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Amendamentul 63
Daniel Buda

Propunere de regulament
Considerentul 1

Textul propus de Comisie

(1) Cercetarea in domeniul farmaceutic
contribuie decisiv la imbunatatirea
continud a sanatatii publice.
Medicamentele, in special cele aparute in
urma unei cercetari indelungi si
costisitoare, nu vor continua sa fie
dezvoltate in Uniune decat in cazul in care
beneficiaza de o reglementare favorabila,
care sa prevada o protectie suficientd
pentru a incuraja o astfel de cercetare.

Amendamentul 64
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Considerentul 1

Textul propus de Comisie

(1) Cercetarea in domeniul farmaceutic
contribuie decisiv la imbunatatirea
continud a sanatatii publice.
Medicamentele, in special cele aparute in
urma unei cercetari indelungi si
costisitoare, nu vor continua sa fie
dezvoltate in Uniune decat in cazul in care
beneficiaza de o reglementare favorabila,
care sd prevada o protectie suficienta
pentru a incuraja o astfel de cercetare.
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Amendamentul

(1) Cercetarea in domeniul farmaceutic
contribuie decisiv la Tmbunatatirea
continud a sanatatii publice.
Medicamentele, in special cele aparute in
urma unei cercetari indelungi si
costisitoare, nu vor continua sa fie
dezvoltate in Uniune decat in cazul in care
beneficiaza de o reglementare favorabila,
care sd prevada o protectie suficienta
pentru a incuraja o astfel de cercetare. Cu
toate acestea, este dificil sa se stabileascad
o legatura clard intre protectia prin CSP
si localizarea C&D, deoarece multi alti
factori care nu au legdtura cu CSP joacd
un rol semnificativ in localizarea C&D.

Or. en

Amendamentul

(1) Cercetarea in domeniul farmaceutic
contribuie decisiv la imbunatatirea
continud a sanatatii publice si la
asigurarea competitivitatii Uniunii.
Medicamentele, in special cele apdrute in
urma unei cercetari indelungi si
costisitoare, nu vor continua sa fie
dezvoltate in Uniune decat in cazul in care
beneficiaza de o reglementare favorabila,
care sa prevada o protectie suficientd
pentru a incuraja o astfel de cercetare.

Or. en
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Amendamentul 65
Marie Toussaint

Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

(2) Perioada care se scurge intre
depunerea unei cereri de brevet pentru un
nou medicament si autorizarea introducerii
pe piatd a medicamentului respectiv reduce
protectia efectiva conferitd de brevet la o
perioada insuficientd pentru amortizarea
investitiilor efectuate in cercetare.

Amendamentul 66
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Considerentul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 67

PE756.103v01-00

Amendamentul

(2) Perioada care se scurge intre
depunerea unei cereri de brevet pentru un
nou medicament si autorizarea introducerii
pe piatd a medicamentului respectiv reduce
protectia efectiva conferitd de brevet la o
perioada insuficientd pentru amortizarea
investitiilor efectuate in cercetare, intrucdt
aceste consideratii, care reglementeazd
acordarea protectiei prin certificat
suplimentar, in conformitate cu
Regulamentul (CEE) nr. 1768/92, ar
trebui sd se aplice in continuare
indiferent de domeniul sau de aplicare
teritorial.

Or. en

Amendamentul

(2a)  Respectivele imprejurari conduc la
o protectie insuficientd care penalizeaza
cercetarea farmaceuticd si existd riscul
unei deplasari a centrelor de cercetare
aflate in statele membre cdtre tari care
oferd o protectie mai bund.

Or. en
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Daniel Buda

Propunere de regulament
Considerentul 11

Textul propus de Comisie

(11)  1In special, durata protectiei
acordate printr-un certificat unitar ar trebui
sa fie identica cu durata prevazuta in ceea
ce priveste certificatele nationale in temeiul
Regulamentului [COM(2023) 231]; mai
precis, titularul atat al unui brevet unitar,
cat si al unui certificat unitar ar trebui sa
poatd beneficia 1n total de maximum
cincisprezece ani de exclusivitate,
incepand cu prima autorizatie de
introducere pe piata Uniunii a
medicamentului in cauza. Intrucat
certificatul unitar ar produce efecte la
expirarea brevetului de baza si pentru a tine
seama de discrepantele dintre practicile
nationale In ceea ce priveste data expirarii
unui brevet, care pot duce la diferente de o
zi, prezentul regulament ar trebui sa
clarifice momentul exact in care protectia
conferitd de un certificat unitar ar trebui sa
produca efecte.

Amendamentul 68
Daniel Buda

Propunere de regulament
Considerentul 16

Textul propus de Comisie

(16)  Una dintre conditiile pentru
acordarea unui certificat ar trebui sa fie
ca produsul sa fie protejat de brevetul de
baza, in sensul ca produsul ar trebui sa
intre in domeniul de aplicare al uneia sau
mai multor revendicari ale brevetului
respectiv, astfel cum este interpretat de
persoana specializata in domeniu tindnd
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Amendamentul

(11)  1In special, durata protectiei
acordate printr-un certificat unitar ar trebui
sa fie identica cu durata prevazuta in ceea
ce priveste certificatele nationale in temeiul
Regulamentului [COM(2023) 231]; mai
precis, titularul atat al unui brevet unitar,
cat si al unui certificat unitar ar trebui sa
poata beneficia 1n total de maximum
paisprezece ani de exclusivitate, incepand
cu prima autorizatie de introducere pe
piata Uniunii a medicamentului in cauza.
Intrucat certificatul unitar ar produce efecte
la expirarea brevetului de baza si pentru a
tine seama de discrepantele dintre
practicile nationale in ceea ce priveste data
expirdrii unui brevet, care pot duce la
diferente de o zi, prezentul regulament ar
trebui sa clarifice momentul exact in care
protectia conferitd de un certificat unitar ar
trebui sd produca efecte.

Or. en

Amendamentul

eliminat
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cont de descrierea brevetului la data
depunerii cererii. Acest lucru nu ar trebui
sd necesite neapdrat ca ingredientul activ
al produsului sa fie identificat in mod
explicit in revendicari. Sau, in cazul unui
produs combinat, acest lucru nu ar trebui
sd necesite neapdrat ca fiecare ingredient
activ sd fie identificat in mod explicit in
revendicadri, cu conditia ca fiecare
ingredient activ sd poatd fi identificat in
mod specific in lumina tuturor
informatiilor divulgate de brevetul
respectiv.

Amendamentul 69
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Considerentul 16

Textul propus de Comisie

(16)  Una dintre conditiile pentru
acordarea unui certificat ar trebui sa fie ca
produsul sa fie protejat de brevetul de baza,
in sensul ca produsul ar trebui sa intre in
domeniul de aplicare al uneia sau mai
multor revendicari ale brevetului respectiv,
astfel cum este interpretat de persoana
specializata in domeniu findnd cont de
descrierea brevetului la data depunerii
cererii. Acest lucru nu ar trebui s necesite
neapdrat ca ingredientul activ al produsului
sa fie identificat in mod explicit in
revendicari. Sau, in cazul unui produs
combinat, acest lucru nu ar trebui sa
necesite neapdrat ca fiecare ingredient activ
sa fie identificat in mod explicit in
revendicari, cu conditia ca fiecare
ingredient activ sa poatd fi identificat in
mod specific in lumina tuturor
informatiilor divulgate de brevetul
respectiv.
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Or. en

Amendamentul

(16)  Una dintre conditiile pentru
acordarea unui certificat ar trebui sa fie ca
produsul sa fie protejat de brevetul de baza,
in sensul ca produsul ar trebui sa intre in
domeniul de aplicare al uneia sau mai
multor revendicari ale brevetului respectiv,
astfel cum este interpretat de persoana
specializata in domeniu ludnd in
considerare descrierea brevetului la data
depunerii cererii, pe baza cunostintelor
generale ale acelei persoane in domeniul
relevant si a stadiul tehnologiei la data
depunerii cererii sau la data de prioritate
a brevetului de bazda. Acest lucru nu ar
trebui s necesite neapdrat ca ingredientul
activ al produsului sa fie identificat Tn mod
explicit in revendicari. Sau, 1n cazul unui
produs combinat, acest lucru nu ar trebui sa
necesite neaparat ca fiecare ingredient activ
sa fie identificat Tn mod explicit in
revendicari, cu conditia ca fiecare
ingredient activ s poata fi identificat in
mod specific in lumina tuturor
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Amendamentul 70
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Considerentul 17

Textul propus de Comisie

(17)  Pentru a evita protectia excesiva, ar
trebui sa se prevada ca un produs poate fi
protejat intr-un stat membru doar de un
singur certificat, national sau unitar. Prin
urmare, ar trebui s fie necesar ca produsul
sau orice derivat echivalent terapeutic cu
acesta, cum ar fi sarurile, esterii, eterii,
1izomerii, amestecurile de izomeri,
combinatiile complexe sau medicamentele
biosimilare, sd nu fi facut deja obiectul
unui certificat anterior, fie in mod
individual, fie in combinatie cu unul sau
mai multe ingrediente active
suplimentare, pentru aceeasi indicatie
terapeutica sau pentru una diferita.

Amendamentul 71
Daniel Buda

Propunere de regulament
Considerentul 17

Textul propus de Comisie

(17)  Pentru a evita protectia excesiva, ar
trebui sa se prevada ca un produs poate fi
protejat intr-un stat membru doar de un
singur certificat, national sau unitar. Prin
urmare, ar trebui sa fie necesar ca produsul
sau orice derivat echivalent terapeutic cu
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informatiilor divulgate de brevetul
respectiv.

Or. en

Amendamentul

(17)  Pentru a evita protectia excesiva, ar
trebui sa se prevada ca un produs poate fi
protejat intr-un stat membru doar de un
singur certificat, national sau unitar. Prin
urmare, ar trebui s fie necesar ca produsul
sau orice derivat echivalent terapeutic cu
acesta, cum ar fi sarurile, esterii, eterii,
izomerii, amestecurile de izomeri,
combinatiile complexe sau medicamentele
biosimilare, sd nu fi facut deja obiectul
unui certificat anterior, pentru aceeasi
indicatie terapeutica sau pentru una
diferita.

Or. en

Amendamentul

(17)  Pentru a evita protectia excesiva, ar
trebui sa se prevada ca un produs poate fi
protejat intr-un stat membru doar de un
singur certificat, national sau unitar. Prin
urmare, ar trebui sa fie necesar ca produsul
sau orice derivat, cum ar fi sarurile, estertii,
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acesta, cum ar fi sarurile, esterii, eterii,
izomerii, amestecurile de izomeri,
combinatiile complexe sau medicamentele
biosimilare, sa nu fi facut deja obiectul
unui certificat anterior, fie in mod
individual, fie in combinatie cu unul sau
mai multe ingrediente active suplimentare,
pentru aceeasi indicatie terapeuticd sau
pentru una diferita.

Amendamentul 72
Daniel Buda

Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie

(19) Cu toate acestea, pentru a asigura
o protectie echilibrata, un certificat unitar
ar trebui sd permitd titularului sau sa
impiedice o parte tertd sd fabrice nu
numai produsul identificat in certificatul
unitar, ci si derivatii echivalenti terapeutic
cu produsul respectiv, cum ar fi sdrurile,
esterii, eterii, izomerii, amestecurile de
izomeri sau combinatiile complexe,
precum si medicamentele biosimilare,
chiar daca astfel de derivati nu sunt
mentionati in mod explicit in descrierea
produsului din certificatul unitar. Prin
urmare, este necesar sd se considere cd
protectia conferiti de un certificat unitar
se extinde la astfel de derivati echivalenti,
in limitele protectiei conferite de brevetul
de baza.

Amendamentul 73
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
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eterii, izomerii, amestecurile de izomeri,
combinatiile complexe sau medicamentele
biosimilare, sa nu fi facut deja obiectul
unui certificat anterior, fie in mod
individual, fie In combinatie cu unul sau
mai multe ingrediente active suplimentare,
pentru aceeasi indicatie terapeutica sau
pentru una diferita.

Or. en
Amendamentul
eliminat
Or. en
AM\1290030RO.docx



Considerentul 20

Textul propus de Comisie

(20) Ca masura suplimentara pentru a
asigura faptul ca un produs poate fi protejat
in orice stat membru doar printr-un singur
certificat, titularul mai multor brevete
pentru acelasi produs nu ar trebui sa
primeascd mai multe certificate pentru
produsul respectiv. Cu toate acestea, in
cazul 1n care doua brevete care protejeaza
produsul sunt detinute de doi titulari, ar
trebui sa se permitd acordarea unui
certificat pentru produsul respectiv
fiecdruia dintre acesti titulari, in cazul in
care acestia pot demonstra ca nu sunt
legati din punct de vedere economic. In
plus, titularului unui brevet de baza nu ar
trebui sd 1 se acorde un certificat pentru un
produs care face obiectul unei autorizatii
detinute de o parte terta fara
consimtdmantul partii respective.

Amendamentul 74
Daniel Buda

Propunere de regulament
Considerentul 21

Textul propus de Comisie

(21)  In cazul in care autorizatia de
introducere pe piatd depusa in sprijinul
cererii de certificat pentru un medicament
biologic identifica produsul respectiv prin
intermediul denumirii sale comune
internationale (DCI), protectia conferita de
certificat ar trebui s se extinda la foate
produsele echivalente din punct de vedere
terapeutic care au aceeasi denumire
comund internationala ca produsul
mentionat in autorizatia de introducere pe
piata, indiferent de posibilele diferente
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Amendamentul

(20)  Ca masura suplimentara pentru a
asigura faptul ca un produs poate fi protejat
in orice stat membru doar printr-un singur
certificat, titularul mai multor brevete
pentru acelasi produs nu ar trebui sa
primeascd mai multe certificate pentru
produsul respectiv. Cu toate acestea, in
cazul in care doua brevete care protejeaza
produsul sunt detinute de doi titulari, ar
trebui sa se permitd acordarea unui
certificat pentru produsul respectiv
fiecdruia dintre acesti titulari, in cazul in
care acestia pot demonstra ca nu fac parte
din aceeasi intreprindere la data depunerii
unei cereri de certificat. In plus, titularului
unui brevet de baza nu ar trebui sd 1 se
acorde un certificat pentru un produs care
face obiectul unei autorizatii detinute de o
parte tertd fara consimtdmantul partii
respective.

Or. en

Amendamentul

(21)  In cazul in care autorizatia de
introducere pe piatd depusa in sprijinul
cererii de certificat pentru un medicament
biologic identifica produsul respectiv prin
intermediul denumirii sale comune
internationale (DCI), protectia conferita de
certificat ar trebui sa se extinda, in limita
protectiei oferite de brevetul de bazd, la
toate produsele biosimilare care au aceeasi
denumire comuna internationala ca
produsul mentionat in autorizatia de
introducere pe piata, indiferent de
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minore intre un medicament biosimilar
ulterior si produsul autorizat, care sunt de
obicei inevitabile avand in vedere natura
produselor biologice.

posibilele diferente minore intre un
medicament biosimilar ulterior si produsul
autorizat, care sunt de obicei inevitabile
avand in vedere natura produselor
biologice.

