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Poprawka 27

Tiemo Wolken, Sergio Gaetano Cofferati, Soledad Cabezon Ruiz, Enrico Gasbarra

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2

Tekst proponowany przez Komisje

(2) Okreslajac okres dodatkowej
ochrony, rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
ma na celu propagowanie w obrebie Unii
badan i innowacji, ktore sg niezbedne do
opracowywania produktéw leczniczych,
oraz przyczynienie si¢ do zapobiegania
przeniesieniu badan farmaceutycznych
poza Unig, do krajow, ktore moga
oferowac wigkszg ochrone.

Poprawka 28
Kostas Chrysogonos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2

Tekst proponowany przez Komisje

(2) Okreslajac okres dodatkowej
ochrony, rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
ma na celu propagowanie w obrebie Unii
badan i innowacji, ktore sg niezbedne do
opracowywania produktéw leczniczych,
oraz przyczynienie si¢ do zapobiegania
przeniesieniu badan farmaceutycznych
poza Unig, do krajow, ktore moga
oferowac wigkszg ochrone.

Poprawka 29
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Poprawka

(2) Okreslajac okres dodatkowej
ochrony, rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
ma na celu propagowanie w obrebie Unii
badan i innowacji, ktore sg niezbedne do
opracowywania produktéw leczniczych,
oraz przyczynienie si¢ do zapobiegania
przeniesieniu badan farmaceutycznych
poza Unig, do krajow, ktore moga
oferowa¢ wigksza ochrong, przy
rownoczesnym zapewnieniu dostepu do
lekow w Unii.

Or. en

Poprawka

(2) Okreslajac okres dodatkowej
ochrony, rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
ma na celu propagowanie w obrebie Unii
badan i innowacji, ktore sg niezbedne do
opracowywania produktéw leczniczych,
oraz przyczynienie si¢ do zapobiegania
przeniesieniu badan farmaceutycznych
poza Unig, do krajow, ktore moga
oferowa¢ wigksza ochrong, przy
rownoczesnym zapewnieniu dostepu do
lekow.

Or. en
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Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

3) Od czasu przyjecia poprzednika
rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 w 1992
r. rynki znaczaco rozwingly si¢ i nastgpit
duzy wzrost produkcji generycznych
produktow leczniczych, a zwlaszcza wzrost
produkcji biopodobnych produktow
leczniczych, w szczeg6lno$ci w panstwach
trzecich, w ktorych ochrona nie istnieje
badz wygasta.

Poprawka 30

Jean-Marie Cavada, Antéonio Marinho e Pinto

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

3) Od czasu przyjecia poprzednika
rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 w 1992
r. rynki znaczaco rozwingly si¢ i nastgpit
duzy wzrost produkcji generycznych
produktow leczniczych, a zwlaszcza wzrost
produkcji biopodobnych produktéw
leczniczych, w szczeg6lno$ci w panstwach
trzecich, w ktorych ochrona nie istnieje
badz wygasta.

PE630.706v01-00

Poprawka

3) Od czasu przyjecia poprzednika
rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 w 1992
r. rynki znaczaco rozwingly si¢ i nastgpit
duzy wzrost produkcji generycznych
produktow leczniczych, a zwlaszcza wzrost
produkcji biopodobnych produktéw
leczniczych, w szczegolnosci w panstwach
niebedqgcych cztonkami UE (,,panstwach
trzecich”), w ktorych ochrona nie istnieje
badz wygasta. Zaktadajgc trwalg stope
wzrostu globalnego zapotrzebowania na
produkty lecznicze, do 2020 r. generyczne
i biopodobne produkty lecznicze bedg
stanowily 80 % lekow wedtug wielkosci
sprzedazy i okolo 28 % wedlug wartosci.

Or. ro

Poprawka

3) Od czasu przyjecia poprzednika
rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 w 1992
r. rynki znaczaco rozwingly si¢ i nastapit
duzy wzrost produkcji generycznych
produktow leczniczych, a zwlaszcza wzrost
produkcji biopodobnych produktéw
leczniczych i sktadnikow czynnych, w
szczegdlnosci w panstwach trzecich,
niebedqcych czlonkami Unii Europejskiej,
w ktorych ochrona nie istnieje badz
wygasta.

