SDELENi EVROPSKE KOMISE ZAINTERESOVANYM STRANAM K VYSTOUPENi SPOJENEHO
KRALOVSTVi A PREDPISUM EU V OBLASTI DODATKOVYCH OCHRANNYCH OSVEDCENI PRO
LECIVE PRIPRAVKY A PRIPRAVKY NA OCHRANU ROSTLIN

Dne 1. dnora 2020 Spojené kralovstvi vystoupilo z Evropské unie a stalo se ,tfeti zemi“l.
Dohoda o vystoupeni? stanovi pfechodné obdobi, které ma skonéit dne 31. prosince 2020.2 Do
tohoto dne se pravo EU vztahuje na Spojené kralovstvi v celém rozsahu a je v ném pouZitelné®.

Béhem prechodného obdobi EU a Spojené kralovstvi jednaji o dohodé o novém partnerstvi,
zejména o zéné volného obchodu. Neni vsak jisté, zda takovad dohoda bude uzaviena a vstoupi
v platnost na konci pfechodného obdobi. V kazdém pripadé by takova dohoda vytvofila vztah,
ktery se z hlediska podminek pfistupu na trh bude velmi lisit od Gcasti Spojeného kralovstvi na
vnitfnim trhu®, v celni unii EU a v oblasti DPH a spotfebni dané.

Po skonceni ptechodného obdobi se Spojené kralovstvi navic stane treti zemi, pokud jde
o provadeéni a uplatfiovani prava EU v ¢lenskych statech EU.

Vsem zainteresovanym stranam, a zejména hospodarskym subjektim, se proto pripomina
pravni situace po skonceni prechodného obdobi (¢ast A nize). Toto sdéleni rovnéz vysvétluje
nékterd dulezita ustanoveni dohody o vystoupeni tykajici se rozdéleni (¢ast B nize).

Rady pro zainteresované strany:

Pro feSeni dusledkd uvedenych vtomto sdéleni se zainteresovanym strandm doporucuje
predevsim posoudit disledky konce prechodného obdobi s ohledem na toto sdéleni.

Upozornéni:

Toto sdéleni se nezabyva predpisy EU tykajicimi se

- humannich lécivych pripravkd a veterinarnich IéCivych pfipravkd;

- ptipravk( na ochranu rostlin;

- dusevniho vlastnictvi, v€etné aspektl vycerpani prav dusevniho vlastnictvi.

Pro tyto aspekty jsou pfipravovana nebo zvefejnéna dalsi oznameni®.

! Tteti zemé je zemé, kterd neni &lenem EU.

2 Dohoda o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska z Evropské unie a Evropského
spolecenstvi pro atomovou energii, UF. vést. L 29, 31. 1. 2020, s. 7 (,Smlouva o vystoupeni®).

3 pfechodné obdobi mize byt do 1. éervence 2020 jednou prodlouZeno aZ na 1 nebo 2 roky (&l. 132 odst. 1
dohody o vystoupeni). Vlada Spojeného kralovstvi takové prodlouzeni zatim vyloucila.

4 S vyhradou uréitych vyjimek stanovenych v €¢ldnku 127 dohody o vystoupeni, 2addna z nich v3ak v souvislosti
s timto oznadmenim neni relevantni.

5 Dohoda o volném obchodu zejména nestanovi koncepty vnitfniho trhu (v oblasti zboZi a sluzeb), jako je
vzajemné uznavani, ,zasada zemé plvodu” a harmonizace. Dohoda o volném obchodu neodstrariuje ani celni
formality a kontroly, véetné téch, které se tykaji plvodu zboZi a jeho vstupu, jakoZ i zakazy a omezeni pro dovoz
a vyvoz.

5 https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-
partnership/preparing-end-transition-period en
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A. PRAVNI SITUACE PO SKONCENi PRECHODNEHO OBDOBI

Po skonceni prechodného obdobi se na Spojené kralovstvi jiz nebudou vztahovat nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych
ochrannych osvédZenich pro lé¢ivé pFipravky’ a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1610/96 a Rady ze dne 23. Cervence 1996 o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédcéeni
pro pfipravky na ochranu rostlin®. To bude mit zejména tyto disledky:

1. VYPOCET DOBY PLATNOSTI DODATKOVYCH OCHRANNYCH OSVEDCENI V EVROPSKE UNII

Clanek 13 nafizeni (ES) ¢. 469/2009 a ¢lanek 13 nafizeni (ES) €. 1610/96 stanovi, e dodatkové
ochranné osvédceni nabyva ucinku uplynutim zdkonné doby platnosti zakladniho patentu na
dobu rovnajici se obdobi, které uplynulo mezi dnem poddni pfihlasky zdkladniho patentu a
dnem prvniho povoleni k uvedeni vyrobku na trh v Evropské unii, zkrdcenému o pét let®1°,

Povoleni k uvedeni vyrobku na trh udélené prislusSnym organem Spojeného kralovstvi po
skonceni prechodného obdobi se pro ucely ¢l. 13 nafizeni (ES) ¢. 469/2009 a ¢l. 13 naftizeni (ES)
¢. 1610/96 nepovazuje za prvni povoleni k uvedeni vyrobku na trh v Evropské unii.