Or. en

Justificare

Aceste clarificari reduc incertitudinea juridica si clarifica trimiterea la medicamentele

biosimilare.

Amendamentul 75
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Considerentul 21

Textul propus de Comisie

(21)  In cazul in care autorizatia de
introducere pe piatd depusa in sprijinul
cererii de certificat pentru un medicament
biologic identifica produsul respectiv prin
intermediul denumirii sale comune
internationale (DCI), protectia conferita de
certificat ar trebui s se extinda la toate
produsele echivalente din punct de vedere
terapeutic care au aceeasi denumire
comund internationala ca produsul
mentionat in autorizatia de introducere pe
piata, indiferent de posibilele diferente
minore intre un medicament biosimilar
ulterior si produsul autorizat, care sunt de
obicei inevitabile avand 1n vedere natura
produselor biologice.

Amendamentul 76
Marie Toussaint

Propunere de regulament
Considerentul 21 a (nou)

PE756.103v01-00

Amendamentul

(21)  In cazul in care autorizatia de
introducere pe piatd depusa in sprijinul
cererii de certificat pentru un medicament
biologic identifica produsul respectiv prin
intermediul denumirii sale comune
internationale (DCI), protectia conferita de
certificat ar trebui s se extinda la toate
produsele biosimilare care au aceeasi
denumire comuna internationala ca
produsul mentionat in autorizatia de
introducere pe piatd, indiferent de
posibilele diferente minore intre un
medicament biosimilar ulterior si produsul
autorizat, care sunt de obicei inevitabile
avand in vedere natura produselor
biologice.

Or. en
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 77
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Considerentul 22

Textul propus de Comisie

(22)  Regulamentul [COM(2023) 231]
prevede o exceptie conform careia, in
circumstante strict definite s1 sub rezerva
unor garantii diverse, protectia conferita de
un certificat suplimentar de protectie
national pentru medicamente nu se extinde
la un produs care ar fi fabricat in Uniune de
o altd persoand decat titularul certificatului
respectiv, In cazul in care produsul este
fabricat in scopul exportului catre o tara
tertd sau al stocdrii in Uniune in vederea
intrarii sale pe piata Uniunii la expirarea
certificatului. Pentru a evita discriminarea
intre solicitantii de certificate in temeiul
Regulamentului [COM(2023) 231] si
solicitantii de certificate unitare in temeiul
prezentului regulament, ar trebui sa se
confere drepturi si limitari similare prin
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Amendamentul

(21a) Intrarea pe piata in timp util a
medicamentelor generice i biosimilare
este esentiald pentru sanatatea publica, in
special pentru cresterea concurentei,
reducerea preturilor §i asigurarea atit a
sustenabilititii sistemelor de sandtate
nationale, cdt si a unui acces mai bun al
pacientilor din Uniune la medicamente cu
preturi abordabile. Importanta acestei
intrdri in timp util pe piatd a fost
subliniata de Consiliu in concluziile sale
din 17 iunie 2016 privind consolidarea
echilibrului in cadrul sistemelor
Jarmaceutice din Uniune si din statele
sale membre.

Or. en

Amendamentul

(22)  Regulamentul [COM(2023) 231]
prevede o exceptie conform careia, in
circumstante strict definite si sub rezerva
unor garantii diverse, protectia conferita de
un certificat suplimentar de protectie
national pentru medicamente nu se extinde
la un produs care ar fi fabricat in Uniune de
o altd persoand decat titularul certificatului
respectiv, In cazul in care produsul este
fabricat in scopul exportului cétre piata
unei tari terte, unde protectia nu existd
sau a expirat, sau al stocarii in Uniune
pentru o perioada definita de timp, in
asteptarea expirarii certificatului in
vederea intrarii pe piata oricdrui stat
membru la expirarea certificatului
corespunzdtor. Pentru a evita
discriminarea intre solicitantii de certificate

PE756.103v01-00
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certificatele in temeiul Regulamentului
[COM(2023) 231] si prin certificatele
unitare $i, prin urmare, exceptia respectiva
ar trebui sd fie disponibila si in ceea ce
priveste certificatele unitare. Motivele
introducerii derogarii si conditiile de
aplicare a acesteia raman aplicabile pentru
certificatele unitare.

Amendamentul 78
Daniel Buda

Propunere de regulament
Considerentul 25

Textul propus de Comisie

(25)  Pentru a garanta un proces echitabil
si transparent, pentru a asigura securitatea
juridica si a reduce riscul contestarii
ulterioare a validitatii, partile terte ar trebui
sa aiba posibilitatea, dupd publicarea
cererii ce certificat unitar, de a transmite
observatii oficiului, In termen de trei luni,
in cursul examindrii centralizate. Partile
terte carora li se permite sa transmita
observatii ar trebui sa includa, de
asemenea, statele membre. Totusi, acest
lucru nu ar trebui sa afecteze drepturile
partilor terte de a initia proceduri ulterioare
de declarare a nulitatii in fata oficiului.
Aceste dispozitii sunt necesare pentru a
asigura implicarea partilor terte atat
inainte, cat si dupa acordarea certificatelor.
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in temeiul Regulamentului [COM(2023)
231] si solicitantii de certificate unitare in
temeiul prezentului regulament, ar trebui sa
se confere drepturi si limitari similare prin
certificatele in temeiul Regulamentului
[COM(2023) 231] si prin certificatele
unitare $i, prin urmare, exceptia respectiva
ar trebui sd fie disponibila si in ceea ce
priveste certificatele unitare. Motivele
introducerii derogarii si conditiile de
aplicare a acesteia raman aplicabile pentru
certificatele unitare.

Or. en

Amendamentul

(25)  Pentru a garanta un proces echitabil
si transparent, pentru a asigura securitatea
juridica si a reduce riscul contestarii
ulterioare a validitatii, partile terte ar trebui
sa aiba posibilitatea, dupd publicarea
cererii ce certificat unitar, de a transmite
observatii oficiului, In termen de trei luni,
in cursul examinarii centralizate. Partile
terte ar trebui sda aiba posibilitatea de a
Sformula observatii si in procedurile de
opotitie si de recurs. Partile terte carora li
se permite sa transmita observatii ar trebui
sa includa, de asemenea, statele membre.
Totusi, acest lucru nu ar trebui sa afecteze
drepturile partilor terte de a initia proceduri
ulterioare de declarare a nulitatii n fata
oficiului. Aceste dispozitii sunt necesare
pentru a asigura implicarea partilor terte
atat inainte, cat si dupa acordarea
certificatelor.

Or. en
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Amendamentul 79
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Considerentul 25

Textul propus de Comisie

(25) Pentru a garanta un proces echitabil
si transparent, pentru a asigura securitatea
juridica si a reduce riscul contestarii
ulterioare a validitatii, partile terte ar trebui
sa aiba posibilitatea, dupd publicarea
cererii ce certificat unitar, de a transmite
observatii oficiului, In termen de trei luni,
in cursul examindrii centralizate. Partile
terte carora li se permite sa transmita
observatii ar trebui sa includa, de
asemenea, statele membre. Totusi, acest
lucru nu ar trebui sa afecteze drepturile
partilor terte de a initia proceduri ulterioare
de declarare a nulitatii in fata oficiului.
Aceste dispozitii sunt necesare pentru a
asigura implicarea partilor terte atat
inainte, cat si dupa acordarea certificatelor.

Amendamentul 80
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Considerentul 26

Textul propus de Comisie

(26) Examinarea unei cereri de certificat
unitar ar trebui sa fie efectuata, sub
supravegherea oficiului, de un comitet de
examinare care include un membru al
oficiului, precum si doi examinatori
angajati de oficiile nationale de brevete.
Acest lucru ar asigura utilizarea optima a
expertizei in materie de certificate
suplimentare de protectie, de care dispun in
prezent numai oficiile nationale. Pentru a
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Amendamentul

(25) Pentru a garanta un proces echitabil
si transparent, pentru a asigura securitatea
juridica si a reduce riscul contestarii
ulterioare a validitatii, partile terte ar trebui
sa aiba posibilitatea, dupd publicarea
cererii ce certificat unitar, de a transmite
observatii oficiului, In termen de trei luni,
in cursul examindrii centralizate. Partile
terte carora li se permite sa transmita
observatii ar trebui sa includa, de
asemenea, statele membre. Totusi, acest
lucru nu ar trebui sa afecteze drepturile
partilor terte de a initia proceduri ulterioare
de declarare a nulitatii in fata Curtii unice
in materie de brevete. Aceste dispozitii
sunt necesare pentru a asigura implicarea
partilor terte atat Tnainte, cat si dupa
acordarea certificatelor.

Or. en

Amendamentul

(26) Examinarea unei cereri de certificat
unitar ar trebui sa fie efectuata, sub
supravegherea oficiului, de un comitet de
examinare care include un membru al
oficiului, precum si doi examinatori
angajati de oficiile nationale de brevete.
Acest lucru ar asigura utilizarea optima a
expertizei In materie de certificate
suplimentare de protectie si de brevete
conexe, de care dispun In prezent numai
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asigura o calitate optima a examinarii, ar
trebui stabilite criterii adecvate in ceea ce
priveste participarea examinatorilor
specifici la procedurd, in special in ceea ce
priveste calificarea si conflictele de
interese.

Amendamentul 81
Marie Toussaint

Propunere de regulament
Considerentul 26

Textul propus de Comisie

(26) Examinarea unei cereri de certificat
unitar ar trebui sa fie efectuata, sub
supravegherea oficiului, de un comitet de
examinare care include un membru al
oficiului, precum si doi examinatori
angajati de oficiile nationale de brevete.
Acest lucru ar asigura utilizarea optima a
expertizei in materie de certificate
suplimentare de protectie, de care dispun in
prezent numai oficiile nationale. Pentru a
asigura o calitate optima a examinarii, ar
trebui stabilite criterii adecvate In ceea ce
priveste participarea examinatorilor
specifici la procedurd, in special in ceea ce
priveste calificarea si conflictele de
interese.

PE756.103v01-00
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oficiile nationale. Pentru a asigura o
calitate optima a examinarii, oficiul si
autoritdtile nationale competente ar trebui
sd se asigure cd examinatorii desemnati
dispun de expertiza relevanta si de
suficientd experientd in evaluarea
certificatelor suplimentare de protectie. Ar
trebui stabilite criterii adecvate
suplimentare n ceea ce priveste
participarea examinatorilor specifici la
procedura, in special in ceea ce priveste
calificarea si conflictele de interese.

Or. en

Amendamentul

(26) Examinarea unei cereri de certificat
unitar ar trebui sa fie efectuata, sub
supravegherea oficiului, de un comitet de
examinare care include un membru al
oficiului, precum si doi examinatori
angajati de oficiile nationale de brevete.
Acest lucru ar asigura utilizarea optima a
expertizei in materie de certificate
suplimentare de protectie §i de brevete
conexe, de care dispun in prezent numai
oficiile nationale. Pentru a asigura o
calitate optimd a examindrii, autoritditile
nationale competente ar trebui sa se
asigure cd examinatorii desemnati dispun
de expertiza relevantd si de suficientdi
experientd in evaluarea certificatelor
suplimentare de protectie. Ar trebui
stabilite criterii adecvate suplimentare in
ceea ce priveste participarea examinatorilor
specifici la procedurd, in special in ceea ce
priveste calificarea si conflictele de
interese.
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Amendamentul 82
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Considerentul 26 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 83
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Considerentul 28

Textul propus de Comisie

(28)  Pentru a se asigura protectia
drepturilor procedurale ale partilor terte
si un sistem complet de cai de atac, partile
terte ar trebui sa aiba posibilitatea de a
contesta un aviz de examinare prin
initierea unei proceduri de opozitie intr-
un termen scurt de la publicarea avizului
respectiv, iar opozitia sa poata conduce la
modificarea avizului respectiv.

AM\1290030RO.docx 15/83

Or. en

Amendamentul

(26a) Pentru a garanta o protectie
eficientd a inovarii, in anumite situatii
urgente, inclusiv atunci cind expirarea
brevetului de baza este iminentd, poate fi
necesard o procedurd de examinare
accelerata, fara a aduce atingere
posibilitatii ca partile terte sa prezinte
observatii si alte cdi de atac prevazute in
prezentul regulament. Prin urmare, ar
trebui prevazut un mecanism prin care
solicitantii sa solicite o proceduria de
examinare acceleratd.

Or. en

Amendamentul

eliminat

Or. en
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Amendamentul 84
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Considerentul 29

Textul propus de Comisie

(29)  Dupa finalizarea examinarii unei
cereri de certificat unitar si dupa expirarea
termenelor pentru opozitie si introducerea
unei cdi de atac sau, dupa caz, dupa
pronuntarea unei decizii finale pe fond,
oficiul ar trebui sa puna in aplicare avizul
de examinare prin acordarea unui certificat
unitar sau respingerea cererii, dupa caz.

Amendamentul 85
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Considerentul 30

Textul propus de Comisie

(30)  In cazul in care solicitantul sau o
alta parte este afectat(d) in mod negativ de
o decizie a oficiului, solicitantul sau partea
respectiva ar trebui sd aibd dreptul, sub
rezerva achitarii unei taxe, de a introduce,
in termen de doua luni, o cale de atac
impotriva deciziei in fata unei camere de
recurs a oficiului. Acest lucru este valabil
si pentru avizul de examinare, care poate fi
atacat de solicitant. Deciziile camerei de
recurs respective pot, la randul lor, sa faca
obiectul unei actiuni Tnaintea Tribunalului,
acesta avand competenta de a anula sau de
a modifica decizia atacata. In cazul unei
cereri combinate care include desemnarea
unor state membre suplimentare in vederea
acordarii de certificate nationale, se poate

PE756.103v01-00
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Amendamentul

(29)  Dupa finalizarea examinarii unei
cereri de certificat unitar si dupa expirarea
termenelor pentru introducerea unei cai de
atac sau, dupa caz, dupa pronuntarea unei
decizii finale pe fond, oficiul ar trebui sa
pund in aplicare fard intdrzieri
nejustificate avizul de examinare prin
acordarea unui certificat unitar sau
respingerea cererii, dupa caz.

Or. en

Amendamentul

(30)  Pentru a proteja drepturile
procedurale si a asigura un sistem
complet de cdi de atac, in cazul in care
solicitantul sau o alta parte este afectat(a)
in mod negativ de o decizie a oficiului,
solicitantul sau partea respectiva ar trebui
sd aiba dreptul, sub rezerva achitarii unei
taxe, de a introduce, in termen de doua
luni, o cale de atac impotriva deciziei in
fata unei camere de recurs a oficiului.
Acest lucru este valabil si pentru avizul de
examinare, care poate fi atacat de
solicitant. Deciziile camerei de recurs
respective pot, la randul lor, s faca
obiectul unei actiuni Tnaintea Tribunalului,
acesta avand competenta de a anula sau de
a modifica decizia atacata. In cazul unei
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introduce o cale de atac comuna.

Amendamentul 86
Marie Toussaint

Propunere de regulament
Considerentul 31

Textul propus de Comisie

(31) Lanumirea membrilor camerelor
de recurs in chestiuni referitoare la cererile
de certificate unitare, ar trebui sa se tind
seama de experienta lor anterioara in
materie de certificate suplimentare de
protectie sau de brevete.