Or. en

AM\1170334PL.docx



Poprawka 31
Razvan Popa

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

3) Od czasu przyjecia poprzednika
rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 w 1992
r. rynki znaczaco rozwingly si¢ i nastgpit
duzy wzrost produkcji generycznych
produktow leczniczych, a zwlaszcza wzrost
produkcji biopodobnych produktéw
leczniczych, w szczegolnosci w panstwach
trzecich, w ktorych ochrona nie istnieje
badz wygasta.

Poprawka 32
Julia Reda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

3) Od czasu przyjecia poprzednika
rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 w 1992
r. rynki znaczaco rozwingly si¢ i nastgpit
duzy wzrost produkcji generycznych
produktow leczniczych, a zwlaszcza wzrost
produkcji biopodobnych produktéw
leczniczych, w szczegolnosci w panstwach
niebedqcych czlonkami Unii, w ktorych
ochrona nie istnieje badz wygasta.

Or. en

Poprawka

(3a) Rada w konkluzjach w sprawie
wzmocnienia rownowagi w systemach
Jfarmaceutycznych w UE i jej panstwach
czlonkowskich'® oraz Parlament
Europejski w rezolucji 2016/2057(INI) w
sprawie unijnych mozliwosci zwigkszenia
dostepu do lekow podkreslily znaczenie
terminowej dostegpnosci lekow
generycznych i biopodobnych, aby
zwiekszy¢ konkurencje, obnizyc¢ ceny,
utatwiaé pacjentom dostep do terapii
Jarmaceutycznych i poprawiaé trwatosé
krajowych systemow opieki zdrowotnej.

14 Konkluzje Rady przyjete w czerwcu
2016 vr.:
https://www.consilium.europa.eu/pl/press/
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Poprawka 33
Tadeusz Zwiefka, Andrzej Grzyb

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 34

press-releases/2016/06/17/epsco-
conclusions-balance-pharmaceutical-
system.

Or. en

Poprawka

(3a) Terminowe wprowadzanie
generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych na rynek unijny jest waine, by
zwigekszad konkurencje, obniZaé ceny i
zapewniad trwalosé systemow opieki
zdrowotnej.

Or. en

Tiemo Wolken, Sergio Gaetano Cofferati, Soledad Cabezon Ruiz, Enrico Gasbarra

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 35
Julia Reda

PE630.706v01-00

PL

Poprawka

(3a) Terminowe wprowadzanie
generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych na rynek unijny jest waine, by
zwiekszad konkurencje, obniZacé ceny i
zapewniad trwalosé systemow opieki
zdrowotnej.

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 36
Julia Reda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1170334PL.docx

Poprawka

(3b) Dodatkowe swiadectwa ochronne
w UE zapewniajq przediuZenie statusu
wylgcznosci rynkowej po uplywie okresu
obowigzywania patentu i przediuienie
obowiqzywania wylgcznych praw
wykraczajqgce poza okres obowigzywania
patentu, a takie wykraczajq poza wymogi
okreslone w porozumieniu TRIPS

(s TRIPS Plus”).

Or. en

Poprawka

(3c)  Zadne 7 badan zleconych przez
Komisje Europejskq i panstwa
czlonkowskie w 2018 r. w sprawie systemu
SPC nie przyniosto dowodow na to, ze bez
dodatkowych swiadectw ochronnych
przedsiebiorstwom farmaceutycznym
brakowatoby odpowiedniej ochrony
umozliwiajgcej odzyskanie kosztow
inwestycji w badania naukowe i rozwdj.
Majgc na uwadze, e brak takich danych
sktania do przeprowadzenia bardziej
doglebnej oceny i debaty w odniesieniu do
zasadnosci stosowania systemu SPC w
sposob wykraczajgcy poza zakres
zwolnienia dotyczgcego produkcji, ktore
jest przedmiotem niniejszego
rozporzqdzenia.

