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Poprawka 63
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 1

Tekst proponowany przez Komisje

(1) Prace badawcze w dziedzinie
farmacji odgrywaja decydujaca role

w stalym podnoszeniu poziomu zdrowia
publicznego. Produkty lecznicze, w
szczegolnosci te, ktdre sg wynikiem
dhugich, kosztownych prac badawczych,
nie beda w Unii dalej opracowywane,
jezeli nie zostang objete korzystnymi
przepisami, zapewniajacymi dostatecznie
mocng ochrone zachecajaca do
kontynuowania prac badawczych.

Poprawka 64
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 1

Tekst proponowany przez Komisje

(1) Prace badawcze w dziedzinie
farmacji odgrywaja decydujaca role

w stalym podnoszeniu poziomu zdrowia
publicznego. Produkty lecznicze, w
szczegolnosci te, ktdre sg wynikiem
dhugich, kosztownych prac badawczych,
nie beda w Unii dalej opracowywane,
jezeli nie zostang objete korzystnymi
przepisami, zapewniajacymi dostatecznie
mocng ochrone zachecajaca do
kontynuowania prac badawczych.
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Poprawka

(1) Prace badawcze w dziedzinie
farmacji odgrywaja decydujaca role

w stalym podnoszeniu poziomu zdrowia
publicznego. Produkty lecznicze, w
szczegolnosci te, ktdre sg wynikiem
dhugich, kosztownych prac badawczych,
nie beda w Unii dalej opracowywane,
jezeli nie zostang objete korzystnymi
przepisami, zapewniajacymi dostatecznie
mocng ochrone zachecajaca do
kontynuowania prac badawczych. Trudno
jest jednak ustalié¢ wyraZny zwigzek
miedzy ochrong za pomocg SPC a
lokalizacjg prac badawczo-rozwojowych,
poniewaz w lokalizacji prac badawczo-
rozwojowych znaczqcq role odgrywa wiele
innych czynnikow niezwigzanych z SPC.

Or. en

Poprawka

(1) Prace badawcze w dziedzinie
farmacji odgrywaja decydujaca role

w stalym podnoszeniu poziomu zdrowia
publicznego i zapewnianiu
konkurencyjnosci Unii. Produkty
lecznicze, w szczeg6lnosci te, ktore sa
wynikiem dtugich, kosztownych prac
badawczych, nie beda w Unii dalej
opracowywane, jezeli nie zostang objete
korzystnymi przepisami, zapewniajacymi
dostatecznie mocng ochrong zachgcajaca
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Poprawka 65
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2

Tekst proponowany przez Komisje

(2) Okres, ktory uptywa migdzy
wypelnieniem wniosku o patent dla
nowego produktu leczniczego a wydaniem
pozwolenia na wprowadzenie tego
produktu leczniczego do obrotu, powoduje,
ze okres rzeczywistej ochrony w ramach
patentu jest niewystarczajacy na pokrycie
naktadoéw poniesionych na prace
badawcze.

Poprawka 66
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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do kontynuowania prac badawczych.

Or. en

Poprawka

(2) Okres, ktory uptywa miedzy
wypelnieniem wniosku o patent dla
nowego produktu leczniczego a wydaniem
pozwolenia na wprowadzenie tego
produktu leczniczego do obrotu, powoduje,
ze okres rzeczywistej ochrony w ramach
patentu jest niewystarczajacy na pokrycie
naktadéw poniesionych na prace
badawcze. Takie wzgledy, regulujqce
przyznanie dodatkowych swiadectw
ochronnych, zgodnie 7 rozporzqdzeniem
(EWG) nr 1768/92, powinny nadal mieé¢
zastosowanie niezaleinie od zakresu
terytorialnego.

Or. en

Poprawka

(2a) Sytuacja ta prowadzi do braku
ochrony, co jest krzywdzgce dla prac
badawczych w dziedzinie farmacji, i
istnieje ryzyko, e osrodki badawcze
usytuowane w panstwach

czlonkowskich przeniosq si¢ do tych
krajow, ktore przyznajg wigkszq ochrone.

Or. en
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Poprawka 67
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11) W szczegb6lnosci okres ochrony
przyznanej jednolitym $wiadectwem
powinien by¢ identyczny z okresem
przewidzianym w odniesieniu do
swiadectw krajowych na podstawie
rozporzadzenia [COM(2023) 231]; tzn.
posiadacz zarowno jednolitego patentu, jak
1 jednolitego §wiadectwa, powinien mie¢
mozliwo$¢ korzystania tagcznie
maksymalnie 15-letniego okresu
wylacznosci, liczonego od chwili
uzyskania pierwszego pozwolenia na
wprowadzenie danego produktu
leczniczego do obrotu w Unii. Poniewaz
jednolite $wiadectwo stawaloby sie
skuteczne z chwila wygasnigcia patentu
podstawowego, a takze w celu
uwzglednienia rozbiezno$ci w praktykach
krajowych dotyczacych daty wygasnigcia
patentu, ktore moga skutkowaé
jednodniowymi réznicami, w niniejszym
rozporzadzeniu nalezy doprecyzowac,
kiedy doktadnie ochrona przyznana
jednolitym $wiadectwem powinna stawac
si¢ skuteczna.

Poprawka 68
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 16

Tekst proponowany przez Komisje

(16) Jednym z warunkow wydania
Swiadectwa powinien by¢ wymadg, aby
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Poprawka

(11) W szczegb6lnosci okres ochrony
przyznanej jednolitym $wiadectwem
powinien by¢ identyczny z okresem
przewidzianym w odniesieniu do
swiadectw krajowych na podstawie
rozporzadzenia [COM(2023) 231]; tzn.
posiadacz zarowno jednolitego patentu, jak
1 jednolitego §wiadectwa, powinien mie¢
mozliwo$¢ korzystania tagcznie
maksymalnie 14-letniego okresu
wylacznosci, liczonego od chwili
uzyskania pierwszego pozwolenia na
wprowadzenie danego produktu
leczniczego do obrotu w Unii. Poniewaz
jednolite $wiadectwo stawaloby si¢
skuteczne z chwila wygasnigcia patentu
podstawowego, a takze w celu
uwzglednienia rozbiezno$ci w praktykach
krajowych dotyczacych daty wygasnigcia
patentu, ktore moga skutkowac
jednodniowymi réznicami, w niniejszym
rozporzadzeniu nalezy doprecyzowac,
kiedy doktadnie ochrona przyznana
jednolitym $wiadectwem powinna stawac
si¢ skuteczna.

Or. en

Poprawka

skresla sie
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produkt byt chroniony patentem
podstawowym w tym rozumieniu, e
produkt powinien wchodzi¢ w zakres
przynajmniej jednego z zastrzeien tego
patentu, zgodnie 7 interpretacjg opisu
patentu przez znawce w dniu zloZenia
wniosku dotyczqcego tego patentu.
Niekoniecznie musi to by¢ wymaog, aby
substancja czynna produktu byta wyraznie
okreslona w zastrzeieniach. W przypadku
produktu ztoZonego nie powinno to takze
wiqzadé si¢ 7 wymogiem, aby kaZda 7 jego
substancji czynnych bylta wyraZnie
okreslona w zastrzeieniach, pod
warunkiem Ze kaida z nich jest moZliwa
do zidentyfikowania w sSwietle wszystkich
informacji ujawnionych w tym patencie.

Poprawka 69
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 16

Tekst proponowany przez Komisje

(16) Jednym z warunkéw wydania
$wiadectwa powinien by¢ wymog, aby
produkt byt chroniony patentem
podstawowym w tym rozumieniu, ze
produkt powinien wchodzi¢ w zakres
przynajmniej jednego z zastrzezen tego
patentu, zgodnie z interpretacja opisu
patentu przez znawce¢ w dniu zlozenia
whniosku dotyczgcego tego patentu.
Niekoniecznie musi to by¢ wymog, aby
substancja czynna produktu byta wyraznie
okreslona w zastrzezeniach. W przypadku
produktu ztozonego nie powinno to takze
wigzaé si¢ z wymogiem, aby kazda z jego
substancji czynnych byla wyraznie
okreslona w zastrzezeniach, pod
warunkiem ze kazda z nich jest mozliwa do
zidentyfikowania w $wietle wszystkich
informacji ujawnionych w tym patencie.
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Or. en

Poprawka

(16) Jednym z warunkéw wydania
$wiadectwa powinien by¢ wymog, aby
produkt byt chroniony patentem
podstawowym w tym rozumieniu, ze
produkt powinien wchodzi¢ w zakres
przynajmniej jednego z zastrzezen tego
patentu, zgodnie z interpretacja w Swietle
opisu patentu przez znawce, na podstawie
jego ogolnej wiedzy w odpowiedniej
dziedzinie i w zakresie stanu techniki na
dzien ztozenia wniosku lub daty
Ppierwszenstwa patentu podstawowego.
Niekoniecznie musi to by¢ wymog, aby
substancja czynna produktu byta wyraznie
okreslona w zastrzezeniach. W przypadku
produktu ztozonego nie powinno to takze
wigzaé si¢ z wymogiem, aby kazda z jego
substancji czynnych byla wyraznie
okreslona w zastrzezeniach, pod
warunkiem ze kazda z nich jest mozliwa do
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Poprawka 70
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisje

(17) W celu uniknigcia nadmiernej
ochrony nalezy zapewni¢, aby ten sam
produkt nie byt chroniony w panstwie
czlonkowskim przez wiecej niz jedno
$wiadectwo krajowe lub jednolite. Dlatego
nalezy wymaga¢, aby produkt lub
jakakolwiek pochodna rownowazna pod
wzgledem terapeutycznym, taka jak: sole,
estry, etery, izomery, mieszaniny
izomeroéw, kompleksy lub leki biopodobne,
nie byly juz objete wezesniejszym
$wiadectwem, ani same, ani w polgczeniu
Z co najmniej jednq dodatkowgq substancjq
czynng, niezaleznie od tego, czy dotyczy to
tego samego wskazania leczniczego, czy
innego.

Poprawka 71
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisje

(17) W celu uniknigcia nadmiernej
ochrony nalezy zapewni¢, aby ten sam
produkt nie byt chroniony w panstwie
czlonkowskim przez wiecej niz jedno
$wiadectwo krajowe lub jednolite. Dlatego
nalezy wymaga¢, aby produkt lub
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zidentyfikowania w $wietle wszystkich
informacji ujawnionych w tym patencie.

Or. en

Poprawka

(17) W celu uniknigcia nadmierne;j
ochrony nalezy zapewni¢, aby ten sam
produkt nie byt chroniony w panstwie
cztonkowskim przez wiecej niz jedno
$wiadectwo krajowe lub jednolite. Dlatego
nalezy wymaga¢, aby produkt lub
jakakolwiek pochodna rownowazna pod
wzgledem terapeutycznym, taka jak: sole,
estry, etery, izomery, mieszaniny
izomeroéw, kompleksy lub leki biopodobne,
nie byly juz objete wezesniejszym
$wiadectwem, niezaleznie od tego, czy
dotyczy to tego samego wskazania
leczniczego czy innego.

Or. en

Poprawka

(17) W celu uniknigcia nadmiernej
ochrony nalezy zapewni¢, aby ten sam
produkt nie byt chroniony w panstwie
czlonkowskim przez wiecej niz jedno
$wiadectwo krajowe lub jednolite. Dlatego
nalezy wymaga¢, aby produkt lub
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jakakolwiek pochodna réwnowazina pod
wzgledem terapeutycznym, taka jak: sole,
estry, etery, izomery, mieszaniny
izomeroéw, kompleksy lub leki biopodobne,
nie byly juz objete wezesniejszym
$wiadectwem, ani same, ani w potaczeniu z
co najmniej jedng dodatkowa substancja
czynng, niezaleznie od tego, czy dotyczy to
tego samego wskazania leczniczego, czy
innego.

Poprawka 72
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) Aby zapewnié zrownowazong
ochrone, jednolite swiadectwo powinno
jednak uprawniaé jego posiadacza do
uniemozliwienia osobie trzeciej
wytwarzania nie tylko produktu
okreslonego w jednolitym swiadectwie,
lecz takze pochodnych tego produktu
rownowaznych pod wzgledem
terapeutycznym, takich jak: sole, estry,
etery, izomery, mieszaniny izomerow lub
kompleksy, jak rownie? leki biopodobne,
nawet jesli takie pochodne nie sq wyraznie
wymienione w opisie produktu na
Jjednolitym swiadectwie. NaleZy zatem
rozwazyé, czy ochrona priyznana
Jjednolitym swiadectwem rozcigga si¢ na
takie rownowazne pochodne w granicach
ochrony przyznanej patentem
podstawowym.

Poprawka 73
Javier Zarzalejos
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jakakolwiek pochodna, taka jak: sole,
estry, etery, izomery, mieszaniny
izomeroéw, kompleksy lub leki biopodobne,
nie byly juz objete wezesniejszym
$wiadectwem, ani same, ani w potaczeniu z
co najmniej jedng dodatkowa substancja
czynng, niezaleznie od tego, czy dotyczy to
tego samego wskazania leczniczego, czy
innego.

Or. en
Poprawka
skresla sig
Or. en
AM\1290030PL.docx



Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 20

Tekst proponowany przez Komisje

(20) Kolejnym $rodkiem
zapewniajacym, aby tego samego produktu
nie chronito w jakimkolwiek panstwie
cztonkowskim wigcej niz jedno
$wiadectwo, powinien by¢ zakaz
wydawania wigcej niz jednego $wiadectwa
dla tego samego produktu posiadaczowi
wigcej niz jednego patentu na ten produkt.
W przypadku gdy dwa patenty chroniace
dany produkt naleza do dwojga
posiadaczy, nalezy jednak zezwoli¢ na
przyznanie jednego $wiadectwa dla tego
produktu kazdemu z tych posiadaczy,
jezeli moga oni wykazag, ze nie sg
powiqzani gospodarczo. Posiadaczom
patentu podstawowego nie nalezy ponadto
wydawaé zadnego $wiadectwa w
odniesieniu do produktu, ktory jest
przedmiotem pozwolenia posiadanego
przez osobe trzecia, bez zgody tej osoby.

Poprawka 74
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21

Tekst proponowany przez Komisje

(21) W przypadku gdy w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu przedtozonym na
poparcie wniosku o wydanie §wiadectwa
dla biologicznego produktu leczniczego
identyfikuje si¢ ten produkt za pomoca
jego migdzynarodowej niezastrzezonej
nazwy (INN), ochrona przyznana
$wiadectwem powinna obejmowac
wszystkie produkty réwnowazne pod
wzgledem terapeutycznym o tej samej

AM\1290030PL.docx
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Poprawka

(20) Kolejnym $rodkiem
zapewniajacym, aby tego samego produktu
nie chronito w jakimkolwiek panstwie
cztonkowskim wigcej niz jedno
$wiadectwo, powinien by¢ zakaz
wydawania wigcej niz jednego $wiadectwa
dla tego samego produktu posiadaczowi
wigcej niz jednego patentu na ten produkt.
W przypadku gdy dwa patenty chroniace
dany produkt naleza do dwojga
posiadaczy, nalezy jednak zezwoli¢ na
przyznanie jednego $wiadectwa dla tego
produktu kazdemu z tych posiadaczy,
jezeli moga oni wykazac, ze w chwili
sktadania wniosku o wydanie swiadectwa
nie nalezq do tego samego
przedsigbiorstwa. Posiadaczom patentu
podstawowego nie nalezy ponadto
wydawaé zadnego $wiadectwa w
odniesieniu do produktu, ktory jest
przedmiotem pozwolenia posiadanego
przez osobe trzecia, bez zgody tej osoby.

Or. en

Poprawka

(21) W przypadku gdy w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu przedlozonym na
poparcie wniosku o wydanie §wiadectwa
dla biologicznego produktu leczniczego
identyfikuje si¢ ten produkt za pomoca
jego migdzynarodowej niezastrzezonej
nazwy (INN), ochrona przyznana
$wiadectwem powinna obejmowac, z
zastrzezeniem granic ochrony przyznanej
patentem podstawowym, wszystkie
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mi¢dzynarodowej niezastrzezonej nazwie
co produkt, o ktérym mowa w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu, niezaleznie od
ewentualnych drobnych réznic migdzy
pdzniejszym lekiem biopodobnym

a produktem dopuszczonym do obrotu,
ktdre to roznice sg zwykle nieuniknione ze
wzgledu na charakter produktow
biologicznych.

biopodobne produkty lecznicze o tej samej
mi¢dzynarodowej niezastrzezonej nazwie
co produkt, o ktorym mowa w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu, niezaleznie od
ewentualnych drobnych réznic miedzy
p6zniejszym lekiem biopodobnym a
produktem dopuszczonym do obrotu, ktore
to roznice s3 zwykle nieuniknione ze
wzgledu na charakter produktow
biologicznych.

Or. en

Uzasadnienie

Takie doprecyzowanie zmniejsza niepewnos¢ prawa i wyjasnia odniesienie do biopodobnych

produktow leczniczych.

