit
zakladni patent, nebo u piislu§ného soudu
¢lenského stdatu.

Or. en

Oduvodneni

Cilem nového odstavce je zohlednit zmény v narizeni o DOO tim, Ze objasni, ze Jednotny
patentovy soud (UPC) bude mit pravomoc rozhodovat o zruseni patentii. Navrhuje odstranit
odkazy na vnitrostatni soudy, aby se predeslo nejasnostem, a uvést je do souladu s
navrhovanymi zménami clankii 23 a 24 a ¢lanku 15 narizeni o DOO.

AM\1290030CS.docx
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Pozménovaci navrh 156
Daniel Buda

Navrh narizeni
Clanek 23

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

[-] vypousti se

Or. en
Oduvodneni

Doporucuje se vypustit clanky 23 a 24, nebot svéreni pravomoci podat Zalobu na zruseni
uradu EUIPO, je v rozporu s ulohou Jednotného patentového soudu, podobné jako narizeni o
ochranné znamce EU. To by mohlo vést k nejednotné judikature a byt v rozporu s cilem
novych narizeni snizit pravni roztristénost. Kromé toho v ¢l. 23 odst. 6 a ¢lanku 24 existuji
problémy se stavajicim znenim a spravedlivosti pravidel tykajicich se prekazky v
projednavané veci (lis pendens) a prekazky ve véci, o niz bylo pravomocné rozhodnuto (res
Jjudicata).

Pozménovaci navrh 157
Adrian Vazquez Lazara

Navrh narizeni
Clanek 23

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

[] vypousti se

Or. en
Oduvodnent

Poté, co Jednotny patentovy soud, ktery ma pravomoc rozhodovat o dodatkovych ochrannych
osvedcenich a je evropskym specializovanym soudem, zahdjil svou ¢innost, nema smysl
pripustit moznost Fizeni o prohlaseni neplatnosti u uradu EUIPO, ktery neni specializovany a
otevira moznost napadnout rozdvojeny system s nekoordinovanymi harmonogramy.

Pozménovaci navrh 158
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
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Cl. 23 — nazev
Znéni navrzené Komisi

Navrh na prohlaseni neplatnosti

Pozménovaci navrh 159
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl 23 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi
1. Kdokoli mize u #fadu podat navrh

na prohlaSeni jednotného osvédceni za
neplatné.

Pozménovaci navrh 160
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

AM\1290030CS.docx

Pozmérnovaci navrh

Navrh na prohlaseni neplatnosti

Or. en
Pozmérnovaci navrh
1. Kdokoli muze u Jednotného
patentového soudu podat navrh na
prohlaseni neplatnosti jednotného
osvédceni.
Or. en
Pozménovaci navrh
2a. Jakmile rozhodnuti o navrhu na

prohlaSeni neplatnosti nabude pravni
moci, zasle Jednotny patentovy soud
neprodlené kopii rozsudku iiadu. Urad
nebo kterdakoliv jind dotéenda osoba mohou
poZadovat, aby byly o tomto preddni bliZe
informovdny. Uiad zapise iidaj o
rozhodnuti soudu do rejstiiku a prijme
opatieni nezbytnd pro naplnéni vyroku
soudu.

Or. en
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Pozménovaci navrh 161
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Navrh na prohldSeni neplatnosti se
podava pisemné a musi uvadét ditvody, na
nichz se zakladd. Navrh se povaZuje za
Fadné podany aZ po uhrazeni prislu§ného
poplatku.

Pozménovaci navrh 162
Marie Toussaint

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Navrh na prohlaseni neplatnosti se
podava pisemné a musi uvadét divody, na
nichZ se zaklada. Navrh se povazuje za
fadné podany az po uhrazeni ptislusného
poplatku.

Pozménovaci navrh 163
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Navrh na prohldSeni neplatnosti
musi obsahovat:

a) odkazy na jednotné osvédceni, jehoz se
ndvrh tykad, jméno jeho majitele a

PE756.103v01-00

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozménovaci navrh

3. Navrh na prohlaseni neplatnosti se
podava pisemné nebo elektronicky a musi
uvadét divody, na nichz se zaklada. Navrh
se povazuje za fadn¢ podany az po
uhrazeni ptislusného poplatku.

Or. en

Pozménovaci navrh

vypousti se

AM\1290030CS.docx



identifikaci vyrobku;

b) udaje o osobé uvedené v odstavci 1
(ddle jen ,,navrhovatel“) a v prislusnych
Piipadech o jejim zdstupci;

¢) oduivodnéni navrhu na prohlaseni
neplatnosti.

Pozménovaci navrh 164
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Navrh na prohldSeni neplatnosti
piezkouma komise pro prohldSeni
neplatnosti zrizend uiadem v souladu s
pravidly platnymi pro piezkumné komise.
Clenem komise pro prohldSeni neplatnosti
v§ak nesmi byt pruzkumovy referent, ktery
byl diive ¢lenem piezkumné komise, jeZ
posuzovala Zadost o jednotné osvédceni,
ani prizkumovy referent, ktery se ucastnil
Piipadného souvisejictho namitkového
Fizeni nebo souvisejiciho odvolaciho
Fizeni.

Pozménovaci navrh 165
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl 23 — odst. 6

Zneéni navrzené Komisi
6. Navrh na prohlaseni neplatnosti je
nepripustny, pokud bylo uiadem nebo

prislusnym soudem podle clanku 24
rozhodnuto ve véci samé mezi stejnymi

AM\1290030CS.docx

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozménovaci navrh

vypousti se

PE756.103v01-00
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ucastniky o navrhu tykajicim se stejného
Ppredmétu a stejného ditvodu a toto
rozhodnuti je pravomocné.

Pozménovaci navrh 166
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
CL 23 — odst. 7

Znéni navrzene Komisi

7. Pokud komise pro prohldseni
neplatnosti Zjisti, Ze navrh na prohldseni
neplatnosti nespliiuje pozadavky
odstavcit 2, 3 nebo 4, zamitne tento navrh
jako nep¥ipustny a vyrozumi
navrhovatele.

Pozménovaci navrh 167
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 8

Znéni navrzené Komisi

8. Rozhodnuti o zamitnuti navrhu na
prohlasent neplatnosti jako nepiipustného
se doruci majiteli jednotného osvédceni
spolu s kopii tohoto navrhu.