Amendamentul 87
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Considerentul 31

Textul propus de Comisie

(31) Lanumirea membrilor camerelor
de recurs in chestiuni referitoare la cererile
de certificate unitare, ar trebui sa se tind
seama de experienta lor anterioara in
materie de certificate suplimentare de
protectie sau de brevete.

AM\1290030RO.docx

cereri combinate care include desemnarea
unor state membre suplimentare in vederea
acordarii de certificate nationale, se poate
introduce o cale de atac comuna.

Or. en

Amendamentul

(31) La numirea membrilor camerelor
de recurs in chestiuni referitoare la cererile
de certificate unitare, ar trebui sa se tind
seama de expertiza lor relevantd si de
experienta lor anterioard suficientd in
materie de certificate suplimentare de
protectie sau de brevete.

Or. en

Amendamentul

(31) Lanumirea membrilor camerelor
de recurs in chestiuni referitoare la cererile
de certificate unitare, ar trebui s se tind
seama de expertiza lor relevantd si de
experienta lor anterioard suficientd in
materie de certificate suplimentare de
protectie sau de brevete.

Or. en
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Amendamentul 88
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Considerentul 32

Textul propus de Comisie

(32) Orice persoana poate contesta
valabilitatea unui certificat unitar prin
depunerea la oficiu a unei cereri de
declarare a nulitatii.

Amendamentul 89
Daniel Buda

Propunere de regulament
Considerentul 33

Textul propus de Comisie

(33) Oficiul ar trebui sa aiba
posibilitatea de a percepe o taxa pentru
cererea de certificat unitar si pentru
cererea de prelungire a duratei unui
certificat unitar in cazul medicamentelor
de uz pediatric, precum si alte taxe
procedurale, cum ar fi o taxa pentru
opozitie, pentru introducerea unei cdi de
atac sau pentru declararea nulitétii. Taxele
percepute de oficiu ar trebui stabilite
printr-un act de punere 1n aplicare.

Amendamentul

(32)  Orice persoana poate contesta
valabilitatea unui certificat unitar prin
depunerea la Curtea unicd in materie de
brevete a unei cereri de declarare a
nulitatii.

Or. en

Amendamentul

(33) Oficiul ar trebui sa aiba
posibilitatea de a percepe o taxa pentru
cererea centralizatd de certificat si pentru
cererea de prelungire a duratei
certificatelor in cazul extinderii pediatrice
prevazute la articolul 36 din
Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului,
precum si alte taxe procedurale, cum ar fi o
taxa pentru opozitie, pentru introducerea
unei cdi de atac sau pentru declararea
nulitdtii. Taxele percepute de oficiu ar
trebui stabilite printr-un act de punere in
aplicare.

Or. en

Justificare

Acest amendament face ca trimiterea la extinderile pediatrice sa fie mai solida din punct de

vedere juridic.
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Amendamentul 90
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Considerentul 33

Textul propus de Comisie

(33)  Oficiul ar trebui sa aiba
posibilitatea de a percepe o taxa pentru
cererea de certificat unitar si pentru cererea
de prelungire a duratei unui certificat unitar
in cazul medicamentelor de uz pediatric,
precum si alte taxe procedurale, cum ar fi o
taxd pentru opozitie, pentru introducerea
unei cai de atac sau pentru declararea
nulitatii. Taxele percepute de oficiu ar
trebui stabilite printr-un act de punere in
aplicare.

Amendamentul 91
Daniel Buda

Propunere de regulament
Considerentul 35

Textul propus de Comisie

(35) Pentru a se asigura transparenta, ar
trebui creat un registru care sa poata servi
drept punct unic de acces si sd furnizeze
informatii privind cererile de certificate
unitare, precum si privind certificatele
unitare acordate si statutul acestora.
Registrul ar trebui sa fie disponibil in toate
limbile oficiale ale UE.

AM\1290030RO.docx

Amendamentul

(33)  Oficiul ar trebui sa aiba
posibilitatea de a percepe o taxa pentru
cererea de certificat unitar si pentru cererea
de prelungire a duratei unui certificat unitar
in cazul medicamentelor de uz pediatric,
precum si alte taxe procedurale, cum ar fi o
taxd pentru introducerea unei cai de atac.
Taxele percepute de oficiu ar trebui
stabilite printr-un act de punere in aplicare.

Or. en

Amendamentul

(35) Pentru a se asigura transparenta, ar
trebui creat un registru care sa poata servi
drept punct unic de acces si sa furnizeze
informatii privind cererile de certificate
unitare, precum si privind certificatele
unitare acordate si statutul acestora.
Registrul ar trebui sa fie disponibil in toate
limbile oficiale ale UE. Registrul nu se
utilizeaza pentru practici de corelare a
brevetelor, cum ar fi conditionarea
deciziilor de reglementare sau
administrative referitoare la
medicamentele generice sau biosimilare,
cum ar fi autorizatiile de introducere pe
piatd, deciziile de stabilire a preturilor si
de rambursare sau ofertele de participare
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la licitatie, de existenta CSP.

Or. en
Justificare

UE este indemnata sa elimine corelarea brevetelor pentru a preveni intdrzierile la intrarea pe
piata medicamentelor generice si biosimilare si sa includa o declaratie de declinare a
responsabilitatii in registrul CSP pentru a se asigura ca acesta nu este utilizat pentru decizii
de reglementare, aliniindu-se la eforturile de promovare a concurentei si de abordare a
practicilor anticoncurentiale.

Amendamentul 92
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 9 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(9a) ,,corelati din punct de vedere
economic” inseamnd, in ceea ce priveste
titularii diferiti ai doud sau mai multe
brevete de bazdi care protejeazi acelasi
produs, ca (i) un titular, direct sau
indirect, prin intermediul unuia sau mai
multor intermediari, controleazd, este
controlat sau se afla sub control comun
cu un alt titular, (ii) faptul ca diferitii
titulari au incheiat acorduri tacite sau
explicite cu privire la brevetele de bazd, in
legdtura cu cererile de certificat pentru
produs sau cu privire la o autorizatie de
introducere pe piata a produsului ca
medicament sau (iii) exercitd in alt mod
practici concertate privind introducerea
pe piata a produsului ca medicament.

Or. en
Justificare

Definitia termenului ,, corelati din punct de vedere economic”, astfel cum este mentionata in
considerentul 20 si la articolele 3 si 38, este necesara pentru a asigura securitatea juridica §i
interpretarea uniforma a termenului. Aceasta reflecta definitia data de EMA acestui concept
in contextul autorizatiilor globale de comercializare.
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Amendamentul 93
Marie Toussaint

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) produsul este protejat prin
respectivul brevet de baza in vigoare;

Amendamentul 94
Marie Toussaint

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) produsul a primit o autorizatie
valabila de introducere pe piata in calitate
de medicament in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2019/6 sau cu
procedura centralizatd in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 726/2004;

Amendamentul 95
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

In cazul in care doua sau mai multe cereri,
fie nationale, fie centralizate, de certificate

AM\1290030RO.docx

Amendamentul

(a) produsul este protejat prin
respectivul brevet de baza in vigoare i este
deja disponibil pe piata Uniunii;

Or. en

Amendamentul

(b) produsul a primit o autorizatie
valabila de introducere pe piata in calitate
de medicament in conformitate cu
Directiva (UE) ... [2023/0132 (COD)], cu
Regulamentul (UE) 2019/6 sau cu
procedura centralizata in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 726/2004, dupda
caz,

Or. en

Amendamentul

In cazul in care doua sau mai multe cereri,
fie nationale, fie centralizate, de certificate
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sau cereri de certificate unitare, referitoare
la acelasi produs si depuse de doi sau mai
multi titulari de brevete diferite sunt in curs
de examinare Intr-un anumit stat membru,
un certificat sau un certificat unitar pentru
produsul respectiv poate fi acordat
fiecdruia dintre acesti titulari, in cazul in
care nu sunt legati din punct de vedere
economic, de catre o autoritate nationala
competentd sau de catre oficiu, dupa caz.

Amendamentul 96
Marie Toussaint

Propunere de regulament

Articolul 5 — alineatul 3 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

3. Prin derogare de la alineatul (1),
certificatul unitar nu confera protectie
impotriva anumitor acte care altfel ar
necesita consimtdmantul titularului
certificatului unitar, dacad sunt indeplinite
toate conditiile urmatoare:

sau cereri de certificate unitare, referitoare
la acelasi produs si depuse de doi sau mai
multi titulari de brevete diferite sunt in curs
de examinare intr-un anumit stat membru,
un certificat sau un certificat unitar pentru
produsul respectiv poate fi acordat
fiecdruia dintre acesti titulari, in cazul in
care nu fac parte din aceeasi intreprindere
atunci cind depun o cerere de certificat,
de catre o autoritate nationala competenta
sau de catre oficiu, dupa caz. Acelasi
principiu se aplica mutatis mutandis
cererilor depuse de titular cu privire la
acelasi produs pentru care unul sau mai
multe certificate sau certificate unitare au
fost acordate anterior altor titulari diferiti
ai unor brevete diferite.

Or. en

Amendamentul

3. Prin derogare de la alineatul (1) si
in conformitate cu Regulamentul (UE)
2019/933, certificatul unitar nu confera
protectie impotriva anumitor acte care
altfel ar necesita consimtamantul titularului
certificatului unitar, daca sunt indeplinite
toate conditiile urmatoare:

Or. en
Amendamentul 97
Marie Toussaint
Propunere de regulament
Articolul S — alineatul 3 — litera a — punctul iii
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Textul propus de Comisie

(iii))  producerea, nu mai devreme de
sase luni inainte de expirarea certificatului
unitar, a unui produs sau a unui
medicament care contine respectivul
produs, in scopul stocdrii in statul membru
de producere, pentru a plasa respectivul
produs sau un medicament care contine
respectivul produs pe piata statelor membre
dupa expirarea certificatului corespunzator;

Amendamentul 98
Marie Toussaint

Propunere de regulament

Amendamentul

(iii)  producerea, nu mai devreme de
sase luni inainte de expirarea certificatului,
a unui produs sau a unui medicament care
contine respectivul produs, in scopul
stocarii in statul membru de producere,
pentru a plasa respectivul produs sau un
medicament care contine respectivul
produs pe piata statelor membre dupa
expirarea certificatului corespunzator;

Articolul 5 — alineatul 3 — litera a — punctul -iva (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 99
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In pofida alineatului (1), in cazul in
care autorizatia de introducere pe piatd a
produsului intervine inainte ca brevetul de
baza sa dobdndeasca efect unitar, cererea
de certificat unitar trebuie depusa in termen
de sase luni de la data la care brevetul de
bazd dobdindeste efect unitar.

AM\1290030RO.docx

Or. en
Amendamentul
(iva) orice act in conformitate cu
articolul 85 din Directiva (UE) ...
[2023/0132 (COD)].
Or. en
Amendamentul
2. In pofida alineatului (1), in cazul in

care autorizatia de introducere pe piatd a
produsului intervine Tnainte de eliberarea
brevetului de baza, cererea de certificat
unitar trebuie depusa in termen de sase luni
de la data de eliberare a brevetului.

Or. en
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Justificare

Trimiterea la data la care ,, efectul unitar” este atribuit brevetului de baza este confuza. Se
propune mentinerea formularii ,, inainte de eliberarea brevetului de baza” (aceeasi formulare
ca in propunerea de regulament reformat privind CSP)

Amendamentul 100
Marie Toussaint

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

4a. Solicitantul este responsabil
Ppentru exactitatea i caracterul complet al
informatiilor si a documentelor transmise
in legdturd cu cererea sa.

Or. en

Amendamentul 101
Adrian Vazquez Lazara

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 — litera a — punctul -iva (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(iva) Date si informatii privind orice
sprijin financiar direct primit pentru
cercetarea care contribuie la dezvoltarea
produsului pentru care se solicita CSP
unic.

Or. en
Justificare

Transparenta fondurilor de cercetare si dezvoltare primite pentru dezvoltarea produsului
pentru care se solicita un CSP este in conformitate cu propunerea inclusa in regulamentul
revizuit privind voucherele transferabile de exclusivitate pentru antimicrobiene noi in
legislatia farmaceutica.
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Amendamentul 102
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 - litera a — punctul -iva (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(iva) informatii cu privire la intregul
sprijin financiar direct primit pentru
cercetarea legatd de dezvoltarea
produsului pentru care se solicita un CSP
unitar.

Or. en
Justificare

Transparenta fondurilor de cercetare si dezvoltare primite pentru dezvoltarea produsului
pentru care se solicita un CSP este in conformitate cu propunerea inclusa in regulamentul
revizuit, in ceea ce priveste voucherele transferabile de exclusivitate pentru antimicrobiene
noi, in legislatia farmaceutica.

Amendamentul 103
Marie Toussaint

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 — litera aa (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(aa) documentatia adecvatd, care sa
cuprindd urmdtoarele informatii:

(i) date privind toate costurile suportate de
solicitant in cursul dezvoltarii
medicamentului care face obiectul cererii
de certificat unitar;

(ii) detalii privind orice granturi, sprijin
financiar public, stimulente fiscale sau
alte dispozitii privind recuperarea
costurilor primite fie in cadrul Uniunii,
fie in tari terte;

(iii) in cazurile in care medicamentul este
deja autorizat pentru o anumitd indicatie
sau dacd medicamentul este in studiu
pentru una sau mai multe alte indicatii,
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trebuie prezentata o explicatie clara si o
Jjustificare a metodei utilizate la
repartizarea costurilor de realizare pe
diferitele indicatii;

(iv) trebuie prezentatd o situatie si o
Jjustificare a tuturor costurilor de realizare
pe care solicitantul preconizeazd sd le
suporte dupa inaintarea cererii pentru
desemnare;

(v) trebuie prezentatd o situatie si o
Jjustificare a tuturor costurilor de
productie si comercializare suportate de
solicitant in trecut si pe care acesta
preconizeazda sda le suporte in primii 10 ani
de autorizare a produsului;

(vi) o estimare si justificare a veniturilor
preconizate din vanzarile medicamentului
in Uniune in primii 10 ani dupa
autorizare;

(vii) toate datele referitoare la costuri si
venituri sunt determinate in conformitate
cu practicile contabile general acceptate si

sunt avizate de un contabil autorizat din
Uniune;

Or. en
Justificare

Astfel de conditii sunt deja necesare in temeiul Regulamentului (CE) nr. 847/2000 [articolul 2
alineatul (2)] privind medicamentele orfane.

Amendamentul 104
Marie Toussaint

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 — litera da (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(da) toate informatiile privind toate
tipurile de sprijin financiar public direct
primit pentru cercetarea legata de
dezvoltarea produsului.
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Amendamentul 105
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Or. en

Amendamentul

1a. un consimtiamdnt in conformitate
cu articolul 6 alineatul (2), dacd este
cazul.

Or. en

Justificare

Criteriul consimtamantului prevazut la articolul 6 alineatul (2) trebuie, de asemenea, sd fie
inclus in cerere, deoarece este unul dintre criteriile pentru obtinerea unui CSP.

