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Postup konzultace

Postup souhlasu

Radny legislativni postup (prvni Gteni)
Radny legislativni postup (druhé éteni)
Radny legislativni postup (tfeti teni)

(Druh postupu zavisi na pravnim zakladu navrzeném v navrhu aktu.)

Pozméiiovaci navrhy k navrhu aktu

Pozméiovacich navrhy Parlamentu predloZené ve dvou sloupcich

Vypusténi textu je oznaceno tucnou kurzivou v levém sloupci. Nahrazeni je
oznacéeno tucnou kurzivou v obou sloupcich. Novy text je oznacen tucénou

kurzivou v pravém sloupci.

Prvni a druhy fadek zahlavi kazdého pozménovaciho navrhu oznacuji
ptislusnou ¢ast projednavaného navrhu aktu. Pokud se pozménovaci ndvrh
tyka existujiciho aktu, ktery ma byt ndvrhem aktu pozménén, je v zahlavi
mimo to na tfetim fadku uveden existujici akt a na ¢tvrtém fadku ustanoveni

existujiciho aktu, kterého se pozménovaci navrh tyka.

Pozménovaci navrhy Parlamentu v podobé konsolidovaného textu

Nové ¢asti textu jsou oznaceny tucnou kurzivou. Vypusténé Casti textu jsou
oznaceny symbolem I nebo preskrtnuty. Nahrazeni se vyznacuji tak, ze novy
text se oznaci tu¢nou kurzivou a nahrazeny text se vymaze nebo preskrtne.
Vyjimecné se neoznacuji zmeény vyluéné technické povahy, které provedly

ptislusné utvary za ticelem vypracovani kone¢ného znéni.
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NAVRH LEGISLATIVNIHO USNESENi EVROPSKEHO PARLAMENTU

k navrhu narizeni Evropského parlamentu a Rady o jednotném dodatkovém osvédceni
pro lécivé pripravky a o zméné narizeni (EU) 2017/1001, natizeni (ES) ¢. 1901/2006 a
nafizeni (EU) ¢. 608/2013

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

(Radny legislativni postup: prvni ¢teni)

Evropsky parlament,

s ohledem na navrh Komise pfedlozeny Evropskému parlamentu a Radé
(COM(2023)0222),

s ohledem na ¢1. 294 odst. 2 a Cl. 118 odst. 1 Smlouvy o fungovani Evropské unie, v
souladu s nimiz Komise ptedlozila svlij navrh Parlamentu (C9-0148/2023),

s ohledem na €l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

s ohledem na ¢lanky 59 jednaciho tadu,

s ohledem na zpravu Vyboru pro pravni zaleZitosti (A9-0000/2023),
pfijimé niZze uvedeny postoj v prvnim cteni,

vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, jestlize sviij ndvrh nahradi jinym
textem, podstatné jej zmeéni nebo ma v umyslu jej podstatné zmenit;

povétuje svou predsedkyni, aby pfedala postoj Parlamentu Rad¢ a Komisi, jakoZ i
vnitrostatnim parlamentim.

Pozménovaci navrh 1

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 1

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci ndavrh
(1) Vyzkum ve farmaceutické oblasti (1) Vyzkum ve farmaceutické oblasti
hraje rozhodujici roli v pokracujicim hraje rozhodujici roli v pokracujicim
procesu zvySovani rovné vefejného procesu zvySovani rovné vefejného
zdravi. Lécivé ptipravky, a zejména ty, zdravi. Léc€ivé piipravky, a zejména ty,
které jsou vysledkem dlouhodobého a které jsou vysledkem dlouhodobého a
nakladného vyzkumu, budou v Unii nadéle nakladného vyzkumu, budou v Unii nadéle
vyvijeny pouze za ptedpokladu, ze pro né vyvijeny pouze za ptedpokladu, ze pro né
budou vytvorena ptizniva pravidla budou vytvofena ptizniva pravidla
poskytujici dostatecnou ochranu, ktera poskytujici dostateCnou ochranu, ktera
PR\1286826CS.docx 5/31 PE753.703v01-00

CS



CS

ptispéje k podpote uvedené¢ho vyzkumu.

Pozménovaci navrh 2

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 14 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 3

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 21

PE753.703v01-00

6/31

ptispéje k podpote uvedené¢ho vyzkumu. Je
vS§ak obtizné stanovit piimou souvislost
mezi témito priznivymi pravidly a
konkurenceschopnosti Unie, protoZe
ackoli tato pravidla ¢ini trhy Unie
atraktivnéjSimi, zemépisny piivod lécivych
pripravki a registrované lécivé piipravky
ze tietich zemi mohou taktéz vyuZivat
v§echny pobidky Unie, stejné jako
inovativni spolecnosti se sidlem v Unii
mohou mit prospéch 7 pobidek ve tietich
zemich.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(14a) Aby se zabradnilo zbytecné
administrativni a financni zdtéZi jak pro
Jarmaceutické odvétvi, tak pro vnitrostatni
organy a pro urad, méla by byt zavedena
urcita zjednodusujici opatieni. Mélo by
byt mozné podavat jednotné a
kombinované Zadosti o dodatkova
ochrannd osvédéeni elektronicky. Zadost
piedloZenad uradu by se méla ridit zasadou
wStandardné digitalizovat“, a méla byt
proto byt uradu predloZena v elektronické
podobé. Zadosti by mély byt posuzovdny
na zdakladé dokumentace piedloZené
Zadatelem v souladu s timto naiizenim.