Pozménovaci navrh 168
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 9

PE756.103v01-00

Or. en
Pozménovaci navrh
vypousti se
Or. en
Pozménovaci navrh
vypousti se
Or. en
AM\1290030CS.docx



Znéni navrzené Komisi

9. Neni-li navrh na prohlaseni
neplatnosti zamitnut jako nepiipustny,
pieda uiad tento navrh neprodlené
majiteli jednotného osvédceni a zveiejni
jej v rejstiiku. Pokud bylo podano vice
ndvrhit na prohld$eni neplatnosti, uiad je
neprodlené preda ostatnim
navrhovatelitm.

Pozménovaci navrh 169
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 10

Znéni navrzené Komisi

10.  U¥ad vydd rozhodnuti o ndvrhu na
prohlaseni neplatnosti do Sesti mésici,
pokud sloZitost pripadu nevyZaduje delsi
lhitu.

Pozménovaci navrh 170
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl 23 — odst. 11

Znéni navrzene Komisi

11. Jestlize se pFi posuzovani navrhu
na prohlaSeni neplatnosti gjisti, Ze je
splnéna jedna nebo vice podminek
stanovenych v Clanku 22, jednotné
osvédceni se prohlasi za neplatné. V
opacném pripadé se navrh na prohlaseni
neplatnosti zamitne. Vysledek se uvede v
rejstiiku.

AM\1290030CS.docx

Pozmeénovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozménovaci navrh

vypousti se
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Pozménovaci navrh 171
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 12

Znéni navrzené Komisi

12. Ma se za to, Ze jednotné osvédceni
nema od pocatku Gcinky uvedené v tomto
nafizeni, pokud bylo prohldSeno za
neplatné.

Pozménovaci navrh 172
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl 23 — odst. 13

Znéni navrzene Komisi

13. Komisi je svéirena pravomoc
PpFijimat akty v pFenesené pravomoci v
souladu s clankem 54 s cilem doplnit toto
narizeni upiesnénim podrobnosti ohledné
postupu, jimZ se vidi prohldSeni
neplatnosti.

Pozménovaci navrh 173
Daniel Buda

Navrh narizeni
Clanek 24

Znéni navrzené Komisi

[-]

PE756.103v01-00

Or. en

Pozmérnovaci navrh

12.  Pokud bylo jednotné osvédceni
prohldSeno za neplatné, ma se za to, Ze
nema od pocatku ucinky uvedené v tomto

nafizeni.
Or. en
Pozménovaci navrh
vypousti se
Or. en
Pozménovaci navrh
vypousti se
54/79 AM\1290030CS.docx



Or. en
Odiitvodnent

Doporucuje se vypustit clanky 23 a 24, nebot svéreni pravomoci podat Zalobu na zruseni
uradu EUIPO, je v rozporu s ulohou Jednotného patentového soudu, podobné jako narizeni o
ochranné znamce EU. To by mohlo vést k nejednotné judikature a byt v rozporu s cilem
novych narizeni snizit pravni roztristénost. Krome toho v ¢l. 23 odst. 6 a clanku 24 existuji
problémy se stavajicim znenim a spravedlivosti pravidel tykajicich se prekazky v
projednavané veci (lis pendens) a prekazky ve véci, o niz bylo pravomocné rozhodnuto (res
Jjudicata).

Pozménovaci navrh 174
Adrian Vazquez Lazara

Navrh narizeni
Clanek 24

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

[..] vypousti se

Or. en
Oduvodneni

Poté, co Jednotny patentovy soud, ktery ma pravomoc rozhodovat o dodatkovych ochrannych
osvedcenich a je evropskym specializovanym soudem, zahdjil svou ¢innost, nema smysl
pripustit moznost Fizeni o prohlaseni neplatnosti u uradu EUIPO, ktery neni specializovany a
otevira moznost napadnout rozdvojeny system s nekoordinovanymi harmonogramy.

Pozménovaci navrh 175
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
2. Ptislusny soud ¢lenského statu 2. Ptislusny soud ¢lenského statu
protinavrh na prohlaseni neplatnosti protinavrh na prohlaseni neplatnosti
zamitne, pokud jiZ nabylo pravni moci zamitne, pokud jiZ nabylo pravni moci
rozhodnuti #Fadu mezi stejnymi ucastniky rozhodnuti Jednotného patentového soudu
tykajici se stejného predmétu a stejného mezi stejnymi ucastniky tykajici se
diivodu. stejného predmétu a stejného divodu.
AM\1290030CS.docx 55/79 PE756.103v01-00
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Pozménovaci navrh 176
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Ptislusny soud ¢lenského statu, u
n¢hoz byl podan protinadvrh na prohlaseni
jednotného osvédceni za neplatné,
nepfiistoupi k pfezkoumani protinavrhu,
dokud dotceny Ucastnik fizeni nebo soud
nesdéli #iadu den, kdy byl protinavrh
podan. U¥ad zapise tento tidaj do rejstiiku.
Byl-1i navrh na prohlaseni jednotného
osvédceni za neplatné k #itadu podan jesté
pied tim, nez byl podan protinavrh, sdéli
urad tuto skutec¢nost soudu a soud fizeni
pterusi, dokud rozhodnuti o ndvrhu
nenabude pravni moci nebo dokud neni
ndvrh vzat zpét.

Pozménovaci navrh 177
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 6

Znéni navrzené Komisi

6. Piislu$ny soud, ktery projednava
protindvrh na prohlaSeni neplatnosti,
miiZe na navrh majitele jednotného
osvédcenti a po vyslechnuti ostatnich
ucastniki fizeni pierusit a vyzvat
Zalovaného, aby u uiadu podal navrh na
prohldSeni neplatnosti ve lhiité, kterou
stanovi. Neni-li navrh v této lhiité podan,
pokracuje soud v Fizeni; protindavrh se

PE756.103v01-00

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4. Ptislusny soud ¢lenského statu, u
néhoz byl podan protindvrh na prohlaseni
jednotného osvédceni za neplatné,
nepiistoupi k pfezkoumani protinavrhu,
dokud dotceny Ucastnik fizeni nebo soud
nesd¢li Jednotnému patentovému soudu
den, kdy byl protindvrh podan. Byl-li navrh
na prohlaSeni jednotného osvédceni za
neplatné k Jednotnému patentovému
soudu podan jesté pred tim, nez byl podan
protinavrh, sdéli Jednotny patentovy soud
tuto skute¢nost soudu a soud fizeni prerusi,
dokud rozhodnuti o navrhu podaném u
Jednotného patentového soudu nenabude
pravni moci.