Poprawka 75
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21

Tekst proponowany przez Komisje

(21) W przypadku gdy w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu przedtozonym na
poparcie wniosku o wydanie §wiadectwa
dla biologicznego produktu leczniczego
identyfikuje si¢ ten produkt za pomoca
jego migdzynarodowej niezastrzezonej
nazwy (INN), ochrona przyznana
$wiadectwem powinna obejmowac
wszystkie produkty réwnowazne pod
wzgledem terapeutycznym o tej samej
mi¢dzynarodowej niezastrzezonej nazwie
co produkt, o ktérym mowa w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu, niezaleznie od
ewentualnych drobnych réznic migdzy
p6zniejszym lekiem biopodobnym

a produktem dopuszczonym do obrotu,
ktdre to roznice sg zwykle nieuniknione ze
wzgledu na charakter produktow
biologicznych.

PE756.103v01-00

Poprawka

(21) W przypadku gdy w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu przedtozonym na
poparcie wniosku o wydanie §wiadectwa
dla biologicznego produktu leczniczego
identyfikuje si¢ ten produkt za pomoca
jego migdzynarodowej niezastrzezonej
nazwy (INN), ochrona przyznana
$wiadectwem powinna obejmowac
wszystkie biopodobne produkty lecznicze
o tej samej migdzynarodowej
niezastrzezonej nazwie co produkt,

o ktérym mowa w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu, niezaleznie od
ewentualnych drobnych réznic migdzy
p6zniejszym lekiem biopodobnym

a produktem dopuszczonym do obrotu,
ktore to roznice sg zwykle nieuniknione ze
wzgledu na charakter produktow
biologicznych.

Or. en
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Poprawka 76
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 77
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22

Tekst proponowany przez Komisje

(22) W rozporzadzeniu [COM(2023)
231] przewiduje si¢ wyjatek, zgodnie

z ktorym w $cisle okreslonych
okoliczno$ciach i1 z uwzglednieniem
r6znych zabezpieczen ochrona przyznana
krajowym dodatkowym $wiadectwem
ochronnym dla produktéw leczniczych nie
rozciaga si¢ na produkt, ktory bytby
wytwarzany w Unii przez osob¢ inng niz
posiadacz tego $wiadectwa, w przypadku
gdy produkt ten wytwarza si¢ do celow

AM\1290030PL.docx
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Poprawka

(21a) Terminowe wprowadzanie
generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych na rynek unijny ma kluczowe
znaczenie w kontekscie celow zwigzanych
ze zdrowiem publicznym, zwlaszcza 2
myslg o zwiekszeniu konkurencji,
obniZeniu cen i zapewnieniu trwatosci
krajowych systemow opieki zdrowotnej, a
takze poprawie dostepu pacjentow w Unii
do lekow przystepnych cenowo. Rada
podkreslita wage takiego terminowego
wprowadzania na rynek w konkluzjach 7
17 czerwca 2016 r. w sprawie
wzmocnienia rownowagi w systemach
farmaceutycznych w Unii i jej panstwach
czlonkowskich.

Or. en

Poprawka

(22) W rozporzadzeniu [COM(2023)
231] przewiduje si¢ wyjatek, zgodnie

z ktorym w $cisle okreslonych
okoliczno$ciach i z uwzglednieniem
r6znych zabezpieczen ochrona przyznana
krajowym dodatkowym $wiadectwem
ochronnym dla produktéw leczniczych nie
rozciaga si¢ na produkt, ktory bytby
wytwarzany w Unii przez osob¢ inng niz
posiadacz tego $wiadectwa, w przypadku
gdy produkt ten wytwarza si¢ do celow
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wywozu do panstwa trzeciego lub
magazynowania w Unii w celu
wprowadzenia go na rynek unijny po
wygasnigciu §wiadectwa. Aby unikng¢
dyskryminacji wnioskodawcow ze wzgledu
na to, czy ubiegaja si¢ o $wiadectwa na
podstawie rozporzadzenia [COM(2023)
231], czy o jednolite $wiadectwa na
podstawie niniejszego rozporzadzenia,
podobne prawa i ograniczenia powinny
wynikaé ze §wiadectw wydanych na
podstawie rozporzadzenia [COM(2023)
231] 1 jednolitych $wiadectw, a zatem
wyjatek ten powinien by¢ rOwniez
dostepny w odniesieniu do jednolitych
$wiadectw. Powody wprowadzenia
zwolnienia 1 warunki jego stosowania
powinny mie¢ zastosowanie do jednolitych
Swiadectw.

Poprawka 78
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 25

Tekst proponowany przez Komisje

(25) Aby zagwarantowac sprawiedliwy
1 przejrzysty proces, zapewni¢ pewnos¢
prawa i ograniczy¢ ryzyko pdzniejszego
kwestionowania wazno$ci, nalezy
umozliwi¢ osobom trzecim — po publikacji
wniosku o wydanie jednolitego $wiadectwa
— przedstawienie uwag Urzedowi w ciggu
3 miesigcey, kiedy to trwa scentralizowane
rozpatrywanie. Ta kategoria osob trzecich,
ktére moga zglasza¢ uwagi, powinna
réwniez obejmowaé panstwa
cztonkowskie. Nie powinno to jednak
wplywac na prawa osob trzecich do
wszczecia przed Urzedem pozniejszego

PE756.103v01-00

WYyWOzZuU na rynek panstwa trzeciego, na
ktorym nie ma ochrony lub ochrona juz
wygasta, lub magazynowania w panstwie
czlonkowskim przez okreslony czas w
oczekiwaniu na wydanie swiadectwa

w celu wprowadzenia go na rynek
ktoregokolwiek panstwa cztonkowskiego
po wygasni¢ciu odpowiedniego
$wiadectwa. Aby uniknaé¢ dyskryminacji
wnioskodawcow ze wzgledu na to, czy
ubiegajg si¢ o §wiadectwa na podstawie
rozporzadzenia [COM(2023) 231], czy

o jednolite $wiadectwa na podstawie
niniejszego rozporzadzenia, podobne
prawa i ograniczenia powinny wynikac¢ ze
$wiadectw wydanych na podstawie
rozporzadzenia [COM(2023) 231]

i jednolitych §wiadectw, a zatem wyjatek
ten powinien by¢ réwniez dostgpny

w odniesieniu do jednolitych §wiadectw.
Powody wprowadzenia zwolnienia

1 warunki jego stosowania powinny mie¢
zastosowanie do jednolitych §wiadectw.

Or. en

Poprawka

(25) Aby zagwarantowa¢ sprawiedliwy
1 przejrzysty proces, zapewni¢ pewnos¢
prawa i ograniczy¢ ryzyko pdzniejszego
kwestionowania wazno$ci, nalezy
umozliwi¢ osobom trzecim — po publikacji
wniosku o wydanie jednolitego $wiadectwa
— przedstawienie uwag Urzedowi w ciggu
3 miesigcey, kiedy to trwa scentralizowane
rozpatrywanie. Osoby trzecie powinny
miecé moZliwosé zglaszania uwag rowniez
w postgpowaniu w sprawie sprzeciwu i
odwolawczym. Ta kategoria osob trzecich,
ktére moga zglasza¢ uwagi, powinna
réwniez obejmowaé panstwa

AM\1290030PL.docx



postepowania o uniewaznienie. Przepisy te
sa niezbedne do zapewnienia udziatu 0osob
trzecich zaré6wno przed wydaniem
$wiadectw, jak i po ich wydaniu.

Poprawka 79
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 25

Tekst proponowany przez Komisje

(25) Aby zagwarantowac sprawiedliwy
1 przejrzysty proces, zapewni¢ pewnos¢
prawa i ograniczy¢ ryzyko pdzniejszego
kwestionowania wazno$ci, nalezy
umozliwi¢ osobom trzecim — po publikacji
wniosku o wydanie jednolitego $wiadectwa
— przedstawienie uwag Urzedowi w ciggu
3 miesigcy, kiedy to trwa scentralizowane
rozpatrywanie. Ta kategoria osob trzecich,
ktére moga zglasza¢ uwagi, powinna
réwniez obejmowaé panstwa
cztonkowskie. Nie powinno to jednak
wplywac na prawa osob trzecich do
wszczgcia przed Urzedem pozniejszego
postgpowania o uniewaznienie. Przepisy te
sa niezbedne do zapewnienia udziatu osob
trzecich zardwno przed wydaniem
$wiadectw, jak i po ich wydaniu.

Poprawka 80
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 26
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cztonkowskie. Nie powinno to jednak
wplywac na prawa osob trzecich do
wszczecia przed Urzgdem pozniejszego
postepowania o uniewaznienie. Przepisy te
sa niezbedne do zapewnienia udziatu 0osob
trzecich zaréwno przed wydaniem
swiadectw, jak i po ich wydaniu.

Or. en

Poprawka

(25) Aby zagwarantowac sprawiedliwy
1 przejrzysty proces, zapewni¢ pewnos¢
prawa i ograniczy¢ ryzyko pdzniejszego
kwestionowania wazno$ci, nalezy
umozliwi¢ osobom trzecim — po publikacji
wniosku o wydanie jednolitego $wiadectwa
— przedstawienie uwag Urzedowi w ciggu
3 miesigcey, kiedy to trwa scentralizowane
rozpatrywanie. Ta kategoria osob trzecich,
ktére moga zglasza¢ uwagi, powinna
réwniez obejmowaé panstwa
cztonkowskie. Nie powinno to jednak
wplywac na prawa osob trzecich do
wszczegcia przed Jednolitym Sqdem
Patentowym pozniejszego postgpowania

o uniewaznienie. Przepisy te s3 niezbedne
do zapewnienia udziatu 0sob trzecich
zarowno przed wydaniem $§wiadectw, jak 1
po ich wydaniu.

Or. en

PE756.103v01-00

PL



PL

Tekst proponowany przez Komisje

(26)  Wnioski o wydanie jednolitego
$wiadectwa powinien rozpatrywa¢ pod
nadzorem Urzedu zesp6t rozpatrujacy,

w sklad ktérego wchodzi jeden cztonek
Urzedu oraz dwoje ekspertow
zatrudnionych przez krajowe urzedy
patentowe. Zapewnitoby to optymalne
wykorzystanie wiedzy specjalistycznej na
temat dodatkowych §wiadectw
ochronnych, ktdérg obecnie posiadaja
wylacznie urzedy krajowe. Aby zapewnic
optymalng jakos¢ rozpatrywania, nalezy
ustanowi¢ odpowiednie kryteria dotyczace
udziatu w procedurze konkretnych
ekspertow, w szczegdlnosci w odniesieniu
do kwalifikacji i konfliktow interesow.

Poprawka 81
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 26

Tekst proponowany przez Komisje

(26)  Wnioski o wydanie jednolitego
$wiadectwa powinien rozpatrywac¢ pod
nadzorem Urzedu zesp6t rozpatrujacy,

w sklad ktérego wchodzi jeden cztonek
Urzedu oraz dwoje ekspertow
zatrudnionych przez krajowe urzedy
patentowe. Zapewnitoby to optymalne
wykorzystanie wiedzy specjalistycznej na
temat dodatkowych §wiadectw
ochronnych, ktdérg obecnie posiadaja
wylacznie urzedy krajowe. Aby zapewnic
optymalng jakos¢ rozpatrywania, nalezy
ustanowi¢ odpowiednie kryteria dotyczace

PE756.103v01-00

Poprawka

(26)  Wnioski o wydanie jednolitego
$wiadectwa powinien rozpatrywa¢ pod
nadzorem Urzedu zesp6t rozpatrujacy,

w sklad ktoérego wchodzi jeden cztonek
Urzedu oraz dwoje ekspertow
zatrudnionych przez krajowe urzedy
patentowe. Zapewnitoby to optymalne
wykorzystanie wiedzy specjalistycznej na
temat dodatkowych §wiadectw ochronnych
i powigzanych z nimi patentéw, ktora
obecnie posiadaja wylacznie urzedy
krajowe. Aby zapewni¢ optymalng jakos¢
rozpatrywania, Urzqd i wlasciwe organy
krajowe powinny upewnié sig, Ze
wyznaczeni eksperci majq odpowiedniq
wiedze specjalistyczng i wystarczajgce
doswiadczenie w ocenianiu dodatkowych
swiadectw ochronnych. Nalezy ustanowic¢
dodatkowe odpowiednie kryteria dotyczace
udziatu w procedurze konkretnych
ekspertow, w szczegdlnosci w odniesieniu
do kwalifikacji i konfliktow interesow.

Or. en

Poprawka

(26)  Wnioski o wydanie jednolitego
$wiadectwa powinien rozpatrywa¢ pod
nadzorem Urzedu zesp6t rozpatrujacy,

w sklad ktérego wchodzi jeden cztonek
Urzedu oraz dwoje ekspertow
zatrudnionych przez krajowe urzedy
patentowe. Zapewnitoby to optymalne
wykorzystanie wiedzy specjalistycznej na
temat dodatkowych §wiadectw ochronnych
i powigzanych z nimi patentéw, ktora
obecnie posiadaja wytacznie urzedy
krajowe. Aby zapewni¢ optymalng jakos¢
rozpatrywania, wlasciwe organy krajowe
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udziatu w procedurze konkretnych
ekspertow, w szczegdlnosci w odniesieniu
do kwalifikacji i konfliktow interesow.

Poprawka 82
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 26 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 83
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 28

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1290030PL.docx

powinny upewnic sie, Ze wyznaczeni
eksperci majg odpowiedniq wiedze
specjalistyczng i wystarczajgce
doswiadczenie w ocenianiu dodatkowych
swiadectw ochronnych. Nalezy ustanowi¢
dodatkowe odpowiednie kryteria dotyczace
udziatu w procedurze konkretnych
ekspertow, w szczegdlnosci w odniesieniu
do kwalifikacji i konfliktow interesow.

Or. en

Poprawka

(26a) Aby zagwarantowaé skuteczng
ochrong innowacji, w niektorych pilnych
sytuacjach, w tym w przypadku
zblizajqcego sie wygasnigcia patentu
podstawowego, konieczne moZe byé
zastosowanie przyspieszonej procedury
rozpatrywania, niezaleinie od mozliwosci
zglaszania uwag przez osoby trzecie i
innych srodkow naprawczych
przewidzianych w niniejszym
rozporzgdzeniu. W zwiqzku z tym nalely
przewidzie¢ mechanizm umoZliwiajgcy
wnioskodawcom wnioskowanie o
priyspieszong procedure rozpatrywania.

Or. en

Poprawka

PE756.103v01-00
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(28)  Aby chronié prawa procesowe
0s0b trzecich i zapewni¢ kompletny system
srodkow naprawczych, naleiy umozliwié¢
osobom trzecim kwestionowanie opinii
wydanej po rozpatrzeniu wniosku w
drodze wszczecia postgpowania w sprawie
sprzeciwu w krotkim czasie po
opublikowaniu tej opinii, przy czym
sprzeciw ten moZe skutkowaé zmiang tej
opinii.

Poprawka 84
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 29

Tekst proponowany przez Komisje

(29)  Po zakonczeniu rozpatrywania
wniosku o wydanie jednolitego $wiadectwa
1 po uptywie termindw na wniesienie
odwolania i sprzeciwu lub, w zaleznos$ci od
przypadku, po wydaniu ostatecznej decyzji
co do istoty sprawy, Urzad powinien
wdrozy¢ opini¢ wydang po rozpatrzeniu
wniosku, odpowiednio wydajac jednolite
$wiadectwo lub odrzucajac wniosek.

Poprawka 85
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 30

Tekst proponowany przez Komisje

(30) W przypadku gdy decyzja Urzgdu
ma negatywny wpltyw na wnioskodawce
lub inng strong, wnioskodawca lub ta
strona powinni mie¢ prawo do wniesienia —
za oplata — w ciggu 2 miesigcy odwotania

PE756.103v01-00

skresla sig

Or. en

Poprawka

(29)  Po zakonczeniu rozpatrywania
wniosku o wydanie jednolitego $wiadectwa
1 po uptywie termindw na wniesienie
odwolania lub, w zaleznos$ci od przypadku,
po wydaniu ostatecznej decyzji co do istoty
sprawy, Urzad powinien bezzwlocznie
wdrozy¢ opini¢ wydang po rozpatrzeniu
wniosku, odpowiednio wydajac jednolite
$wiadectwo lub odrzucajac wniosek.

Or. en

Poprawka

(30)  Aby zapewnié prawa procesowe i
kompletny system srodkow naprawczych,
w przypadku gdy decyzja Urzedu ma
negatywny wptyw na wnioskodawce lub
inng stron¢, wnioskodawca lub ta strona
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od decyzji do izby odwotawczej Urzedu.
Dotyczy to réwniez opinii wydanej po
rozpatrzeniu wniosku, od ktorej
wnioskodawca moze si¢ odwotaé.
Orzeczenia tej izby odwotawczej powinny
z kolei by¢ zaskarzalne do Sadu, ktéry ma
wilasciwo$¢ w zakresie uniewazniania lub
zmiany zaskarzonej decyzji. W przypadku
potaczonego wniosku obejmujacego
wyznaczenie dodatkowych panstw
cztonkowskich w celu wydania $wiadectw
krajowych mozliwe jest ztoZenie
wspolnego odwotania.