Or. en
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Znéni navrzené 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 4

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 21 a (novy)

Znéni navrzené Komisi
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Pozmeénovaci 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 lécivé pripravky 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.

Or. en

Pozménovaci navrh

(21a) V<asny vstup generik a biologicky
podobnych lécivych piipravkit na trh Unie
Je dulezity zejména kvuli zvySeni

hospodarské soutéZe, snizeni cen, zajisténi

udrZitelnosti vnitrostdtnich systémii
zdravotni péce a lepsiho p¥istupu pacientit
v Unii k cenové dostupnym léCivym
pripravkiim. Na vyznam véasného vstupu
generik a biologicky podobnych lécivych
pripravkii na trh poukdzala Rada ve svych

zavérech ze dne 17. éervna 2016 o posileni

rovnovahy farmaceutickych systémii v EU
a jejich clenskych statech.

Or. en
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Pozménovaci navrh 5

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 22

Znéni navrzené Komisi

(22) Natizeni [COM(2023) 231] stanovi
vyjimku, podle niz se za uzce vymezenych
podminek a s vyhradou riznych zaruk
ochrana poskytovana vnitrostatnim
dodatkovym ochrannym osvéd¢enim pro
1é¢ive piipravky nevztahuje na vyrobek
vyrobeny v Unii jinou osobou nez
majitelem tohoto osvédcenti, je-1i 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 natfizeni [COM(2023) 231] a
jednotna osvédceni stanovit podobna prava
a omezeni, a proto by tato vyjimka méla
byt k dispozici 1 v ptipad¢ jednotnych
osvédceni. Dlivody pro zavedeni vyjimky a
podminky pro jeji uplatnéni by se mély
vztahovat 1 na jednotné osvédceni.

Pozménovaci navrh 6

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 22 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE753.703v01-00
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Pozmérnovaci navrh

(22) Natizeni [COM(2023) 231] stanovi
vyjimku, podle niz se za Gzce vymezenych
podminek a s vyhradou riznych zaruk
ochrana poskytovana vnitrostatnim
dodatkovym ochrannym osvéd€enim pro
1é¢ive piipravky nevztahuje na vyrobek
vyrobeny v Unii jinou osobou nez
majitelem tohoto osvédcenti, je-li vyroben
za ucelem vyvozu na trh tieti zemé, kde
ochrana neexistuje nebo kde jiz uplynula
Jjeji platnost, nebo za ucelem vyroby a
skladovani v Unii s cilem vstoupit na trh
¢lenského stdatu ihned po uplynuti doby
platnosti pFislu§ného osvédceni a vSech
souvisejicich ukonii. 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

Pozménovaci navrh

(22a) Za téchto zvlastnich a omezenych
okolnosti a s cilem vytvorit rovné
podminky mezi vyrobci usazenymi v Unii
a vyrobci ve tietich zemich je vhodné

PR\1286826CS.docx



Pozménovaci navrh 7

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 26

Znéni navrzene Komisi

(26)  Zadost o jednotné osvédéeni by
méla pod dohledem tfadu posuzovat
pfezkumna komise sloZena z jednoho Clena
ufadu a dvou prizkumovych referentti
zaméstnanych narodnimi patentovymi
ufady. Tim by se zajistilo optimalni vyuziti
odbornych znalosti v oblasti dodatkovych
ochrannych osvédcenti, 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 referentti v postupu,
zejména pokud jde o kvalifikaci a stiet
zajmu.

PR\1286826CS.docx

omezit v souladu s naiizenim (EU)
2019/933 ochranu poskytovanou
dodatkovym ochrannym osvédcenim tak,
aby byla umoZnéna vyroba pro vyhradni
ucel vyvozu do tietich zemi a veskeré
souvisejici ukony v Unii nezbytné nutné
pro vyrobu nebo pro samotny vyvoz, které
by jinak vyZadovaly souhlas majitele
osvédcenti (,,souvisejici ukony*).
Souvisejici ukony by napiiklad mohly
zahrnovat drZeni, dodavku, nabidku
dodavky, dovoz, pouZivani nebo syntézu
ucinné latky za ucelem vyroby lécivého
PFipravku, ktery tuto latku obsahuje, nebo
docasné skladovani vyrobku nebo
reklamu pro vyhradni ucel vyvozu

do destinaci ve tietich zemich. Tato
vyjimka by se méla vitahovat i na
souvisejici ukony, které vykonavaji tieti
strany, jez jsou ve smluvnim vitahu

s vyrobcem.