Or. en

Pozménovaci navrh

vypousti se

AM\1290030CS.docx



povaZuje za vzaty zpét. Pokud prislusny
soud ¢lenského stdtu Fizeni pierusi, miiZe
na dobu preruSeni naiidit predbéZna a
ochrannd opatieni.

Pozménovaci navrh 178
Adrian Vazquez Lazara

Navrh narizeni
Cl. 28 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Odvolani se podava u uradu
pisemné do dvou mésicli ode dne ozndmeni
rozhodnuti. Odvoléni se povazuje za
podané az po zaplaceni prislusného
poplatku. Pisemné odiivodnéni odvolani
musi byt pfedloZeno ve 1hité gy mésich
ode dne oznameni rozhodnuti.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Odvolani se podava u uradu
pisemné elektronickou formou do dvou
mésict ode dne ozndmeni rozhodnuti.
Odvoléni se povazuje za podané az po
zaplaceni pfislu§sného poplatku. Pisemné
odlivodnéni odvolani musi byt pfedloZeno
ve lhité #% mésich ode dne oznameni
rozhodnuti.

Pisemnd odpovéd’ na oditvodnéni
odvolani musi byt predloZena nejpozdéji
do tii mésici ode dne jeho podani. Do tii
mésicu od piedloZeni odpovédi nebo do
Sesti mésicu od predloZeni odiivodnéni
odvolani stanovi urad den ustniho
jednani, podle toho, co nastane drive.
Uiad vydd pisemné rozhodnuti do ti
mésicii od ustniho jedndni.

Or. en

Oduvodneni

Navrh vitbec neuvadi lhiity pro podani odvolani. V praxi vime, Ze pripad postoupeny
Evropskému soudnimu dvoru vnitrostatnim soudem miiZe trvat az tri roky, nez Soudni dvir
vyda rozhodnuti/usneseni s oduvodnénim. Vzhledem k tomu, zZe rychlé vyrizeni DOO
tkajicich se dusevniho viastnictvi je v zajmu vSech zucastnénych stran, je pro integritu
navrhovaného systéemu uradem nezbytny rychly a ucinny harmonogram odvolaciho rizeni.

Pozménovaci navrh 179
Daniel Buda

AM\1290030CS.docx
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Navrh narizeni
Cl. 28 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Odvolani se podava u ufadu
pisemné do dvou mésicli ode dne ozndmeni
rozhodnuti. Odvoléni se povazuje za
podané az po zaplaceni ptislusSného
poplatku. Pisemné odiivodnéni odvolani
musi byt pfedloZeno ve lhité ctyf mésicl
ode dne oznameni rozhodnuti.

Pozmérnovaci navrh

3. Odvolani se podava u uradu
pisemné do dvou mésicti ode dne ozndmeni
rozhodnuti. Odvolani se povazuje za
podané az po zaplaceni piislusného
poplatku. Pisemné odtivodnéni odvolani
spolecné s veSkerymi diikazy, o néz se
opird, musi byt ptedlozeno ve lhite ctyt
meésict ode dne oznameni rozhodnuti.

Or. en

Odvvodneéni

V zajmu transparentnosti a pravni jistoty by mély byt rovnez uvedeny pouZzité ditkazy.

Pozménovaci navrh 180
Marie Toussaint

Navrh narizeni
Cl 28 — odst. 3

Znéni navrzenée Komisi

3. Odvoléni se podava u ufadu
pisemné do dvou mésicli ode dne oznameni
rozhodnuti. Odvoléani se povazuje za
podané az po zaplaceni ptislusného
poplatku. Pisemné odiivodnéni odvolani
musi byt predloZeno ve lhité ¢tyf mésict
ode dne oznameni rozhodnuti.

Pozménovaci navrh 181
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl 28 —odst. 3

PE756.103v01-00

Pozménovaci navrh

3. Odvoléni se podava u tfadu
pisemné nebo elektronicky do dvou mésici
ode dne oznameni rozhodnuti. Odvolani se
povazuje za podané az po zaplaceni
piislusného poplatku. Pisemné odiivodnéni
odvolani musi byt pfedlozeno ve 1hité ctyt
mésicli ode dne ozndmeni rozhodnuti.

Or. en
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Znéni navrzené Komisi

3. Odvolani se podava u ufadu
pisemné do dvou mésicli ode dne ozndmeni
rozhodnuti. Odvoléni se povazuje za
podané az po zaplaceni prislusSného
poplatku. Pisemné odiivodnéni odvolani
musi byt predloZeno ve lhaté éfyF mésich
ode dne oznameni rozhodnuti.

Pozménovaci navrh 182
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 28 — odst. 3 — pododstavec 1 (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 183
Daniel Buda

Navrh narizeni
CL 28 - odst. 4 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1290030CS.docx

Pozmérnovaci navrh

3. Odvolani se podava u uradu
pisemné do dvou mésicti ode dne ozndmeni
rozhodnuti. Odvolani se povazuje za
podané az po zaplaceni piislusného
poplatku. Pisemné odtivodnéni odvolani
musi byt pfedloZeno ve lhité 3 mésict ode
dne oznameni rozhodnuti.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Pisemnd odpovéd’ na diivody odvolani
musi byt predloZena do tii mésicii ode dne
ozndmeni duvodii odvoldani. Den ustniho
Jedndni stanovi uiad do tii mésicit od
predloZeni odpovédi na ditvody odvolani
nebo do Sesti mésicu od predloZeni
divodii odvolani, podle toho, co nastane
drive.

U¥ad vydd pisemné rozhodnuti do ti'i
mésicu ode dne ustniho jedndni.

Or. en

Pozménovaci navrh
4a. Prezkumné a/nebo namitkové

komise by rovnéz mély mit moZnost
zastupovat se a hdjit své stanovisko k

PE756.103v01-00
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piezkumu v ramci odvolaciho ¥izeni.

