EUROPSKA KOMISIA
GENERALNE RIADITELSTVO PRE VNUTORNY TRH, PRIEMYSEL, PODNIKANIE A MSP

V Bruseli 15. juna 2020

REV 2 — nahradza oznamenie (REV
1) z 27. aprila 2018

OZNAMENIE ZAINTERESOVANYM STRANAM

VYSTUPENIE SPOJENEHO KRALOVSTVA A PRAVIDLA EU V OBLASTI
DODATKOVYCH OCHRANNYCH OSVEDCENI]
PRE LIECIVA A PRIPRAVKY NA OCHRANU RASTLIN

Spojené kralovstvo 1. februara 2020 vystupilo z Eurdpskej Unie astalo sa ,,tretou
krajinou!. V dohode o vystipeni® sa stanovuje prechodné obdobie, ktoré sa skonéi
31. decembra 2020°. Do uvedeného datumu sa pravo Unie v celom svojom rozsahu
uplatiiuje na Spojené kralovstvo a v Spojenom kralovstve®.

EU a Spojené kralovstvo buda pocas prechodného obdobia rokovat’ o dohode o novom
partnerstve, ktorou sa ustanovi najmé oblast’ voI'ného obchodu. Nie je vSak isté, ¢i sa
takato dohoda uzavrie a nadobudne platnost’ na konci prechodného obdobia. V kazdom
pripade by takato dohoda vytvorila vzt'ah, ktory by bol z hl'adiska podmienok pristupu na
trh vel'mi odligny od ucasti Spojeného kralovstva na vntornom trhu®, v colnej tnii EU
a v oblasti DPH a spotrebnych dani.

Okrem toho bude po skonceni prechodného obdobia Spojené¢ kral'ovstvo tret'ou krajinou,
pokial’ ide o vykonavanie a uplatiiovanie pravnych predpisov EU v clenskych Statoch
EU.

Preto sa vSetky zainteresované strany, a najmd hospodarske subjekty, upozoriujii na
pravny stav po skonceni prechodného obdobia (Cast’ A nizSie). V tomto ozndmeni sa

Tretia krajina je krajina, ktora nie je ¢lenom EU.

Dohoda o vystipeni Spojeného kralovstva Velkej Britinie a Severného irska z Eur6pskej Unie a
z Europskeho spolocenstva pre atomovu energiu, U. v. EU L 29, 31.1.2020, s. 7 (dalej len ,,dohoda
0 vystapeni®).

Prechodné obdobie mozno pred 1.julom 2020 jedenkrat prediZit najviac o jeden alebo dva roky
(¢lanok 132 ods. 1 dohody o vystupeni). Vlada Spojeného kralovstva takéto predlzenie zatial
vylucéuje.

S vyhradou uréitych vynimiek stanovenych v ¢lanku 127 dohody o vystapeni, ktoré nie su relevantné
v kontexte tohto ozndmenia.

V dohode o0 vol'nom obchode sa predovsetkym nestanovuji koncepty vntitorného trhu (v oblasti tovaru
a sluzieb), ako je vzajomné uznavanie, zasada krajiny povodu a harmonizacia. Dohodou 0 vol'nom
obchode sa neodstrafiuju ani colné formality a kontroly vratane tych, ktoré sa tykaju pdvodu vyrobkov
a ich vstupov, ani zakazy a obmedzenia dovozu a vyvozu.



takisto vysvetluju urcité prislusné ustanovenia dohody o vystipeni tykajice sa odlicenia
(¢ast’ B nizsie).

Odporucania zainteresovanym stranam:

Zainteresovanym stranam sa odporuca, aby vzhladom na toto ozndmenie a v zdujme
rieSenia dosledkov stanovenych v tomto oznameni vyhodnotili doésledky konca
prechodného obdobia.

Upozornenie:

Toto oznamenie sa netyka pravidiel EU v oblasti

— liekov na huménne pouZitie a veterindrnych liekov,

— pripravkov na ochranu rastlin,

— duSevného vlastnictva vratane aspektov vyCerpania prav duSevného vlastnictva.

Oznamenia tykajuce sa tychto aspektov sa pripravuji alebo uz boli uverejnené®.

A. PRAVNY STAV PO SKONCENI PRECHODNEHO OBDOBIA

Po skonceni prechodné¢ho obdobia sa na Spojené kralovstvo uz nebude uplatiovat’
nariadenie Europskeho parlamentu aRady (ES) ¢&.469/2009 zo 6.maja 2009
0 dodatkovom ochrannom osvedéeni pre lie¢iva’ ani nariadenie Eurépskeho parlamentu
a Rady ¢. 1610/96 z 23. jula 1996 o vytvoreni doplnkového ochranného certifikatu pre
vyrobky na ochranu rastlin®. Ma to najma tieto dosledky:

1. VYPOCET TRVANIA DODATKOVYCH OCHRANNYCH OSVEDCENIi V EUROPSKEJ UNII

Clanok 13 nariadenia (ES) ¢.469/2009 a ¢lanok 13 nariadenia (ES) ¢. 1610/96
stanovuju, Ze dodatkové ochranné osvedcenie nadobliida ucinnost po uplynuti
zékonnej doby platnosti zékladného patentu na obdobie, ktoré uplynie medzi diiom
podania prihlasky zakladného patentu adiom prvého povolenia na uvedenie
vyrobku na trh v Eurépskej Gnii, skratené o pit rokov® °.

https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-
partnership/preparing-end-transition-period_en.