Or. en

Pozménovaci navrh

(26)  Zadost o jednotné osvédéeni by
méla pod dohledem tfadu posuzovat
pfezkumna komise sloZena z jednoho Clena
ufadu a dvou prizkumovych referentti
zaméstnanych 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 pfezkumu by prislu§né vnitrostdtni
organy mély zajistit, aby jmenovani
prizkumovi referenti méli prislusné
odborné znalosti a dostatecné zkuSenosti s
posuzovanim dodatkovych ochrannych

PE753.703v01-00
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Pozménovaci navrh 8

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 31

Znéni navrzene Komisi

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

Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 33

Znéni navrzene Komisi

(33)  Utad by mé&l mit moznost vybirat
poplatek za podani Zadosti o jednotné
osvédceni a Zadosti o prodlouzeni doby
platnosti jednotného osvédceni v pripadé
pediatrickych lécivych piipravkii, jakoz i
dalsi poplatky za fizeni, jako jsou poplatky
za podani namitky, odvolani a navrhu na
prohlaseni neplatnosti. Poplatky vybirané
ufadem by mély byt stanoveny provadécim
aktem.

PE753.703v01-00
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osvédceni. Mé&la by byt stanovena dalsi
vhodna kritéria pro ucast konkrétnich
pruzkumovych referentti v postupu,
zejména pokud jde o kvalifikaci a stiet
z4jmu.

Or. en

Pozménovaci navrh

(31)  Pfijmenovani ¢lenti odvolacich
senatli v zalezitostech tykajicich se zadosti
o jednotné osvédceni je tteba zohlednit
jejich prislusné odborné znalosti a
dostatecné piedchozi zkuSenosti v oblasti
dodatkovych ochrannych osvédceni nebo
patentql.

Or. en

Pozménovaci navrh

(33)  Utad by mé&l mit moznost vybirat
poplatek za podani zadosti o jednotné
osveédceni a zadosti o prodlouzeni doby
platnosti jednotného osvédceni pro
pediatrické lécivé pripravky v souladu s
C¢lankem 86 smérnice (EU) ... [2023/0132
(COD)], jakoz 1 dalsi poplatky za fizeni,
jako jsou poplatky za podani namitky,
odvoléani a navrhu na prohlaseni
neplatnosti. Poplatky vybirané afadem by
meély byt stanoveny provadécim aktem.

Or. en

PR\1286826CS.docx



Pozménovaci navrh 10

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 35

Znéni navrzene Komisi

(35) K zajisténi transparentnosti by meél
byt zfizen rejstiik, ktery miZze slouzit jako
jednotné ptistupové misto poskytujici
informace o zadostech o jednotna
osvédceni a o vydanych jednotnych
osvédCenich a jejich statusu. Rejstiik by
m¢él byt k dispozici ve vSech tfednich
jazycich Unie.

Pozménovaci navrh 11

Navrh narizeni
Cl.2 —-odst. 1 -bod 1

Znéni navrzené Komisi

1) ,»lé¢ivym piipravkem* jakakoliv
latka nebo kombinace latek urcend k
léceni nebo predchadzeni nemoci u lidi
nebo zviiat a jakadkoliv latka nebo
kombinace latek, kterou Ize podat lidem
nebo zvifatiim za ucelem stanoveni
lékaiské diagnozy nebo k obnové, zlepSeni
nebo upravé fyziologickych funkci lidi
nebo zvirat;

PR\1286826CS.docx

Pozménovaci navrh

(35) K zajisténi transparentnosti by meél
byt zfizen rejstiik, ktery miize slouzit jako
jednotné piistupové misto poskytujici
informace o zadostech o jednotna
osvédceni a o vydanych jednotnych
osveédCenich a jejich statusu. Rejstiik by
m¢él byt k dispozici ve vSech tfednich
jazycich Unie. Informace uvedené v
rejstiiku by vSak nemély byt pouZivany v
souvislosti s propojovdanim patentii a na
informacich uvedenych v rejstiiku, jako
Jjsou rozhodnuti o registraci, rozhodnuti o
stanoveni cen a uhraddach nebo nabidky
dodavateli i existence dodatkového
ochranného osvédceni, by neméla byt
zakladana Zadna regulacni nebo spravni
rozhodnuti tykajici se generik nebo
biologicky podobnych lécivych pFipravkii.