Poprawka 86
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 31

Tekst proponowany przez Komisje

(31)  Przy wyznaczaniu cztonkoéw izb
odwolawczych w sprawach dotyczacych
wnioskdw o wydanie jednolitych
$wiadectw powinno si¢ bra¢ pod uwage ich
wczesniejsze doswiadczenie w sprawach
dotyczacych dodatkowych §wiadectw
ochronnych lub patentow.

Poprawka 87
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 31
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powinni mie¢ prawo do wniesienia — za
opfata — w ciagu 2 miesiecy odwotania od
decyzji do izby odwotawczej Urzedu.
Dotyczy to réwniez opinii wydanej po
rozpatrzeniu wniosku, od ktorej
wnioskodawca moze si¢ odwotac.
Orzeczenia tej izby odwotawczej powinny
z kolei by¢ zaskarzalne do Sadu, ktéry ma
wilasciwo$¢ w zakresie uniewazniania lub
zmiany zaskarzonej decyzji. W przypadku
potaczonego wniosku obejmujacego
wyznaczenie dodatkowych panstw
czlonkowskich w celu wydania swiadectw
krajowych mozliwe jest ztoZenie
wspolnego odwotania.

Or. en

Poprawka

(31)  Przy wyznaczaniu cztonkoéw izb
odwolawczych w sprawach dotyczacych
wnioskdw o wydanie jednolitych
$wiadectw powinno si¢ bra¢ pod uwagg,
czy posiadajq odpowiedniq wiedze
specjalistyczng, czy sq niezaleini i czy
majq wystarczajgce wczesniejsze
doswiadczenie w sprawach dotyczacych
dodatkowych $§wiadectw ochronnych lub
patentow.

Or. en

PE756.103v01-00
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Tekst proponowany przez Komisje

(31)  Przy wyznaczaniu cztonkow izb
odwolawczych w sprawach dotyczacych
wnioskdw o wydanie jednolitych
$wiadectw powinno si¢ bra¢ pod uwage ich
wczesniejsze doswiadczenie w sprawach
dotyczacych dodatkowych §wiadectw
ochronnych lub patentow.

Poprawka 88
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 32

Tekst proponowany przez Komisje

(32) Kazda osoba moze zakwestionowac
wazno$¢ jednolitego Swiadectwa, sktadajac
w Urzedzie wniosek o jego uniewaznienie.

Poprawka 89
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 33

Tekst proponowany przez Komisje

(33) Urzad powinien mie¢ mozliwo$¢
pobierania optaty za wniosek o wydanie
Jjednolitego $wiadectwa oraz za wniosek

o przedtuzenie obowigzywania jednolitego
swiadectwa w przypadku produktow
leczniczych stosowanych w pediatrii, jak
réwniez pobierania innych optat
proceduralnych, takich jak optaty za
sprzeciwy, odwolania i wnioski

PE756.103v01-00

Poprawka

(31)  Przy wyznaczaniu cztonkow izb
odwolawczych w sprawach dotyczacych
wnioskdw o wydanie jednolitych
$wiadectw powinno si¢ bra¢ pod uwagg,
czy posiadajq odpowiedniq wiedze
specjalistyczng i wystarczajgce
wczesniejsze doswiadczenie w sprawach
dotyczacych dodatkowych §wiadectw
ochronnych lub patentow.

Or. en

Poprawka

(32) Kazda osoba moze zakwestionowac
wazno$¢ jednolitego Swiadectwa, sktadajac
w Jednolitym Sqdzie Patentowym wniosek
0 jego uniewaznienie.

Or. en

Poprawka

(33) Urzad powinien mie¢ mozliwo$¢
pobierania optaty za wniosek o wydanie
$wiadectwa w procedurze
scentralizowanej oraz za wniosek

o przedluzenie obowigzywania swiadectw
w przypadku przedtuzenia w odniesieniu
do wskazania pediatrycznego
przewidzianego w art. 36 rozporzgdzenia
(WE) nr 1901/2006, jak réwniez
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o uniewaznienie. Wysoko$¢ optat
pobieranych przez Urzad nalezy okresli¢
w akcie wykonawczym.

pobierania innych optat proceduralnych,
takich jak oplaty za sprzeciwy, odwotania

1 wnioski o uniewaznienie. Wysoko$¢ optat
pobieranych przez Urzad nalezy okresli¢

w akcie wykonawczym.

Or. en

Uzasadnienie

Drzigki tej poprawce odniesienie do przedtuzenia w odniesieniu do wskazan pediatrycznych

jest bardziej uzasadnione prawnie.

Poprawka 90
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 33

Tekst proponowany przez Komisje

(33) Urzad powinien mie¢ mozliwo$¢
pobierania optaty za wniosek o wydanie
jednolitego $wiadectwa oraz za wniosek
o przedtuzenie obowigzywania jednolitego
$wiadectwa w przypadku produktéw
leczniczych stosowanych w pediatrii, jak
réwniez pobierania innych optat
proceduralnych, takich jak opfaty za
sprzeciwy, odwolania i wnioski

o uniewaznienie. Wysokos¢ optat
pobieranych przez Urzad nalezy okresli¢
w akcie wykonawczym.

Poprawka 91
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 35

Tekst proponowany przez Komisje

(35) Aby zapewni¢ przejrzysto$¢, nalezy
utworzy¢ rejestr, ktory moze stuzy¢ jako

AM\1290030PL.docx

Poprawka

(33) Urzad powinien mie¢ mozliwo$¢
pobierania optaty za wniosek o wydanie
jednolitego $wiadectwa oraz za wniosek
o przedluzenie obowigzywania jednolitego
$wiadectwa w przypadku produktéw
leczniczych stosowanych w pediatrii, jak
réwniez pobierania innych optat
proceduralnych takich jak optaty za
odwolania. Wysoko$¢ optat pobieranych
przez Urzad nalezy okresli¢ w akcie
wykonawczym.

Or. en

Poprawka

(35) Aby zapewni¢ przejrzysto$¢, nalezy
utworzy¢ rejestr, ktory moze stuzy¢ jako

PE756.103v01-00
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pojedynczy punkt dostepu do informacji

o wnioskach o wydanie jednolitych
$wiadectw, a takze o wydanych jednolitych
$wiadectwach oraz ich statusie. Rejestr ten
powinien by¢ dostepny we wszystkich
jezykach urzgdowych Unii.

pojedynczy punkt dostepu do informacji

o wnioskach o wydanie jednolitych
$wiadectw, a takze o wydanych jednolitych
$wiadectwach oraz ich statusie. Rejestr ten
powinien by¢ dostepny we wszystkich
jezykach urzedowych Unii. Rejestru nie
nalegy wykorzystywac do praktyk
zwigzanych z powigzaniami patentowymi,
takich jak uzaleinienie wszelkich decyzji
regulacyjnych lub administracyjnych
dotyczqcych generycznych lub
biopodobnych produktow leczniczych, w
tym decyzji dotyczgcych pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ustalania cen i
refundacji lub ofert przetargowych, od
istnienia SPC.

Or. en

Uzasadnienie

Wzywa sie UE do zniesienia powigzan patentowych, aby zapobiec opdzZnieniom we
wprowadzaniu na rynek lekow generycznych i biopodobnych, oraz do umieszczenia
zastrzezenia prawnego w rejestrze SPC w celu zapewnienia, aby nie byt on wykorzystywany
do podejmowania decyzji regulacyjnych, zgodnie z dziataniami na rzecz promowania
konkurencji i przeciwdziatania praktykom antykonkurencyjnym.

Poprawka 92
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 9 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE756.103v01-00

Poprawka

9a)  ,,powigzany gospodarczo” oznacza,
w odniesieniu do ronych posiadaczy
dwoch lub wigkszej liczby patentow
podstawowych chronigcych ten sam
produkt, Ze (i) jeden posiadacz —
bezposrednio lub posrednio przez jednego
lub kilku posrednikow — kontroluje
innego posiadacza, jest kontrolowany
przez innego posiadacza lub znajduje sie
pod wspolng kontrolg wraz 7 innym
posiadaczem; (ii) ci rozni posiadacze
zawarli milczgce lub wyraZne
porozumienia w odniesieniu do patentow
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podstawowych, wnioskow o wydanie
swiadectwa dotyczqcego produktu lub
pozwolenia na wprowadzenie produktu do
obrotu jako produktu leczniczego; lub (iii)
ci posiadacze w inny sposob stosujq
praktyki uzgodnione dotyczgce
wprowadzania produktu do obrotu jako
produktu leczniczego.

Or. en

Uzasadnienie

Definicja terminu ,,powigzany gospodarczo”, ktory pojawia sie w motywie 20 oraz w art. 3 i
38, jest niezbedna do zapewnienia pewnosci prawa i jednolitej interpretacji tego terminu.
Odzwierciedla ona definicje tego pojecia przyjetg przez EMA w kontekscie ogolnych

pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Poprawka 93
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 1 —litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) produkt chroniony jest tym
patentem podstawowym pozostajacym
W mocy;

Poprawka 94
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) wydane zostalo, zgodnie

z rozporzadzeniem (UE) 2019/6 lub
procedurg scentralizowang na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, wazne
pozwolenie na wprowadzenie produktu do

AM\1290030PL.docx

Poprawka

a) produkt chroniony jest tym
patentem podstawowym pozostajacym
w mocy i jest juz dostepny na rynku
unijnym,

Or. en

Poprawka

b) wydane zostalo, odpowiednio
zgodnie z dyrektywg (UE) ... [2023/0132
(COD)], rozporzadzeniem (UE) 2019/6 lub
procedurg scentralizowang na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, wazne

PE756.103v01-00
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obrotu jako produktu leczniczego;

Poprawka 95
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 2 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku gdy w danym panstwie
cztonkowskim rozpatrywane sa co
najmniej dwa wnioski, czy to wnioski
krajowe, czy wnioski o wydanie §wiadectw
w procedurze scentralizowanej, czy
whnioski o wydanie jednolitych swiadectw,
dotyczace tego samego produktu i ztozone
przez co najmniej dwoje posiadaczy
réznych patentéw, wlasciwy organ krajowy
lub Urzad, w stosownych przypadkach,
moze wyda¢ kazdemu z tych posiadaczy
jedno $wiadectwo lub jednolite §wiadectwo
dla tego produktu, o ile nie sg oni
powiqzani gospodarczo.

Poprawka 96
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 3 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

PE756.103v01-00

pozwolenie na wprowadzenie produktu do
obrotu jako produktu leczniczego;

Or. en

Poprawka

W przypadku gdy w danym panstwie
cztonkowskim rozpatrywane sg co
najmniej dwa wnioski, czy to wnioski
krajowe, czy wnioski o wydanie §wiadectw
w procedurze scentralizowanej, czy
wnioski o wydanie jednolitych $wiadectw,
dotyczace tego samego produktu i1 ztozone
przez co najmniej dwoje posiadaczy
réznych patentéw, wlasciwy organ krajowy
lub Urzad, w stosownych przypadkach,
moze wyda¢ kazdemu z tych posiadaczy
jedno $wiadectwo lub jednolite §wiadectwo
dla tego produktu, o ile w chwili sktadania
wniosku o wydanie swiadectwa nie nalezq
oni do tego samego przedsiebiorstwa. T¢
samgq zasade stosuje si¢ odpowiednio do
wnioskow zloZonych przez posiadacza
dotyczqcych tego samego produktu, w
odniesieniu do ktorego wczesniej
priyznano co najmniej jedno swiadectwo
lub jednolite swiadectwo innym
posiadaczom roinych patentow.

Or. en

Poprawka
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3. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1
jednolite $wiadectwo nie przyznaje
ochrony w odniesieniu do niektorych
dziatan, ktore w przeciwnym razie
wymagatyby zgody posiadacza jednolitego
$wiadectwa, jezeli spetnione sg wszystkie
nastgpujace warunki:

Poprawka 97
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 3 — litera a — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje

(i)  wytwarzanie produktu lub produktu
leczniczego zawierajacego ten produkt nie
wczesniej niz na 6 miesigcy przed
wygasni¢ciem jednolitego $wiadectwa

w celu jego magazynowania w panstwie
cztonkowskim, w ktérym ma miejsce
wytwarzanie, aby wprowadzi¢ ten produkt
lub produkt leczniczy zawierajacy ten
produkt do obrotu w panstwach
cztonkowskich po wygasnigciu
odpowiedniego §wiadectwa;

Poprawka 98
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

3. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 i
zgodnie 7 rozporzqdzeniem (UE) 2019/933
jednolite $wiadectwo nie przyznaje
ochrony w odniesieniu do niektorych
dziatan, ktore w przeciwnym razie
wymagatyby zgody posiadacza jednolitego
$wiadectwa, jezeli spetnione sg wszystkie
nastgpujace warunki:

Or. en

Poprawka

(i)  wytwarzanie produktu lub produktu
leczniczego zawierajacego ten produkt nie
wczesniej niz na 6 miesigcy przed
wygasnigciem $wiadectwa w celu jego
magazynowania w panstwie
cztonkowskim, w ktérym ma miejsce
wytwarzanie, aby wprowadzi¢ ten produkt
lub produkt leczniczy zawierajacy ten
produkt do obrotu w panstwach
cztonkowskich po wygasnigciu
odpowiedniego §wiadectwa;

Or. en

Artykul S — ustep 3 — litera a — podpunkt iv a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1290030PL.docx

23/83

Poprawka

(iva) wszelkie dziatania zgodnie 7 art. 85
dyrektywy (UE) ... [2023/0132 (COD)].

Or. en
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Poprawka 99
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Niezaleznie od ust. 1, w przypadku
gdy pozwolenie na wprowadzenie
produktu do obrotu wydano zanim
patentowi podstawowemu nadano
Jjednolity skutek, wniosek o wydanie
jednolitego $wiadectwa sktada sig

w terminie 6 miesi¢cy od dnia, w ktorym
patentowi podstawowemu nadano
Jjednolity skutek.

Poprawka

2. Niezaleznie od ust. 1, w przypadku
gdy pozwolenie na wprowadzenie
produktu do obrotu wydano przed
udzieleniem patentu podstawowego,
wniosek o wydanie jednolitego §wiadectwa
sktada si¢ w terminie 6 miesiecy od daty
udzielenia patentu.

Or. en

Uzasadnienie

Odniesienie do ,,dnia, w ktorym patentowi podstawowemu nadano jednolity skutek” jest
niejasne. Sugerujemy zachowanie sformutowania ,, przed udzieleniem patentu
podstawowego” (takie samo sformutowanie jak we wniosku dotyczgcym przeksztatcenia

rozporzqdzenia w sprawie SPC)

Poprawka 100
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 101
Adrian Vazquez Lazara

PE756.103v01-00

Poprawka
4a. Whnioskodawca jest odpowiedzialny
za rzetelnosé i kompletnosé informacji

i dokumentacji przedtoionych
w odniesieniu do swojego wniosku.

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 1 — litera a — podpunkt iv a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(iva) dane iinformacje dotyczgce
wszelkiego bezposredniego wsparcia
finansowego otrzymanego na badania
wnoszqce wktad w opracowanie produktu,
w odniesieniu do ktorego wniesiono o
wydanie jednolitego SPC;

Or. en
Uzasadnienie

Przejrzystos¢ funduszy na badania i rozwoj otrzymanych na opracowanie produktu, w
odniesieniu do ktorego wniesiono o wydanie SPC, jest zgodna z propozycjg zawartg w
zmienionym rozporzqdzeniu dotyczqcq bonow na transferowalng wylqcznosc danych w
odniesieniu do nowatorskich srodkow przeciwdrobnoustrojowych w prawodawstwie
farmaceutycznym.

Poprawka 102
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 1 — litera a — podpunkt iv a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(iva) informacje na temat kazdego
bezposredniego wsparcia finansowego
otrzymanego na badania zwigzane 7
opracowywaniem produktu, w odniesieniu
do ktorego wniesiono o wydanie
jednolitego SPC;

Or. en
Uzasadnienie

Przejrzystos¢ funduszy na badania i rozwoj otrzymanych na opracowanie produktu, w
odniesieniu do ktorego wniesiono o wydanie SPC, jest zgodna z propozycjq zawartg w
zmienionym rozporzqdzeniu, w odniesieniu do bonow na transferowalng wylgcznosé danych
w odniesieniu do nowatorskich srodkow przeciwdrobnoustrojowych w prawodawstwie
farmaceutycznym.
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Poprawka 103
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 1 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

PE756.103v01-00

26/83

Poprawka

aa)  odpowiedniq dokumentacje
zawierajqcq nastepujqce informacje:

(i) dane dotyczgce wszystkich kosztow
poniesionych przez wnioskodawce w
trakcie opracowywania produktu
leczniczego, ktorego dotyczy wniosek o
wydanie jednolitego swiadectwa;

(ii) szczegolowe informacje na temat
wszelkich dotacji, publicznego wsparcia
finansowego, bodicow podatkowych lub
innych moZliwosci zwrotu kosztow
oferowanych w Unii albo w panstwach
trzecich;

(iii) w przypadku gdy w odniesieniu do
produktu leczniczego zatwierdzono juz
Jakiekolwiek wskazanie lub gdy produkt
leczniczy jest badany pod kqtem co
najmniej jednego wskazania, przedstawia
si¢ jasne wyjasnienia i uzasadnienia
metody stosowanej w celu podziatu
kosztow prac rogzwojowych miedzy
poszczegolne wskazania;

(iv) przedstawia si¢ oswiadczenie oraz
uzasadnienie wszystkich kosztow prac
rozwojowych, jakie wnioskodawca
przewiduje ponies¢ po zloieniu wniosku o
oznakowanie;

(v) przedstawia sie¢ zestawienie i
uzasadnienie wszystkich kosztow
produkcji i sprzedazy, jakie wnioskodawca
poniost w przeszlosci i przewiduje poniesé
w ciggu pierwszych 10 lat po
dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu;

(vi) oszacowanie i uzasadnienie
przewidywanych dochodow ze sprzedazy
produktu leczniczego w Unii w ciggu
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pierwszych 10 lat po dopuszczeniu do
obrotu;

(vii) wszystkie koszty i dochody sq
okreslone zgodnie 7 powszechnie
przyjetymi praktykami ksiggowymi oraz
poswiadczone przez bieglego rewidenta w
Unii;

Or. en

Uzasadnienie

Takie warunki sq juz wymagane na mocy rozporzgdzenia (WE) nr 847/2000 w sprawie
sierocych produktow leczniczych (art. 2 ust. 2).