Povoleni k uvedeni vyrobku na trh udélené prislusSnym orgdnem Spojeného kralovstvi pred
koncem prechodného obdobi se vSak pro ucely ¢l. 13 nafizeni (ES) ¢. 469/2009 a ¢l. 13 nafizeni
(ES) €. 1610/96 o dobé platnosti osvédZenil! za prvni povoleni k uvedeni vyrobku na trh v
Evropské unii povazuje.

2. ZADOSTI O DODATKOVA OCHRANNA OSVEDCENi PODANE VE SPOJENEM KRALOVSTVi PO
SKONCENi PRECHODNEHO OBDOBI

Po skonceni prechodného obdobi se nafizeni (ES) ¢. 469/2009 a nafizeni (ES) ¢. 1610/96 jiz
nebudou vztahovat na Spojené kralovstvi (s vyjimkou pripadl uvedenych v ¢asti B).

B. PRISLUSNA USTANOVENiI DOHODY O VYSTOUPENI TYKAJICi SE ROZDELENI

Clanek 60 dohody o vystoupeni stanovi, Ze po skonéeni prechodného obdobi se ve Spojeném
kralovstvi pro nevyfizené Zadosti o dodatkovd ochranna osvédceni v pfipadé |écivych
pfipravkd a pripravkd na ochranu rostlin (jakoZ i pro Zadosti o prodlouzeni doby platnosti
téchto osvédcéeni) i nadale poufZiji nafizeni (ES) €. 469/2009 a naftizeni (ES) ¢. 1610/96. Proto
musi byt tyto nevyfizené Zadosti naddle zpracovavany pfisluSnym organem ve Spojeném
kralovstvi v souladu s uvedenymi nafrizenimi.

7 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych
osvédcenich pro lé¢ivé piipravky, UF. vést. L 152, 16. 6. 2009, s. 1.

8 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1610/96 ze dne 23. Eervence 1996 o zavedeni dodatkovych
ochrannych osvédéeni pro pripravky na ochranu rostlin, UF. vést. L 198, 8. 8. 1996, s. 30.

SRovnéZ uvadéji, ze doba platnosti jakéhokoli osvédéeni nesmi v Zddném pt¥ipadé piesdhnout pét let ode dne
jeho Ucinnosti.

10 Tato doba platnosti osvédéeni pro Ié¢ivych pfipravcich muze byt v nékterych pfipadech prodlouZena o 3est
mésicl v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1901/2006 ze dne 12 prosince 2006

o lé¢ivych pripravcich pro pediatrické pouziti (UF. vést. L 378, 27. 12. 2006, s. 1).

11 Také pro uely €l. 3 pism. b) nafizeni (ES) &. 469/2009, ¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) &. 1610/96 (platné
povoleni bylo udéleno), ¢l. 8 odst. 1 a) bod iv) (obsah Zadosti o osvédceni) a ¢l. 11 odst. 1 pism. e) (zverejnéni)
uvedenych nafizeni.



Za nevyfizené Zadosti jsou povaZovany zadosti, které byly podany u organu ve Spojeném
kralovstvi pfed koncem prechodného obdobi a spravni fizeni o udéleni prislusného osvédcéeni
nebo o prodlouZeni jeho doby trvani na konci pfechodného obdobi stale probiha.

Clanek 60 dohody o vystoupeni rovné? stanovi, ze jakékoli osvéd¢eni vydané Spojenym
kralovstvim na zdkladé téchto zadosti poskytuje stejnou Uroven ochrany jako je poskytovana
podle nafizeni (ES) ¢. 1610/96 nebo naftizeni (ES) ¢. 469/2009.

Webova stranka Komise o predpisech EU v oblasti dusevniho vlastnictvi (v anglictiné)
(https://ec.europa.eu/growth/industry/policy/intellectual-property/patents/supplementary-
protection-certificates en) poskytuje obecné informace o pravnich predpisech EU
pouzitelnych pro dodatkovd ochranna osvédceni. V pfipadé potfeby bude tato stranka

doplnéna o dalsi informace.

Evropska komise

Generdlni feditelstvi pro vnitini trh, primysl, podnikani a malé a stfedni podniky
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