Or. en

Pozménovaci navrh
1) ,»lé¢ivym piipravkem* jakakoliv

latka nebo kombinace latek, kterd spliiuje
alespoii jednu 7 téchto podminek:

PE753.703v01-00
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Pozménovaci navrh 12

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 13

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

Znéni navrzené Komisi
b) vyrobek byl platné registrovan jako

1écivy ptipravek v souladu natizenim (EU)
2019/6 nebo s centralizovanym postupem

PE753.703v01-00

a) jakakoliv latka nebo kombinace
latek, u niz se uvadi, Ze ma vlastnosti
umoZiujici léc¢eni nebo piedchazeni
nemoci u lidi nebo

b) Jjakakoliv latka nebo kombinace
latek, kterou Ize pouZit u lidi nebo podat
lidem bud’ za ucelem obnovy, zlepSeni
nebo upravy fyziologickych funkci
prostiednictvim farmakologického,
imunologického nebo metabolického
ucinku, nebo za ucelem stanoveni
lékaiské diagnozy;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

9a) ,,ekonomicky propojenymi‘ se v
PpFipadé riznych majitelit dvou nebo vice
zakladnich patentii chrdnicich tenty?
vyrobek rozumi, Ze jeden majitel
prostirednictvim jednoho nebo nékolika
zprostiedkovatelit piimo nebo nepiimo
kontroluje jiného majitele, je jim
kontrolovan nebo je s nim pod spole¢nou
kontrolou.

Or. en

Pozménovaci navrh

b) vyrobek byl platné registrovan jako
lé¢ivy ptipravek v souladu se smérnici
(EU) ... [2023/0132 (COD)], s natizenim
(EU) 2019/6 nebo s centralizovanym

PR\1286826CS.docx



podle natizeni (ES) €. 726/2004;

Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni
Cl. 5 — odst. 3 — navéti

Znéni navrzene Komisi

3. Odchyln¢ od odstavce 1
neposkytuje jednotné osvédceni ochranu
pied urcitymi ukony, které by jinak
vyzadovaly souhlas majitele osvédcenti,
jestlize jsou splnény vSechny tyto
podminky:

Pozménovaci navrh 15

Navrh narizeni
CL 5 — odst. 3 — pism. a — pism. i

Znéni navrzene Komisi

1) vyroba vyrobku nebo 1é¢iveého
piipravku obsahujiciho tento vyrobek za
ucelem vyvozu do ttetich zemi;

Pozménovaci navrh 16

Navrh narizeni
CL 5 — odst. 3 — pism. a — pism. ii

Znéni navrzene Komisi

1) jakykoli souvisejici tkon, ktery je
nezbytné nutny pro vyrobu v Unii

PR\1286826CS.docx

postupem podle natizeni (ES) ¢. 726/2004;

Or. en

Pozménovaci navrh

3. Odchyln¢ od odstavce 1 a v
souladu s narizenim (EU) 2019/933
neposkytuje jednotné osvédceni ochranu
ptred ur¢itymi ukony, které by jinak
vyzadovaly souhlas majitele osvédcenti,
jestlize jsou splnény vSechny tyto
podminky:

Or. en

Pozménovaci navrh

1) vyrobu vyrobku nebo 1é¢ivého
ptipravku, ktery tento vyrobek obsahuje, za
ucelem vyvozu do ttetich zemi nebo

Or. en

Pozménovaci navrh
1) jakykoli souvisejici tkon, ktery je

nezbytné nutny pro fute vyrobu v Unii

13/31 PE753.703v01-00
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uvedenou v bodé i) nebo pro samotny
vyvoz;

Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni
CL 5 — odst. 3 — pism. a — pism. iii

Znéni navrzené Komisi

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

Pozménovaci navrh 18

Navrh narizeni
CL 5 — odst. 3 — pism. a — pism. iv

Znéni navrzenée Komisi

iv)  jakykoli souvisejici tkon, ktery je
nezbytné nutny pro vyrobu v Unii
uvedenou v bodé 1i1) nebo pro samotné
skladovani, za ptedpokladu, Ze se tento
souvisejici tkon uskute¢ni nejdiive Sest
mésict pied uplynutim doby platnosti
jednotného osvédceni;

PE753.703v01-00

nebo pro samotny vyvoz, nebo

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1i1) vyroba, nejdiive Sest mésict pred
uplynutim doby platnosti osvédcenti,
vyrobku nebo lé¢ivého piipravku
obsahujiciho tento vyrobek za ticelem jeho
skladovani v ¢lenském staté vyroby s cilem
uvést ho na trh ¢lenskych stati po uplynuti
doby platnosti tohoto osvédceni nebo

Or. en

Pozménovaci navrh

iv)  jakykoli souvisejici tkon, ktery je
nezbytné nutny pro vyrobu v Unii
uvedenou v bodé ii1) nebo pro samotné
skladovani, za ptedpokladu, Ze se tento
souvisejici ukon uskutecni nejdiive Sest
mésict pied uplynutim doby platnosti
osvédceni;

Or. en

PR\1286826CS.docx



Pozménovaci navrh 19

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 20

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 21

Navrh narizeni
CL 8 — odst. 4 b (novy)

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 22

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

PR\1286826CS.docx

Pozmérnovaci navrh

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

Or. en

Pozmenovaci navrh
4a. Zadost o jednotné osvédceni se

podava elektronicky za pouZiti formdti
poskytnutych uiradem.

Or. en

Pozménovaci navrh

4b. Za spravnost a uplnost informaci
a dokumentace predloZenych v souvislosti
se Zadosti odpovida Zadatel.