Or. en
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Poprawka 37

Jean-Marie Cavada, Antonio Marinho e Pinto

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 4

Tekst proponowany przez Komisje

(4)  Brak jakichkolwiek wyjatkéw w
zakresie ochrony przyznanej na podstawie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego w
rozporzadzeniu (WE) nr 469/2009 w
sposob niezamierzony przyczynit si¢ do
uniemozliwiania producentom
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych majacym siedzibg w Unii
produkcji, nawet do wytacznego celu
wywozu na rynki panstw trzecich, na
ktorych ochrona nie istnieje lub wygasta.
Kolejnym niezamierzonym skutkiem jest
fakt, ze ochrona przyznana na podstawie
Swiadectwa utrudnia tym producentom
wejscie na rynek Unii natychmiast po jej
wygasnieciu, poniewaz, nie majgq
moZliwosci budowania zdolnosci
produkcyjnych, dopoki nie przestanie
obowigzywaé ochrona zapewniona przez
sSwiadectwo, w przeciwienstwie do
producentow, ktorzy swojq siedzibe majg
w panstwach trzecich, gdzie ochrona nie
istnieje lub wygasta.

Poprawka 38
Joélle Mélin, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 4

Tekst proponowany przez Komisje

(4)  Brak jakichkolwiek wyjatkéw w
zakresie ochrony przyznanej na podstawie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego w
rozporzadzeniu (WE) nr 469/2009 w
sposob niezamierzony przyczynit si¢ do
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Poprawka

(4)  Brak jakichkolwiek wyjatkéw w
zakresie ochrony przyznanej na podstawie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego w
rozporzadzeniu (WE) nr 469/2009 w
sposob niezamierzony przyczynit si¢ do
uniemozliwiania producentom
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych majacym siedzib¢ w Unii
produkcji na terytorium Unii, nawet do
wylacznego celu wywozu na rynki panstw
trzecich, na ktorych ochrona nie istnieje
lub wygasta. Kolejnym niezamierzonym
skutkiem jest fakt, ze dodatkowe
Swiadectwa ochronne sklaniajq

przedsiebiorstwa, ktore wytwarzajg

generyczne produkty lecznicze, do budowy
zaktadow produkcyjnych poza Unig, nie
zas na jej terytorium.

Or. en

Poprawka

(4)  Brak jakichkolwiek wyjatkéw w
zakresie ochrony przyznanej na podstawie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego w
rozporzadzeniu (WE) nr 469/2009 w
sposob niezamierzony przyczynit si¢ do
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uniemozliwiania producentom
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych majacym siedzibg w Unii
produkcji, nawet do wylgcznego celu
wywozu na rynki panstw trzecich, na
ktorych ochrona nie istnieje lub wygasta.
Kolejnym niezamierzonym skutkiem jest
fakt, e ochrona przyznana na podstawie
Swiadectwa utrudnia tym producentom
wejscie na rynek Unii natychmiast po jej
wygasnigciu, poniewaz nie majg
mozliwo$ci budowania zdolnos$ci
produkcyjnych, dopoki nie przestanie
obowigzywac¢ ochrona zapewniona przez
$wiadectwo, w przeciwienstwie do
producentow, ktorzy swoja siedzibe maja
w panstwach trzecich, gdzie ochrona nie
istnieje lub wygasta.

Poprawka 39
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 4

Tekst proponowany przez Komisje

(4)  Brak jakichkolwiek wyjatkéw w
zakresie ochrony przyznanej na podstawie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego w
rozporzadzeniu (WE) nr 469/2009 w
sposob niezamierzony przyczynit si¢ do
uniemozliwiania producentom
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych majacym siedzibg w Unii
produkcji, nawet do wylgcznego celu
wywozu na rynki panstw trzecich, na
ktorych ochrona nie istnieje lub wygasta.
Kolejnym niezamierzonym skutkiem jest
fakt, e ochrona przyznana na podstawie
Swiadectwa utrudnia tym producentom
wejscie na rynek Unii natychmiast po jej
wygasnigciu, poniewaz nie majg
mozliwo$ci budowania zdolnos$ci
produkcyjnych, dopoki nie przestanie
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uniemozliwiania producentom
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych majacym siedzib¢ w Unii
produkcji, w celu wejscia na rynek Unii
natychmiast po wygasnieciu swiadectwa
lub wywozu do panstw, w ktorych taka
ochrona nie istnieje lub wygasta, poniewaz
nie maj3 mozliwosci budowania zdolnosci
produkcyjnych, dopoki nie przestanie
obowigzywac¢ ochrona zapewniona przez
$wiadectwo, w przeciwienstwie do
producentow, ktorzy swoja siedzibe maja
w panstwach trzecich, gdzie ochrona nie
istnieje lub wygasta.