Poprawka 104
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 1 —litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
da)  wszelkie informacje na temat
wszelkiego bezposredniego publicznego
wsparcia finansowego otriymanego na

badania zwigzane 7 opracowywaniem
produktu.

Or. en

Poprawka 105
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

1a. zgode zgodnie 7 art. 6 ust. 2, w
stosownych przypadkach.

Or. en
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Uzasadnienie

Kryterium zgody przewidziane w art. 6 ust. 2 musi rowniez zostac¢ uwzglednione we wniosku,
poniewaz jest to jedno z kryteriow uzyskania SPC.

Poprawka 106
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli wniosek o wydanie jednolitego
$wiadectwa jest zgodny z art. 11 ust. 1 lub
jezeli wniosek o przedtuzenie
obowigzywania jednolitego $wiadectwa
jest zgodny z art. 9 ust. 3, Urzad publikuje
wniosek w rejestrze.

Poprawka

Jezeli wniosek o wydanie jednolitego
$wiadectwa jest zgodny z art. 11 ust. 1 lub
jezeli wniosek o przedtuzenie
obowigzywania jednolitego Swiadectwa
jest zgodny z art. 9 ust. 3, Urzad
bezzwlocznie, a w kazdym razie nie
poziniej niz w ciggu pieciu dni roboczych,
publikuje wniosek w rejestrze.

Or. en

Uzasadnienie

Terminowa publikacja wniosku jest niezbedna, aby osoby trzecie byty natychmiast Swiadome
mozliwosci wydania SPC. Jest to rowniez zgodne ze scistymi terminami przewidzianymi na
zglaszanie uwag przez osoby trzecie i zwiqzanymi z tym procedurami. Jezyk jest zgodny z tym
zaproponowanym w przeksztatconym rozporzqdzeniu w sprawie SPC.

Poprawka 107
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli wniosek o wydanie jednolitego
$wiadectwa jest zgodny z art. 11 ust. 1 lub
jezeli wniosek o przedtuzenie
obowigzywania jednolitego $wiadectwa
jest zgodny z art. 9 ust. 3, Urzad publikuje
wniosek w rejestrze.

PE756.103v01-00

Poprawka

Jezeli wniosek o wydanie jednolitego
Swiadectwa jest zgodny z art. 11 ust. 1 lub
jezeli wniosek o przedtuzenie
obowigzywania jednolitego $wiadectwa
jest zgodny z art. 9 ust. 3, Urzad
bezzwlocznie publikuje wniosek

w rejestrze.
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Poprawka 108
Adrian Vazquez Lazara

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Urzad ocenia wniosek na podstawie
wszystkich warunkéw okreslonych w art. 3
ust. 1 w odniesieniu do wszystkich panstw
cztonkowskich, w ktorych patent
podstawowy ma jednolity skutek.

Or. en

Poprawka

1. Urzad ocenia wniosek na podstawie
wszystkich warunkéw okreslonych w art. 3
ust. 1 i 2 orazg art. 6 ust. 2 w odniesieniu do
wszystkich panstw cztonkowskich,

w ktorych patent podstawowy ma jednolity
skutek.

Or. en

Uzasadnienie

Warunki, o ktorych mowa w art. 3 ust. 2 i art. 6 ust. 2, powinny by¢ rowniez uwzglednione

przy rozpatrywaniu wniosku.

Poprawka 109
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Urzad ocenia wniosek na podstawie
wszystkich warunkéw okreslonych w art. 3
ust. 1 w odniesieniu do wszystkich panstw
cztonkowskich, w ktorych patent
podstawowy ma jednolity skutek.

Poprawka 110
Javier Zarzalejos
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Poprawka

I. Urzad ocenia wniosek na podstawie
wszystkich warunkéw okre§lonych w art. 3
ust. 1 i 2 oraz art. 6 ust. 2 w odniesieniu do
wszystkich panstw cztonkowskich,

w ktorych patent podstawowy ma jednolity
skutek.

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W przypadku gdy wniosek

o wydanie jednolitego §wiadectwa

1 produkt, ktérego on dotyczy, sa zgodne

z art. 3 ust. 1 w odniesieniu do kazdego

z panstw cztonkowskich, o ktorych mowa
w ust. 1, Urzad wydaje po rozpatrzeniu
whniosku uzasadniong pozytywna opini¢

w sprawie wydania jednolitego
$wiadectwa. Urzad powiadamia o tej opinii
wnioskodawce.

Poprawka 111
Adrian Vazquez Lazara

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W przypadku gdy wniosek

o wydanie jednolitego §wiadectwa

i produkt, ktérego on dotyczy, sa zgodne

z art. 3 ust. 1 w odniesieniu do kazdego

z panstw cztonkowskich, o ktorych mowa
w ust. 1, Urzad wydaje po rozpatrzeniu
whniosku uzasadniong pozytywna opini¢

w sprawie wydania jednolitego
$wiadectwa. Urzad powiadamia o tej opinii
wnioskodawce.

Poprawka

2. W przypadku gdy wniosek

o wydanie jednolitego §wiadectwa

1 produkt, ktérego on dotyczy, sa zgodne

z art. 3 ust. 1 w odniesieniu do kazdego

z panstw cztonkowskich, o ktorych mowa
w ust. 1, Urzad wydaje po rozpatrzeniu
whniosku uzasadniong pozytywna opini¢

w sprawie wydania jednolitego
$wiadectwa. Urzad powiadamia o tej opinii
wnioskodawce i bezzwlocznie publikuje jg
w rejestrze.

Or. en

Poprawka

2. W przypadku gdy wniosek

o wydanie jednolitego §wiadectwa

i produkt, ktérego on dotyczy, sa zgodne z
art. 3 ust. 1 i 2 oraz art. 6 ust. 2

w odniesieniu do kazdego z panstw
cztonkowskich, o ktérych mowa w ust. 1,
Urzad wydaje po rozpatrzeniu wniosku
uzasadniong pozytywna opini¢ w sprawie
wydania jednolitego §wiadectwa. Urzad
powiadamia o tej opinii wnioskodawce.

Or. en

Uzasadnienie

Warunki, o ktorych mowa w art. 3 ust. 2 i art. 6 ust. 2, powinny by¢ rowniez uwzglednione

przy rozpatrywaniu wniosku.

Poprawka 112

PE756.103v01-00
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Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W przypadku gdy wniosek

o wydanie jednolitego §wiadectwa

1 produkt, ktérego on dotyczy, sa zgodne

z art. 3 ust. 1 w odniesieniu do kazdego

z panstw cztonkowskich, o ktorych mowa
w ust. 1, Urzad wydaje po rozpatrzeniu
whniosku uzasadniong pozytywna opini¢

w sprawie wydania jednolitego
$wiadectwa. Urzad powiadamia o tej opinii
wnioskodawce.

Poprawka 113
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W przypadku gdy wniosek

o wydanie jednolitego §wiadectwa

1 produkt, ktorego on dotyczy, nie sa
zgodne z art. 3 ust. 1 w odniesieniu do co
najmniej jednego panstwa czlonkowskiego,
Urzad wydaje po rozpatrzeniu wniosku
uzasadniong negatywna opini¢ w sprawie
wydania jednolitego §wiadectwa. Urzad
powiadamia o tej opinii wnioskodawce.

Poprawka

2. W przypadku gdy wniosek

o wydanie jednolitego §wiadectwa

1 produkt, ktérego on dotyczy, sa zgodne z
art. 3 ust. 1 i 2 oraz art. 6 ust. 2

w odniesieniu do kazdego z panstw
cztonkowskich, o ktorych mowa w ust. 1,
Urzad wydaje po rozpatrzeniu wniosku
uzasadniong pozytywna opini¢ w sprawie
wydania jednolitego $wiadectwa. Urzad
powiadamia o tej opinii wnioskodawce.

Or. en

Poprawka

3. W przypadku gdy wniosek

o wydanie jednolitego §wiadectwa

1 produkt, ktérego on dotyczy, nie sa
zgodne z art. 3 ust. 1i 2 oraz art. 6 ust. 2
w odniesieniu do co najmniej jednego
panstwa cztonkowskiego, Urzad wydaje po
rozpatrzeniu wniosku uzasadniong
negatywna opini¢ w sprawie wydania
jednolitego $wiadectwa. Urzad
powiadamia o tej opinii wnioskodawce i
publikuje jg w rejestrze bezzwlocznie, a w
kaZdym razie nie poZniej niz pie¢ dni
roboczych po wydaniu opinii.

Or. en

Uzasadnienie

Warunki, o ktorych mowa w art. 3 ust. 2 i art. 6 ust. 2, powinny by¢ rowniez uwzglednione
przy rozpatrywaniu wniosku. W celu zapewnienia przejrzystosci opinia powinna zostac jak
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najszybciej opublikowana w rejestrze.

Poprawka 114
Adrian Vazquez Lazara

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W przypadku gdy wniosek

o wydanie jednolitego §wiadectwa

1 produkt, ktérego on dotyczy, nie sa
zgodne z art. 3 ust. 1 w odniesieniu do co
najmniej jednego panstwa czlonkowskiego,
Urzad wydaje po rozpatrzeniu wniosku
uzasadniong negatywna opini¢ w sprawie
wydania jednolitego §wiadectwa. Urzad
powiadamia o tej opinii wnioskodawce.

Poprawka 115
Adrian Vazquez Lazara

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Urzad ttumaczy opini¢ wydana po
rozpatrzeniu wniosku na jezyki urzedowe
wszystkich wskazanych panstw
cztonkowskich. Urzad moze w tym celu
wykorzysta¢ zweryfikowane ttumaczenie
maszynowe.

Poprawka

3. W przypadku gdy wniosek

o wydanie jednolitego §wiadectwa

1 produkt, ktérego on dotyczy, nie sa
zgodne z art. 3 ust. 1i 2 oraz art. 6 ust. 2
w odniesieniu do co najmniej jednego
panstwa cztonkowskiego, Urzad wydaje po
rozpatrzeniu wniosku uzasadniong
negatywna opini¢ w sprawie wydania
jednolitego $wiadectwa. Urzad
powiadamia o tej opinii wnioskodawce.

Or. en

Poprawka

4. Urzad tlumaczy opini¢ wydang po
rozpatrzeniu wniosku na jezyki urzedowe
wszystkich wskazanych panstw
cztonkowskich. Urzad moze w tym celu
wykorzysta¢ zweryfikowane tlumaczenie
maszynowe i opublikowad opinie wydang
Po rozpatrzeniu wniosku w rejestrze
moZliwie najszybciej po jej wydaniu.

Or. en

Uzasadnienie

W celu zwigekszenia przejrzystosci opinia powinna zostac jak najszybciej opublikowana w

rejestrze.
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Poprawka 116
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 117
Adrian Vazquez Lazara

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1290030PL.docx

Poprawka

Sa. Opinig po rozpatrzeniu wniosku
Urzqd wydaje w ciggu 6 miesiecy po
opublikowaniu wniosku o wydanie
jednolitego swiadectwa. Bez uszczerbku
dla art. 14, 25 i 28 niniejszego
rozporzgdzenia w kazdym przypadku, gdy
Jjest to nalegycie uzasadnione pilng
potrzebq, wnioskodawca moze zlogyé
wniosek o przyspieszong procedure. W
przypadku gdy wniosek o priyspieszong
procedure rozpatrywania uznaje sie za
uzasadniony, Urzqgd wydaje opinie po
rozpatrzeniu wniosku w ciggu 4 miesiecy
od opublikowania wniosku o wydanie
Jjednolitego swiadectwa.

Or. en

Poprawka

Sa. Urzgd wydaje decyzje w sprawie
rozpatrzenia wniosku w ciggu 6 miesiecy
od daty publikacji wniosku o wydanie
Jjednolitego swiadectwa. Whniosek o
przyspieszong procedure rozpatrywania
moze zostac zlozony w dowolnym
momencie po opublikowaniu wniosku o
wydanie jednolitego swiadectwa. Po
otrzymaniu wniosku o przyspieszong
procedure rozpatrywania Urzqd wydaje
decyzje w sprawie rozpatrzenia wniosku w
ciggu 4 miesigcy.
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Or. en
Uzasadnienie

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 Olffice to issue an EO within 3
months of the deadline for receipt of third party comments. This will give the Office sufficient
time to consider such comments and issue a timely Order within 4 months of publication.

Poprawka 118
Adrian Vazquez Lazara

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
3. Uwagi 0s0b trzecich przedstawia 3. Uwagi 0s0b trzecich przedstawia
sie¢ w terminie 3 miesi¢cy od publikacji sie¢ w terminie 3 miesi¢cy od publikacji
whniosku w rejestrze. whniosku w rejestrze. Uwagi 0sob trzecich

mogq by¢ rownie? dopuszczalne w toku
postepowania odwolawczego.

Or. en
Uzasadnienie

Uwagi 0sob trzecich stanowiq wazne zabezpieczenie, jesli chodzi o wydawanie jakosciowych
Jjednolitych swiadectw na podstawie obserwacji naukowych i wzajemnej oceny
wykwalifikowanych osob lub stron.

Poprawka 119
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
3. Uwagi 0s0b trzecich przedstawia 3. Uwagi 0s0b trzecich przedstawia
si¢ w terminie 3 miesi¢cy od publikacji si¢ w terminie 3 miesi¢cy od publikacji
wniosku w rejestrze. wniosku w rejestrze. Uwagi osob trzecich

mogq by¢ rowniez przedstawiane w
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Poprawka 120
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 3 — akapit 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 121
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15

Tekst proponowany przez Komisje

[-]

Poprawka 122
Raffaele Stancanelli

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 4 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1290030PL.docx

postepowaniu w sprawie sprzeciwu i
postepowaniu odwolawczym.

Or. en

Poprawka
W kazdym przypadku, gdy zastosowanie
ma przyspieszona procedura zgodnie 7 art.
13 ust. 5a, uwagi przedstawia sig¢

w terminie 1 miesigca od publikacji
wniosku w rejestrze.

Or. en

Poprawka

skresla sie

Or. en

Poprawka

ca)  wszelkie dowody, na ktorych
opiera si¢ osoba wnoszgca sprzeciw.
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Poprawka 123
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Or. en

Poprawka

4a. wszelkie dowody, na ktorych
opiera si¢ osoba wnoszgca sprzeciw.

Or. en

Uzasadnienie

Ten dodatkowy zapis ma na celu zapewnienie przejrzystosci i pewnosci prawa.

Poprawka 124
Raffaele Stancanelli

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Jezeli zesp6t ds. sprzeciwu
stwierdzi, ze zawiadomienie o sprzeciwie
nie jest zgodne z ust. 2, 3 lub 4, odrzuca
ten sprzeciw jako niedopuszczalny i
informuje o tym osobe wnoszaca sprzeciw,
chyba ze braki te usunigto przed uptywem
terminu na zgloszenie sprzeciwu, o ktérym
to terminie mowa w ust. 1.

Poprawka 125
Daniel Buda

PE756.103v01-00

Poprawka

6. Jezeli zespo6t ds. sprzeciwu
stwierdzi, ze zawiadomienie o sprzeciwie
nie jest zgodne z ust. 2, 3 lub 4, odrzuca
ten sprzeciw jako niedopuszczalny i
informuje o tym oraz o powodach
odrzucenia osobe¢ wnoszaca sprzeciw
moZliwie najszybciej po zloZeniu
zawiadomienia o sprzeciwie, chyba ze
braki te usuni¢to przed uptywem terminu
na zgloszenie sprzeciwu, o ktorym to
terminie mowa w ust. 1.

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Jezeli zespot ds. sprzeciwu
stwierdzi, ze zawiadomienie o sprzeciwie
nie jest zgodne z ust. 2, 3 lub 4, odrzuca
ten sprzeciw jako niedopuszczalny i
informuje o tym osob¢ wnoszaca sprzeciw,
chyba ze braki te usunigto przed uptywem
terminu na zgloszenie sprzeciwu, o ktérym
to terminie mowa w ust. 1.