Or. en

15/31 PE753.703v01-00

CS



CS

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 23

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 24

Navrh narizeni
Cl. 10 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi
Zadost o jednotné osvédceni a Zadost o

prodlouzeni doby platnosti jednotného
osvédceni se podavaji u tradu.

Pozménovaci navrh 25

Navrh narizeni
Cl. 10 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PE753.703v01-00

Pozmeénovaci navrh

da)  prFipadné souhlas tieti strany podle
cl. 6 odst. 2;

Or. en

Pozménovaci navrh
db)  veSkeré informace o jakékoli piimé

veiejné financni podpoie obdriené na
vyzkum souvisejici s vyvojem produktu.

Or. en

Pozménovaci navrh

Zadost o jednotné osvédéeni a zadost o
prodlouzeni doby platnosti jednotného
osvédceni se v elektronické podobé
podavaji u aradu.

Or. en

Pozménovaci navrh

Zadatel usiluje o zajisténi toho, aby
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Pozménovaci navrh 26

Navrh narizeni
C1. 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, ufad ji zvetejni v
rejstiiku.

Pozménovaci navrh 27

Navrh narizeni
Cl. 13 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi

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

Pozménovaci navrh 28

Navrh narizeni
Cl 13 — odst. 2

PR\1286826CS.docx

vyména udajit a informaci byla
ZpFistupnéna v elektronické podobé a
chrani obchodné ditvérnou povahu
vymériovanych informaci, aniz jsou
dotéena ustanoveni o regulacni ochrané.

Or. en

Pozménovaci navrh

Pokud Zadost o jednotné osvédceni spliiuje
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
zbytecného odkladu zvetejni v rejstiiku.

Or. en

Pozménovaci navrh

1. Utad posoudi Zadost na zakladé
vSech podminek uvedenych v ¢lanku 3 a v
¢l. 6 odst. 2 pro vSechny Clenské staty, v
nichz ma zékladni patent jednotny ucinek.

Or. en

PE753.703v01-00
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CS

Znéni navrzené Komisi

2. Jestlize zadost o jednotné osvédceni
a vyrobek, na ngjz se zadost vztahuje,
splnuji pozadavky ¢l 3 odst. 1 pro kazdy z
¢lenskych stati uvedenych v odstavci 1,
vyda utfad odiivodnéné kladné stanovisko k
prezkumu s ohledem na vydani jednotného
osvédéeni. Utad toto stanovisko oznami
zadateli.

Pozménovaci navrh 29

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. Urad toto
stanovisko oznami zadateli.

Pozménovaci navrh 30

Navrh narizeni
CL 13 —odst. 5

Zneni navrzené Komisi

5. Komisi je svéfena pravomoc
piijimat provadéci akty, kterymi stanovi
pravidla pro postupy tykajici se podavani
zadosti a postupy tykajici se zptisobu,

PE753.703v01-00
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Pozmeénovaci navrh

2. Jestlize zadost o jednotné osvédceni
a vyrobek, na ngjz se zadost vztahuje,
spliiuji pozadavky ¢lanku 3 a v ¢l. 6 odst. 2
pro kazdy z ¢lenskych statd uvedenych v
odstavci 1, vyda afad odivodnéné kladné
stanovisko k pfezkumu s ohledem na
vydani jednotného osvédéeni. Utad toto
stanovisko ozndmi Zadateli
prostiednictvim rejstiiku a bez zbytecného
odkladu jej v rejstiiku zveiejni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Pokud z&dost o jednotné osvédceni
a vyrobek, na n¢jz se zaddost vztahuje,
nespliuji pozadavky cldnku 3 a ¢l. 6

odst. 2 ve vztahu k jednomu nebo vice
¢lenskym statim, vyda Gfad odivodnéné
zaporné stanovisko k prezkumu s ohledem
na vydani jednotného osvédéeni. Utad toto
stanovisko ozndmi Zadateli.

Or. en

Pozménovaci navrh

5. Komisi je svéfena pravomoc
pfijimat provadéci akty, kterymi stanovi
pravidla pro postupy tykajici se podavani
zadosti a postupy tykajici se zptisobu,

PR\1286826CS.docx



jakym piezkumné komise posuzuji zadosti
o jednotna osvédceni a vypracovavaji
stanoviska k prezkumu, jakoZz i vydavani
stanovisek k pfezkumu Gfadem. Tyto
provadéci akty se pfijimaji ptezkumnym
postupem podle ¢lanku 55.

Pozménovaci navrh 31

Navrh narizeni
ClL 14 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Kterakoli fyzicka nebo pravnicka
osoba mize ufadu predloZzit pisemné
pfipominky tykajici se zptsobilosti pro
dodatkovou ochranu vyrobku, jehoZ se
zéadost tyka, v jednom nebo vice Clenskych
statech, v nichz ma zakladni patent
jednotny ucinek.

Pozménovaci navrh 32

Navrh narizeni
Cl. 14 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi
4. Vesker¢é piipominky tietich stran se

ptedkladaji pisemné v jednom z Gtednich
jazykl Unie a musi byt odlivodnény.