Nariadenie Eurdpskeho parlamer]tu aRady (ES) ¢.469/2009 zo 6.maja 2009 o dodatkovom
ochrannom osvedéeni pre lie¢iva (U. v. EU L 152, 16.6.2009, s. 1).

®  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1610/96 z 23. jula 1996 o vytvoreni doplnkového
ochranného certifikatu pre vyrobky na ochranu rastlin (U. v. ES L 198, 8.8.1996, s. 30).

Takisto sa v nich uvadza, ze v kazdom pripade obdobie platnosti osved¢enia nesmie trvat’ dlhsie ako
pat’ rokov odo dina nadobudnutia ucinnosti.
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Povolenie na uvedenie liecku na trh vydané prisluSnym orgdnom Spojeného
kralovstva po skonceni prechodného obdobia sa nebude povazovat za prvé
povolenie na uvedenie vyrobku na trh v Eurdpskej Gnii na ucely ¢lanku 13
nariadenia (ES) ¢. 469/2009 a ¢lanku 13 nariadenia (ES) ¢. 1610/96.

Na druhej strane povolenie na uvedenie lieku na trh vydané prisluSnym organom
Spojeného kralovstva pred skoncenim prechodného obdobia sa bude povazovat za
prvé povolenie na uvedenie vyrobku na trh v Eurdpskej unii na ucely ¢lanku 13
nariadenia (ES) ¢. 469/2009 a ¢lanku 13 nariadenia (ES) €. 1610/96, pokial' ide

0 obdobie platnosti osvedCenia’.

2. ZIADOSTI O DODATKOVE OCHRANNE OSVEDCENIA PODANE V SPOJENOM
KRALOVSTVE PO SKONCENI PRECHODNEHO OBDOBIA

Po skonceni prechodného obdobia sa na Spojené kralovstvo uz nebude uplatiiovat’
nariadenie (ES) ¢.469/2009 a nariadenie (ES) ¢.1610/96 (okrem pripadov
uvedenych v ¢asti B).

B. PRISLUSNE USTANOVENIA DOHODY O VYSTUPENI TYKAJUCE SA ODLUCENIA

V ¢lanku 60 dohody o vystipeni sa stanovuje, ze po skonceni prechodného obdobia sa
nariadenie (ES) ¢. 469/2009 a nariadenie (ES) ¢. 1610/96 nad’alej uplatiiujii v Spojenom
kralovstve, pokial’ ide o nevybavené ziadosti o dodatkové ochranné osvedcenia pre
lietiva a pripravky na ochranu rastlin (ako aj prediZenie platnosti tychto osveddeni).
Takéto nevybavené Ziadosti musia byt’ preto nad’alej spracovdvané prisluSnym orgdnom
v Spojenom kral'ovstve v sulade s uvedenymi nariadeniami.

Nevybavené ziadosti st Ziadosti predlozené organu v Spojenom kralovstve pred koncom
prechodného obdobia, v pripade ktorych sprdvne konanie na udelenie prislusného
osvedcéenia alebo na predlZenie jeho platnosti prebicha na konci prechodného obdobia.

V ¢lanku 60 dohody o vystipeni sa takisto stanovuje, ze kazdé osvedcenie udelené
Spojenym kralovstvom na zdklade tychto Ziadosti musi poskytovat’ rovnakl uroven
ochrany ako ta, ktora je stanovena v nariadeni (ES) ¢. 1610/96 alebo nariadeni (ES)
¢. 469/2000.

Vseobecné informacie o pravnych predpisoch EU v oblasti dodatkovych ochrannych
osvedteni mozno njst na webovom sidle Komisie venovanom pravidlam EU tykajucim
sa duSevného vlastnictva (https://ec.europa.eu/growth/industry/intellectual-
property/patents/supplementary-protection-certificates_sk). Tieto stranky budu v pripade
potreby doplnené o d’alsie aktualne informacie.

19 Toto obdobie platnosti osved&enia pre lie¢iva mozno v uréitych pripadoch predizit o Sest mesiacov

v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1901/2006 z 12.decembra 2006
0 liekoch na pediatrické pouzitie (U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1).
11 Rovnako aj na tG&ely &lanku 3 pism.b) nariadenia (ES) & 469/2009, &lanku3 ods.1 pism. b)
nariadenia (ES) ¢. 1610/96 (bolo udelené platné povolenie), ¢lanku 8 ods. 1 pism. a) bodu iv) (obsah
ziadosti o0 osvedCenie) a ¢lanku 11 ods. 1 pism. €) (uverejnenie) tychto nariadeni.
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