Poprawka

6. Jezeli zespot ds. sprzeciwu
stwierdzi, ze zawiadomienie o sprzeciwie
nie jest zgodne z ust. 2, 3 lub 4, odrzuca
ten sprzeciw jako niedopuszczalny i
informuje o tym oraz o powodach
odrzucenia osobe¢ wnoszaca sprzeciw
moZliwie najszybciej po zloZeniu
zawiadomienia o sprzeciwie, chyba ze
braki te usuni¢to przed uplywem terminu
na zgloszenie sprzeciwu, o ktorym to
terminie mowa w ust. 1.

Or. en

Uzasadnienie

To doprecyzowanie jest konieczne w celu zapewnienia przejrzystosci i pewnosci prawa.

Poprawka 126
Raffaele Stancanelli

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

8. Zawiadomienie o sprzeciwie jest
niedopuszczalne, jezeli Urzqd rozstrzygngl
co do istoty sprawy wczesniejsze
odwolanie odnoszqce si¢ do tego samego
przedmiotu i podstawy Zqdania, a decyzja
Urzedu w sprawie tego odwolania stala sie
prawomocna.

Poprawka 127
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 8

AM\1290030PL.docx

Poprawka

skresla sie

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

8. Zawiadomienie o sprzeciwie jest
niedopuszczalne, jeieli Urzqd rozstrzygnagl
co do istoty sprawy wczesniejsze
odwolanie odnoszqce si¢ do tego samego
przedmiotu i podstawy Zqdania, a decyzja
Urzedu w sprawie tego odwolania stala sie
prawomocna.

Poprawka

skresla sie

Or. en

Uzasadnienie

Ust. 8 jest bardzo niejasny i mylgcy. Nie moze zawierac odniesienia do odwotania
odnoszgcego sie do innego sprzeciwu dotyczqcego rozpatrzenia tego samego wniosku,
poniewaz termin na wniesienie sprzeciwu jest zbyt krotki, aby taka sytuacja mogta miec¢

miejsce.

Poprawka 128
Raffaele Stancanelli

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 10

Tekst proponowany przez Komisje
10.  Urzad wydaje decyzj¢ w sprawie
sprzeciwu w terminie 6 miesigcy, chyba ze

zlozono$¢ sprawy wymaga dhuzszego
okresu.

Poprawka 129
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 10

Tekst proponowany przez Komisje

10.  Urzad wydaje decyzj¢ w sprawie
sprzeciwu w terminie 6 miesigcy, chyba ze

PE756.103v01-00

Poprawka
10.  Urzad wydaje decyzj¢ w sprawie
sprzeciwu w terminie 6 miesigcy, chyba ze
zlozono$¢ sprawy wymaga dhuzszego
okresu. Decyzja powinna zawieraé
szczegolowe uzasadnienie.

Or. en

Poprawka

10.  Urzad wydaje decyzj¢ w sprawie
sprzeciwu w terminie 6 miesigcy, chyba ze

AM\1290030PL.docx



zlozonos¢ sprawy wymaga dluzszego zlozonos¢ sprawy wymaga dluzszego
okresu. okresu. Decyzja powinna zawieraé
szczegolowe uzasadnienie.

Or. en
Uzasadnienie

Doprecyzowanie w ust. 10 ma na celu zapewnienie przejrzystosci i pewnosci prawa.

Poprawka 130
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 10 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
10a. W przypadku wniesienia wigcej niz
jednego sprzeciwu w odniesieniu do tej
samej opinii wydanej po rozpatrzeniu

wniosku Urzqd rozpatruje sprzeciwy
lgcznie i wydaje wspolng decyzje.

Or. en
Uzasadnienie

Nowy ust. 10a zapewni skutecznosc, jednolitos¢ i pewnosc prawa w pracy Urzedu.

Poprawka 131
Raffaele Stancanelli

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 10 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
10a. W przypadku wniesienia wigcej niz
jednego sprzeciwu w odniesieniu do tej
samej opinii wydanej po rozpatrzeniu

wniosku Urzqd rozpatruje sprzeciwy
lgcznie i wydaje wspolng decyzje.

Or. en

AM\1290030PL.docx 39/83 PE756.103v01-00

PL



PL

Poprawka 132
Raffaele Stancanelli

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 12

Tekst proponowany przez Komisje

12.  Jezeli zesp6t ds. sprzeciwu uzna, ze
co najmniej jedna podstawa sprzeciwu stoi
na przeszkodzie utrzymaniu opinii wydanej
po rozpatrzeniu wniosku, przyjmuje
zmieniong opini¢, a Urzad odnotowuje to
w rejestrze.

Poprawka 133
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 12

Tekst proponowany przez Komisje

12.  Jezeli zesp6t ds. sprzeciwu uzna, ze
co najmniej jedna podstawa sprzeciwu stoi
na przeszkodzie utrzymaniu opinii wydanej
po rozpatrzeniu wniosku, przyjmuje
zmieniong opinig, a Urzad odnotowuje to
w rejestrze.

Poprawka 134
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 13 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE756.103v01-00

Poprawka

12.  Jezeli zesp6t ds. sprzeciwu uzna, ze
co najmniej jedna podstawa sprzeciwu stoi
na przeszkodzie utrzymaniu opinii wydanej
po rozpatrzeniu wniosku, przyjmuje
zmieniong opini¢, a Urzad publikuje peing
decyzje w rejestrze.

Or. en

Poprawka

12.  Jezeli zesp6t ds. sprzeciwu uzna, ze
Zadna podstawa sprzeciwu nie stoi na
przeszkodzie utrzymaniu opinii wydanej
po rozpatrzeniu wniosku, odrzuca
sprzeciw, a Urzad publikuje pelng decyzje
w rejestrze.

Or. en

Poprawka

13a. Zapewnia si¢ pelng przejriystosé w
calym postepowaniu w sprawie sprzeciwu,

AM\1290030PL.docx



ktore w miare mozliwosci powinno by¢
otwarte na udzial spoleczenstwa.

Or. en

Uzasadnienie

Nowy ust. 13a: Srodek ten zapewni najwyzszy mozliwy poziom przejrzystosci procesu.

Poprawka 135
Raffaele Stancanelli

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 13 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 136
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Na wniosek ztozony do Urzedu
Urzad moze wyznaczy¢ kazdy wlasciwy
organ krajowy jako urzad uczestniczacy w
procedurze rozpatrywania. Po wyznaczeniu
wlasciwego organu krajowego zgodnie

z niniejszym artykutem organ ten
wyznacza co najmniej jednego eksperta,
ktory bedzie zaangazowany

w rozpatrywanie co najmniej jednego
wniosku o wydanie jednolitego
$wiadectwa.

AM\1290030PL.docx

Poprawka

13a. Zapewnia sie¢ pelng przejriystosé w
calym postepowaniu w sprawie sprzeciwu,
ktore w miare moZzliwosci powinno byé
otwarte na udzial spoleczenstwa.

Or. en

Poprawka

1. Na wniosek ztozony do Urzedu
Urzad moze wyznaczy¢ kazdy wlasciwy
organ krajowy jako urzad uczestniczacy w
procedurze rozpatrywania. Po wyznaczeniu
wiasciwego organu krajowego zgodnie

z niniejszym artykutem organ ten
wyznacza co najmniej jednego eksperta,
ktory bedzie zaangazowany

w rozpatrywanie co najmniej jednego
wniosku o wydanie jednolitego $wiadectwa
na podstawie swojej odpowiedniej wiedzy
specjalistycznej i swojego doswiadczenia
w danej dziedzinie.
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Poprawka 137
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 138
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Kazdy wlasciwy organ krajowy
wyznaczony na podstawie niniejszego
artykutu dostarcza Urzgdowi wykaz
indywidualnych ekspertow, ktérzy moga
uczestniczy¢ w postepowaniach w sprawie
rozpatrywania, sprzeciwu i uniewaznienia.
Kazdy taki wlasciwy organ krajowy
aktualizuje ten wykaz w przypadku
zmiany.

Poprawka 139

PE756.103v01-00

Or. en

Poprawka

1a. Po tym, jak Urzqd wyznaczy
wlasciwy organ krajowy jako urzqd
uczestniczqcy, organ ten mianuje swoich
wyznaczonych ekspertow, przy czym
kieruje si¢ tym, czy posiadajg oni
odpowiedniq wiedze specjalistyczng i czy
sq niezalezni, oraz czy majg wystarczajgce
doswiadczenie na potrzeby
scentralizowanej procedury
rozpatrywania.

Or. en

Poprawka

5. Kazdy wlasciwy organ krajowy
wyznaczony na podstawie niniejszego
artykutu dostarcza Urzedowi wykaz
indywidualnych ekspertow, ktorzy moga
uczestniczy¢ w postepowaniach w sprawie
rozpatrywania. Kazdy taki wlasciwy organ
krajowy aktualizuje ten wykaz w
przypadku zmiany.

Or. en
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Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Oceny na podstawie art. 13, 15, 19
i 23 przeprowadza zespot rozpatrujacy,

w sklad ktérego wchodzi jeden cztonek
Urzedu oraz dwoje ekspertow, o ktdrych
mowa w art. 16 ust. 1, zdwdch réznych
uczestniczacych wlasciwych organow
krajowych, pod nadzorem Urzgdu.

Poprawka 140
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — ustep 3 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

3. Powolujac zespot rozpatrujacy,
Urzad zapewnia:

Poprawka

1. Oceny na podstawie art. 13 i 19
przeprowadza zespot rozpatrujacy, w sktad
ktérego wchodzi jeden cztonek Urzedu
oraz dwoje ekspertéw, o ktorych mowa

w art. 16 ust. 1, z dwoch réznych
uczestniczacych wlasciwych organow
krajowych, pod nadzorem Urzgdu.

Or. en

Poprawka

3. Powolujac zespot rozpatrujacy,
Urzad zapewnia:

a) uwzglednienie obcigZenia pracq
ekspertow;

b) aby nie wigcej niz jeden ekspert
zatrudniony przez wlasciwy organ krajowy
korzystatl 7 wylgczenia okreslonego

w art. 10 ust. 5 rozporzgdzenia
[COM(2023) 231].

Or. en

Uzasadnienie

W celu zapewnienia najwyzszej jakosci badan i, ostatecznie, SPC, procedury powolania
powinny opierac si¢ na zatrudnianiu zastuzonych, wysoko wykwalifikowanych ekspertow i nie
powinny dyskryminowac kandydatow z Zadnego konkretnego panstwa cztonkowskiego. W
interesie terminowego dostepu pacjentow do lekow zadne kryteria polityczne ani geograficzne
nie powinny potencjalnie obnizac jakosci procedur przyznawania swiadectw i, ostatecznie,

samych SPC.
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Poprawka 141
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — ustep 3 — litera -a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 142
Adrian Vazquez Lazara

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — ustep 3 —litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) rownowage geograficzng miedzy
urzedami uczestniczgcymi

Poprawka
-a) odpowiedniq wiedze
specjalistyczng, niezaleznosé i
wystarczajgce doswiadczenie w

rozpatrywaniu wnioskow o patent i
dodatkowe swiadectwa ochronne;

Or. en

Poprawka

skresla sig

Or. en

Uzasadnienie

Najwazniejsze jest zapewnienie wysokiej jakosci procesu rozpatrywania. Procedura
powotania musi opiera¢ si¢ na zatrudnianiu zastuzonych, wysoko wykwalifikowanych
ekspertéw. Zaden kandydat z zadnego panstwa cztonkowskiego powinien by¢
dyskryminowany. W tej kwestii nie powinny mie¢ zastosowania zadne kryteria polityczne ani

geograficzne.

Poprawka 143
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — ustep 3 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

PE756.103v01-00

Poprawka

aa)  odpowiedniq wiedze
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specjalistyczng i wystarczajgce
doswiadczenie ekspertow, a w
szezegolnosci dopilnowuje, aby co
najmniej jeden z ekspertow mial co
najmniej 5-letnie doswiadczenie w
rozpatrywaniu wnioskow dotyczgcych
patentow i dodatkowych swiadectw

ochronnych;

Or. en
Poprawka 144
Marie Toussaint
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — ustep 3 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

C) aby nie wigcej niz jeden ekspert C) aby Zaden ekspert zatrudniony
zatrudniony przez wlasciwy organ krajowy przez wlasciwy organ krajowy nie
korzystat z wytaczenia okreslonego korzystat z wyltaczenia okreslonego
w art. 10 ust. 5 rozporzadzenia w art. 10 ust. 5 rozporzadzenia
[COM(2023) 231]. [COM(2023) 231].

Or. en
Poprawka 145
Javier Zarzalejos
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — ustep 3 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

C) aby nie wigcej niz jeden ekspert C) aby Zaden ekspert zatrudniony
zatrudniony przez wlasciwy organ krajowy przez wlasciwy organ krajowy nie
korzystat z wyltaczenia okreslonego korzystat z wyltaczenia okreslonego
w art. 10 ust. 5 rozporzadzenia w art. 10 ust. 5 rozporzadzenia
[COM(2023) 231]. [COM(2023) 231].

Or. en
Poprawka 146
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Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Urzad publikuje co roku przeglad
liczby procedur, w tym dotyczacych
rozpatrywania, sprzeciwu, odwotania

i uniewaznienia, w ktorych uczestniczyt
kazdy wtasciwy organ krajowy.

Poprawka 147
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Po uptywie terminu, w ktérym mozna
wnies¢ odwotlanie lub sprzeciw, gdy
odwolania ani sprzeciwu nie wniesiono,
lub po wydaniu ostatecznej decyzji co do
istoty sprawy, Urzad podejmuje jedna

z nastepujacych decyzji:

PE756.103v01-00

Poprawka

4. Urzad publikuje co roku przeglad
liczby procedur, w tym dotyczacych
rozpatrywania i odwolania, w ktorych
uczestniczyt kazdy wlasciwy organ
krajowy.

Or. en

Poprawka

Wydanie jednolitego swiadectwa lub
odrzucenie wniosku o wydanie jednolitego
swiadectwa Po uplywie terminu, w ktérym
mozna wnie$¢ odwotanie lub sprzeciw, gdy
odwolania ani sprzeciwu nie wniesiono,
lub po wydaniu ostatecznej decyzji co do
istoty sprawy, po wniesieniu odwolania
lub sprzeciwu (w tym, w stosownych
przypadkach, wszelkiego odwolania do
sqdu powszechnego lub Trybunatu
Sprawiedliwosci), Urzad podejmuje jedna
z nastgpujacych decyzji:

a) jeZeli opinia wydana po rozpatrzeniu
wniosku jest pozytywna, Urzgd wydaje
Jjednolite swiadectwo;

b) jezieli opinia wydana po rozpatrzeniu
wniosku jest negatywna, Urzqd odrzuca
wniosek o wydanie jednolitego
swiadectwa.

Or. en
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Poprawka 148
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Po uptywie terminu, w ktérym mozna
wnies¢ odwotlanie lub sprzeciw, gdy
odwolania ani sprzeciwu nie wniesiono,
lub po wydaniu ostatecznej decyzji co do
istoty sprawy, Urzad podejmuje jedna

z nastepujacych decyzji:

Poprawka 149
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Po uptywie terminu, w ktérym mozna
wnies¢ odwotanie lub sprzeciw, gdy
odwolania ani sprzeciwu nie wniesiono,
lub po wydaniu ostatecznej decyzji co do
istoty sprawy, Urzad podejmuje jedna

z nastepujacych decyzji:

Poprawka 150
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18 — ustep 1 — akapit 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1290030PL.docx

Poprawka

Nie poziniej niz trzy miesigce po uptywie
terminu, w ktdrym mozna wnie$¢
odwolanie lub sprzeciw, gdy odwotlania ani
sprzeciwu nie wniesiono, lub po wydaniu
ostatecznej decyzji co do istoty sprawy,
Urzad podejmuje jedng z nastepujacych
decyzji:

Or. en

Poprawka

Natychmiast po uplywie terminu,

w ktérym mozna wnie$¢ odwotanie, gdy
odwolania nie wniesiono, lub po wydaniu
ostatecznej decyzji co do istoty sprawy,
Urzad podejmuje jedna z nastepujacych
decyzji:

Or. en

Poprawka

Urzgd bezzwlocznie informuje
wnioskodawce o swojej decyzji.

PE756.103v01-00
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Or. en

Poprawka 151
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
2. Osoby trzecie moga rowniez 2. Osoby trzecie mogg rowniez
przedstawia¢ uwagi w odniesieniu do przedstawia¢ uwagi w odniesieniu do
wniosku o przedtuzenie obowigzywania wniosku o przedtuzenie obowigzywania
jednolitego swiadectwa. jednolitego Swiadectwa w procedurze

scentralizowanej lub mogq zglaszaé
sprzeciw wobec takiego wniosku.

Or. en
Uzasadnienie
Takie samo zabezpieczenie przed sprzeciwem jak w przypadku wniosku o wydanie SPC
powinno miec¢ zastosowanie do wniosku o przedtuzenie obowigzywania swiadectwa.
Poprawka 152
Daniel Buda
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — akapit 1 — litera a
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
a) $wiadectwo wydano niezgodnie z a) $wiadectwo wydano niezgodnie
art. 3; z art. 31 6;
Or. en
Uzasadnienie

Dodanie tu art. 6 (zakaz dotyczqgcy SPC o0sob trzecich) odzwierciedla tres¢ dodatkowego
ustepu zaproponowanego przez Komisje w art. 6, ktory rzeczywiscie powinien stanowic
podstawe uniewaznienia, tak jak przewidziano w tym art.