PR\1286826CS.docx

jakym piezkumné komise posuzuji zadosti
o jednotna osvédceni a vypracovavaji
stanoviska k pfezkumu, jakoZz 1 vydavani
stanovisek k pfezkumu ufadem v
elektronické podobé. Tyto provadéci akty
se piijimaji pfezkumnym postupem podle
¢lanku 55.

Or. en

Pozménovaci navrh

1. Kterakoli fyzicka nebo pravnicka
osoba miZe ufadu ptedlozit pisemné
pfipominky tykajici se zptsobilosti pro
dodatkovou ochranu vyrobku, jehoZ se
zéadost tyka, v jednom nebo vice Clenskych
statech, v nichZ mé zakladni patent
jednotny ucinek. Tyto pisemné pripominky
se piedkladaji elektronicky.

Or. en

Pozménovaci navrh

4. Vesker¢ piipominky tretich stran se
piedkladaji elektronicky v jednom z
ufednich jazykt Unie a musi byt
odiivodnény.

Or. en

PE753.703v01-00
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Pozménovaci navrh 33

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 34

Navrh narizeni
ClL 15 — odst. 6

Znéni navrzene Komisi

6. Pokud namitkova komise zjisti, ze
namitka nespliiuje poZadavky odstavct 2, 3
nebo 4, zamitne namitku jako neptipustnou
a sdé@li o namitajicimu, ledaze byly tyto
nedostatky odstranény pred uplynutim
lhiity pro podani ndmitek uvedené v
odstavci 1.

Pozménovaci navrh 35

Navrh narizeni
CL 15 - odst. 9 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PE753.703v01-00

Pozmérnovaci navrh

ca)  veSkeré dukazy, na nich?
namitajici zaklada svou namitku.

Or. en

Pozménovaci navrh

6. Pokud namitkova komise zjisti, Ze
namitka nespliiuje pozadavky odstavct 2, 3
nebo 4, zamitne namitku jako neptipustnou
a sdéli své rozhodnuti a jeho odiivodnéni
namitajicimu, ledaze byly tyto nedostatky
odstranény pifed uplynutim lhity pro
podani namitek uvedené v odstavci 1.

Or. en

Pozménovaci navrh

9a. V pFipadech, kdy bylo proti
stanovisku k prezkumu podano nékolik
ndamitek, vyrizuje urad tyto namitky
spolecné a vydda ve vitahu ke vSem
podanym namitkam jediné rozhodnuti.

Or. en
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Pozménovaci navrh 36

Navrh narizeni
Cl. 15 — odst. 10

Znéni navrzené Komisi
10.  Ufad vyda rozhodnuti o ndmitce do

Sesti mésicli, pokud sloZitost ptipadu
nevyzaduje delsi lhiitu.

Pozménovaci navrh 37

Navrh narizeni
CL 15 - odst. 13 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 38

Navrh narizeni
Cl. 16 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PR\1286826CS.docx

Pozmérnovaci navrh

10.  Ufad vyda rozhodnuti o namitce
véetné jeho podrobného oditvodnéni do
Sesti mésicil, pokud slozitost pfipadu
nevyzaduje delsi lhatu.

Or. en

Pozménovaci navrh

13a. Veskera vyména informaci mezi
uiadem, majitelem a namitajicim probiha
elektronicky.

Or. en

Pozménovaci navrh

1a. Jakmile je prisluSny vnitrostdtni
organ uradem jmenovdn jako zucastnény
urad, jmenuje své priizkumové referenty,
a to na zakladé prisluSnych odbornych
znalosti a toho, zda maji dostatecné
zkuSenosti pro centralizovany piezkumny
postup.

Or. en

PE753.703v01-00
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CS

Pozménovaci navrh 39

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

Znéni navrzené Komisi

a) zemépisnou rovnovahu mezi
zucastnénymi urady;,

Pozménovaci navrh 40

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

Znéni navrzené Komisi
c) ucast nejvyse jednoho
prizkumového referenta zaméstnaného
ptisluSnym vnitrostatnim organem, ktery

vyuziva vyjimku stanovenou v ¢l. 10
odst. 5 nafizeni [COM(2023) 231].

Pozménovaci navrh 41

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:

PE753.703v01-00

Pozmérnovaci navrh

a) prislusné odborné znalosti a
dostatecné zkuSenosti s posuzovanim
patentii a dodatkovych ochrannych
osvédceni,

Or. en

Pozménovaci navrh

C) aby se ji neucastnil Zadny
prizkumovy referent zaméstnany
ptisluSnym vnitrostatnim orgédnem, ktery
vyuziva vyjimku stanovenou v ¢l. 10
odst. 5 nafizeni [COM(2023) 231].

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

PR\1286826CS.docx



Pozménovaci navrh 42

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 43

Navrh narizeni
Cl. 19 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi
2. K Zadosti o prodlouzeni doby

platnosti jednotného osvédceni mohou
rovnéz piedloZit pfipominky tfeti strany.