Or. fr

Poprawka

(4)  Brak jakichkolwiek wyjatkéw w
zakresie ochrony przyznanej na podstawie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego w
rozporzadzeniu (WE) nr 469/2009 w
sposob niezamierzony przyczynit si¢ do
uniemozliwiania producentom
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych majacym siedzibg w Unii
produkcji, w celu wejscia na rynek Unii
natychmiast po wygasnieciu swiadectwa
lub wywozu do panstw, w ktorych taka
ochrona nie istnieje lub wygasta, poniewaz
nie maj3 mozliwosci budowania zdolnosci
produkcyjnych, dopoki nie przestanie
obowigzywac¢ ochrona zapewniona przez
$wiadectwo, w przeciwienstwie do
producentow, ktorzy swoja siedzibe maja
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obowigzywac¢ ochrona zapewniona przez
$wiadectwo, w przeciwienstwie do
producentow, ktorzy swoja siedzibe maja
w panstwach trzecich, gdzie ochrona nie
istnieje lub wygasta.

Poprawka 40
Tadeusz Zwiefka, Andrzej Grzyb

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 4

Tekst proponowany przez Komisje

(4)  Brak jakichkolwiek wyjatkéw w
zakresie ochrony przyznanej na podstawie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego w
rozporzadzeniu (WE) nr 469/2009 w
sposob niezamierzony przyczynit si¢ do
uniemozliwiania producentom
generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych majacym siedzib¢ w Unii
produkcji, nawet do wytacznego celu
wywozu na rynki panstw trzecich, na
ktorych ochrona nie istnieje lub wygasta.
Kolejnym niezamierzonym skutkiem jest
fakt, Ze ochrona przyznana na podstawie
$wiadectwa utrudnia tym producentom
wejscie na rynek Unii natychmiast po jej
wygasnigciu, poniewaz nie maja
mozliwo$ci budowania zdolnos$ci
produkcyjnych, dopoki nie przestanie
obowigzywac¢ ochrona zapewniona przez
$wiadectwo, w przeciwienstwie do
producentow, ktorzy swoja siedzibg maja
w panstwach trzecich, gdzie ochrona nie
istnieje lub wygasta.

Poprawka 41

PE630.706v01-00

w panstwach trzecich, gdzie ochrona nie
istnieje lub wygasta.

Or. ro

Poprawka

(4)  Brak jakichkolwiek wyjatkéw w
zakresie ochrony przyznanej na podstawie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego w
rozporzadzeniu (WE) nr 469/2009 w
sposob niezamierzony przyczynit si¢ do
uniemozliwiania producentom
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych majacym siedzib¢ w Unii
produkcji, nawet do wytacznego celu
wywozu na rynki, na ktérych ochrona nie
istnieje lub wygasta. Kolejnym
niezamierzonym skutkiem jest fakt, ze
ochrona przyznana na podstawie
$wiadectwa utrudnia tym producentom,
ktorzy zamierzajq to uczynié, wejscie na
rynek Unii natychmiast po jej wygasnigciu
lub wywoz do panstw, w ktorych taka
ochrona nie istnieje lub juzi wygasta,
poniewaz nie maja mozliwosci budowania
zdolnos$ci produkcyjnych, dopoki nie
przestanie obowiazywaé ochrona
zapewniona przez §wiadectwo, w
przeciwienstwie do producentow, ktorzy
swoja siedzib¢ maja w panstwach trzecich,
gdzie ochrona nie istnieje lub wygasta.