Or. en

Odvvodneéni

Pravo, aby prezkumné a/nebo namitkoveé komise byly ucastniky odvolaciho rizeni, je
ochrannym opatienim, které by zajistilo, Ze vSechny argumenty, na nichz jsou zalozena
napadenda rozhodnuti, budou plné vyslechnuty a zohlednény.

Pozménovaci navrh 184
Marie Toussaint

Navrh narizeni
Cl. 28 — odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. Je-li vysledkem odvoléani
rozhodnuti, které neni v souladu se
stanoviskem k ptezkumu, mohou odvolaci
senaty svym rozhodnutim stanovisko zrusit
nebo zménit.

Pozménovaci navrh 185
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl. 28 — odst. 6

Znéni navrzene Komisi

6. Proti rozhodnuti odvolacich senati
v souvislosti s odvoldanimi Ize podat Zalobu
k Tribundlu Evropské unie, a to do dvou
mésicii ode dne ozndameni tohoto
rozhodnuti, z ditvodu poruseni
podstatnych procesnich naleZitosti,
poruseni Smlouvy o fungovani Evropské
unie, poruseni tohoto naiizeni nebo
ustanoveni k jejich provedeni nebo
zneuziti pravomoci. Zalobu miie podat
kaZdy ucastnik iizeni pied odvolacim

PE756.103v01-00

Pozménovaci navrh

5. Je-li vysledkem odvolani
rozhodnuti, které neni v souladu se
stanoviskem k pfezkumu, odvolaci senaty
svym rozhodnutim stanovisko zrusi nebo
zméni.

Or. en

Pozménovaci navrh

6. Je-li vysledkem odvolani k
odvolacimu sendtu uiadu rozhodnuti,
které neni v souladu se stanoviskem k
piezkumu a které je postoupeno zpét
uiadu, odvolaci sendty svym rozhodnutim
toto stanovisko pied tim, neZ je predaji
PFisluSnym vnitrostatnim orgdniim
urcenych ¢lenskych stati, zrusi nebo
zméni.
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sendtem, je-li pro néj rozhodnuti
odvolaciho sendtu nepiiznivé. Tribundl
miiZe napadené rozhodnuti zrusit nebo
zménit.

Or. en

Oduvodneni

Tento pozmenovaci navrh k odstavci 6 by zachoval pravni jistotu.

Pozménovaci navrh 186
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl. 28 — odst. 8 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

8a. V pritbéhu celého odvolaciho
Fizeni, které je pokud moZno oteviené
ucasti veiejnosti, musi byt zajisténa
naprostd transparentnost.

Or. en

Odvvodneéni

Novy odst. 8a: toto doplnéni by zajistilo nejvyssi moznou miru transparentnosti rizeni.

Pozménovaci navrh 187
Adrian Vazquez Lazara

Navrh narizeni
Cl 29 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

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

AM\1290030CS.docx

Pozménovaci navrh

4. Clenové odvolacich senatii ve
vécech tykajicich se jednotnych osvédéeni
jsou jmenovani v souladu s ¢l. 166 odst. 5
natizeni (EU) 2017/1001. P¥i jmenovani
¢lenii odvolacich sendtii ve vécech
tykajicich se Zadosti o jednotna osvédceni
se naleZité zohledni jejich predchozi
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zkuSenosti ve vécech tykajicich se
dodatkovych ochrannych osvédceni nebo
patentového prava.

Or. en
Odvvodneéni

Odpovidajici 31. a 39. bod odivodneéni byly zahrnuty do ¢l. 29 odst. 4 a ¢l. 30 odst. 4, aby se
zajistilo, zZe clenové odvolaciho sendtu budou mit potrebnou zpiisobilost. Stavajici znéni
odkazuje pouze na narizeni o ochranné znamce EU, které nezohlednuje diilezZity prvek
pozadovanych odbornych znalosti v oblasti DOO.

Pozménovaci navrh 188
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 29 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
4. Clenové odvolacich senétii ve 4. Clenové odvolacich senatii ve
vecech tykajicich se jednotnych osvédceni vécech tykajicich se jednotnych osvédceni
jsou jmenovani v souladu s ¢l. 166 odst. 5 jsou jmenovani v souladu s ¢l. 166 odst. 5
nafizeni (EU) 2017/1001. nafizeni (EU) 2017/1001. P#i jmenovani

¢lenii odvolacich sendtit v zdaleZitostech
tykajicich se jednotnych osvédceni je tieba
zohlednit jejich piedchozi zkuSenosti v
oblasti dodatkovych ochrannych
osvédceni nebo patentii.

Or. en

Pozménovaci navrh 189
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 31 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
2. Utad vybira poplatky za podani 2. Utad vybira poplatky za podani

odvolani, namitek, navrhit na prohldaseni odvolani a pi‘evody.
neplatnosti a Zadosti o pievod.
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Pozménovaci navrh 190
Raffaele Stancanelli

Navrh narizeni
Cl. 35 — odst. 1 — pism. i a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 191
Marie Toussaint

Navrh narizeni
Cl. 35 — odst. 1 — pism. i a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 192
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl. 35 — odst. 1 — pism. i a (nové)

Zneni navrzené Komisi

AM\1290030CS.docx

Or. en

Pozmeénovaci navrh
ia) informace o veSkeré piimé
financni podpore, kterou obdrZel na

vyzkum souvisejici s vyvojem pripravku,
pro ktery se Zada jednotné DOO.

Or. en

Pozmenovaci navrh
ia) informace o jakékoli pFimé verejné

financni podpoie obdriené na vyzkum
souvisejici s vyvojem pripravku;

Or. en

Pozménovaci navrh

ia) informace o vesSkeré primé
financni podpoie, kterou obdrZel na
vyzkum souvisejici s vyvojem pripravku,
pro ktery se Zada jednotné DOO.