Poprawka 153
Marie Toussaint
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — akapit 1 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 154
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — akapit 1 — litera ¢ b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1290030PL.docx

Poprawka

ca)  pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu wydane w procedurze
scentralizowanej cofnieto zgodnie 7 art. 14
lub nastgpilo zawieszenie wprowadzania
do obrotu, wycofanie z obrotu produktu
leczniczego lub wycofanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zgodnie 7 art. 24 [tmienionego
rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004].

Or. en

Poprawka

cb)  produktu leczniczego objetego
Jjednolitym swiadectwem lub polgczonym
dodatkowym swiadectwem ochronnym
wydanym w procedurze scentralizowanej
nie wprowadzono do obrotu we wszystkich
panstwach cztonkowskich; jezeli produktu
leczniczego objetego jednolitym
swiadectwem lub polgczonym
dodatkowym swiadectwem ochronnym
wydanym w procedurze scentralizowanej
nie wprowadzono do obrotu w panstwie
czlonkowskim, wnioskodawca zrzeka sie
praw do dodatkowego swiadectwa
ochronnego na rynkach, na ktorych
produktu leczniczego nie wprowadzono do
obrotu.

Or. en
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Poprawka 155
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Kazda osoba moze zloZy¢ wniosek

lub wniesé powddztwo o uniewazinienie
Swiadectwa do organu odpowiedzialnego
na mocy prawa krajowego za uchylenie
odpowiedniego patentu podstawowego lub
do wlasciwego sqdu panstwa
czlonkowskiego.

Or. en
Uzasadnienie

Nowy akapit ma na celu odzwierciedlenie zmian w rozporzqdzeniu w sprawie SPC przez
doprecyzowanie, ze Jednolity Sqd Patentowy (JSP) bedzie miat jurysdykcje w zakresie
uchylania patentow. Sugeruje si¢ usuniecie odniesien do sqdow krajowych, aby unikng¢
nieporozumien, przez dostosowanie do proponowanych poprawek w art. 23 i 24 oraz w art.
15 rozporzgdzenia w sprawie SPC.

Poprawka 156
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykutl 23

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

[..] skresla sie

Or. en
Uzasadnienie

Zaleca sig skreslenie art. 23 i 24, poniewaz przypisanie EUIPO uprawnien do uniewazZnienia,
podobnie jak w przypadku rozporzqdzenia w sprawie znaku towarowego UE, jest sprzeczne z
rolg Jednolitego Sqdu Patentowego (JSP). Moze to skutkowac niespdjnym orzecznictwem i
by¢ sprzeczne z celem nowych przepisow, jakim jest zmniejszenie rozdrobnienia przepisow.
Ponadto istniejq problemy z obecnym brzmieniem i rzetelnosciq przepisow dotyczqgcych
zawistosci sprawy i powagi rzeczy osqgdzonej w art. 23 ust. 6 i 24.
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Poprawka 157
Adrian Vazquez Lazara

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykutl 23

Tekst proponowany przez Komisje

[-]

Poprawka

skresla sie

Or. en

Uzasadnienie

W zwiqzku z ustanowieniem JSP, majqcego jurysdykcje w zakresie SPC i bedgcego
wyspecjalizowanym sqdem w Europie, nie ma sensu dopuszczac mozliwosci podnoszenia
powodztwa o uniewaznienie przed EUIPO, ktory nie jest wyspecjalizowany, a mozliwos¢
wnoszenia spraw przed EUIPO rodzi problemy w postaci rozdwojonego systemu z

nieskoordynowanymi ramami czasowymi.

Poprawka 158
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykutl 23 — tytul

Tekst proponowany przez Komisje

Whniosek o uniewaznienie

Poprawka 159
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje
1. Kazda osoba moze zloZyé

w Urzedzie wniosek o uniewaznienie
jednolitego swiadectwa.

AM\1290030PL.docx

Poprawka

Powdédztwo o uniewaznienie

Or. en

Poprawka
1. Kazda osoba moze wniesé¢
powddztwo o uniewaznienie jednolitego

Swiadectwa przed Jednolitym Sqgdem
Patentowym.

Or. en
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Poprawka 160
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2a. Gdy decyzja podjeta w sprawie
powddztwa o uniewaznienie staje si¢
prawomocna, Jednolity Sqgd Patentowy
niegwlocznie przesylta Urzedowi kopie
orzeczenia. Urzqd lub kaZda inna
zainteresowana strona moze zazqdaé
informacji na temat takiego przekazania.
Urzgd odnotowuje orzeczenie w rejestrze
i wprowadza niezbedne srodki w celu
zapewnienia zgodnosci 7 jego sentencjgq.

Or. en

Poprawka 161
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
3. Whiosek o uniewaznienie sklada skresla sie
si¢ na pismie i wskazuje si¢ w nim
podstawy, na ktorych jest oparty. Wniosku

nie uznaje sie za skutecznie zlozony do
czasu uiszczenia odpowiedniej oplaty.

Or. en

Poprawka 162
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 3
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Tekst proponowany przez Komisje

3. Whniosek o uniewaznienie sktada
sie na pisSmie 1 wskazuje si¢ w nim
podstawy, na ktorych jest oparty. Wniosku
nie uznaje si¢ za skutecznie ztozony do
czasu uiszczenia odpowiedniej optaty.

Poprawka 163
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Whniosek o uniewaznienie zawiera:

a) odniesienia do jednolitego swiadectwa,
w zwiqzku 7 ktorym skladany jest wniosek,
imie i nazwisko lub nazwe jego posiadacza
oraz identyfikacje produktu;

b) dane osoby, o ktorej mowa w ust. 1
Gswnioskodawca”), oraz, w stosownych
przypadkach, jej petnomocnika;

¢) wskazanie podstaw, na ktorych opiera
si¢ wniosek o uniewaznienie.

Poprawka 164
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Whniosek o uniewaznienie
rozpatruje zespol ds. uniewaznienia, ktory
Urzqd powoluje zgodnie 7 zasadami
majgcymi zastosowanie do zespolow
rozpatrujgcych. W sktad zespotu ds.

AM\1290030PL.docx

Poprawka
3. Whiosek o uniewaznienie sktada
si¢ na pismie lub w formie elektronicznej
1 wskazuje si¢ w nim podstawy, na ktorych
jest oparty. Wniosku nie uznaje si¢ za

skutecznie ztozony do czasu uiszczenia
odpowiedniej optaty.

Or. en

Poprawka

skresla sie

Or. en

Poprawka

skresla sie

PE756.103v01-00
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uniewaznienia nie wchodzi jednak ;aden
ekspert wezesniej uczestniczgcy w pracach
zespolu rozpatrujqcego, ktory rozpatrzyt
dany wniosek o wydanie jednolitego
swiadectwa, ani — w zaleznosci od
przypadku — aden ekspert uczestniczgcy
w ewentualnym powigzanym
postepowaniu w sprawie sprzeciwu ani

w powiqgzanym postgpowaniu
odwolawczym.

Poprawka 165
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Whniosek o uniewaZnienie jest
niedopuszczalny, jeZeli Urzqd albo
wlasciwy sqd, o ktorym mowa w art. 24,
rozstrzygngl co do istoty sprawy wniosek
odnoszqcy sie do tego samego przedmiotu
i podstawy zqdania oraz dotyczqcy tych
samych stron, a decyzja Urzedu lub tego
sqgdu w sprawie tego wniosku stata si¢
prawomocna.

Poprawka 166
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje
7. Jezeli zespol ds. uniewaZnienia
stwierdzi, ;e wniosek o uniewaznienie nie

jest zgodny 7 ust. 2, 3 lub 4, odrzuca ten
wniosek jako niedopuszczalny i informuje

PE756.103v01-00

skresla sig

skresla sie

Or. en

Poprawka
Or. en

Poprawka
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o tym wnioskodawce.

Poprawka 167
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

8. Decyzje o odrzuceniu wniosku

0 uniewaznienie jako niedopuszczalnego
przekazuje sie posiadaczowi jednolitego
Swiadectwa wraz 7 kopig tego wniosku.

Poprawka 168
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 9

Tekst proponowany przez Komisje

9. Jezeli wniosek o uniewaZnienie nie
zostanie odrzucony jako niedopuszczalny,
Urzqd niezwlocznie przekazuje ten
wniosek posiadaczowi jednolitego
Swiadectwa i publikuje go w rejestrze.
Jezeli zlozono kilka wnioskow

o uniewaznienie, Urzqd niezwlocznie
przekazuje je pozostalym wnioskodawcom.

Poprawka 169
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 10

AM\1290030PL.docx

skresla sie

skresla sie

Or. en
Poprawka

Or. en
Poprawka

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

10. Urzgd wydaje decyzje w sprawie
wniosku o uniewaZnienie w terminie 6
miesigcy, chyba Ze ztoZonos¢ sprawy
wymaga dluiszego okresu.

Poprawka 170
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 11

Tekst proponowany przez Komisje

11. Jezeli w wyniku rozpatrywania
wniosku o uniewaznienie zostanie
wykazane, ze spelniony jest co najmniej
jeden 7 warunkow okreslonych w art. 22,
Jjednolite swiadectwo uniewaznia sig.

W przeciwnym razie wniosek

o uniewaznienie odrzuca si¢. Wynik
odnotowuje si¢ w rejestrze.

Poprawka 171
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 12

Tekst proponowany przez Komisje

12.  Uznaje sig, ze jednolite $wiadectwo
od poczatku nie powodowato skutkow
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu
w zakresie, w jakim je uniewazniono.

PE756.103v01-00

Poprawka
skresla sie
Or. en
Poprawka
skresla sie
Or. en
Poprawka
12. W zakresie, w jakim swiadectwo

uniewaziniono, uznaje sig, ze jednolite
$wiadectwo od poczatku nie powodowato
skutkow okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu.

Or. en
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Poprawka 172
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 13

Tekst proponowany przez Komisje

13. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie 7 art. 54 w celu uzupelnienia
niniejszego rozporzgdzenia w drodze
okreslenia szczegolow procedury
uniewaznienia.

Poprawka 173
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24

Tekst proponowany przez Komisje

[-]

Poprawka

skresla sie

Or. en

Poprawka

skresla sie

Or. en

Uzasadnienie

Zaleca sig skreslenie art. 23 i 24, poniewaz przypisanie EUIPO uprawnien do uniewaznienia,
podobnie jak w przypadku rozporzqdzenia w sprawie znaku towarowego UE, jest sprzeczne z
rolg Jednolitego Sqdu Patentowego (JSP). Moze to skutkowac niespdjnym orzecznictwem i
by¢ sprzeczne z celem nowych przepisow, jakim jest zmniejszenie rozdrobnienia przepisow.
Ponadto istniejq problemy z obecnym brzmieniem i rzetelnosciq przepisow dotyczgcych
zawistosci sprawy i powagi rzeczy osqgdzonej w art. 23 ust. 6 i 24.

Poprawka 174
Adrian Vazquez Lazara

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1290030PL.docx
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[-]

skresla sie

Or. en

Uzasadnienie

W zwiqzku z ustanowieniem JSP, majqcego jurysdykcje w zakresie SPC i bedgcego
wyspecjalizowanym sqdem w Europie, nie ma sensu dopuszczac¢ mozliwosci podnoszenia
powodztwa o uniewaznienie przed EUIPO, ktory nie jest wyspecjalizowany, a mozliwos¢
wnoszenia spraw przed EUIPO rodzi problemy w postaci rozdwojonego systemu z

nieskoordynowanymi ramami czasowymi.

Poprawka 175
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Wiasciwy sad panstwa
cztonkowskiego odrzuca powddztwo
wzajemne o uniewaznienie, jezeli decyzja
Urzedu odnoszaca si¢ do tego samego
przedmiotu i podstawy zadania oraz
dotyczaca tych samych stron stata si¢ juz
prawomocna.

Poprawka 176
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Wiasciwy sad panstwa
cztonkowskiego, do ktoérego zgtoszono
powddztwo wzajemne 0 uniewaznienie
jednolitego $wiadectwa, nie rozpatruje
powodztwa wzajemnego, dopoki
zainteresowana strona albo sad nie
zawiadomi Urzedu o dacie, z jaka
zgloszono powddztwo wzajemne. Urzgd

PE756.103v01-00
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Poprawka

2. Wiasciwy sad panstwa
cztonkowskiego odrzuca powddztwo
wzajemne o uniewaznienie, jezeli decyzja
Jednolitego Sqdu Patentowego odnoszaca
sie¢ do tego samego przedmiotu i podstawy
zadania oraz dotyczaca tych samych stron
stata si¢ juz prawomocna.

Or. en

Poprawka

4. Wiasciwy sad panstwa
cztonkowskiego, do ktorego zgtoszono
powddztwo wzajemne 0 uniewaznienie
jednolitego $wiadectwa, nie rozpatruje
powodztwa wzajemnego, dopoki
zainteresowana strona albo sad nie
zawiadomi Jednolitego Sqdu Patentowego
o dacie, z jaka zgloszono powodztwo
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odnotowuje te informacje w rejestrze.
Jezeli przed zgtoszeniem powodztwa
wzajemnego w Urzedzie zloZono juz
wniosek o uniewaznienie jednolitego
$wiadectwa, Urzgd informuje o tym sad,
ktory zawiesza postgpowanie do momentu
podjecia ostatecznej decyzji w sprawie
wniosku lub do momentu wycofania
wniosku.

Poprawka 177
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Wiasciwy sqd rozpatrujgcy
powddztwo wzajemne o uniewaznienie
moZe zawiesi¢ postgpowanie na wniosek
posiadacza jednolitego swiadectwa i po
wystuchaniu pozostalych stron oraz moze
zazqdac od pozwanego wniesienia
wniosku o uniewaznienie do Urzedu

w wyznaczonym terminie. JeZeli wniosek
nie zostanie wniesiony w tym terminie,
postepowanie toczy sig dalej; powodztwo
wzajemne uwaza si¢ za wycofane.

W przypadku gdy wtasciwy sqd panstwa
czlonkowskiego zawiesza postgpowanie,
moze zarzqdzi¢ prryjecie tymczasowych

i zabezpieczajqcych srodkow na okres
zawieszenia.

Poprawka 178
Adrian Vazquez Lazara

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep 3

AM\1290030PL.docx

wzajemne. Jezeli przed zgloszeniem
powddztwa wzajemnego przed Jednolitym
Sqgdem Patentowym wniesiono juz
powddztwo o uniewaznienie jednolitego
$wiadectwa, Jednolity Sqd Patentowy
informuje o tym sad, ktory zawiesza
postgpowanie do momentu
uprawomocnienia si¢ decyzji w sprawie
powddztwa wniesionego przed Jednolitym

Sqdem Patentowym.
Or. en
Poprawka
skresla sie
Or. en
59/83 PE756.103v01-00
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Tekst proponowany przez Komisje

3. Odwotanie wnosi si¢ na pismie do
Urzedu w terminie 2 miesigecy od dnia
powiadomienia o decyzji. Odwolanie
uznaje si¢ za wniesione dopiero z chwilg
uiszczenia optaty. W przypadku odwolania
pisemne o$wiadczenie przedstawiajace
podstawy odwolania sktada si¢ w terminie
4 miesigcy od daty powiadomienia

o decyzji.

Poprawka

3. Odwotanie wnosi si¢ na pi§mie w
formie elektronicznej do Urzgdu w
terminie 2 miesi¢cy od dnia
powiadomienia o decyzji. Odwolanie
uznaje si¢ za wniesione dopiero z chwilg
uiszczenia optaty. W przypadku odwolania
pisemne o$wiadczenie przedstawiajace
podstawy odwolania sktada si¢ w terminie
3 miesigcy od daty powiadomienia

o decyzji.

Pisemnq odpowied? na oswiadczenie
przedstawiajgce podstawy odwolania
sklada si¢ nie poZniej niz 3 miesigce od
daty zloZenia oswiadczenia. Urzqd
wyznacza date postgpowania ustnego
przypadajgcg w terminie 3 miesiecy od
zloZenia odpowiedzi lub 6 miesiecy od
zloZenia oswiadczenia przedstawiajgcego
podstawy odwolania, w zaleznosci od tego,
co nastgpi wczesniej. Urzgd wydaje
decyzje na pismie w terminie 3 miesigcy
od postgpowania ustnego.

Or. en

Uzasadnienie

We wniosku w ogdle nie wspomina sie o terminach na ztoZenie odwotania. W praktyce
wiadomo, ze w przypadku spraw skierowanych do TSUE przez sqd krajowy mogq ming¢
nawet 3 lata, zanim TSUE wyda decyzje/uzasadnione postanowienie. Poniewaz sprawne
zarzgdzanie SPC lezy w interesie wszystkich stron w kontekscie wiasnosci intelektualnej,
szybkie i skuteczne ramy czasowe procesu odwotawczego sq niezbedne z punktu widzenia
integralnosci proponowanego systemu ze strony Urzedu.