Amendamentul 106
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 12 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

In cazul in care cererea de certificat unitar
este conforma cu articolul 11 alineatul (1)
sau in cazul in care o cerere de prelungire a
duratei unui certificat unitar este conforma
cu articolul 9 alineatul (3), oficiul publica
cererea in registru.

Amendamentul

In cazul in care cererea de certificat unitar
este conforma cu articolul 11 alineatul (1)
sau in cazul in care o cerere de prelungire a
duratei unui certificat unitar este conforma
cu articolul 9 alineatul (3), oficiul publica
cererea in registru fard intdrzieri
nejustificate si in orice caz in termen de
cel mult cinci zile lucratoare.

Or. en

Justificare

Publicarea la timp a cererii este esentiala pentru ca tertii sa cunoasca imediat posibilitatea
acordarii unui CSP. Acest lucru este, de asemenea, in conformitate cu termenele stricte
prevazute pentru a formula observatii din partea tertilor si cu procedurile urmatoare.
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Formularea este aliniata la cea propusa in regulamentul reformat privind CSP.

Amendamentul 107
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 12 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

In cazul in care cererea de certificat unitar
este conforma cu articolul 11 alineatul (1)
sau in cazul 1n care o cerere de prelungire a
duratei unui certificat unitar este conforma
cu articolul 9 alineatul (3), oficiul publica
cererea in registru.

Amendamentul 108
Adrian Vazquez Lazara

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Oficiul evalueaza cererea pe baza
tuturor conditiilor prevazute la articolul 3
alineatul (1), pentru toate statele membre in
care brevetul de baza are efect unitar.

Amendamentul

In cazul in care cererea de certificat unitar
este conforma cu articolul 11 alineatul (1)
sau in cazul in care o cerere de prelungire a
duratei unui certificat unitar este conforma
cu articolul 9 alineatul (3), oficiul publica
cererea in registru fara intarzieri
nejustificate.

Or. en

Amendamentul

1. Oficiul evalueaza cererea pe baza
tuturor conditiilor prevazute la articolul 3
alineatul (1), la articolul 3 alineatul (2) si
la articolul 6 alineatul (2), pentru toate
statele membre in care brevetul de baza are
efect unitar.

Or. en

Justificare

Conditiile mentionate la articolul 3 alineatul (2) si la articolul 6 alineatul (2) ar trebui, de

asemenea, sd fie incluse in examinarea cererii.

Amendamentul 109
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Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Oficiul evalueaza cererea pe baza
tuturor conditiilor prevazute la articolul 3
alineatul (1), pentru toate statele membre in
care brevetul de baza are efect unitar.

Amendamentul 110
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In cazul in care cererea de certificat
unitar si produsul la care se referd sunt
conforme cu articolul 3 alineatul (1) pentru
fiecare dintre statele membre mentionate la
alineatul (1), oficiul emite un aviz de
examinare motivat pozitiv cu privire la
acordarea unui certificat unitar. Oficiul
notifica avizul respectiv solicitantului.

Amendamentul 111
Adrian Vazquez Lazara

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

AM\1290030RO.docx

Amendamentul

1. Oficiul evalueaza cererea pe baza
tuturor conditiilor prevazute la articolul 3
alineatul (1), la articolul 3 alineatul (2) si
la articolul 6 alineatul (2), pentru toate
statele membre in care brevetul de baza are
efect unitar.

Or. en

Amendamentul

2. In cazul in care cererea de certificat
unitar si produsul la care se referd sunt
conforme cu articolul 3 alineatul (1) pentru
fiecare dintre statele membre mentionate la
alineatul (1), oficiul emite un aviz de
examinare motivat pozitiv cu privire la
acordarea unui certificat unitar. Oficiul
notificd avizul respectiv solicitantului si il
publica in registru fara intdrzieri
nejustificate.

Or. en

Amendamentul
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2. In cazul in care cererea de certificat
unitar si produsul la care se refera sunt
conforme cu articolul 3 alineatul (1) pentru
fiecare dintre statele membre mentionate la
alineatul (1), oficiul emite un aviz de
examinare motivat pozitiv cu privire la
acordarea unui certificat unitar. Oficiul
notificd avizul respectiv solicitantului.

2. In cazul in care cererea de certificat
unitar si produsul la care se refera sunt
conforme cu articolul 3 alineatul (1), cu
articolul 3 alineatul (2) si cu articolul 6
alineatul (2) pentru fiecare dintre statele
membre mentionate la alineatul (1), oficiul
emite un aviz de examinare motivat pozitiv
cu privire la acordarea unui certificat
unitar. Oficiul notifica avizul respectiv
solicitantului.

Or. en

Justificare

Conditiile mentionate la articolul 3 alineatul (2) si la articolul 6 alineatul (2) ar trebui, de

asemenea, sd fie incluse in examinarea cererii.

Amendamentul 112
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In cazul in care cererea de certificat
unitar si produsul la care se refera sunt
conforme cu articolul 3 alineatul (1) pentru
fiecare dintre statele membre mentionate la
alineatul (1), oficiul emite un aviz de
examinare motivat pozitiv cu privire la
acordarea unui certificat unitar. Oficiul
notificd avizul respectiv solicitantului.

Amendamentul 113
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 3

PE756.103v01-00

Amendamentul

2. In cazul in care cererea de certificat
unitar si produsul la care se refera sunt
conforme cu articolul 3 alineatul (1), cu
articolul 3 alineatul (2) si cu articolul 6
alineatul (2) pentru fiecare dintre statele
membre mentionate la alineatul (1), oficiul
emite un aviz de examinare motivat pozitiv
cu privire la acordarea unui certificat
unitar. Oficiul notifica avizul respectiv
solicitantului.

Or. en
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Textul propus de Comisie

3. In cazul in care cererea de certificat
unitar si produsul la care se refera nu sunt
conforme cu articolul 3 alineatul (1) in
ceea ce priveste unul sau mai multe dintre
statele membre respective, oficiul adopta
un aviz de examinare motivat negativ cu
privire la acordarea certificatului unitar.
Oficiul notificad avizul respectiv
solicitantului.

Amendamentul

3. In cazul in care cererea de certificat
unitar si produsul la care se referd nu sunt
conforme cu articolul 3 alineatul (1), cu
articolul 3 alineatul (2) si cu articolul 6
alineatul(2) in ceea ce priveste unul sau
mai multe dintre statele membre
respective, oficiul adoptad un aviz de
examinare motivat negativ cu privire la
acordarea certificatului unitar. Oficiul
notifica avizul respectiv solicitantului si il
publica in registru fara intdrzieri
nejustificate si in termen de cel mult cinci
zile de la adoptarea avizului.

Or. en

Justificare

Conditiile mentionate la articolul 3 alineatul (2) si la articolul 6 alineatul (2) ar trebui, de
asemenea, sd fie incluse in examinarea cererii. Din motive de transparentd, avizul ar trebui

publicat cat mai curdand posibil in registru.

Amendamentul 114
Adrian Vazquez Lazara

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. In cazul in care cererea de certificat
unitar si produsul la care se referd nu sunt
conforme cu articolul 3 alineatul (1) in
ceea ce priveste unul sau mai multe dintre
statele membre respective, oficiul adopta
un aviz de examinare motivat negativ cu
privire la acordarea certificatului unitar.
Oficiul notificd avizul respectiv
solicitantului.

AM\1290030RO.docx

Amendamentul

3. In cazul in care cererea de certificat
unitar si produsul la care se referd nu sunt
conforme cu articolul 3 alineatul (1), cu
articolul 3 alineatul (2) si cu articolul 6
alineatul(2) in ceea ce priveste unul sau
mai multe dintre statele membre
respective, oficiul adoptad un aviz de
examinare motivat negativ cu privire la
acordarea certificatului unitar. Oficiul
notifica avizul respectiv solicitantului.

Or. en
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Amendamentul 115
Adrian Vazquez Lazara

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Oficiul traduce avizul de examinare
in limbile oficiale ale tuturor statelor
membre desemnate. Oficiul poate utiliza
traducerea automata verificata in acest
scop.

Amendamentul

4. Oficiul traduce avizul de examinare
in limbile oficiale ale tuturor statelor
membre desemnate. Oficiul poate utiliza
traducerea automata verificata in acest scop
si poate publica avizul de examinare in
registru cdt mai curdnd posibil dupd
adoptarea acestuia.

Or. en

Justificare

Pentru a imbunatati transparenta, avizul ar trebui publicat in registru cat mai curand posibil.

Amendamentul 116
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE756.103v01-00

Amendamentul

Sa. Oficiul adopti un aviz de
examinare in termen de 6 luni de la
publicarea cererii de certificat

unitar. Fara a aduce atingere articolelor
14, 25 si 28 din prezentul regulament, ori
de cdte ori acest lucru este justificat in
mod corespunzdator din motive de urgentd,
solicitantul poate depune o cerere de
procedurd accelerati. In cazul in care
cererea de procedura accelerati de
examinare este considerata justificatd,
oficiul adoptd un aviz de examinare in
termen de 4 luni de la publicarea cererii
de certificat unitar.

Or. en
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Amendamentul 117
Adrian Vazquez Lazara

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Sa. Oficiul va adopta o decizie privind
examinarea in termen de 6 luni de la data
publicarii cererii de certificat unitar. O
cerere de prelucrare accelerata poate fi
depusa in orice moment ulterior publicarii
cererii de certificat unificat. La primirea
unei cereri de prelucrare acceleratd,
oficiul va adopta o decizie privind
examinarea in termen de 4 luni.

Or. en

Justificare

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

Amendamentul 118
Adrian Vazquez Lazara

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 3

Textul propus de Comisie
3. Observatiile partilor terte se

transmit in termen de trei luni de la
publicarea cererii in registru.

AM\1290030RO.docx

Amendamentul

3. Observatiile partilor terte se
transmit in termen de trei luni de la
publicarea cererii in registru. Observatiile
partilor terte pot fi, de asemenea,
admisibile in cursul procedurii de recurs.
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Or. en

Justificare

Observatiile partilor terte reprezinta garantii importante in ceea ce priveste emiterea de
certificate unitare de calitate pe baza observatiilor stiintifice si a evaluarii inter pares a
persoanelor sau partilor calificate.

Amendamentul 119
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul
3. Observatiile partilor terte se 3. Observatiile partilor terte se
transmit in termen de trei luni de la transmit in termen de trei luni de la
publicarea cererii in registru. publicarea cererii in registru. Observatiile

partilor terte pot fi, de asemenea,
prezentate in cadrul procedurilor de
opotitie si de recurs.

Or. en

Amendamentul 120
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 3 — paragraful 1 (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Ori de cdte ori se aplica procedura
accelerata in conformitate cu articolul 13
alineatul (5a), observatiile se depun in
termen de o luna de la publicarea cererii
in registru.

Or. en
Amendamentul 121
Javier Zarzalejos
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Propunere de regulament
Articolul 15

Textul propus de Comisie

[-]

Amendamentul 122
Raffaele Stancanelli

Propunere de regulament

Articolul 15 — alineatul 4 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 123
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

eliminat

Or. en

Amendamentul

(ca) orice element de proba pe care se
bazeazd opozantul.

Or. en
Amendamentul
4a. orice element de proba pe care se
bazeaza opozantul.
Or. en

Justificare

Acest punct suplimentar este introdus din motive de transparenta si securitate juridica.

Amendamentul 124
Raffaele Stancanelli
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Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. In cazul in care comitetul de
opozitie constata ca actul de opozitie nu
respecta alineatele (2), (3) sau (4), acesta
respinge opozitia ca fiind inadmisibila si
comunica acest lucru opozantului, cu
exceptia cazului in care aceste deficiente
au fost remediate inainte de expirarea
termenului de depunere a opozitiei
mentionat la alineatul (1).

Amendamentul 125
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. In cazul in care comitetul de
opozitie constata ca actul de opozitie nu
respecta alineatele (2), (3) sau (4), acesta
respinge opozitia ca fiind inadmisibila si
comunica acest lucru opozantului, cu
exceptia cazului in care aceste deficiente
au fost remediate inainte de expirarea
termenului de depunere a opozitiei
mentionat la alineatul (1).

Amendamentul

6. In cazul in care comitetul de
opozitie constatd ca actul de opozitie nu
respecta alineatele (2), (3) sau (4), acesta
respinge opozitia ca fiind inadmisibila si
comunica acest lucru opozantului,
impreund cu justificarea, de indatd ce este
posibil dupa depunerea actului de
opozitie, cu exceptia cazului in care aceste
deficiente au fost remediate inainte de
expirarea termenului de depunere a
opozitiei mentionat la alineatul (1).

Or. en

Amendamentul

6. In cazul in care comitetul de
opozitie constatd ca actul de opozitie nu
respecta alineatele (2), (3) sau (4), acesta
respinge opozitia ca fiind inadmisibila si
comunica acest lucru opozantului,
impreund cu justificarea, de indatd ce este
posibil dupd depunerea actului de
opozitie, cu exceptia cazului in care aceste
deficiente au fost remediate inainte de
expirarea termenului de depunere a
opozitiei mentionat la alineatul (1).

Or. en

Justificare

Pentru a garanta transparenta si securitatea juridica, aceasta clarificare este necesara.
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Amendamentul 126
Raffaele Stancanelli

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 8

Textul propus de Comisie

8. Un act de opozitie este inadmisibil
in cazul in care o cale de atac anterioard
avind acelasi obiect si aceeasi cauzd a
fost solutionatd pe fond de catre oficiu,
iar decizia oficiului cu privire la
respectiva cale de atac a dobdndit
autoritate de lucru judecat.

Amendamentul 127
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 8

Textul propus de Comisie

8. Un act de opozitie este inadmisibil
in cazul in care o cale de atac anterioard
avind acelasi obiect si aceeasi cauzd a
fost solutionatd pe fond de catre oficiu,
iar decizia oficiului cu privire la
respectiva cale de atac a dobdndit
autoritate de lucru judecat.

Amendamentul

eliminat

Or. en

Amendamentul

eliminat

Or. en

Justificare

Alineatul (8) este foarte neclar si confuz. Aceasta nu se poate referi la o cale de atac
impotriva unei alte opozitii in cadrul aceleiasi examinari, deoarece termenul de opozitie este
prea scurt pentru ca aceasta situatie sa se produca.

Amendamentul 128
Raffaele Stancanelli
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Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 10

Textul propus de Comisie

10. Oficiul emite o decizie privind
opozitia In termen de sase luni, cu exceptia
cazului in care complexitatea cazului
necesitd o perioada mai lunga.

Amendamentul 129
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 10

Textul propus de Comisie

10. Oficiul emite o decizie privind
opozitia In termen de sase luni, cu exceptia
cazului in care complexitatea cazului
necesitd o perioada mai lunga.

Amendamentul

10. Oficiul emite o decizie privind
opozitia In termen de sase luni, cu exceptia
cazului in care complexitatea cazului
necesitd o perioada mai lunga. Decizia
contine o motivare detaliatd.

Or. en

Amendamentul

10. Oficiul emite o decizie privind
opozitia In termen de sase luni, cu exceptia
cazului in care complexitatea cazului
necesitd o perioada mai lunga. Decizia
contine o motivare detaliatd.