63/79 PE756.103v01-00
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Pozménovaci navrh 193
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl 35 — odst. 1 — pism. j

Znéni navrzené Komisi
1) datum vyddni stanoviska uradu k
pfezkumu pro kazdy ¢lensky stat, v némz

ma zakladni patent jednotny ucinek, a
shrnuti tohoto stanoviska;

Pozménovaci navrh 194
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl 35 — odst. 1 — pism. k a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 195
Raffaele Stancanelli

Navrh narizeni
Cl. 35 — odst. 1 — pism. k a (nové)

Zneni navrzené Komisi

PE756.103v01-00

CS

Or. en

Pozménovaci navrh
1) veSkeré dokumenty 7 piezkumného
Fizeni a datum a kopie stanoviska k
pfezkumu pro kazdy ¢lensky stat, v némz
ma zakladni patent jednotny ucinek, a
shrnuti tohoto stanoviska;

Or. en

Pozménovaci navrh

ka)  pFipadné pripominky tietich stran
a souvisejici dokumenty;

Or. en

Pozménovaci navrh

ka)  prFipadné pripominky tietich stran
a souvisejici dokumenty;

Or. en
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Pozménovaci navrh 196
Raffaele Stancanelli

Navrh narizeni
CL 35 - odst. 1 — pism. |

Znéni navrzene Komisi

1) v prislusnych pripadech datum
vydani stanoviska k pfezkumu Zadosti o
prodlouzeni platnosti jednotného osvédceni
a shrnuti tohoto stanoviska;

Pozménovaci navrh 197
Raffaele Stancanelli

Navrh narizeni
Cl 35 - odst. 1 — pism. |

Znéni navrzene Komisi

1) v ptislusnych ptipadech datum
vydani stanoviska k pfezkumu Zadosti o
prodlouZeni platnosti jednotného osvédceni
a shrnuti tohoto stanoviska,

Pozménovaci navrh 198
Daniel Buda

Navrh narizeni
ClL 35 - odst. 1 — pism. 1

Znéni navrzené Komisi

1) v pfislusnych piipadech datum
vyddni stanoviska k pfezkumu zadosti o
prodlouzeni platnosti jednotného osvédceni
a shrnuti tohoto stanoviska,

AM\1290030CS.docx

Pozménovaci navrh

1) veSkeré dokumenty 7 pirezkumného
Fizeni a datum a kopie stanoviska k
piezkumu zadosti o prodlouzeni platnosti
jednotného osvédceni a shrnuti tohoto
stanoviska;

Or. en

Pozmeénovaci navrh
1) v ptislusnych ptipadech datum a
kopie stanoviska k pfezkumu Zadosti o

prodlouzeni platnosti jednotného
osvédceni;

Or. en

Pozménovaci navrh
1) v pfislusnych piipadech datum a
kopie stanoviska k prezkumu zadosti o

prodlouzeni platnosti jednotného
osvédceni;

PE756.103v01-00
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Pozménovaci navrh 199
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
CL 35 - odst. 1 — pism. m

Znéni navrzené Komisi
m) v piislu§nych piipadech podani
namitky a vysledek namitkového Fizeni,

véetné pripadného shrnuti revidovaného
stanoviska k prezkumu;

Pozménovaci navrh 200
Daniel Buda

Navrh nafizeni
ClL 35 — odst. 1 — pism. m

Znéni navrzené Komisi
m) v ptislusnych ptipadech podani
namitky a vysledek ndmitkového fizeni,

vcetné pripadného shrnuti revidovaného
stanoviska k pfezkumu;

Pozménovaci navrh 201
Raffaele Stancanelli

Navrh narizeni
CL 35 - odst. 1 — pism. m

Znéni navrzené Komisi

m) v piislusnych ptipadech podani

PE756.103v01-00

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozmenovaci navrh
m) v ptisluSnych ptipadech podani
namitky, jeji status, veSkeré dokumenty z
ndamitkového ¥izeni a vysledek
namitkového fizeni, kopii rozhodnuti,
veetné pripadné kopie shrnuti
revidovaného stanoviska k prezkumu;

Or. en

Pozménovaci navrh

m) v piislusnych ptipadech podani

AM\1290030CS.docx



namitky a vysledek namitkového fizeni,
véetné pripadného shrnuti revidovaného
stanoviska k prezkumuy

Pozmeénovaci navrh 202
Raffaele Stancanelli

Navrh narizeni
Cl 35 - odst. 1 — pism. n

Znéni navrzene Komisi

n) v ptislusnych ptipadech podani
odvoléni a vysledek odvolaciho fizeni,
véetné pripadného shrnuti revidovan¢ho
stanoviska k pfezkumu;

Pozménovaci navrh 203
Daniel Buda

Navrh nafizeni
Cl 35 - odst. 1 — pism. n

Znéni navrzené Komisi
n) v ptislusnych ptipadech podani
odvolani a vysledek odvolaciho fizeni,

véetné pripadného shrnuti revidovaného
stanoviska k pfezkumu;

Pozménovaci navrh 204
Daniel Buda

AM\1290030CS.docx

namitky, jeji status, veSkeré dokumenty z
ndmitkového Fizeni a vysledek
namitkového tizeni, kopii rozhodnuti,
vcetné pripadné kopie shrnuti
revidovaného stanoviska k ptfezkumu;

Or. en

Pozménovaci navrh

n) v ptisluSnych ptipadech podani
odvolani, jeho status, veSkeré dokumenty z
odvolaciho fizeni, vysledek, kopii
rozhodnuti a pripadné kopii revidované¢ho
stanoviska k ptfezkumu;

Or. en

Pozménovaci navrh

n) v ptislusnych ptipadech podani
namitky, jeji status, veSkeré dokumenty 7
odvolaciho fizeni, jeho vysledek, kopii
rozhodnuti a pripadné kopiirevidovaného
stanoviska k pfezkumu;

Or. en
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Navrh narizeni
Cl. 35 — odst. 1 — pism. r — bod 1 (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
1) v prislusnych pripadech podani
Zaloby u Tribundlu nebo Soudniho dvora
Evropské unie, jeji status, kopii

rozhodnuti a pripadné kopii revidovaného
stanoviska k prezkumu;

Or. en

Pozménovaci navrh 205
Raffaele Stancanelli

Navrh narizeni
Cl 35 — odst. 1 — pism. r a (nov¢)

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
ra) v prislusnych pripadech podani
Zaloby u Tribundlu nebo Soudniho dvora
Evropské unie, jeji status, kopii
rozhodnuti a pripadné kopii revidovaného
stanoviska k prezkumu;

Or. en

Pozménovaci navrh 206
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl. 35 — odst. 1 — pism. r a (nové¢)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

ra) veSkeré dokumenty a sdéleni mezi
uradem a kterymkoli ucastnikem Fizeni.

Or. en

Pozménovaci navrh 207
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Raffaele Stancanelli

Navrh narizeni
Cl. 35 — odst. 1 — pism. r b (nové)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

rb) veSkeré dokumenty a sdéleni mezi
uiadem a kterymkoli ucastnikem Fizeni.