Poprawka 179
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Odwotanie wnosi si¢ na pisSmie do
Urzedu w terminie 2 miesigcy od dnia
powiadomienia o decyzji. Odwolanie
uznaje si¢ za wniesione dopiero z chwilg

PE756.103v01-00

Poprawka

3. Odwotanie wnosi si¢ na pisSmie do
Urzedu w terminie 2 miesigcy od dnia
powiadomienia o decyzji. Odwolanie
uznaje si¢ za wniesione dopiero z chwilg
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uiszczenia optaty. W przypadku odwolania
pisemne o$wiadczenie przedstawiajace
podstawy odwolania sktada si¢ w terminie
4 miesigcy od daty powiadomienia

o decyzji.

uiszczenia optaty. W przypadku odwolania
pisemne o$wiadczenie przedstawiajace
podstawy odwolania oraz wszelkie
dowody, na ktorych opiera si¢ odwolanie,
sktada si¢ w terminie 4 miesigcy od daty
powiadomienia o decyzji.

Or. en

Uzasadnienie

Poprawka ma na celu zapewnienie przejrzystosci i pewnosci prawa; dowody, na ktorych

opiera sie odwoltanie, rowniez nalezy przedstawic.

Poprawka 180
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Odwotanie wnosi si¢ na pismie do
Urzedu w terminie 2 miesigcy od dnia
powiadomienia o decyzji. Odwolanie
uznaje si¢ za wniesione dopiero z chwilg
uiszczenia optaty. W przypadku odwolania
pisemne o$wiadczenie przedstawiajace
podstawy odwolania sktada si¢ w terminie
4 miesigcy od daty powiadomienia

o decyzji.

Poprawka 181
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje
3. Odwotanie wnosi si¢ na pismie do

Urzedu w terminie 2 miesigcy od dnia
powiadomienia o decyzji. Odwolanie

AM\1290030PL.docx

Poprawka

3. Odwotanie wnosi si¢ na pismie lub
w formie elektronicznej do Urzedu w
terminie 2 miesi¢cy od dnia
powiadomienia o decyzji. Odwolanie
uznaje si¢ za wniesione dopiero z chwilg
uiszczenia optaty. W przypadku odwolania
pisemne o$wiadczenie przedstawiajace
podstawy odwolania sktada si¢ w terminie
4 miesigcy od daty powiadomienia

o decyzji.

Or. en

Poprawka

3. Odwotanie wnosi si¢ na pisSmie do
Urzedu w terminie 2 miesigcy od dnia
powiadomienia o decyzji. Odwolanie

PE756.103v01-00
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uznaje si¢ za wniesione dopiero z chwilg
uiszczenia optaty. W przypadku odwolania
pisemne o$wiadczenie przedstawiajace
podstawy odwolania sktada si¢ w terminie
4 miesigcy od daty powiadomienia

o decyzji.

Poprawka 182
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep 3 — akapit 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 183
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE756.103v01-00
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uznaje si¢ za wniesione dopiero z chwilg
uiszczenia optaty. W przypadku odwolania
pisemne o$wiadczenie przedstawiajace
podstawy odwolania sktada si¢ w terminie
3 miesigcy od daty powiadomienia

o decyzji.

Or. en

Poprawka

Pisemne oswiadczenie w odpowiedzi na
podstawy odwolania sktada si¢ w terminie
3 miesiecy od daty powiadomienia o
oswiadczeniu przedstawiajgcym podstawy
odwolania. Urzqd wyznacza date
postepowania ustnego prrypadajgcqg w
terminie 3 miesigcy od zloZenia
odpowiedzi na podstawy odwolania lub 6
miesigcy od zloZenia podstaw odwolania,
w zaleinosci od tego, co nastgpi wczesniej.

Urzgd wydaje decyzje na pismie w
terminie 3 miesigcy od daty postegpowania
ustnego.

Or. en

Poprawka

4a. Zespol rozpatrujgcy lub zespot ds.
sprzeciwu powinny réwniez by¢ w stanie
repregentowac siebie i bronié swojej opinii
wydanej po rozpatrzeniu wniosku jako
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strona w postgpowaniu odwolawczym.

Or. en

Uzasadnienie

Prawo zespotu rozpatrujgcego lub zespotu ds. sprzeciwu do bycia strong w postegpowaniu
odwotawczym jest zabezpieczeniem, ktore zagwarantowatoby wystuchanie i uwzglednienie w
petni wszystkich argumentow przemawiajgcych za zaskarzanymi decyzjami.

Poprawka 184
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. W przypadku gdy odwolanie
skutkuje decyzja, ktora nie jest zgodna

z opinig wydang po rozpatrzeniu wniosku,
decyzja izb mozna uniewaznié lub zmienié
opinig.

Poprawka 185
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Skarge na decyzje izb
odwotawczych w sprawie odwolan mozna
wnies¢ do Sqdu Unii Europejskiej

w terminie 2 miesiecy od daty
powiadomienia o tej decyzji, na podstawie
naruszenia istotnego wymogu
proceduralnego, naruszenia Traktatu

o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
naruszenia niniejszego rozporzqdzenia lub
naruszenia kaidego przepisu prawnego
dotyczgcego ich stosowania lub nadugycia
wladzy. Skarge moZe wnies¢ kaZda strona

AM\1290030PL.docx

Poprawka

5. W przypadku gdy odwolanie
skutkuje decyzja, ktora nie jest zgodna

z opinig wydang po rozpatrzeniu wniosku,
decyzja izb uniewaznia sie lub zmienia si¢
opinig.

Or. en

Poprawka

6. W przypadku gdy odwolanie do izb
odwolawczych Urzedu skutkuje decyzjq,
ktora nie jest zgodna z opinig wydang po
rozpatrzeniu wniosku i jest przekazywana
do Urzedu, decyzjq izh uniewaznia sig lub
zmienia sig te opinie przed przekazaniem
Jjej wlasciwym organom krajowym
wskazanych panstw czltonkowskich.

PE756.103v01-00

PL



PL

uczestniczgca w postegpowaniu przed
izbami odwolawczymi, dla ktorej decyzja

ma niekorgystny skutek. Sqd jest wlasciwy

do uchylenia lub zmiany zaskarionej
decyzji.

Or. en

Uzasadnienie

Taka poprawka ust. 6 zapewni pewnos¢ prawa.

Poprawka 186
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep 8 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

8a. Zapewnia si¢ pelng przejrzystos¢ w
calym postepowaniu odwolawczym, ktore
w miare moZliwosci powinno byé otwarte
na udzial spoleczenstwa.

Or. en

Uzasadnienie

Nowy ust. 8a: dodanie tego przepisu zapewni najwyzszy mozliwy poziom przejrzystosci

procesu.

Poprawka 187
Adrian Vazquez Lazara

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 29 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Czlonkow izb odwotawczych

w sprawach dotyczacych jednolitych
$wiadectw powotuje si¢ zgodnie z art. 166
ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2017/1001.

PE756.103v01-00

Poprawka

4. Czlonkow izb odwotawczych

w sprawach dotyczacych jednolitych
$wiadectw powotuje si¢ zgodnie z art. 166
ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2017/1001.
Przy powolywaniu czlonkow izh
odwolawczych w sprawach dotyczqcych

64/83 AM\1290030PL.docx



wnioskow o wydanie jednolitych
Swiadectw naleZycie bierze si¢ pod uwage
ich wczesniejsze doswiadczenie

w sprawach dotyczgcych dodatkowych
swiadectw ochronnych lub prawa
patentowego.

Or. en
Uzasadnienie

Do art. 29 ust. 41 30 ust. 4 wigczono odpowiednie motywy 31 i 39 w celu zapewnienia, aby
cztonkowie izb odwotawczych posiadali niezbedne kompetencje. Obecne brzmienie odnosi sie
Jjedynie do rozporzgdzenia w sprawie znaku towarowego Unii Europejskiej, w ktorym nie
uwzgledniono waznego elementu, jakim jest wwmagana wiedza specjalistyczna, w sprawach

dotyczgcych SPC.

Poprawka 188
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 29 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Czlonkow izb odwotawczych

w sprawach dotyczacych jednolitych
$wiadectw powotuje si¢ zgodnie z art. 166
ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2017/1001.

Poprawka 189
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykutl 31 — ustep 2

AM\1290030PL.docx

Poprawka

4. Czlonkow izb odwotawczych

w sprawach dotyczacych jednolitych
$wiadectw powotuje si¢ zgodnie z art. 166
ust. 5 rozporzadzenia (UE)

2017/1001. Przy powolywaniu cztonkow
izb odwolawczych w sprawach
dotyczgcych jednolitych swiadectw
powinno sie bra¢ pod uwage ich
wczesniejsze doswiadczenie w sprawach
dotyczgcych dodatkowych swiadectw
ochronnych lub patentow.

Or. en

PE756.103v01-00
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Tekst proponowany przez Komisje

2. Urzad pobiera oplate za odwotania,
sprzeciwy, wnioski o uniewaznienie
i o konwersje.

Poprawka 190
Raffaele Stancanelli

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 1 — litera i a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 191
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 1 — litera i a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 192
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

PE756.103v01-00

Poprawka

2. Urzad pobiera oplate za odwotania
oraz za konwersjg.

Or. en

Poprawka

ia) informacje na temat kazdego
bezposredniego wsparcia finansowego
otrzymanego na badania zwigzane 7
opracowywaniem produktu, w odniesieniu
do ktorego wniesiono o wydanie

jednolitego SPC;

Or. en

Poprawka

ia) informacje na temat wszelkiego
bezposredniego publicznego wsparcia

finansowego otrzymanego na badania

zwigzane 7 opracowywaniem produktu;

Or. en
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Artykul 35 — ustep 1 — litera i a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 193
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 1 — litera j

Tekst proponowany przez Komisje

1) date i streszczenie opinii Urzedu
wydanej po rozpatrzeniu wniosku

w odniesieniu do kazdego z panstw
cztonkowskich, w ktorych patent
podstawowy ma jednolity skutek;

Poprawka 194
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 35 — ustep 1 - litera k a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1290030PL.docx

Poprawka

ia) informacje na temat kazdego
bezposredniego wsparcia finansowego
otrzymanego na badania zwigzane z
opracowywaniem produktu, w odniesieniu
do ktorego wniesiono o wydanie

jednolitego SPC;
Or. en
Poprawka
1) wszelkie dokumenty 7 procedury

rozpatrywania oraz dat¢ 1 kopie opinii
wydanej po rozpatrzeniu wniosku

w odniesieniu do kazdego z panstw
cztonkowskich, w ktorych patent
podstawowy ma jednolity skutek;

Or. en

Poprawka

ka)  w stosownych przypadkach,
wszelkie uwagi przekazane przez osoby
trzecie i wszelkie powigzane dokumenty;

Or. en

PE756.103v01-00
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Poprawka 195
Raffaele Stancanelli

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 1 — litera k a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 196
Raffaele Stancanelli

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 1 — litera 1

Tekst proponowany przez Komisje

1) w stosownych przypadkach datg i
streszczenie opinii wydanej po
rozpatrzeniu wniosku o przedtuzenie
obowigzywania jednolitego §wiadectwa;

Poprawka 197
Raffaele Stancanelli

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 1 —litera 1

Tekst proponowany przez Komisje
1) w stosownych przypadkach datg 1
streszczenie opinii wydanej po

rozpatrzeniu wniosku o przedtuzenie
obowigzywania jednolitego §wiadectwa;

PE756.103v01-00

Poprawka

ka)  w stosownych przypadkach,
wszelkie uwagi przekazane przez osoby
trzecie i wszelkie powigzane dokumenty;

Or. en

Poprawka

1) wszelkie dokumenty 7 procedury
rozpatrywania oraz dat¢ 1 kopie opinii
wydanej po rozpatrzeniu wniosku

o przedtuzenie obowigzywania jednolitego
Swiadectwa;

Or. en

Poprawka

1) w stosownych przypadkach datg 1
kopie opinii wydanej po rozpatrzeniu
wniosku o przedtuzenie obowigzywania
jednolitego $wiadectwa;

Or. en
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Poprawka 198
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 1 — litera 1

Tekst proponowany przez Komisje

1) w stosownych przypadkach datg 1
streszczenie opinii wydanej po
rozpatrzeniu wniosku o przedtuzenie
obowigzywania jednolitego $wiadectwa;

Poprawka 199
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 1 — litera m

Tekst proponowany przez Komisje

m) w stosownych przypadkach
whiesienie sprzeciwu i wynik
postepowania w sprawie sprzeciwu, w tym,
w stosownych przypadkach, streszczenie
zmienionej opinii wydanej po rozpatrzeniu
wniosku;

Poprawka 200
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 1 — litera m

Tekst proponowany przez Komisje

m) w stosownych przypadkach
whiesienie sprzeciwu i wynik
postepowania w sprawie sprzeciwu, w tym,
w stosownych przypadkach, streszczenie
zmienionej opinii wydanej po rozpatrzeniu
wniosku;

AM\1290030PL.docx

Poprawka
1) w stosownych przypadkach datg 1
kopie opinii wydanej po rozpatrzeniu

wniosku o przedtuzenie obowigzywania
jednolitego $wiadectwa;

Or. en

Poprawka

skresla sie

Or. en

Poprawka

m) w stosownych przypadkach
whniesienie sprzeciwu, jego status, wszelkie
dokumenty 7 postepowania w sprawie
sprzeciwu 1 wynik postgpowania w sprawie
sprzeciwu, kopig decyzji oraz,

w stosownych przypadkach, kopie

PE756.103v01-00
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Poprawka 201
Raffaele Stancanelli

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 1 — litera m

Tekst proponowany przez Komisje

m) w stosownych przypadkach
whiesienie sprzeciwu i wynik
postepowania w sprawie sprzeciwu, w tym,
w stosownych przypadkach, streszczenie
zmienionej opinii wydanej po rozpatrzeniu
wniosku;

Poprawka 202
Raffaele Stancanelli

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 1 - litera n

Tekst proponowany przez Komisje

n) w stosownych przypadkach
whiesienie odwolania i wynik
postepowania odwotawczego, w tym, w
stosownych przypadkach, streszczenie
zmienionej opinii wydanej po rozpatrzeniu
wniosku;

Poprawka 203
Daniel Buda

PE756.103v01-00

streszczenia zmienionej opinii wydanej po
rozpatrzeniu wniosku;

Or. en

Poprawka

m) w stosownych przypadkach
whniesienie sprzeciwu, jego status, wszelkie
dokumenty 7 postepowania w sprawie
sprzeciwu, wynik postgpowania w sprawie
sprzeciwu, kopie decyzji oraz,

w stosownych przypadkach, kopie
zmienionej opinii wydanej po rozpatrzeniu
wniosku;

Or. en

Poprawka

n) w stosownych przypadkach
wniesienie odwotania, jego status, wszelkie
dokumenty 7 postepowania odwolawczego,
wynik, kopie decyzji oraz, w stosownych
przypadkach, kopig zmienionej opinii
wydanej po rozpatrzeniu wniosku;

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 1 - litera n

Tekst proponowany przez Komisje

n) w stosownych przypadkach
whiesienie odwolania i wynik
postepowania odwotawczego, w tym, w
stosownych przypadkach, streszczenie
zmienionej opinii wydanej po rozpatrzeniu
wniosku;

Poprawka 204
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

n) w stosownych przypadkach
wniesienie odwotania, jego status, wszelkie
dokumenty 7 postepowania odwolawczego,
jego wynik, kopie decyzji oraz, w
stosownych przypadkach, kopie
zmienionej opinii wydanej po rozpatrzeniu
wniosku;

Or. en

Artykul 35 — ustep 1 — litera r — punkt 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 205
Raffaele Stancanelli

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 1 — litera r a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1290030PL.docx

Poprawka

1) w stosownych przypadkach
wniesienie powodztwa przed sqdem
powszechnym lub Trybunalem
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, jego
status, kopie decyzji oraz, w stosownych
przypadkach, kopi¢ zmienionej opinii
wydanej po rozpatrzeniu wniosku;

Or. en

Poprawka

ra) w stosownych przypadkach
wniesienie powodztwa przed sqdem
powszechnym lub Trybunalem
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, jego
status, kopie decyzji oraz, w stosownych

PE756.103v01-00
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przypadkach, kopie zmienionej opinii
wydanej po rozpatrzeniu wniosku;

Or. en
Poprawka 206
Daniel Buda
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 1 - litera r a (nowa)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
ra) wszelkie dokumenty i
korespondencje miedzy Urzedem a
ktorgkolwiek ze stron postgpowania.
Or. en
Poprawka 207
Raffaele Stancanelli
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 1 —litera r b (nowa)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
rb) wszelkie dokumenty i
korespondencje miedzy Urzedem a
ktorgkolwiek ze stron postgpowania.
Or. en
Poprawka 208
Daniel Buda
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 7 — litera b
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
b) prowadzenia rejestru b) prowadzenia rejestru
i udostepniania go do wgladu organom i udostepniania go do wgladu podmiotom
publicznym i podmiotom gospodarczym; gospodarczym;
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Poprawka 209
Raffaele Stancanelli

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 7 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) prowadzenia rejestru
i udostepniania go do wgladu organom
publicznym i podmiotom gospodarczym;

Poprawka 210
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 8 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 211
Daniel Buda

AM\1290030PL.docx

Or. en

Poprawka

b) prowadzenia rejestru
i udostepniania go do wgladu podmiotom
gospodarczym;

Or. en

Poprawka

8a. Na zasadzie odstepstwa od art. 35
ust. 7 lit. b) organy publiczne nie
wykorzystujq informacji zawartych w
rejestrze do praktyk zwigzanych z
powigzaniami patentowymi, a Zadne
decyzje regulacyjne lub administracyjne
dotyczqce generycznych lub biopodobnych
produktow leczniczych nie opierajg si¢ na
informacjach zawartych w rejestrze ani
nie sq wykorzystywane do odmowy
wydania, zawieszenia, opoinienia,
cofniecia lub uchylenia pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, decyzji
dotyczqcych ustalania cen i refundacji lub
ofert przetargowych.