Or. en
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Stefano Maullu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 4

Tekst proponowany przez Komisje

4) Brak jakichkolwiek wyjatkéw w
zakresie ochrony przyznanej na podstawie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego w
rozporzadzeniu (WE) nr 469/2009 w
sposob niezamierzony przyczynit si¢ do
uniemozliwiania producentom
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych majacym siedzib¢ w Unii
produkcji, nawet do wytacznego celu
wywozu na rynki panstw trzecich, na
ktorych ochrona nie istnieje lub wygasta.
Kolejnym niezamierzonym skutkiem jest
fakt, Ze ochrona przyznana na podstawie
$wiadectwa utrudnia tym producentom
wejscie na rynek Unii natychmiast po jej
wygasnigciu, poniewaz nie maja
mozliwo$ci budowania zdolnos$ci
produkcyjnych, dopoki nie przestanie
obowigzywac¢ ochrona zapewniona przez
$wiadectwo, w przeciwienstwie do
producentow, ktorzy swoja siedzibe maja
w panstwach trzecich, gdzie ochrona nie
istnieje lub wygasta.

Poprawka

(4)  Brak jakichkolwiek wyjatkéw w
zakresie ochrony przyznanej na podstawie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego w
rozporzadzeniu (WE) nr 469/2009 w
sposob niezamierzony przyczynit si¢ do
uniemozliwiania producentom
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych majacym siedzibg w Unii
produkcji, nawet do wytacznego celu
wywozu na rynki panstw spoza Unii (rynki
wpanstw trzecich”), na ktorych ochrona nie
istnieje lub wygasta. Kolejnym
niezamierzonym skutkiem jest fakt, ze
ochrona przyznana na podstawie
$wiadectwa utrudnia tym producentom
wejscie na rynek Unii natychmiast po jej
wygasnigciu, poniewaz nie maja
mozliwo$ci budowania zdolnos$ci
produkcyjnych, dopoki nie przestanie
obowigzywac¢ ochrona zapewniona przez
$wiadectwo, w przeciwienstwie do
producentow, ktorzy swoja siedzibe maja
w panstwach trzecich, gdzie ochrona nie
istnieje lub wygasta.

Or. en

Uzasadnienie

Celem wniosku jest wyrownanie szans producentow unijnych i producentow spoza UE na
rynkach miedzynarodowych, dlatego tez nalezy wyraznie wspomnie¢ o docelowych panstwach
(,, panstwach trzecich”). Powinno by¢ jasne, ze rynek docelowy nie jest rynkiem unijnym. W
wersji angielskiej usunigto zaimek ,,such” poprzedzajgcy stowo ,,ochrona” (dost. ochrona
taka), gdyz nie we wszystkich panstwach trzecich istniejqg SPC lub podobne mechanizmy
ochronne. Mogq jednak istnie¢ tam inne formy ochrony (np. patenty, wylgcznos¢ danych

itd..), ktorych nalezy przestrzegac.

Poprawka 42
Razvan Popa

AM\1170334PL.docx
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 4

Tekst proponowany przez Komisje

(4)  Brak jakichkolwiek wyjatkéw w
zakresie ochrony przyznanej na podstawie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego w
rozporzadzeniu (WE) nr 469/2009 w
sposob niezamierzony przyczynit si¢ do
uniemozliwiania producentom
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych majacym siedzib¢ w Unii
produkcji, nawet do wytacznego celu
wywozu na rynki panstw trzecich, na
ktorych ochrona nie istnieje lub wygasta.
Kolejnym niezamierzonym skutkiem jest
fakt, Ze ochrona przyznana na podstawie
$wiadectwa utrudnia tym producentom
wejscie na rynek Unii natychmiast po jej
wygasnigciu, poniewaz nie maja
mozliwo$ci budowania zdolnos$ci
produkcyjnych, dopoki nie przestanie
obowigzywac¢ ochrona zapewniona przez
$wiadectwo, w przeciwienstwie do
producentow, ktorzy swoja siedzibe maja
w panstwach trzecich, gdzie ochrona nie
istnieje lub wygasta.