Or. en

Justificare

Clarificarea de la alineatul (10) este introdusa din motive de transparenta si securitate

Jjuridica.

Amendamentul 130
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 15 — paragraful 10 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE756.103v01-00

Amendamentul
10a.  In cazul in care se formuleazi mai

multe opozitii cu privire la acelasi aviz de
examinare, Oficiul audiazd in comun
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opotitiile si emite o decizie comund.

Or. en

Justificare

Un nou alineat (10a) ar asigura eficienta, uniformitatea §i securitatea juridica in activitatea

oficiului.

Amendamentul 131
Raffaele Stancanelli

Propunere de regulament
Articolul 15 — paragraful 10 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 132
Raffaele Stancanelli

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 12

Textul propus de Comisie

12. In cazul in care comitetul de
opozitie considera ca cel putin un motiv
care std la baza opozitiei afecteaza
mentinerea avizului de examinare, acesta
adopta un aviz modificat, iar oficiul
mentioneazd acest lucru in registru.

Amendamentul 133
Daniel Buda
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Amendamentul

10a.  In cazul in care se formuleazd mai
multe opozitii cu privire la acelasi aviz de
examinare, Oficiul audiazd in comun
opotitiile si emite o decizie comund.

Or. en

Amendamentul

12.  In cazul in care comitetul de
opozitie considera ca cel putin un motiv
care std la baza opozitiei afecteaza
mentinerea avizului de examinare, acesta
adopta un aviz modificat, iar oficiul 7si
publicd decizia in intregime in registru.

Or. en
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Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 12

Textul propus de Comisie

12.  In cazul in care comitetul de
opozitie considera ca cel putin un motiv
care sta la baza opozitiei afecteaza
mentinerea avizului de examinare, acesta
adoptdi un aviz modificat, iar oficiul
mentioneazd acest lucru in registru.

Amendamentul 134
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 13 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

12.  In cazul in care comitetul de
opozitie considera ca niciun motiv care sta
la baza opozitiei nu afecteaza mentinerea
avizului de examinare, acesta respinge
opozitia, iar oficiul isi publicd decizia in
intregime n registru.

Or. en

Amendamentul

13a.  Se asigura transparenta deplind pe
parcursul intregii proceduri de opozitie,
care este deschisa, ori de cdte ori este
posibil, participarii publicului.

Or. en

Justificare

Noul alineat 13a: aceasta masura ar asigura cel mai inalt nivel posibil de transparenta a

procesului.

Amendamentul 135
Raffaele Stancanelli

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 13 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE756.103v01-00

Amendamentul

13a.  Se asigura transparenta deplind pe
parcursul intregii proceduri de opozitie,
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Amendamentul 136
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. La cererea oficiului, orice autoritate
nationala competenta poate fi desemnata de
oficiu ca oficiu participant la procedura de
examinare. Dupd desemnarea autoritatii
nationale competente In conformitate cu
prezentul articol, autoritatea respectiva
desemneaza unul sau mai multi
examinatori care urmeaza sd fie implicati
in examinarea uneia sau mai multor cereri
de certificate unitare.

Amendamentul 137
Marie Toussaint

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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care este deschisa, ori de cdte ori este
posibil, participarii publicului.

Or. en

Amendamentul

1. La cererea oficiului, orice autoritate
nationala competenta poate fi desemnata de
oficiu ca oficiu participant la procedura de
examinare. Dupd desemnarea autoritatii
nationale competente in conformitate cu
prezentul articol, autoritatea respectiva
desemneaza unul sau mai multi
examinatori care urmeaza sa fie implicati
in examinarea uneia sau mai multor cereri
de certificate unitare pe baza expertizei si
experientei lor relevante in domeniu.

Or. en

Amendamentul

1a. Odatd ce o autoritate nationala
competentd este numitd de oficiu ca oficiu
participant, aceasta isi numeste
examinatorii desemnati pe baza expertizei
relevante si a independentei si daca
acestia au suficientd experientd pentru
procedura de examinare centralizatd.

Or. en
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Amendamentul 138
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Fiecare autoritate nationala
competentd desemnata in temeiul
prezentului articol pune la dispozitia
oficiului o listd cu examinatorii individuali
care sunt disponibili pentru a participa la
procedurile de examinare, de opozitie si de
declarare a nulitatii. Fiecare autoritate
nationald competentd actualizeaza lista
respectiva in cazul unei modificari.

Amendamentul 139
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 17 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Evaluarile in temeiul articolelor 13,
15, 19 si 23 sunt efectuate de un comitet de
examinare care include un membru al
oficiului, precum si doi examinatori, astfel
cum se mentioneaza la articolul 16
alineatul (1), din partea a doud autoritati
nationale competente participante diferite,
sub supravegherea oficiului.

Amendamentul 140
Daniel Buda

Propunere de regulament

PE756.103v01-00

Amendamentul

5. Fiecare autoritate nationala
competentd desemnata in temeiul
prezentului articol pune la dispozitia
oficiului o lista cu examinatorii individuali
care sunt disponibili pentru a participa la
procedurile de examinare. Fiecare
autoritate nationald competenta
actualizeaza lista respectiva In cazul unei
modificari.

Or. en

Amendamentul

1. Evaluarile in temeiul articolelor 13
si 19 sunt efectuate de un comitet de
examinare care include un membru al
oficiului, precum si doi examinatori, astfel
cum se mentioneaza la articolul 16
alineatul (1), din partea a doud autoritati
nationale competente participante diferite,
sub supravegherea oficiului.

Or. en
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Articolul 17 — alineatul 3 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
3. Atunci cand instituie un comitet de 3. Atunci cand instituie un comitet de
examinare, oficiul se asigura ca: examinare, oficiul se asigura ca:

a. volumul de munca al examinatorilor
este luat in considerare;

b. existd cel mult un examinator angajat
de o autoritate nationald competenta care
face uz de derogarea previzuta la
articolul 10 alineatul (5) din
Regulamentul [COM(2023) 231].

Or. en
Justificare

Pentru a asigura cea mai inalta calitate a examinarii §i, in cele din urma, a CSP, procedurile
de numire ar trebui sd se bazeze pe angajarea de examinatori merituosi si cu inalta calificare
si nu ar trebui sd discrimineze solicitantii dintr-un anumit stat membru. In interesul accesului
in timp util al pacientilor la medicamente, niciun criteriu politic sau geografic nu ar trebui sa
compromita calitatea procedurilor de acordare si, in cele din urma, a CSP.

Amendamentul 141
Marie Toussaint

Propunere de regulament
Articolul 17 — alineatul 3 — litera -a (noui)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(-a)  existd expertizd relevantd,
independenta si experientd suficientd in
examinarea brevetelor si a certificatelor
suplimentare de protectie;

Or. en
Amendamentul 142
Adrian Vazquez Lazara
Propunere de regulament
Articolul 17 — alineatul 3 — litera a
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Textul propus de Comisie

(a) existd un echilibru geografic intre

oficiile participante;

Amendamentul

eliminat

Or. en

Justificare

Asigurarea unei examinari de inalta calitate este esentiala. Orice procedura de numire
trebuie sa se bazeze pe angajarea unor examinatori merituosi §i cu inalta calificare. Niciun
solicitant din niciun stat membru nu ar trebui sa fie discriminat. Nu ar trebui sa se aplice
criterii politice sau geografice la aceasta chestiune.

Amendamentul 143
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament

Articolul 17 — alineatul 3 — litera aa (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 144
Marie Toussaint

Propunere de regulament
Articolul 17 — alineatul 3 — litera ¢

Textul propus de Comisie

() existd cel mult un examinator
angajat de o autoritate nationald
competenta care face uz de derogarea
prevazuta la articolul 10 alineatul (5) din
Regulamentul [COM(2023) 231].

PE756.103v01-00

Amendamentul

(aa) existd expertizd relevantd si
experientd suficientd a examinatorilor,
asigurdandu-se, in special, cd cel putin
unul dintre acestia are cel putin cinci ani
de experientd in examinarea brevetelor si
a certificatelor suplimentare de protectie;

Or. en

Amendamentul

(©) nu existd niciun examinator
angajat de o autoritate nationala
competentd care face uz de derogarea
prevazuta la articolul 10 alineatul (5) din
Regulamentul [COM(2023) 231].
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Amendamentul 145
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 17 — alineatul 3 — litera c

Textul propus de Comisie

(©) exista cel mult un examinator
angajat de o autoritate nationala
competentd care face uz de derogarea
prevazuta la articolul 10 alineatul (5) din
Regulamentul [COM(2023) 231].

Amendamentul 146
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 17 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Oficiul publica o prezentare
generala anuald a numarului de proceduri,
inclusiv al procedurilor de examinare, de
opozitie, de introducere a unei cdi de atac si
de declarare a nulitatii, 1a care a participat
fiecare autoritate nationald competenta.

Amendamentul 147
Daniel Buda

Propunere de regulament

Or. en

Amendamentul

(c) nu existd mai mult de un
examinator angajat de o autoritate
nationald competenta care face uz de
derogarea prevazuta la articolul 10
alineatul (5) din Regulamentul

[COM(2023) 231].
Or. en
Amendamentul
4. Oficiul publica o prezentare

generala anuald a numarului de proceduri,
inclusiv al procedurilor de examinare si de
introducere a unei cai de atac, la care a
participat fiecare autoritate nationala
competenta.

Or. en

Articolul 18 — paragraful 1 — partea introductiva

AM\1290030RO.docx
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Textul propus de Comisie

Dupa ce termenul in care poate fi formulata
o cale de atac sau o opozitie a expirat fara
ca sd se introduca o cale de atac sau o
opozitie sau dupa ce a fost emisa o decizie
definitiva pe fond, oficiul ia una dintre
urmatoarele decizii:

Amendamentul 148
Marie Toussaint

Propunere de regulament

Amendamentul

Acordarea certificatului unitar sau
respingerea cererii de certificat unitar In
cel mult trei luni dupa ce termenul in care
poate fi formulata o cale de atac sau o
opozitie a expirat fara ca sa se introduca o
cale de atac sau o opozitie sau dupa ce a
fost emisd o decizie definitiva pe fond
privind orice cale de atac sau opozitie
(inclusiv, dupa caz, orice cale de atac in
fata Tribunalului sau a Curtii de Justitie),
oficiul ia una dintre urmatoarele decizii:

(a) in cazul in care avizul de examinare
este pozitiv, oficiul acorda un certificat
unitar;

(b) in cazul in care avizul de examinare
este negativ, oficiul respinge cererea de
certificat unitar.

Or. en

Articolul 18 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

Dupa ce termenul in care poate fi formulata
o cale de atac sau o opozitie a expirat fara
ca sd se introduca o cale de atac sau o
opozitie sau dupa ce a fost emisa o decizie
definitiva pe fond, oficiul ia una dintre
urmatoarele decizii:

Amendamentul 149
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament

Amendamentul

In cel mult trei luni dupa ce termenul in
care poate fi formulata o cale de atac sau o
opozitie a expirat fara ca sa se introduca o
cale de atac sau o opozitie sau dupa ce a
fost emisa o decizie definitiva pe fond,
oficiul ia una dintre urmatoarele decizii:

Or. en

Articolul 18 — paragraful 1 — partea introductiva

PE756.103v01-00
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Textul propus de Comisie

Dupa ce termenul in care poate fi formulata
o cale de atac sau o opozitie a expirat fara
ca sa se introducad o cale de atac sau o
opozitie sau dupa ce a fost emisd o decizie
definitiva pe fond, oficiul ia una dintre
urmatoarele decizii:

Amendamentul 150
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament

Amendamentul

Imediat dupa ce termenul 1n care poate fi
formulata o cale de atac a expirat fara ca sa
se introduca o cale de atac sau dupa ce a
fost emisa o decizie definitiva pe fond,
oficiul ia una dintre urmatoarele decizii:

Or. en

Articolul 18 — paragraful 1 — paragraful 1 (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 151
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Partile terte pot, de asemenea, sa
prezinte observatii cu privire la cererea de
prelungire a duratei unui certificat unitar.

Amendamentul
Oficiul informeaza fara intarzieri

nejustificate solicitantul cu privire la
decizia sa.

Or. en

Amendamentul

2. Partile terte pot, de asemenea, sa
prezinte observatii sau o opozitie cu privire
la o cerere centralizata de prelungire a
duratei certificatului unitar.

Or. en

Justificare

Aceeasi garantie de opozitie ca in cazul cererii de CSP ar trebui sa se aplice cererii de

prelungire a duratei certificatului.
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Amendamentul 152
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 22 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) certificatul a fost eliberat contrar
dispozitiilor articolului 3;

Amendamentul

(a) certificatul a fost eliberat contrar
dispozitiilor articolelor 3 si 6;

Or. en

Justificare

Adaugarea articolul 6 (interzicerea CSP ale tertilor) reflecta alineatul suplimentar propus de
Comisie la articolul 6, care ar trebui, intr-adevar, sd constituie un motiv de nulitate, in sensul

articolului respectiv.

Amendamentul 153
Marie Toussaint

Propunere de regulament

Articolul 22 — paragraful 1 — litera ca (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 154
Marie Toussaint

PE756.103v01-00
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Amendamentul

(ca) autorizatia centralizata de
introducere pe piatd a fost retrasa in
conformitate cu articolul 14 sau a existat
o suspendare a comercializarii, o
retragere de pe piata a unui medicament
sau o retragere a unei autorizatii de
introducere pe piata de catre titularul
autorizatiei de introducere pe piata in
conformitate cu articolul 24
[Regulamentul (CE) nr. 726/2004
revizuit/.

Or. en
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Propunere de regulament
Articolul 22 — paragraful 1 — litera cb (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 155
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 22 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(cb) medicamentul nu este introdus pe
piata tuturor statelor membre care fac
obiectul certificatului unitar sau al
certificatului suplimentar de protectie
centralizat combinat; in cazul in care un
medicament nu este introdus pe piata
unui stat membru care face obiectul
certificatului unitar sau al certificatului
suplimentar de protectie centralizat
combinat, solicitantul renuntdi la
drepturile legate de certificatul
suplimentar de protectie pentru pietele in
care medicamentul nu a fost lansat.

Or. en

Amendamentul

Orice persoand poate prezenta o cerere
sau intenta o actiune in declararea
nulitatii certificatului pe langa autoritatea
competentd, in temeiul legislatiei
nationale, pentru a anula brevetul de bazd
corespunzdtor, sau pe ldnga autoritatea
competentd a unui stat membru.

Or. en

Justificare

Noul alineat urmareste sa reflecte modificarile din Regulamentul CSP prin clarificarea
faptului ca Curtea unica in materie de Brevete (UPC) va avea competentd in ceea ce priveste
revocarile brevetelor. Aceasta propune eliminarea trimiterilor la instantele nationale pentru
a evita confuziile, aliniindu-se la amendamentele propuse la articolele 23 si 24 si la

articolul 15 din Regulamentul CSP.
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Amendamentul 156
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 23

Textul propus de Comisie Amendamentul

[/ eliminat

Or. en
Justificare

Se recomanda eliminarea articolelor 23 §i 24, deoarece atribuirea autoritatii de revocare a
EUIPO, similara cu Regulamentul privind marcile UE, intra in conflict cu rolul Curtii unice
in materie de Brevete (UPC). Acest lucru ar putea duce la o jurisprudenta inconsecventa si ar
putea contracara obiectivul noilor regulamente de a reduce fragmentarea juridicd. In plus,
existd probleme legate de formularea actuala si de corectitudinea normelor privind
litispendenta si autoritatea de lucru judecat din sectiunea 23 alineatul (6) si din articolul 24.