Or. en

Pozménovaci navrh 208
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl 35 — odst. 7 — pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
b) vedeni rejstiiku a jeho zpfistupnéni b) vedeni rejstiiku a jeho zpfistupnéni

za ucelem kontroly ze strany orgdnii za ucelem kontroly ze strany
vei‘ejné spravy a hospodarskych subjekti; hospodaiskych subjekti;

Or. en

Pozménovaci navrh 209
Raffaele Stancanelli

Navrh narizeni
Cl 35 — odst. 7 — pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

b) vedeni rejstiiku a jeho zpfistupnéni b) vedeni rejstiiku a jeho zpfistupnéni
za ucelem kontroly ze strany orgdnii za ucelem kontroly ze strany
veiejné sprdvy a hospodarskych subjekti; hospodaiskych subjekti;

Or. en

Pozménovaci navrh 210
Marie Toussaint
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Navrh narizeni
Cl. 35 — odst. 8 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 211
Daniel Buda

Navrh narizeni
ClL. 35 — odst. 8 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 212
Raffaele Stancanelli

Navrh narizeni
ClL. 35 — odst. 8 a (novy)

PE756.103v01-00

Pozménovaci navrh

8a. Odchylné od ¢l. 35 odst. 7 pism. b)
nepouZiji vefejné organy informace
uvedené v rejstiiku k propojovani patentii
a na informacich uvedenych v rejstiiku
nesméji byt zaloZena Zadna regulacni
nebo spravni rozhodnuti tykajici se
generik ¢i biologicky podobnych léCivych
PpFipravkii a nesméji byt pouZity

pro zamitnuti, pozastaveni, odklad, odnéti
nebo zruSeni registraci, rozhodnuti

o tvorbé cen a uhraddach nebo nabidek
dodavatelii.

Or. en

Pozménovaci navrh

8a. Existence vydanych nebo
pozadovanych dodatkovych ochrannych
osvédceni v rejstiiku nepiedstavuje platny
divod pro zamitnuti, pozastaveni, odklad,
staZeni nebo zruSeni rozhodnuti tykajicich
se registraci, ceny lécivého piipravku
nebo jeho zaclenéni do systému veiejného
zdravotniho pojisténi nebo veiejné a
soukromé zakazky na lécivé piipravky.

Or. en
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 213
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 38 — odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

Zamg¢stnanec pravnické osoby muze
zastupovat rovnéZ jiné pravnické osoby,
které jsou s pravnickou osobou, kterou
tento zaméstnanec zastupuje, hospoddisky

propojeny.

Pozménovaci navrh 214
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 39 — odst. 1 — pism. ¢

Zneni navrzené Komisi

¢ rozhodovani o namitkdch proti
stanoviskim k prezkumu;

AM\1290030CS.docx

Pozmeénovaci navrh

8a. Existence vydanych nebo
poZadovanych dodatkovych ochrannych
osvédceni v rejstiiku nepiedstavuje platny
divod pro zamitnuti, pozastaveni, odklad,
staZeni nebo zruSeni rozhodnuti tykajicich
se registraci, ceny léCivého piipravku
nebo jeho zaclenéni do systému veiejného
zdravotniho pojisténi nebo veiejné a
soukromé zakazky na lécivé pripravky.

Or. en

Pozmenovaci navrh
Zameéstnanec pravnické osoby mulze
zastupovat rovnéz jiné pravnické osoby,
které jsou soucasti téhoz podniku v dobé
podani Zadosti o osvédceni jako pravnicka
osoba, kterou tento zaméestnanec zastupuje.

Or. en

Pozménovaci navrh

vypousti se

Or. en
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Pozménovaci navrh 215
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl 39 — odst. 1 — pism. d

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

d) rozhodovani o navrzich na vypousti se
prohlaseni neplatnosti;

Pozménovaci navrh 216
Adrian Vazquez Lazara

Navrh narizeni
Cl. 41 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

2. Ustni jednani pred pirezkumnou vypousti se
komisi, namitkovou komisi nebo komisi
pro prohldSeni neplatnosti jsou neverejna.

Pozménovaci navrh 217
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl. 41 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

2. Ustni jednani pred piezkumnou vypousti se
komisi, namitkovou komisi nebo komisi
pro prohldSeni neplatnosti jsou neverejna.

Pozménovaci navrh 218
Javier Zarzalejos

Or. en

Or. en

Or. en
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Navrh narizeni
Cl. 41 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
2. Ustni jednéni pfed pfezkumnou 2. Ustni jednani pfed piezkumnou
komisi, namitkovou komisi nebo komisi komisi jsou nevetejna.

pro prohlaSeni neplatnosti jsou nevetejna.

Or. en
Pozménovaci navrh 219
Adrian Vazquez Lazara
Navrh narizeni
CL 41 - odst. 3

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

3. Ustni jednéni pied odvolacimi 3. Ustni jednani pied piezkumnou
senaty, v€etné vyhlaseni rozhodnuti a komisi, namitkovou komisi nebo
pifipadné revidovaného stanoviska, jsou odvolacimi sendty, v¢etné vyhlaseni
vetejna, pokud odvolaci senaty rozhodnuti a ptipadné revidovaného
nerozhodnou jinak v piipadé, Ze by stanoviska, jsou vetejna, pokud piezkumna
veiejnost jednani mohla mit vazné a komise, namitkova komise nebo odvolaci
neodiivodnéné neptiznivé dusledky, senaty nerozhodnou jinak v ptipadé, ze by
zejména pro n€kterého z ucastniki fizeni. Pristup veiejnosti k celému ustnimu

jednéni nebo jeho ¢asti mohl mit vazné a
neodlivodnéné neptiznive disledky,
zejména pro nekterého z Gcastniki fizeni.

Or. en
Oduvodnent

V zdjmu transparentnosti a pravni jistoty by vSechna ustni jednani méla byt standardné
verejnd.

Pozménovaci navrh 220
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl. 41 — odst. 3
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Znéni navrzené Komisi

3. Ustni jednani pied odvolacimi
senaty, véetn¢ vyhlaseni rozhodnuti a
pifipadné revidovaného stanoviska, jsou
vefejna, pokud odvolaci senaty
nerozhodnou jinak v ptipad¢, ze by
veiejnost jednani mohla mit vaZné a
neodiivodnéné neptiznivé dusledky,

o wr 4

zejména pro nékterého z ucastnikt fizeni.