Poprawka 43

Poprawka

(4)  Brak jakichkolwiek wyjatkéw w
zakresie ochrony przyznanej na podstawie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego w
rozporzadzeniu (WE) nr 469/2009 w
sposob niezamierzony przyczynit si¢ do
uniemozliwiania producentom
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych majacym siedzibg w Unii
produkcji, nawet do wytacznego celu
wywozu na rynki panstw niebedgcych
czlonkami Unii, na ktorych ochrona nie
istnieje lub wygasta. Kolejnym
niezamierzonym skutkiem jest fakt, ze
ochrona przyznana na podstawie
$wiadectwa utrudnia tym producentom
wejscie na rynek Unii natychmiast po jej
wygasnigciu, poniewaz nie maja
mozliwosci budowania zdoInosci
produkcyjnych, dopoki nie przestanie
obowigzywac¢ ochrona zapewniona przez
$wiadectwo, w przeciwienstwie do
producentoéw, ktorzy swoja siedzibe maja
w panstwach trzecich, gdzie ochrona nie
istnieje lub wygasta.

Or. en

Tiemo Wolken, Sergio Gaetano Cofferati, Soledad Cabezon Ruiz, Enrico Gasbarra

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 4

Tekst proponowany przez Komisje

(4)  Brak jakichkolwiek wyjatkéw w
zakresie ochrony przyznanej na podstawie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego w
rozporzadzeniu (WE) nr 469/2009 w
sposob niezamierzony przyczynit si¢ do
uniemozliwiania producentom
generycznych 1 biopodobnych produktow

PE630.706v01-00

Poprawka

(4)  Brak jakichkolwiek wyjatkéw w
zakresie ochrony przyznanej na podstawie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego w
rozporzadzeniu (WE) nr 469/2009 w
sposob niezamierzony przyczynit si¢ do
uniemozliwiania producentom
generycznych 1 biopodobnych produktow
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leczniczych majacym siedzib¢ w Unii
produkcji, nawet do wylgcznego celu
wywozu na rynki panstw trzecich, na
ktorych ochrona nie istnieje lub wygasta.
Kolejnym niezamierzonym skutkiem jest
fakt, Ze ochrona przyznana na podstawie
$wiadectwa utrudnia tym producentom
wejscie na rynek Unii natychmiast po jej
wygasnigciu, poniewaz nie maja
mozliwo$ci budowania zdolnos$ci
produkcyjnych, dopoki nie przestanie
obowigzywac¢ ochrona zapewniona przez
$wiadectwo, w przeciwienstwie do
producentoéw, ktorzy swoja siedzibe maja
w panstwach trzecich, gdzie ochrona nie
istnieje lub wygasta.

Poprawka 44
Axel Voss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 4

Tekst proponowany przez Komisje

(4)  Brak jakichkolwiek wyjatkéw w
zakresie ochrony przyznanej na podstawie
dodatkowego §wiadectwa ochronnego w
rozporzadzeniu (WE) nr 469/2009 w
sposob niezamierzony przyczynit si¢ do
uniemozliwiania producentom
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych majacym siedzib¢ w Unii
produkcji, nawet do wytacznego celu
wywozu na rynki panstw trzecich, na
ktorych ochrona nie istnieje lub wygasta.
Kolejnym niezamierzonym skutkiem jest
fakt, Ze ochrona przyznana na podstawie
$wiadectwa utrudnia tym producentom
wejscie na rynek Unii natychmiast po jej
wygasnigciu, poniewaz nie maja
mozliwosci budowania zdoInosci
produkcyjnych, dopoki nie przestanie
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leczniczych majacym siedzib¢ w Unii
produkcji, nawet do celu wywozu na rynki,
na ktérych ochrona nie istnieje lub
wygasta. Kolejnym niezamierzonym
skutkiem jest fakt, ze ochrona przyznana
na podstawie $wiadectwa utrudnia tym
producentom wejscie na rynek Unii
natychmiast po jej wygasnigciu
(wprowadzanie produktow na rynek
unijny od pierwszego dnia po wygasnieciu
dodatkowego swiadectwa ochronnego),
poniewaz nie maja mozliwo$ci budowania
zdolnos$ci produkcyjnych, dopoki nie
przestanie obowigzywac ochrona
zapewniona przez $wiadectwo, w
przeciwienstwie do producentow, ktorzy
swoja siedzib¢ maja w panstwach trzecich,
gdzie ochrona nie istnieje lub wygasta.

Or. en

Poprawka

(Nie dotyczy polskiej wersji jezykowej)

PE630.706v01-00
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obowigzywac¢ ochrona zapewniona przez
$wiadectwo, w przeciwienstwie do
producentow, ktorzy swoja siedzibe maja
w panstwach trzecich, gdzie ochrona nie
istnieje lub wygasta.