Amendamentul 157
Adrian Vazquez Lazara

Propunere de regulament
Articolul 23

Textul propus de Comisie Amendamentul

[] eliminat

Or. en
Justificare

Odata cu intrarea in vigoare a UPC, care are competenta in materie de CSP si este o instanta
specializata in Europa, nu are niciun sens sa se admita posibilitatea introducerii unor actiuni
in nulitate in fata EUIPO, care nu este specializat si care pune in discutie un sistem bifurcat,
cu calendare necoordonate.

Amendamentul 158
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
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Articolul 23 — titlu

Textul propus de Comisie

Cererea de declarare a nulititii

Amendamentul 159
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 1

Textul propus de Comisie
1. Orice persoana poate depune la

oficiu o cerere de declarare a nulitatii unui
certificat unitar.

Amendamentul 160
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

AM\1290030RO.docx

Amendamentul

Actiunea in declararea nulitatii

Or. en

Amendamentul

1. Orice persoana poate introduce o
actiune in declararea nulitatii unui
certificat unitar in fata Curtii unice in
materie de brevete.

Or. en

Amendamentul

2a.  Atunci cdnd decizia luata cu
privire la actiunea in nulitate devine
definitiva, Curtea unicda in materie de
brevete trimite fard intdrziere oficiului o
copie a hotardarii. Oficiul sau orice altd
parte interesata poate solicita informatii
cu privire la aceasta transmitere. Oficiul
inscrie in registru mentiunea hotararii si
ia masurile necesare pentru a se
conforma cu partea dispozitiva a acesteia.

Or. en
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Amendamentul 161
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Cererea de declarare a nulititii se
depune in scris si se motiveazd. Aceasta
nu se considera ca fiind depusa in mod
corespunzdator decdt dupd achitarea taxei
aferente.

Amendamentul 162
Marie Toussaint

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Cererea de declarare a nulitatii se
depune 1n scris si se motiveaza. Aceasta nu
se considerd ca fiind depusa in mod
corespunzator decat dupa achitarea taxei
aferente.

Amendamentul 163
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 4

Textul propus de Comisie
4. Cererea de declarare a nulitatii
trebuie sa contind:

(a) referintele certificatului unitar
impotriva caruia se depune cererea,
numele titularului acestuia si

PE756.103v01-00

Amendamentul
eliminat
Or. en
Amendamentul
3. Cererea de declarare a nulitatii se

depune in scris sau in format electronic si
se motiveaza. Aceasta nu se considera ca
fiind depusd in mod corespunzator decat
dupa achitarea taxei aferente.

Or. en

Amendamentul

eliminat
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identificarea produsului;

(b) datele de contact ale persoanei
mentionate la alineatul (1)
(s»solicitantul”) si, dupa caz, ale
reprezentantului sdu;

(¢) o declaratie in care se precizeazd
motivele pe care se bazeazd cererea de
declarare a nulitatii.

Amendamentul 164
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Cererea de declarare a nulitatii
este examinatd de un comitet privind
nulitatea instituit de oficiu in
conformitate cu normele aplicabile
comitetelor de examinare. Cu toate
acestea, comitetul privind nulitatea nu
trebuie sd includd niciun examinator
implicat anterior in comitetul de
examinare care a examinat cererea de

certificat unitar si, dacd este cazul, niciun

examinator implicat in eventuale

proceduri de opozitie conexe sau in cdi de

atac conexe.

Amendamentul 165
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. Cererea de declarare a nulitatii

AM\1290030RO.docx

Or. en
Amendamentul
eliminat
Or. en
Amendamentul
eliminat
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este inadmisibila in cazul in care o cerere
avind acelasi obiect si aceeasi cauzd a
fost solutionatd pe fond, intre aceleasi
parti, fie de cdtre oficiu, fie de cdtre o
instantd competentd mentionatd la
articolul 24, iar hotdrdrea oficiului sau a
instantei respective privind cererea in
cauzd a dobdndit autoritate de lucru
Jjudecat.

Amendamentul 166
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 7

Textul propus de Comisie

7. In cazul in care comitetul privind
nulitatea constatd ca cererea de declarare
a nulitatii nu este conforma cu alineatele
(2), (3) sau (4), acesta respinge cererea ca
inadmisibila si comunica acest lucru
solicitantului.

Amendamentul 167
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 8

Textul propus de Comisie

8. Decizia de respingere a unei cereri
de declarare a nulitatii ca inadmisibila se

comunicd titularului certificatului unitar,

impreund cu o copie a cererii respective.

PE756.103v01-00

Or. en
Amendamentul
eliminat
Or. en
Amendamentul
eliminat
Or. en
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Amendamentul 168
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 9

Textul propus de Comisie

9. In cazul in care cererea de
declarare a nulitatii nu este respinsd ca
inadmisibila, oficiul transmite de indatd
cererea respectiva titularului certificatului
unitar si o publica in registru. In cazul in
care au fost depuse mai multe cereri de
declarare a nulitatii, oficiul le comunica
de indatd celorlalti solicitanti.

Amendamentul 169
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 10

Textul propus de Comisie

10. Oficiul emite o decizie privind
cererea de declarare a nulititii in termen
de sase luni, cu exceptia cazului in care
complexitatea cazului necesita o perioada
mai lungad.

Amendamentul 170
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 11

Textul propus de Comisie

11. In cazul in care, in urma
examindarii cererii de declarare a nulitatii,

AM\1290030RO.docx

Amendamentul
eliminat

Amendamentul
eliminat

Amendamentul
eliminat

Or. en

Or. en
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se constatd cd sunt indeplinite una sau
mai multe dintre conditiile prevazute la
articolul 22, certificatul unitar este
declarat nul. In caz contrar, cererea de
declarare a nulitatii este respinsd.
Rezultatul examindrii se consemneaza in
registru.

Amendamentul 171
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 12

Textul propus de Comisie

12. Se considera ca certificatul unitar
nu a avut, inca de la Inceput, efectele
prevazute de prezentul regulament, in
mdsura in care a fost declarat nul.

Amendamentul 172
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 13

Textul propus de Comisie

13. Comisia este imputernicitd sd
adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 54 pentru a completa prezentul
regulament prin specificarea detaliilor
procedurii care reglementeaza declararea
nulitatii.

PE756.103v01-00

Or. en

Amendamentul

12.  In masura in care certificatul
unitar a fost declarat nul, se considera ca
certificatul unitar nu a avut, inca de la
inceput, efectele prevazute de prezentul
regulament.

Or. en
Amendamentul
eliminat
Or. en
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Amendamentul 173
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 24

Textul propus de Comisie Amendamentul

[] eliminat

Or. en
Justificare

Se recomanda eliminarea articolelor 23 si 24, deoarece atribuirea autoritatii de revocare a
EUIPO, similara cu Regulamentul privind marcile UE, intrad in conflict cu rolul Curtii unice
in materie de Brevete (UPC). Acest lucru ar putea duce la o jurisprudenta inconsecventa si ar
putea contracara obiectivul noilor regulamente de a reduce fragmentarea juridicd. In plus,
exista probleme legate de formularea actuala si de corectitudinea normelor privind
litispendenta §i autoritatea de lucru judecat din sectiunea 23 alineatul (6) si din articolul 24.

Amendamentul 174
Adrian Vazquez Lazara

Propunere de regulament
Articolul 24

Textul propus de Comisie Amendamentul

[/ eliminat

Or. en
Justificare

Odata cu intrarea in vigoare a UPC, care are competenta in materie de CSP §i este o instanta
specializata in Europa, nu are niciun sens sa se admita posibilitatea introducerii unor actiuni
in nulitate in fata EUIPO, care nu este specializat §i care pune in discutie un sistem bifurcat,
cu calendare necoordonate.

Amendamentul 175
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 2
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Textul propus de Comisie

2. Instanta competentd a unui stat
membru respinge o cerere reconventionala
in declararea nulitatii in cazul in care o
decizie a oficiului avand acelasi obiect si
aceeasi cauza si implicand aceleasi parti a
devenit deja definitiva.

Amendamentul 176
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Instanta competentd a unui stat
membru in fata careia a fost introdusd o
cerere reconventionala in declararea
nulitatii unui certificat unitar nu
procedeaza la examinarea cererii
reconventionale pana cand fie partea
interesatd, fie instanta nu a informat oficiul
in legdturd cu data la care a fost depusa
cererea reconventionala. Oficiul
inregistreazd informatia respectivd in
registru. In cazul in care o cerere de
declarare a nulitatii certificatului unitar a
fost depusa la oficiu Tnaintea depunerii
cererii reconventionale, instanta este
informata in acest sens de catre oficiu si
suspenda procedura pand cand decizia
privind prima cerere ramdne definitiva
sau pdnda cdnd cererea este retrasa.

Amendamentul 177
Javier Zarzalejos

PE756.103v01-00

Amendamentul

2. Instanta competentd a unui stat
membru respinge o cerere reconventionala
in declararea nulitatii in cazul in care o
decizie a Curtii unice in materie de
brevete avand acelasi obiect si aceeasi
cauza si implicand aceleasi parti a devenit
deja definitiva.

Or. en

Amendamentul

4. Instanta competenta a unui stat
membru in fata careia a fost introdusd o
cerere reconventionala in declararea
nulitatii unui certificat unitar nu
procedeaza la examinarea cererii
reconventionale pana cand fie partea
interesatd, fie instanta nu a informat Curtea
unicd in materie de brevete 1n legatura cu
data la care a fost depusa cererea
reconventionala. In cazul in care o actiune
in declararea nulitatii certificatului unitar a
fost initiata in fata Curtii unice in materie
de brevete Tnaintea depunerii cererii
reconventionale, instanta este informata in
acest sens de catre Curtea unicd in materie
de brevete si suspenda procedura pana
cand decizia privind actiunea initiatd in
Sfata Curtii unice in materie de brevete
devine definitiva.

Or. en
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Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. Instanta competenta sesizatd
printr-o cerere reconventionald in
declararea nulitatii poate sa amdne
procedura, la cererea titularului unui
certificat unitar si dupd audierea
celorlalte parti, si poate invita pdrdtul sa
prezinte oficiului o cerere de declarare a
nulitatii intr-un termen stabilit de
instantd. In cazul in care cererea
respectivd nu este prezentatd in termen,
procedura isi urmeazi cursul; cererea

reconventionald este consideratd retrasd.

In cazul in care instanta competentd a

unui stat membru suspendd procedura, ea

poate sa dispuna mdasuri provizorii si
asigurdatorii pe durata suspendarii.

Amendamentul 178
Adrian Vazquez Lazara

Propunere de regulament
Articolul 28 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Cererea de introducere a caii de
atac se formuleaza in scris si se depune la
oficiu in termen de douad luni de la data
notificarii deciziei. Calea de atac se
considera ca fiind inaintatd numai dupa
achitarea taxei pentru calea de atac. in
cazul unei cai de atac, in termen de patru
luni de la data notificarii deciziei, se
depune, in scris, un memoriu in care se
expun motivele caii de atac.

AM\1290030RO.docx
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Amendamentul
eliminat
Or. en
Amendamentul
3. Cererea de introducere a caii de

atac se formuleaza in scris si se depune in
format electronic la oficiu in termen de
doua luni de la data notificarii deciziei.
Calea de atac se considera ca fiind Tnaintata
numai dupd achitarea taxei pentru calea de
atac. In cazul unei cai de atac, in termen de
trei luni de la data notificarii deciziei, se
depune, in scris, un memoriu in care se
expun motivele cdii de atac.

Orice raspuns scris la expunerea
motivelor cdii de atac se transmite in
termen de cel mult 3 luni de la data

PE756.103v01-00
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depunerii acestora. Oficiul stabileste o
datd pentru procedura orald in termen de
3 luni de la depunerea raspunsului sau in
termen de 6 luni de la depunerea
expunerii motivelor cdii de atac, in functie
de care dintre aceste date survine mai
intdi. Oficiul va emite o decizie scrisd in
termen de 3 luni de la audiere.

Or. en

Justificare

Propunerea nu mentioneazd deloc termenele pentru introducerea unei cdi de atac. In
practica, stim ca o cauza inaintata CEJ de catre o instanta nationala poate dura pana la 3
ani inainte de a se lua o decizie/un ordin motivat din partea CEJ. Intrucdt administrarea
rapida a CSP este in interesul tuturor partilor in contextul PI, este necesar un calendar rapid
si eficient pentru procedura de cale de atac pentru integritatea sistemului propus de Oficiu.

Amendamentul 179
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 28 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Cererea de introducere a cdii de
atac se formuleaza in scris si se depune la
oficiu in termen de douad luni de la data
notificarii deciziei. Calea de atac se
considera ca fiind inaintata numai dupa
achitarea taxei pentru calea de atac. In
cazul unei cai de atac, in termen de patru
luni de la data notificarii deciziei, se
depune, in scris, un memoriu 1n care se
expun motivele cdii de atac.

Amendamentul

3. Cererea de introducere a cdii de
atac se formuleaza in scris si se depune la
oficiu in termen de douad luni de la data
notificarii deciziei. Calea de atac se
considera ca fiind inaintata numai dupa
achitarea taxei pentru calea de atac. in
cazul unei cai de atac, in termen de patru
luni de la data notificarii deciziei, se
depune, in scris, un memoriu in care se
expun motivele cdii de atac, impreund cu
orice dovezi pe care se sprijind memoriul
respectiv.

Or. en

Justificare

Din motive de transparenta si de securitate juridica, ar trebui, de asemenea, indicate

elementele de proba pe care se bazeaza.
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Amendamentul 180
Marie Toussaint

Propunere de regulament
Articolul 28 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Cererea de introducere a caii de
atac se formuleaza in scris si se depune la
oficiu in termen de doua luni de la data
notificarii deciziei. Calea de atac se
considera ca fiind inaintatd numai dupa
achitarea taxei pentru calea de atac. In
cazul unei cai de atac, in termen de patru
luni de la data notificarii deciziei, se
depune, in scris, un memoriu in care se
expun motivele caii de atac.

Amendamentul 181
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 28 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Cererea de introducere a cdii de
atac se formuleaza n scris si se depune la
oficiu in termen de douad luni de la data
notificarii deciziei. Calea de atac se
considera ca fiind inaintata numai dupa
achitarea taxei pentru calea de atac. In
cazul unei cai de atac, in termen de patru
luni de la data notificarii deciziei, se
depune, in scris, un memoriu 1n care se
expun motivele cdii de atac.