Pozmérnovaci navrh

3. Ustni jednani pied piezkumnou
komisi, namitkovou komisi nebo
odvolacimi sendty, v¢etné vyhlaseni
rozhodnuti a ptipadné revidovaného
stanoviska, jsou vefejna, pokud prezkumna
komise, namitkova komise nebo odvolaci
senaty nerozhodnou jinak v ptipad¢, ze by
Ppristup veiejnosti k celému ustnimu
jednéani nebo jeho Casti mohl mit vazné a
neodlivodnéné nepiiznivé disledky,
zejména pro nekterého z Gcastniki fizeni.

Or. en

Oduvodneni

Podobné jako v pripadé Evropského patentového uradu by v zajmu transparentnosti a pravni
Jjistoty méla byt viechna ustni jednani standardné verejna.

Pozménovaci navrh 221
Marie Toussaint

Navrh narizeni
Cl 42 — odst. 3

Znéni navrzenée Komisi

3. Poklada-1i ufad nebo pfisluSna
komise za nezbytné, aby Ucastnik fizeni,
svédek nebo znalec vypovidal tstné¢,
predvola ptislusnou osobu, aby se dostavila
k vyslechu. Pfedvolani k vyslechu se
provede alespoii jeden mésic predem,
ledaZe by Ucastnik fizeni, svédek nebo
znalec souhlasili s kratsi lhtitou.

Pozménovaci navrh 222
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni

PE756.103v01-00

Pozménovaci navrh

3. Poklada-1i ufad nebo pfislusna
komise za nezbytné, aby ucastnik fizeni,
svédek nebo znalec vypovidal stné¢,
predvola ptislusnou osobu, aby se dostavila
k vyslechu. V pripadé piedvolani znalce se
ovéii, zda neni ve stietu zdajmii. Ptedvolani
k vyslechu se provede alesponl jeden mésic
pfedem, ledaZe by Gcastnik fizeni, svédek
nebo znalec souhlasili s kratsi lhitou.

Or. en
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CL 46 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Tento ¢lanek se nevztahuje na lhity

uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku ani v
¢l. 15 odst. 1 a 3.

Pozménovaci navrh 223
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 48 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Ucastnik, ktery neuspél v
ndamitkovém Fizeni a v fizeni o prohlaSeni
neplatnosti, véetné souvisejicich
odvolacich tizeni, hradi poplatky, které
zaplatil druhy Gc¢astnik. NetuspéSny
ucastnik hradi rovnéz veskeré naklady
vynaloZené druhym ucastnikem nezbytné
pro fizeni, v€etné ndkladl na cestovné,
pobyt a odménu zastupci, a to v mezich
maximalnich sazeb stanovenych pro
kazdou kategorii ndkladl v provadécim
aktu piijatém podle odstavce 7. Poplatky,
jez hradi Gcastnik, ktery v fizeni neuspél,
se omezi na poplatky, jeZ v daném fizeni
zaplatil druhy Gcastnik.

Pozménovaci navrh 224
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl1. 50 — odst. 1 —bod 1 — pism. b
CL 151 — odst. 1
Cl. 151 — odst. 1

AM\1290030CS.docx

Pozmérnovaci navrh

5. Tento ¢lanek se nevztahuje na lhity
uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku ani v
¢l. 15 odst. 1 a 3.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Ucastnik, ktery neuspél v Fizeni o
prohlaseni neplatnosti, v¢éetné souvisejicich
odvolacich fizeni, hradi poplatky, které
zaplatil druhy ucastnik. Netuspésny
ucastnik hradi rovnéz veskeré naklady
vynaloZené druhym Uc¢astnikem nezbytné
pro fizeni, v€etné nakladl na cestovné,
pobyt a odménu zéstupci, a to v mezich
maximalnich sazeb stanovenych pro
kazdou kategorii nakladl v provadécim
aktu pfijatém podle odstavce 7. Poplatky,
jez hradi ucastnik, ktery v fizeni neuspél,
se omezi na poplatky, jeZ v daném fizeni
zaplatil druhy ucastnik.

Or. en
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Znéni navrzené Komisi

g) na zaklad¢ zadosti o icast v
centralizovaném prezkumném postupu a
poté, co je Komisi umoznéno se k nim
vyjadfit, jmenovat na zaklad¢ uzavieni
dohody pftislusné vnitrostatni organy,
jejichz prazkumovi referenti se budou moci
ucastnit centralizovaného prezkumu
centralizovanych Zadosti o osvédéeni podle
nafizeni [COM(2023) 231] a [COM(2023)
223], véetné namitkového iizeni, a zadosti
o jednotna osvédceni podle nafizeni
[COM(2023) 222] a natizeni [COM(2023)
221], véetné namitkového ¥izeni a Fizeni o
prohlaseni neplatnosti. “,

Pozménovaci navrh 225
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 54 — odst. 2

Znéni navrzenée Komisi

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci uvedend v ¢l. 15 odst. 13, ¢l. 23
odst. 13, ¢l. 28 odst. 8, ¢lanku 30, ¢l. 34
odst. 2, ¢l. 41 odst. 4, ¢l. 42 odst. 6, ¢l. 43
odst. 4, Cl. 44 odst. 5 a ¢l. 47 odst. 3 je
svétena Komisi na dobu neurcitou ode dne
XXX [Utad pro publikace, vlozte datum =
datum vstupu v platnost].

Pozménovaci navrh 226
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 54 — odst. 3

PE756.103v01-00

Pozmérnovaci navrh

g) na zaklad¢ zadosti o ticast v
centralizovaném prezkumném postupu a
poté, co je Komisi umoznéno se k nim
vyjadfit, jmenovat na zaklad¢€ uzavieni
dohody pfislusné vnitrostatni organy,
jejichz prazkumovi referenti se budou moci
Ucastnit centralizovaného prezkumu
centralizovanych Zadosti o osvéd¢eni podle
nafizeni [COM(2023) 231] a [COM(2023)
223], zadosti o jednotna osvédceni podle
natizeni [COM(2023) 222] a natizeni
[COM(2023) 221];

Or. en

Pozménovaci navrh

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci uvedend v ¢l. 28 odst. 8,

¢lanku 30, ¢l. 34 odst. 2, ¢l. 41 odst. 4,

¢l. 42 odst. 6, Cl. 43 odst. 4, ¢l. 44 odst. 5 a
¢l. 47 odst. 3 je svéiena Komisi na dobu
neurditou ode dne XXX [Utad pro
publikace, vlozte datum = datum vstupu v
platnost].