Pozménovaci navrh 44

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

Znéni navrzene Komisi

PR\1286826CS.docx
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Pozménovaci navrh

Uiad %adatele neprodlené vyrozumi
o prijatém rozhodnuti.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. K Zadosti o prodlouzeni doby
platnosti jednotného osvédcéeni mohou
rovnéz piedlozit ptipominky nebo namitky
treti strany.

Or. en

Pozménovaci navrh

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

¢ 726/2004].

Or. en

PE753.703v01-00
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Pozménovaci navrh 45

Navrh narizeni
Cl. 22 — odst. 1 — pism. ¢ b (nové)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci 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 lécCivy
Pripravek uveden na trh Clenského statu,
na ktery se vitahuje jednotné osvédceni
nebo kombinované centralizované
dodatkové ochranné osvédceni, musi se
Zadatel vzdadt prav vyplyvajicich z
dodatkového ochranného osvédceni na
trzich, na které nebyl lécivy pripravek

uveden.

Or. en
Pozménovaci navrh 46
Navrh narizeni
CL 23 - odst. 3

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh

3. Navrh na prohlaseni neplatnosti se 3. Navrh na prohlaSeni neplatnosti se
podava pisemné a musi uvadét divody, na podava elektronicky a musi uvadet
nichz se zaklada. Navrh se povazuje za davody, na nichz se zaklada. Navrh se
fadné podany aZ po uhrazeni piislusného povazuje za fadné€ podany aZ po uhrazeni
poplatku. ptislusného poplatku.

Or. en

Pozménovaci navrh 47

Navrh narizeni
Cl. 28 — odst. 3
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Znéni navrzené Komisi

3. Odvoléni se podava u uradu
pisemné do dvou mésicti ode dne
oznameni rozhodnuti. Odvolani se
povazuje za podané az po zaplaceni
piislusného poplatku. Pisemné odiivodnéni
odvolani musi byt predlozeno ve lhité ¢ty
meésict ode dne oznameni rozhodnuti.

Pozménovaci navrh 48

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 gménit.

Pozménovaci navrh 49

Navrh narizeni
ClL 29 — odst. 4 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PR\1286826CS.docx

Pozmeénovaci navrh

3. Odvoléni se podava u uradu
elektronicky do dvou mésicli ode dne
oznameni rozhodnuti. Odvolani se
povazuje za podané az po zaplaceni
piislusného poplatku. Pisemné odtivodnéni
odvolani, véetné odpovidajicich diikazii a
podkladu k nim, musi byt predlozeno
elektronicky ve 1hité ¢tyf mésici ode dne
oznameni rozhodnuti.

Or. en

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

4a. Musi byt dodriena pravidla
stanovend v ¢l. 166 odst. 9 naiizeni (EU)
2017/1001.

Or. en

PE753.703v01-00
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Pozménovaci navrh 50

Navrh narizeni
Cl. 32 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 51

Navrh narizeni
Cl. 32 — odst. 1 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 52

Navrh narizeni
Cl. 34 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Sdéleni urcend uradu Ize poddvat
elektronicky. Rozsah, v jakém Ize tato
sdéleni podavat elektronicky, a technické
podminky takového podani stanovi
vykonny Feditel.

PE753.703v01-00

CS

Pozmérnovaci navrh

Zadatel pFedlozi kombinovanou
centralizovanou Zadost uradu elektronicky
a ve formdtech, které uiad zpFistupni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Zadatel odpovidd za spravnost informaci
a dokumentace piedloZenych v souvislosti
s jeho Zadosti.

Or. en

Pozménovaci navrh

1. Sdéleni urcend utadu se poddvaji
elektronicky. Vykonny reditel stanovi
technické podminky pro poddavani téchto
sdéleni.

Or. en
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Pozménovaci navrh 53

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 54

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

Znéni navrzené Komisi

m) v pfislusnych ptipadech podani
namitky a vysledek namitkového fizeni,
vcetné piipadného shrnuti revidovaného
stanoviska k pfezkumu;

Pozménovaci navrh 55

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

Znéni navrzené Komisi

n) v piislusnych ptipadech podani
odvolani a vysledek odvolaciho fizeni,
véetné piipadného shrnuti revidovaného
stanoviska k pfezkumu;

PR\1286826CS.docx

Pozménovaci navrh
ia) informace o jakékoli piimé verejné

financni podpore obdrZené na vyzkum
souvisejici s vyvojem produktu;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

m) v ptislusnych piipadech podani
namitky, jeji status a vysledek
namitkového fizeni, v€etné piipadného
shrnuti revidovaného stanoviska k
prezkumu;

Or. en

Pozménovaci ndavrh
n) v ptislusnych piipadech podani
odvolani, jeho status a vysledek
odvolaciho fizeni, v€etné pfipadného
shrnuti revidovaného stanoviska
k pfezkumu;

Or. en

PE753.703v01-00
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Pozménovaci navrh 56

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 57

Navrh narizeni
Cl. 36 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzenée Komisi

Pozmeénovaci navrh 58

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. Rozhodnuti tfadu podle tohoto

PE753.703v01-00

CS

Pozmérnovaci navrh

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

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

o tvorbé cen a uihraddach nebo nabidek
dodavateli.