Amendamentul 182
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Amendamentul

3. Cererea de introducere a caii de
atac se formuleaza in scris sau in format
electronic si se depune la oficiu in termen
de doua luni de la data notificarii deciziei.
Calea de atac se considera ca fiind Tnaintata
numai dupd achitarea taxei pentru calea de
atac. In cazul unei cdi de atac, in termen de
patru luni de la data notificarii deciziei, se
depune, in scris, un memoriu in care se
expun motivele cdii de atac.

Or. en

Amendamentul

3. Cererea de introducere a caii de
atac se formuleaza in scris si se depune la
oficiu in termen de doua luni de la data
notificarii deciziei. Calea de atac se
considera ca fiind inaintata numai dupa
achitarea taxei pentru calea de atac. in
cazul unei cai de atac, In termen de trei
luni de la data notificarii deciziei, se
depune, in scris, un memoriu in care se
expun motivele caii de atac.

Or. en
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Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 28 — alineatul 3 — paragraful 1 (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 183
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 28 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Orice memoriu ca raspuns la motivele cdii
de atac se depune in termen de 3 luni de
la data notificarii memoriului in care sunt
expuse motivele cdii de atac. Oficiul
stabileste o datd pentru audiere in termen
de 3 luni de la depunerea raspunsului la
motivele cdii de atac sau in termen de 6
luni de la depunerea motivelor de recurs,
in functie de care dintre aceste date
survine mai intdi.

O decizie scrisa a Oficiului se emite in
termen de 3 luni de la data audierii.

Or. en

Amendamentul

4a. Comitetele de examinare si/sau de
opotitie ar trebui, de asemenea, si aibd
posibilitatea de a se reprezenta si de a-si
apara avizul de examinare in calitate de
parte in procedura cdii de atac.

Or. en

Justificare

Dreptul comitetelor de examinare si/sau de opozitie de a fi parte la procedura de recurs este
o garantie care ar garanta ca toate argumentele care stau la baza deciziilor atacate sunt pe

deplin ascultate si luate in considerare.

Amendamentul 184
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Marie Toussaint

Propunere de regulament
Articolul 28 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. In cazul in care o cale de atac
conduce la o decizie care nu este conforma
cu avizul de examinare, decizia camerelor
poate anula sau modifica avizul.

Amendamentul 185
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 28 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. O decizie a camerelor de recurs
referitoare la o cale de atac poate face
obiectul unei actiuni in fata Tribunalului
Uniunii Europene in termen de doud luni
de la data notificarii deciziei respective,
iar actiunea se poate baza pe incdlcarea
unei norme fundamentale de procedurd,
pe incalcarea Tratatului privind
Junctionarea Uniunii Europene, pe
incalcarea prezentului regulament sau a
oricaror norme de drept privind aplicarea
acestuia ori pe un abuz de putere. Calea
de atac este deschisa oricarei parti la
procedura inaintea camerei de recurs, in
mdsura in care decizia nu a fost
pronuntatd in favoarea sa. Tribunalul are
competenta atit de a anula, cdt si de a
modifica decizia contestata.

Amendamentul

5. In cazul in care o cale de atac
conduce la o decizie care nu este conforma
cu avizul de examinare, decizia camerelor
anuleazd sau modifica avizul.

Or. en

Amendamentul

6. In cazul in care o cale de atac in
fata camerelor de recurs ale oficiului are
ca rezultat o decizie care nu este
conformd cu avizul de examinare §i este
transmisd oficiului, decizia camerelor
anuleaza sau modifica avizul respectiv
inainte de a-l transmite autoritatilor
nationale competente ale statelor membre
desemnate.

Or. en

Justificare

Acest amendament la alineatul (6) ar mentine certitudinea juridica.
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Amendamentul 186
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 28 — alineatul 8 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

8a. Se asigura transparenta deplind pe
parcursul intregii proceduri de
introducere a unei cdi de atac, care este
deschisa, ori de cdte ori este posibil,
participarii publicului.

Or. en

Justificare

Noul alineat 8a: aceasta completare ar asigura cel mai inalt nivel posibil de transparenta a

procesului.

Amendamentul 187
Adrian Vazquez Lazara

Propunere de regulament
Articolul 29 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Membrii camerelor de recurs In
materie de certificate unitare sunt numiti in
conformitate cu articolul 166 alineatul (5)
din Regulamentul (UE) 2017/1001.

PE756.103v01-00

Amendamentul

4. Membrii camerelor de recurs In
materie de certificate unitare sunt numiti in
conformitate cu articolul 166 alineatul (5)
din Regulamentul (UE) 2017/1001. La
numirea membrilor camerelor de recurs
in chestiuni referitoare la cererile de
certificate unitare, se acorda atentia
cuvenitd experientei lor anterioare in
materie de certificate suplimentare de
protectie sau de legislatie in materie de
brevete.

Or. en
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Justificare

Considerentele (31) si (39) corespunzatoare au fost incluse la articolele 29 alineatul (4) si 30
alineatul (4) pentru a se asigura ca membrii camerei de recurs au competenta necesard.
Formularea actuala se refera doar la Regulamentul privind marca UE, care nu ia in
considerare elementul important al expertizei necesare in chestiuni legate de CSP.

Amendamentul 188
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 29 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Membrii camerelor de recurs In
materie de certificate unitare sunt numiti in
conformitate cu articolul 166 alineatul (5)
din Regulamentul (UE) 2017/1001.

Amendamentul 189
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 31 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Oficiul percepe o taxa pentru caile
de atac, pentru opozitii, pentru cererile de
declarare a nulitatii si pentru transformari.

Amendamentul 190

AM\1290030RO.docx

Amendamentul

4. Membrii camerelor de recurs in
materie de certificate unitare sunt numiti in
conformitate cu articolul 166 alineatul (5)
din Regulamentul (UE) 2017/1001. La
numirea membrilor camerelor de recurs
in chestiuni referitoare la certificatele
unitare, ar trebui sa se tind seama de
experienta lor anterioard in materie de
certificate suplimentare de protectie sau
de brevete.

Or. en
Amendamentul
2. Oficiul percepe o taxa pentru caile
de atac si pentru transformari.
Or. en
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Raffaele Stancanelli

Propunere de regulament
Articolul 35 — alineatul 1 — litera ia (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 191
Marie Toussaint

Propunere de regulament
Articolul 35 — alineatul 1 — litera ia (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 192
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 35 — alineatul 1 — litera ia (noua)

Textul propus de Comisie

PE756.103v01-00

RO

66/83

Amendamentul

(ia)  informatii cu privire la intregul
sprijin financiar direct primit pentru
cercetarea legatd de dezvoltarea
produsului pentru care se solicita un CSP
unitar.

Or. en

Amendamentul

(ia)  informatiile privind toate tipurile
de sprijin financiar public direct primit
pentru cercetarea legata de dezvoltarea
produsului;

Or. en

Amendamentul

(ia) informatii cu privire la intregul
sprijin financiar direct primit pentru
cercetarea legata de dezvoltarea
produsului pentru care se solicita un CSP
unitar.

Or. en
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Amendamentul 193
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 35 — alineatul 1 — litera j

Textul propus de Comisie

() data si un rezumat al avizului de
examinare emis de oficiu pentru fiecare
dintre statele membre 1n care brevetul de
baza are efect unitar;

Amendamentul 194
Daniel Buda

Propunere de regulament

Amendamentul

() orice documente din cadrul
procedurii de examinare si data si o copie
a avizului de examinare emis de oficiu
pentru fiecare dintre statele membre in care
brevetul de baza are efect unitar;

Or. en

Articolul 35 — alineatul 1 — litera ka (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 195
Raffaele Stancanelli

Propunere de regulament

Amendamentul

(ka)  dacad este cazul, orice observatie
efectuata de o parte tertd si orice
document conex;

Or. en

Articolul 35 — alineatul 1 — litera ka (noua)

Textul propus de Comisie

AM\1290030RO.docx

Amendamentul

(ka)  dacad este cazul, orice observatie
efectuatd de o parte tertd si orice
document conex;

Or. en
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Amendamentul 196
Raffaele Stancanelli

Propunere de regulament
Articolul 35 — alineatul 1 — litera 1

Textul propus de Comisie

1 daca este cazul, data si un rezumat
al avizului de examinare referitor la o
cerere de prelungire a duratei unui
certificat unitar;

Amendamentul 197
Raffaele Stancanelli

Propunere de regulament
Articolul 35 — alineatul 1 — litera 1

Textul propus de Comisie

)] daca este cazul, data si un rezumat
al avizului de examinare referitor la o
cerere de prelungire a duratei unui
certificat unitar;

Amendamentul 198
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 35 — alineatul 1 — litera 1

Textul propus de Comisie

) daca este cazul, data si un rezumat
al avizului de examinare referitor la o
cerere de prelungire a duratei unui
certificat unitar;

PE756.103v01-00

Amendamentul

) orice documente din cadrul
procedurii de examinare si data si o copie
a avizului de examinare referitor la o
cerere de prelungire a duratei unui
certificat unitar;

Or. en

Amendamentul

) daca este cazul, data si o copie a
avizului de examinare referitor la o cerere
de prelungire a duratei unui certificat
unitar;

Or. en

Amendamentul

D daca este cazul, data si o copie a
avizului de examinare referitor la o cerere
de prelungire a duratei unui certificat
unitar;
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Amendamentul 199
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 35 — alineatul 1 — litera m

Textul propus de Comisie
(m)  daca este cazul, introducerea unei
opozitii si rezultatul procedurii de

opotzitie, inclusiv, dupa caz, un rezumat al
avizului de examinare revizuit;

Amendamentul 200
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 35 — alineatul 1 — litera m

Textul propus de Comisie
(m)  daca este cazul, introducerea unei
opozitii si rezultatul procedurii de opozitie,

inclusiv, dupa caz, un rezumat al avizului
de examinare revizuit;

Amendamentul 201
Raffaele Stancanelli

Propunere de regulament
Articolul 35 — alineatul 1 — litera m

Textul propus de Comisie

(m)  daca este cazul, introducerea unei

AM\1290030RO.docx

Or. en

Amendamentul

eliminat

Or. en

Amendamentul

(m)  daca este cazul, introducerea unei
opozitii, stadiul in care se afld aceasta,
orice documente din cadrul procedurii de
opozitie si rezultatul procedurii de opozitie,
o0 copie a deciziei, inclusiv, dupa caz, o
copie a avizului de examinare revizuit;

Or. en

Amendamentul

(m)  daca este cazul, introducerea unei
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opozitii si rezultatul procedurii de opozitie,
inclusiv, dupa caz, un rezumat al avizului
de examinare revizuit;

Amendamentul 202
Raffaele Stancanelli

Propunere de regulament
Articolul 35 — alineatul 1 — litera n

Textul propus de Comisie

(n) daca este cazul, introducerea unei
cdi de atac §i rezultatul procedurii cdii de
atac, inclusiv, dupa caz, un rezumat al
avizului de examinare revizuit;

Amendamentul 203
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 35 — alineatul 1 — litera n

Textul propus de Comisie

(n) daca este cazul, introducerea unei
cdi de atac §i rezultatul procedurii cdii de
atac, inclusiv, dupa caz, un rezumat al
avizului de examinare revizuit;

Amendamentul 204
Daniel Buda

PE756.103v01-00

opozitii, stadiul in care se afld aceasta,
orice documente din cadrul procedurii de
opozitie si rezultatul procedurii de opozitie,
o copie a deciziei, inclusiv, dupa caz, o
copie a avizului de examinare revizuit;

Or. en

Amendamentul

(n) daca este cazul, introducerea unei
cai de atac, stadiul in care se afli aceasta,
orice documente din cadrul procedurii caii
de atac, rezultatul si, dupa caz, o copie a
avizului de examinare revizuit;

Or. en

Amendamentul

(n) daca este cazul, introducerea unei
cai de atac, stadiul in care se afli aceasta,
orice documente din cadrul procedurii de
introducere a caii de atac, rezultatul ei, o
copie a deciziei si, dupa caz, o copie a
avizului de examinare revizuit;

Or. en
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Propunere de regulament

Articolul 35 — alineatul 1 — litera r — punctul 1 (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 205
Raffaele Stancanelli

Propunere de regulament
Articolul 35 — alineatul 1 — litera ra (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 206
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 35 — alineatul 1 — litera ra (noua)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul
1) daca este cazul, introducerea unei
actiuni in fata Curtii de Justitie a Uniunii
Europene, stadiul in care se afli aceasta,
o copie a deciziei si, dupd caz, o copie a
avizului de examinare revizuit;

Or. en

Amendamentul
(ra) daca este cazul, introducerea unei
actiuni in fata Curtii de Justitie a Uniunii
Europene, stadiul in care se afli aceasta,
o copie a deciziei si, dupd caz, o copie a
avizului de examinare revizuit;

Or. en

Amendamentul

(ra)  orice documente si comunicdri
intre oficiu si orice parte la procedurd.

Or. en
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Amendamentul 207
Raffaele Stancanelli

Propunere de regulament
Articolul 35 — alineatul 1 — litera rb (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(rb)  orice documente si comunicdri
intre oficiu si orice parte la procedurad.

Or. en
Amendamentul 208
Daniel Buda
Propunere de regulament
Articolul 35 — alineatul 7 — litera b
Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) mentinerea registrului si punerea (b) mentinerea registrului si punerea
acestuia la dispozitie pentru inspectie de acestuia la dispozitie pentru inspectie de
catre autoritdtile publice si operatorii catre operatorii economici;
€conomici;
Or. en
Amendamentul 209
Raffaele Stancanelli
Propunere de regulament
Articolul 35 — alineatul 7 — litera b
Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) mentinerea registrului i punerea (b) mentinerea registrului si punerea
acestuia la dispozitie pentru inspectie de acestuia la dispozitie pentru inspectie de
cdtre autoritdtile publice si operatorii cdtre operatorii economici;
economici;
Or. en
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Amendamentul 210
Marie Toussaint

Propunere de regulament
Articolul 35 — alineatul 8 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 211
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 35 — alineatul 8 a (nou)

Textul propus de Comisie

AM\1290030RO.docx

Amendamentul

8a. Prin derogare de la articolul 35
alineatul (7) litera (b), autoritdtile publice
nu utilizeazd informatiile prevdzute in
registru pentru practicile de corelare a
brevetelor si nicio decizie de reglementare
sau administrativa referitoare la
medicamente generice sau biosimilare nu
se bazeazd pe informatiile furnizate in
registru si nu se utilizeazd pentru
refuzarea, suspendarea, intirzierea,
retragerea sau revocarea autorizatiilor de
introducere pe piatd, pentru deciziile de
stabilire a preturilor si de rambursare sau
pentru oferte.

Or. en

Amendamentul

8a.  Existenta in registru a unui
certificat suplimentar de protectie acordat
sau solicitat nu constituie un motiv valabil
pentru a refuza, suspenda, intdrzia,
retrage sau revoca decizii privind
autorizatiile de introducere pe piatd,
pretul unui medicament sau includerea
acestuia in sistemul public de asigurari de
sandtate sau achizitiile publice si private
de medicamente.

Or. en
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Amendamentul 212
Raffaele Stancanelli

Propunere de regulament
Articolul 35 — alineatul 8 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 213
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 38 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Un angajat al unei persoane juridice poate
reprezenta si alte persoane juridice care
sunt legate din punct de vedere economic
de persoana juridica reprezentatad de
angajatul respectiv.