Or. en
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Znéni navrzené Komisi

3. Evropsky parlament nebo Rada
mohou pfeneseni pravomoci uvedené v
Cl. 15 odst. 13, ¢l. 23 odst. 13, ¢l. 28
odst. 8, ¢lanku 30, ¢l. 34 odst. 2, ¢l. 41
odst. 4, ¢l. 42 odst. 6, ¢l. 43 odst. 4, ¢l. 44
odst. 5 a €l. 47 odst. 3 kdykoli zrusit.
Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje
pfeneseni pravomoci v ném urcené.
Rozhodnuti nabyva Gi¢inku prvnim dnem
po zvefejnéni v Utednim véstniku
Evropské unie, nebo k pozdéjsimu dni,
ktery je v ném upfesnén. Nedotyka se
platnosti jiz platnych aktl v pfenesené
pravomoci.

Pozménovaci navrh 227
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 54 — odst. 6

Znéni navrzenée Komisi

6. Akt v pfenesené pravomoci piijaty
podle Cl. 15 odst. 13, ¢él. 23 odst. 13, ¢l. 28
odst. 8, ¢lanku 30, ¢l. 34 odst. 2, ¢l. 41
odst. 4, ¢l. 42 odst. 6, ¢l. 43 odst. 4, ¢l. 44
odst. 5 a €l. 47 odst. 3 vstoupi v platnost
pouze tehdy, pokud proti nému Evropsky
parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve
lhité dvou mésict ode dne, kdy jim byl
tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky
parlament i Rada pfed uplynutim této lhity
informuji Komisi o tom, Ze namitky
nevyslovi. Z podnétu Evropského
parlamentu nebo Rady se tato lhtita
prodlouzi o dva mésice.

Pozménovaci navrh 228
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Pozmérnovaci navrh

3. Evropsky parlament nebo Rada
mohou pfeneseni pravomoci uvedené v
¢l. 28 odst. 8, ¢lanku 30, ¢l. 34 odst. 2,

¢l. 41 odst. 4, ¢l. 42 odst. 6, ¢l. 43 odst. 4,
Cl. 44 odst. 5 a €l. 47 odst. 3 kdykoli zrusit.
Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje
pfeneseni pravomoci v ném urcené.
Rozhodnuti nabyva G€inku prvnim dnem
po zvefejnéni v Utednim véstniku
Evropské unie, nebo k pozdé€j§imu dni,
ktery je v ném uptesnén. Nedotyka se
platnosti jiz platnych akt v pfenesené
pravomoci.

Or. en

Pozménovaci navrh

6. Akt v pienesené pravomoci piijaty
podle ¢l. 28 odst. 8, ¢lanku 30, ¢l. 34

odst. 2, ¢l. 41 odst. 4, ¢l. 42 odst. 6, ¢l. 43
odst. 4, ¢1. 44 odst. 5 a ¢l. 47 odst. 3
vstoupi v platnost pouze tehdy, pokud proti
nému Evropsky parlament nebo Rada
nevyslovi namitky ve lhiité dvou mésici
ode dne, kdy jim byl tento akt oznamen,
nebo pokud Evropsky parlament i Rada
pted uplynutim této lhity informuji Komisi
o tom, Ze nadmitky nevyslovi. Z podnétu
Evropského parlamentu nebo Rady se tato
lhiita prodlouzi o dva mésice.

Or. en
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Marie Toussaint

Navrh narizeni
Cl. 56 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Do dne xxxxxx [Utad pro publikace, vlozte
datum: pét let ode dne pouZitelnosti] a poté
kazdych pét let Komise vyhodnoti
provadéni tohoto natizeni.

Pozménovaci navrh 229
Adrian Vazquez Lazara

Navrh narizeni
Cl. 56 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Do dne xxxxxx [Utad pro publikace, vlozte
datum: pét let ode dne pouzitelnosti] a poté
kazdych pét let Komise vyhodnoti
provadeéni tohoto natizeni.

Pozménovaci navrh

Do dne xxxxxx [Utad pro publikace, vlozte
datum: pét let ode dne pouzitelnosti] a poté
kazdych pét let Komise vyhodnoti
provadéni tohoto natizeni a predloZi
zpravu o hlavnich zjisténich Evropskému
parlamentu a Radé. Zvlastni duraz se
klade na ucinky delSich obdobi vylucnosti
za ucelem navratnosti investic do
vyzkumu a vyvoje s ohledem na smérnici
(EU) ¢ XXX/XX [COM(2023)192].

Or. en

Pozménovaci navrh

Do dne xxxxxx [Utad pro publikace, vlozte
datum: pét let ode dne pouzitelnosti] a poté
kazdych pét let Komise vyhodnoti
provadéni tohoto natizeni a predloZi
zpravu o hlavnich zjisténich Evropskému
parlamentu, Radé a Evropskému
hospodaiskému a socialnimi vyboru.

Or. en

Oduvodneni

Hodnoceni spolecné s predlozenim hlavnich vysledki ostatnim organum EU je zdkladnim
opatrenim v oblasti transparentnosti a odrazi ustanoveni narizeni o DOO.

Pozménovaci navrh 230
Daniel Buda

PE756.103v01-00
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Navrh narizeni
Cl. 56 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Do dne xxxxxx [Utad pro publikace, vlozte
datum: pét let ode dne pouzitelnosti] a poté
kazdych pét let Komise vyhodnoti
provadeéni tohoto nafizeni.

AM\1290030CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

Do dne xxxxxx [Utad pro publikace, vlozte
datum: pét let ode dne pouzitelnosti] a poté
kazdych pét let Komise vyhodnoti
provadéni tohoto natizeni a predloZi
zpravu o hlavnich zjisténich tohoto
hodnoceni Evropskému parlamentu, Radé
a Evropskému hospodaiskému a
socidalnimu vyboru.

Or. en

PE756.103v01-00
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