Or. en

Pozmenovaci navrh
2a. Pro ucely této databaze zverejni
urad format pro elektronické podavani
dokumentii podle ¢lanki 10, 14, 15 a 28
tykajicich se Zadosti, namitek, pripominek
a odvolani.

Or. en

Pozménovaci navrh

1. Rozhodnuti tfadu podle tohoto

PR\1286826CS.docx



nafizeni obsahuji stanoviska k pfezkumu a
musi byt odiivodnéna. Musi byt zaloZena
pouze na diivodech nebo dikazech, ke
kterym méli ti¢astnici moznost se vyjadfit.
Probiha-li pfed Gfadem Ustni jednani, mize
byt rozhodnuti vydéano tstné. Nasledné se
rozhodnuti nebo stanovisko G¢astnikiim
oznami pisemné.

Pozménovaci navrh 59

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Rozhodnuti Gfadu podle tohoto
nafizeni, proti nimz lze podat odvolani,
musi obsahovat pisemné pouceni o tom, Ze
se odvolani podava u ufadu pisemné do
dvou mésicli ode dne oznameni pfislusného
rozhodnuti. Pouceni musi obsahovat
rovnéz upozornéni t¢astnikll na ustanoveni
¢lanku 28. Ugastnici se nemohou odvolavat
na nedostatky pouceni ze strany ufadu o
moznosti podat odvolani.

Pozménovaci navrh 60

Navrh narizeni
Cl 42 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Poklada-1i ufad nebo pfisluSna
komise za nezbytné, aby Uc€astnik fizeni,
svédek nebo znalec vypovidal tstné,
predvola ptislusnou osobu, aby se dostavila
k vyslechu. Pfedvolani k vyslechu se
provede alespon jeden mésic piedem,
ledaze by ucastnik fizeni, svédek nebo
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nafizeni obsahuji stanoviska k pfezkumu a
musi byt odiivodnéna. Musi byt zaloZena
pouze na ditvodech nebo dikazech, ke
kterym méli i€astnici moznost se vyjadfit.
Probiha-li pfed Gfadem tUstni jednani, mize
byt rozhodnuti vydéano tstné. Nasledné se
rozhodnuti nebo stanovisko t¢astnikiim
oznami elektronicky.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Rozhodnuti Gfadu podle tohoto
nafizeni, proti nimzZ lze podat odvolani,
musi obsahovat pisemné pouceni o tom, Ze
se odvolani podava u utadu elektronicky
do dvou mésicii ode dne oznameni
piislusného rozhodnuti. Pouceni musi
obsahovat rovnéZ upozornéni u€astniki na
ustanoveni &lanku 28. Uastnici se
nemohou odvolévat na nedostatky pouceni
ze strany ufadu o moznosti podat odvolani.

Or. en

Pozménovaci navrh

3. Poklada-1i ufad nebo pfisluSna
komise za nezbytné, aby U€astnik fizeni,
svédek nebo znalec vypovidal tstné¢,
predvola ptislusnou osobu, aby se dostavila
k vyslechu. V pFipadé piedvoldni znalce se
0véFi, zda neni ve stietu zdjmit. Piedvolani
k vyslechu se provede alespon jeden mésic
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znalec souhlasili s krat$i Thutou.

Pozménovaci navrh 61

Navrh narizeni
Cl. 46 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Zadost 0 navraceni prav se podava
pisemné ve 1hité¢ dvou mésicii ode dne,
kdy pominula pfi¢ina nedodrzeni lhity. V
této 1hité musi byt uc¢inén zmesSkany ukon.
Zadost 1ze podat pouze do jednoho roku od
uplynuti nedodrzené lhity.

Pozménovaci navrh 62

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.

PE753.703v01-00

pfedem, ledaze by ucastnik fizeni, svédek
nebo znalec souhlasili s kratsi Thutou.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Z4dost 0 navraceni prav se podava
elektronicky ve 1hité dvou mésict ode dne,
kdy pominula pfi¢ina nedodrzeni lhity. V
této 1hité musi byt uc¢inén zmesSkany ukon.
Zadost 1ze podat pouze do jednoho roku od
uplynuti nedodrZzené lhity.

Or. en

Pozménovaci navrh

Do ... [Utad pro publikace — vlozte datum:
pet let ode dne pouZitelnosti] a poté
kazdych pét let Komise vyhodnoti
provadéni tohoto natizeni a predloZi
zpravu o hlavnich zjisténich Evropskému
parlamentu a Radé. Zaméyi se zejména na
dopady namitek podle ¢lanku 15 a na to,
zda moZnost namitky vede k vyznamnym
zpoidénim pri vydavani jednotnych
osvédceni.

Or. en
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