Amendamentul 214
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 39 — paragraful 1 — litera c

PE756.103v01-00

Amendamentul

8a.  Existenta in registru a unui
certificat suplimentar de protectie acordat
sau solicitat nu constituie un motiv valabil
pentru a refuza, suspenda, intdrzia,
retrage sau revoca decizii privind
autorizatiile de introducere pe piatd,
pretul unui medicament sau includerea
acestuia in sistemul public de asigurari de
sanatate sau achizitiile publice si private
de medicamente.

Or. en

Amendamentul

Un angajat al unei persoane juridice poate
reprezenta si alte persoane juridice care fac
parte din aceeasi intreprindere la
momentul depunerii cererii de certificat
ca persoand juridica reprezentata de
angajatul respectiv.

Or. en
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Textul propus de Comisie
(c) luarea de decizii cu privire la

opotitiile impotriva avizelor de
examinare;

Amendamentul 215
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 39 — paragraful 1 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) luarea de decizii privind cererile de
declarare a nulitatii;

Amendamentul 216
Adrian Vazquez Lazara

Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Procedura orala in fata unui
comitet de examinare, a unui comitet de
opozitie sau a unui comitet privind
nulitatea nu este publica.

Amendamentul 217
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 2

AM\1290030RO.docx

Amendamentul

eliminat
Or. en
Amendamentul
eliminat
Or. en
Amendamentul
eliminat
Or. en
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Textul propus de Comisie

2. Procedura orala in fata unui
comitet de examinare, a unui comitet de
opozitie sau a unui comitet privind
nulitatea nu este publica.

Amendamentul 218
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Procedura orald 1n fata unui comitet
de examinare, a unui comitet de opozitie
sau a unui comitet privind nulitatea nu
este publica.

Amendamentul 219
Adrian Vazquez Lazara

Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Procedura orala in fata camerelor
de recurs, inclusiv pronuntarea deciziet si,
dupa caz, a unui aviz revizuit, este publica,
cu exceptia cazului In care camerele de
recurs decid altfel in cazurile in care
admiterea publicului ar putea prezenta
dezavantaje grave si nejustificate, In
special pentru o parte la procedura.

PE756.103v01-00

76/83

Amendamentul

eliminat
Or. en
Amendamentul
2. Procedura orala in fata unui comitet
de examinare nu este publica.
Or. en

Amendamentul

3. Procedura orala in fata unui
comitet de examinare, a unui comitet de
opozitie sau a camerelor de recurs, inclusiv
pronuntarea deciziei si, dupa caz, a unui
aviz revizuit, este publicd, cu exceptia
cazului In care comitetul de examinare,
comitetul de opozitie sau camerele de
recurs decid altfel in cazurile in care
admiterea publicului la intreaga sau la o
parte din procedura orald ar putea
prezenta dezavantaje grave si nejustificate,
in special pentru o parte la procedura.
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Or. en

Justificare

Toate audierile orale ar trebui sa fie publice in mod implicit, in interesul transparentei si al

certitudinii juridice.

Amendamentul 220
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Procedura orala in fata camerelor
de recurs, inclusiv pronuntarea deciziei si,
dupa caz, a unui aviz revizuit, este publica,
cu exceptia cazului n care camerele de
recurs decid altfel in cazurile in care
admiterea publicului ar putea prezenta
dezavantaje grave si nejustificate, in
special pentru o parte la procedura.

Amendamentul

3. Procedura orala in fata unui
comitet de examinare, a unui comitet de
opozitie sau a camerelor de recurs, inclusiv
pronuntarea deciziei si, dupa caz, a unui
aviz revizuit, este publicd, cu exceptia
cazului in care comitetul de examinare,
comitetul de opozitie sau camerele de
recurs decid altfel in cazurile in care
admiterea publicului la intreaga sau la o
parte din procedura orald ar putea
prezenta dezavantaje grave si nejustificate,
in special pentru o parte la procedura.

Or. en

Justificare

In mod similar cu practica OEB, toate procedurile orale ar trebui sd fie publice in mod
implicit, din motive de transparenta §i certitudine juridica.

Amendamentul 221
Marie Toussaint

Propunere de regulament
Articolul 42 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. In cazul 1n care oficiul sau
comitetul relevant considera necesar ca o
parte, un martor sau un expert sa depuna

AM\1290030RO.docx

Amendamentul

3. In cazul 1n care oficiul sau
comitetul relevant considera necesar ca o
parte, un martor sau un expert sa depuna
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marturie orala, acesta invitd persoana in
cauza sa se infatiseze inaintea sa. Termenul
de infatisare mentionat in convocare
trebuie sa fie de cel putin o luna, cu
exceptia cazului in care cel interesati
convin asupra unei perioade mai scurte.

Amendamentul 222
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 46 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Prezentul articol nu se aplica
termenelor prevazute la alineatul (2) din
prezentul articol sau la articolul 15
alineatele (1) si (3).

Amendamentul 223
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 48 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

l. Partea cazuta In pretentii in
procedurile de opozitie si in procedurile in
declararea nulitdtii, inclusiv in cadrul unei
cai de atac conexe, suporta taxele platite de
cealalta parte. Partea cazuta in pretentii
suporta si toate cheltuielile efectuate de
cealalta parte care sunt indispensabile
pentru desfasurarea procedurii, inclusiv
cheltuielile de deplasare si de sedere si
remuneratia reprezentantului, la ratele

PE756.103v01-00

marturie orala, acesta invitd persoana in
cauzi si se infitiseze inaintea sa. In cazul
in care un expert este convocat, se verificd
daca expertul respectiv nu se afld in
niciun conflict de interese. Termenul de
infatisare mentionat In convocare trebuie sa
fie de cel putin o lund, cu exceptia cazului
in care cei interesati convin asupra unei
perioade mai scurte.

Or. en

Amendamentul

5. Prezentul articol nu se aplica
termenelor prevazute la alineatul (2) din
prezentul articol.

Or. en

Amendamentul

1. Partea cazuta In pretentii in
procedurile in declararea nulitatii, inclusiv
in cadrul unei cdi de atac conexe, suporta
taxele platite de cealalta parte. Partea
cazuta in pretentii suporta si toate
cheltuielile efectuate de cealalta parte care
sunt indispensabile pentru desfasurarea
procedurii, inclusiv cheltuielile de
deplasare si de sedere si remuneratia
reprezentantului, la ratele maxime
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maxime prevazute pentru fiecare categorie
de cheltuieli in actul de punere 1n aplicare
adoptat in conformitate cu alineatul (7).
Taxele care urmeaza sa fie suportate de
partea cazuta in pretentii se limiteaza la
taxele platite de cealalta parte la procedura.

Amendamentul 224
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament

prevazute pentru fiecare categorie de
cheltuieli in actul de punere 1n aplicare
adoptat in conformitate cu alineatul (7).
Taxele care urmeaza sa fie suportate de
partea cazuta in pretentii se limiteaza la
taxele platite de cealalta parte la procedura.

Or. en

Articolul 50 — paragraful 1 — punctul 1 —litera b

Articolul 151 — alineatul 1
Articolul 151 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(g)  pe baza cererilor de participare la
procedura centralizata de examinare si
dupa ce a oferit Comisiei posibilitatea de a
formula observatii cu privire la acestea,
numind, prin incheierea unui acord,
autoritatile nationale competente respective
ai caror examinatori vor putea participa la
examinarea centralizatd a cererilor
centralizate de certificate in temeiul
Regulamentelor [COM(2023) 231] si
[COM(2023) 223], inclusiv a procedurilor
de opotitie, si a cererilor de certificate
unitare n temeiul Regulamentelor
[COM(2023) 222] si [COM(2023) 221],
inclusiv a procedurilor de opozitie si de
declarare a nulitatii”,

Amendamentul 225
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 54 — alineatul 2

AM\1290030RO.docx

Amendamentul

(g)  pe baza cererilor de participare la
procedura centralizata de examinare si
dupa ce a oferit Comisiei posibilitatea de a
formula observatii cu privire la acestea,
numind, prin incheierea unui acord,
autoritatile nationale competente respective
ai cdror examinatori vor putea participa la
examinarea centralizata a cererilor
centralizate de certificate in temeiul
Regulamentelor [COM(2023) 231] si
[COM(2023) 223], a cererilor de certificate
unitare in temeiul Regulamentelor
[COM(2023) 222] si [COM(2023) 221]7;

Or. en
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Textul propus de Comisie

2. Comisiei 1i este conferita
competenta de a adopta acte delegate
mentionata la articolul 15 alineatul (13),
articolul 23 alineatul (13), articolul 28
alineatul (8), articolul 30, articolul 34
alineatul (2), articolul 41 alineatul (4),
articolul 42 alineatul (6), articolul 43
alineatul (4), articolul 44 alineatul (5) si
articolul 47 alineatul (3) pe o perioada
nedeterminata incepand de la XXX [OP: a
se introduce data = data intrarii in vigoare].

Amendamentul 226
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 54 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Delegarea de competente
mentionata la articolul 15 alineatul (13),
articolul 23 alineatul (13), articolul 28
alineatul (8), articolul 30, articolul 34
alineatul (2), articolul 41 alineatul (4),
articolul 42 alineatul (6), articolul 43
alineatul (4), articolul 44 alineatul (5) si
articolul 47 alineatul (3) poate fi revocata
in orice moment de Parlamentul European
sau de Consiliu. O decizie de revocare
pune capat delegdrii de competente
specificate in decizia respectiva. Decizia
produce efecte din ziua care urmeaza datei
publicarii acesteia in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene sau de la o data
ulterioara mentionata in decizie. Decizia nu
aduce atingere actelor delegate care sunt
deja in vigoare.

PE756.103v01-00

Amendamentul

2. Comisiei 1i este conferita
competenta de a adopta acte delegate
mentionatd la articolul 28 alineatul (8),
articolul 30, articolul 34 alineatul (2),
articolul 41 alineatul (4), articolul 42
alineatul (6), articolul 43 alineatul (4),
articolul 44 alineatul (5) si articolul 47
alineatul (3) pe o perioada nedeterminata
incepand de la XXX [OP: a se introduce
data = data intrarii in vigoare].

Or. en

Amendamentul

3. Delegarea de competente
mentionatd la articolul 28 alineatul (8),
articolul 30, articolul 34 alineatul (2),
articolul 41 alineatul (4), articolul 42
alineatul (6), articolul 43 alineatul (4),
articolul 44 alineatul (5) si articolul 47
alineatul (3) poate fi revocata in orice
moment de Parlamentul European sau de
Consiliu. O decizie de revocare pune capat
delegarii de competente specificate in
decizia respectiva. Decizia produce efecte
din ziua care urmeaza datei publicarii
acesteia n Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene sau de la o data ulterioara
mentionatd in decizie. Decizia nu aduce
atingere actelor delegate care sunt deja in
vigoare.

Or. en
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Amendamentul 227
Javier Zarzalejos

Propunere de regulament
Articolul 54 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. Un act delegat adoptat in temeiul
articolului 75 alineatul (13), al articolului
23 alineatul (13), al articolului 28
alineatul (8), al articolului 30, al articolului
34 alineatul (2), al articolului 41 alineatul
(4), al articolului 42 alineatul (6), al
articolului 43 alineatul (4), al articolului 44
alineatul (5) sau al articolului 47 alineatul
(3) intra 1n vigoare numai in cazul in care
nici Parlamentul European si nici Consiliul
nu au formulat obiectii in termen de doua
luni de la notificarea acestuia catre
Parlamentul European si Consiliu sau in
cazul 1n care, Tnaintea expirarii termenului
respectiv, Parlamentul European si
Consiliul au informat Comisia cd nu vor
formula obiectii. Respectivul termen se
prelungeste cu doud luni la initiativa
Parlamentului European sau a Consiliului.

Amendamentul 228
Marie Toussaint

Propunere de regulament
Articolul 56 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Pana la xxxxxx [OP: a se introduce data:
cinci ani de la data aplicarii] si, ulterior, la
fiecare cinci ani, Comisia efectueaza o
evaluare a punerii 1n aplicare a prezentului
regulament.
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Amendamentul

6. Un act delegat adoptat in temeiul
articolului 28 alineatul (8), al articolului
30, al articolului 34 alineatul (2), al
articolului 41 alineatul (4), al articolului 42
alineatul (6), al articolului 43 alineatul (4),
al articolului 44 alineatul (5) sau al
articolului 47 alineatul (3) intrd in vigoare
numai in cazul in care nici Parlamentul
European si nici Consiliul nu au formulat
obiectii in termen de doua luni de la
notificarea acestuia catre Parlamentul
European si Consiliu sau 1n cazul in care,
inaintea expirarii termenului respectiv,
Parlamentul European si Consiliul au
informat Comisia ca nu vor formula
obiectii. Respectivul termen se prelungeste
cu doud luni la initiativa Parlamentului
European sau a Consiliului.

Or. en

Amendamentul

Péana la xxxxxx [OP: a se introduce data:
cinci ani de la data aplicarii] si, ulterior, la
fiecare cinci ani, Comisia efectucaza o
evaluare a punerii in aplicare a prezentului
regulament §i prezintia Parlamentului
European si Consiliului un raport
contindnd principalele constatari. Se
acorda o atentie deosebita efectelor
perioadelor de exclusivitate mai lungi
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Amendamentul 229
Adrian Vazquez Lazara

Propunere de regulament
Articolul 56 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Pana la xxxxxx [OP: a se introduce data:
cinci ani de la data aplicdrii] si, ulterior, la
fiecare cinci ani, Comisia efectueaza o
evaluare a punerii 1n aplicare a prezentului
regulament.

pentru recuperarea investitiilor in C&D in
lumina Directivei (UE) nr. XXX/ XX
[COM(2023)0192].

Or. en

Amendamentul

Péana la xxxxxx [OP: a se introduce data:
cinci ani de la data aplicdrii] si, ulterior, la
fiecare cinci ani, Comisia efectueaza o
evaluare a punerii In aplicare a prezentului
regulament §i prezintid Parlamentului
European, Consiliului si Comitetului
Economic si Social European un raport
privind principalele constatari.

Or. en

Justificare

Evaluarea, cu o prezentare a principalelor rezultate in fata altor institutii ale UE, este o
masurad fundamentala privind transparenta si reflecta dispozitia din Regulamentul CSP.

Amendamentul 230
Daniel Buda

Propunere de regulament
Articolul 56 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Péana la xxxxxx [OP: a se introduce data:
cinci ani de la data aplicdrii] si, ulterior, la
fiecare cinci ani, Comisia efectueaza o
evaluare a punerii In aplicare a prezentului
regulament.
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Amendamentul

Péana la xxxxxx [OP: a se introduce data:
cinci ani de la data aplicdrii] si, ulterior, la
fiecare cinci ani, Comisia efectueaza o
evaluare a punerii In aplicare a prezentului
regulament §i prezintd Parlamentului
European, Consiliului si Comitetului
Economic si Social European un raport

82/83 AM\1290030RO.docx



privind principalele constatdri.

Or. en

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

RO