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 8 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

8a. Istnienie w rejestrze przyznanego
dodatkowego swiadectwa ochronnego lub
wniosku o wydanie takiego swiadectwa
nie stanowi waznej podstawy do odmowy
wydania, zawieszenia, opoinienia,
cofniecia lub uchylenia decyzji
dotyczgcych pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, ceny produktu leczniczego lub
jego wiqczenia do publicznego systemu
ubezpieczen zdrowotnych lub zamowien
publicznych i prywatnych na produkty
lecznicze.

Or. en

Poprawka 212
Raffaele Stancanelli

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 8 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

8a. Istnienie w rejestrze przyznanego
dodatkowego swiadectwa ochronnego lub
wniosku o wydanie takiego swiadectwa
nie stanowi waznej podstawy do odmowy
wydania, zawieszenia, opoinienia,
cofniecia lub uchylenia decyzji
dotyczgcych pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, ceny produktu leczniczego lub
jego wiqczenia do publicznego systemu
ubezpieczen zdrowotnych lub zamowien
publicznych i prywatnych na produkty

lecznicze.
Or. en
Poprawka 213
Javier Zarzalejos
PE756.103v01-00 74/83 AM\1290030PL.docx
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 38 — ustep 2 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Pracownik osoby prawnej moze rowniez

reprezentowac inne osoby prawne, ktore sg

powigzane gospodarczo 7 osobg prawng
reprezentowangq przez tego pracownika.

Poprawka 214
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 39 — akapit 1 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje
¢ podejmowanie decyzji w sprawie

sprzeciwu wobec opinii wydanych po
rozpatrzeniu wniosku;

Poprawka 215
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 39 — akapit 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) podejmowanie decyzji w sprawie
wnioskow o uniewaznienie;

Poprawka 216
Adrian Vazquez Lazara

AM\1290030PL.docx

Poprawka

Pracownik osoby prawnej moze roéwniez
reprezentowac inne osoby prawne, ktore w
chwili skladania wniosku o wydanie
swiadectwa naleZq do tego samego
przedsiebiorstwa co osoba prawna
reprezentowana przez tego pracownika.

Or. en
Poprawka
skresla sie
Or. en
Poprawka
skresla sie
Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Postepowanie ustne przed
zespolem rozpatrujqcym, zespotem ds.
sprzeciwu lub zespolem ds. niewaZnosci
jest niejawne.

Poprawka 217
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Postepowanie ustne przed
zespolem rozpatrujqcym, zespotem ds.
sprzeciwu lub zespolem ds. niewaZnosci
jest niejawne.

Poprawka 218
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje
2. Postepowanie ustne przed zespotem

rozpatrujacym, zespolem ds. sprzeciwu lub
zespolem ds. niewaZnosci jest niejawne.

Poprawka 219
Adrian Vazquez Lazara

PE756.103v01-00

Poprawka
skresla sie
Or. en
Poprawka
skresla sie
Or. en
Poprawka
2. Postepowanie ustne przed zespotem
rozpatrujacym jest niejawne.
Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Postgpowanie ustne przed izbami
odwolawczymi, tacznie z odczytaniem
decyzji oraz, w zalezno$ci od przypadku,
zmienionej opinii, jest jawne, o ile izby
odwotawcze nie zadecyduja inaczej w
przypadkach, w ktérych jawnos¢
postepowania moglaby pociagnac za soba
powazne 1 nieuzasadnione szkody, w
szczegolnosci dla jednej ze stron
postepowania.

Poprawka

3. Postepowanie ustne przed zespolem
rozpatrujgcym, zespolem ds. sprzeciwu lub
izbami odwotawczymi, facznie z
odczytaniem decyzji oraz, w zaleznosci od
przypadku, zmienionej opinii, jest jawne, o
ile zespol rozpatrujqcy, zespot ds.
sprzeciwu lub izby odwotawcze nie
zadecyduja inaczej w przypadkach, w
ktorych jawnos¢ catosci lub czesci
postgpowania ustnego moglaby pociagnac
za sobg powazne 1 nieuzasadnione szkody,
w szczegllnosci dla jednej ze stron
postepowania.

Or. en

Uzasadnienie

Wszystkie postepowania ustne powinny by¢ z zatozenia jawne, co lezy w interesie

przejrzystosci i pewnosci prawa.

Poprawka 220
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Postgpowanie ustne przed izbami
odwotawczymi, lacznie z odczytaniem
decyzji oraz, w zalezno$ci od przypadku,
zmienionej opinii, jest jawne, o ile izby
odwotawcze nie zadecydujg inaczej w
przypadkach, w ktérych jawnos¢
postepowania moglaby pociagnac za soba
powazne i nieuzasadnione szkody, w
szczegolnosci dla jednej ze stron
postepowania.

AM\1290030PL.docx

Poprawka

3. Postepowanie ustne przed zespolem
rozpatrujgcym, zespolem ds. sprzeciwu lub
izbami odwotawczymi, tacznie z
odczytaniem decyzji oraz, w zaleznosci od
przypadku, zmienionej opinii, jest jawne, o
ile zespol rozpatrujqcy, zespot ds.
sprzeciwu lub izby odwotawcze nie
zadecydujg inaczej w przypadkach, w
ktorych jawnos¢ catosci lub czesci
postgpowania ustnego moglaby pociagnac
za sobg powazne 1 nieuzasadnione szkody,
w szczegllnosci dla jednej ze stron
postepowania.
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Or. en

Uzasadnienie

Podobnie do praktyki EPO wszystkie postepowania ustne powinny by¢ z zalozenia jawne, z

uwagi na przejrzystosc i pewnosc¢ prawa.

Poprawka 221
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 42 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Jezeli Urzad lub odpowiedni zespot
uwaza za konieczne, zeby strona, Swiadek
lub biegly zeznawali ustnie, wzywa dana
osobe do stawienia si¢ przed nim. Termin
wyznaczony w takim wezwaniu jest nie
krotszy niz 1 miesiac, chyba ze zgadzaja
si¢ oni na krotszy termin.

Poprawka 222
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 46 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje
5. Niniejszy artykul nie ma
zastosowania do terminow, o ktorych

mowa w ust. 2 niniejszego artykutu lub
wart. 15ust. 1i3.

Poprawka 223

PE756.103v01-00

Poprawka

3. Jezeli Urzad lub odpowiedni zespot
uwaza za konieczne, zeby strona, Swiadek
lub biegly zeznawali ustnie, wzywa dang
osobe do stawienia si¢ przed nim. W
przypadku wezwania bieglego sprawdza
sig, czy nie znajduje si¢ on w sytuacji
konfliktu interesow. Termin wyznaczony
w takim wezwaniu jest nie krotszy niz 1
miesigc, chyba ze zgadzaja si¢ oni na
krotszy termin.

Or. en

Poprawka

5. Niniejszy artykul nie ma
zastosowania do terminow, o ktdrych
mowa w ust. 2 niniejszego artykutu.

Or. en

AM\1290030PL.docx



Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 48 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Strona przegrywajaca

W postgpowaniu w sprawie sprzeciwu

i postepowaniu w sprawie uniewaznienia,
w tym w powigzanym post¢powaniu
odwolawczym, pokrywa oplaty uiszczone
przez druga strong. Strona przegrywajaca
pokrywa takze wszystkie istotne dla
postepowania koszty poniesione przez
druga strong, lacznie z kosztami podrézy i
pobytu oraz wynagrodzeniem
pelnomocnika, w granicach ustalonych dla
kazdej kategorii kosztow w akcie
wykonawczym przyjetym zgodnie z ust. 7.
Oplaty, ktore pokrywa strona
przegrywajaca, ograniczone sg do opfat,
ktore uiscita druga strona w postgpowaniu.

Poprawka 224
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 50 — akapit 1 — punkt 1 —litera b
Artykut 151 —ustep 1

Artykut 151 —ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

g) na podstawie wnioskoéw o udziat
w scentralizowanej procedurze
rozpatrywania i po umozliwieniu Komisji
przedstawienia uwag na ich temat —
wyznaczanie w drodze zawarcia
porozumienia wlasciwych organow
krajowych, ktorych eksperci beda mogli
uczestniczy¢ w scentralizowanym
rozpatrywaniu wnioskow o wydanie
$wiadectw w procedurze scentralizowanej
na podstawie rozporzadzen [COM(2023)
231]1[COM(2023) 223], w tym

AM\1290030PL.docx
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Poprawka

1. Strona przegrywajaca

W postepowaniu w sprawie uniewaznienia,
w tym w powigzanym post¢powaniu
odwolawczym, pokrywa oplaty uiszczone
przez druga strong. Strona przegrywajaca
pokrywa takze wszystkie istotne dla
postepowania koszty poniesione przez
druga strong, tacznie z kosztami podrozy i
pobytu oraz wynagrodzeniem
pelnomocnika, w granicach ustalonych dla
kazdej kategorii kosztow w akcie
wykonawczym przyjetym zgodnie z ust. 7.
Oplaty, ktore pokrywa strona
przegrywajaca, ograniczone sg do opfat,
ktore uiscita druga strona w postgpowaniu.

Or. en

Poprawka

g) na podstawie wnioskoéw o udziat
w scentralizowanej procedurze
rozpatrywania i po umozliwieniu Komisji
przedstawienia uwag na ich temat —
wyznaczanie w drodze zawarcia
porozumienia wlasciwych organow
krajowych, ktorych eksperci beda mogli
uczestniczy¢ w scentralizowanym
rozpatrywaniu wnioskow o wydanie
$wiadectw w procedurze scentralizowanej
na podstawie rozporzadzen [COM(2023)
23111 [COM(2023) 223], wnioskéw
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w postgpowaniach w sprawie sprzeciwu,
oraz wnioskdw o wydanie jednolitych
$wiadectw na podstawie rozporzadzenia
[COM(2023) 222] i rozporzadzenia
[COM(2023) 221], w tym

w postgpowaniach w sprawie sprzeciwu
i uniewaznienia.”,

Poprawka 225
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 54 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Uprawnienia do przyjmowania
aktow delegowanych, o ktorych mowa
w art. 15 ust. 13, art. 23 ust. 13, art. 28
ust. 8, art. 30, art. 34 ust. 2, art. 41 ust. 4,
art. 42 ust. 6, art. 43 ust. 4, art. 44 ust. 5
iart. 47 ust. 3, powierza si¢ Komisji na
czas nieokres$lony od dnia XXX [Urzad
Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date
przypadajaca w dniu wejscia w zycie] r.

Poprawka 226
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 54 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym
mowa w art. 15 ust. 13, art. 23 ust. 13,
art. 28 ust. 8, art. 30, art. 34 ust. 2, art. 41
ust. 4, art. 42 ust. 6, art. 43 ust. 4, art. 44
ust. 5 1art. 47 ust. 3, moze zostaé

w dowolnym momencie odwolane przez
Parlament Europejski lub przez Rade.
Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie

PE756.103v01-00
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o wydanie jednolitych §wiadectw na
podstawie rozporzadzenia [COM(2023)
222] irozporzadzenia [COM(2023) 221].”;

Or. en

Poprawka

2. Uprawnienia do przyjmowania
aktow delegowanych, o ktérych mowa

w art. 28 ust. 8, art. 30, art. 34 ust. 2,

art. 41 ust. 4, art. 42 ust. 6, art. 43 ust. 4,
art. 44 ust. 5 1 art. 47 ust. 3, powierza si¢
Komisji na czas nieokres$lony od dnia XXX
[Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date
przypadajaca w dniu wejscia w zycie] r.

Or. en

Poprawka

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym
mowa w art. 28 ust. 8, art. 30, art. 34 ust. 2,
art. 41 ust. 4, art. 42 ust. 6, art. 43 ust. 4,
art. 44 ust. 5 iart. 47 ust. 3, moze zostaé

w dowolnym momencie odwolane przez
Parlament Europejski lub przez Rade.
Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie
okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o

AM\1290030PL.docx



okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o
odwolaniu staje si¢ skuteczna nastgpnego
dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej lub w
pdzniejszym terminie okreslonym w tej
decyzji. Nie wplywa ona na wazno$¢ juz
obowigzujacych aktow delegowanych.

Poprawka 227
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 54 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Akt delegowany przyjety na
podstawie art. 15 ust. 13, art. 23 ust. 13,
art. 28 ust. 8, art. 30, art. 34 ust. 2, art. 41
ust. 4, art. 42 ust. 6, art. 43 ust. 4, art. 44
ust. 5 lub art. 47 ust. 3 wchodzi w zycie
tylko wowczas, gdy ani Parlament
Europejski, ani Rada nie wyrazilty
sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy od
przekazania tego aktu Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed
uplywem tego terminu, zarowno Parlament
Europejski, jak 1 Rada poinformowaty
Komisj¢, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin
ten przediuza si¢ o dwa miesiace

z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub
Rady.

Poprawka 228
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 56 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Do dnia xxxxxx [Urzad Publikacji: prosze

AM\1290030PL.docx

odwolaniu staje si¢ skuteczna nastepnego
dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej lub w
pdzniejszym terminie okreslonym w tej
decyzji. Nie wplywa ona na wazno$¢ juz
obowigzujacych aktow delegowanych.

Or. en

Poprawka

6. Akt delegowany przyjety na
podstawie art. 28 ust. 8, art. 30, art. 34

ust. 2, art. 41 ust. 4, art. 42 ust. 6, art. 43
ust. 4, art. 44 ust. 5 lub art. 47 ust. 3
wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani
Parlament Europejski, ani Rada nie
wyrazity sprzeciwu w terminie dwoch
miesig¢cy od przekazania tego aktu
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub
gdy, przed uplywem tego terminu, zarowno
Parlament Europejski, jak i Rada
poinformowaty Komisje¢, Ze nie wniosa
sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa
miesigce z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady.

Or. en

Poprawka

Do dnia xxxxxx [Urzad Publikacji: prosze
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wstawi¢ datg¢ przypadajaca pig¢ lat od daty
rozpoczecia stosowania] r., a nastepnie co
pie¢ lat Komisja ocenia wykonanie
niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka 229
Adrian Vazquez Lazara

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 56 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Do dnia xxxxxx [Urzad Publikacji: prosze
wstawi¢ datg przypadajaca pie¢ lat od daty
rozpoczecia stosowania] r., a nastepnie co
pie¢ lat Komisja ocenia wykonanie
niniejszego rozporzadzenia.

wstawi¢ datg przypadajaca pie¢ lat od daty
rozpoczecia stosowania] r., a nastepnie co
pie¢ lat Komisja ocenia wykonanie
niniejszego rozporzadzenia i przedkilada
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie dotyczgce glownych
ustalen. Szczegolny nacisk kltadzie sie w
nim na skutki dtuiszych okresow
wylqgcznosci w celu odzyskania inwestycji
w badania i rozwdj w swietle dyrektywy
(UE) nr XXX/XX [COM(2023) 192].

Or. en

Poprawka

Do dnia xxxxxx [Urzad Publikacji: prosze
wstawi¢ datg przypadajaca pie¢ lat od daty
rozpoczecia stosowania] r., a nastepnie co
pie¢ lat Komisja ocenia wykonanie
niniejszego rozporzadzenia i przedklada
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i
Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-
Spolecznemu sprawozdanie dotyczgce
glownych ustalen.

Or. en

Uzasadnienie

Ocena, wraz z prezentacjq gtownych wynikow innym instytucjom UE, jest podstawowym
srodkiem przejrzystosci i odzwierciedla przepisy rozporzgdzenia w sprawie SPC.

Poprawka 230
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 56 — akapit 1

PE756.103v01-00
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Tekst proponowany przez Komisje

Do dnia xxxxxx [Urzad Publikacji: prosze
wstawi¢ datg przypadajaca pie¢ lat od daty
rozpoczecia stosowania] r., a nastepnie co
pie¢ lat Komisja ocenia wykonanie
niniejszego rozporzadzenia.
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Poprawka

Do dnia xxxxxx [Urzad Publikacji: prosze
wstawi¢ datg przypadajaca pie¢ lat od daty
rozpoczecia stosowania] r., a nastepnie co
pie¢ lat Komisja ocenia wykonanie
niniejszego rozporzadzenia i przedklada
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i
Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-
Spolecznemu sprawozdanie dotyczgce
glownych ustalen.

Or. en
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