Poprawka 45
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 5

Tekst proponowany przez Komisje

(5) Stawia to producentow
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych majacych siedzib¢ w Unii w
wyjatkowo niekorzystnych warunkach
konkurencji w poréwnaniu z producentami,
ktorzy maja siedzibg w panstwach trzecich
oferujacych mniejszg ochrong lub w ogoéle
jej nie oferujacych.

Poprawka 46
Kostas Chrysogonos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 5

Tekst proponowany przez Komisje

PE630.706v01-00

Or. en

Poprawka

(5) Stawia to producentow
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych majacych siedzibe w Unii w
wyjatkowo niekorzystnych warunkach
konkurencji w poréwnaniu z producentami,
ktorzy maja siedzibg w panstwach trzecich
oferujacych mniejszg ochrong lub w ogole
jej nie oferujacych albo w takich, w
ktorych ochrona wygasta. Unia
Europejska musi zatem znaleié
rownowage miedzy zapewnieniem
rownych szans w zakresie dziatalnosci
produkcyjnej na wltasnym terytorium i w
panstwach trzecich g jednej strony, a g
drugiej zagwarantowaniem przestrzegania
wylgcznych praw posiadaczy swiadectw w
odniesieniu do rynku Unii.

Or. ro

Poprawka
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(5) Stawia to producentow
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych majacych siedzibe w Unii w
wyjatkowo niekorzystnych warunkach
konkurencji w poréwnaniu z producentami,
ktorzy maja siedzibg w panstwach trzecich
oferujacych mniejszg ochrong lub w ogoéle
jej nie oferujacych.

Poprawka 47
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 6

Tekst proponowany przez Komisje

(6) Brak interwencji moze stanowi¢
zagrozenie dla rentownos$ci producentéw
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych w Unii, co mialoby skutki dla
calo$ci farmaceutycznej bazy
przemystowej w Unii.

Poprawka 48

Jean-Marie Cavada, Antonio Marinho e Pinto

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 7

Tekst proponowany przez Komisje
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(5) Stawia to producentow
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych majacych siedzib¢ w Unii w
wyjatkowo niekorzystnych warunkach
konkurencji w poréwnaniu z producentami,
ktorzy maja siedzibg w panstwach trzecich
oferujacych mniejszg ochrong lub w ogoéle
jej nie oferujacych, co prowadzi rownie?
do wzrostu cen produktow leczniczych.

Or. en

Poprawka

(6) Brak interwencji moze stanowi¢
zagrozenie dla rentowno$ci producentéw
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych w Unii, co mialoby skutki dla
calo$ci farmaceutycznej bazy
przemystowej w Unii, groZgc
bezposrednim naruszeniem
Junkcjonowania rynku wewnetrznego
przez utrate ewentualnych nowych
moZliwosci rynkowych oraz spadek
inwestycji na szczeblu UE, a w rezultacie
potencjalnym ograniczeniem tworzenia
miejsc pracy.

Or. ro

Poprawka

PE630.706v01-00

PL



PL

(7) Celem niniejszego rozporzadzenia
jest zapewnienie, aby producenci majacy
siedzibe w Unii byli w stanie skutecznie
konkurowa¢ na rynkach tych panstw
trzecich, w ktorych dodatkowa ochrona nie
istnieje lub wygasta. Ma ono stanowi¢
uzupetnienie podjetych w ramach polityki
handlowej Unii wysitkow w celu
zapewnienia otwartych rynkow
producentom produktow leczniczych,
ktorych siedziba znajduje si¢ w Unii. W
sposob posredni ma ono rowniez na celu
postawienie tych producentow w lepszej
sytuacji do wejscia na rynek Unii
natychmiast po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego. Byloby to rownie; pomocne
w wypeltnieniu celu utatwiania dostepu do
produktow leczniczych w Unii poprzez
pomoc w zapewnieniu szybszego wejscia
generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych na rynek po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego.

Poprawka 49
Jozsef Szajer, Alojz Peterle

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 7

Tekst proponowany przez Komisje

(7) Celem niniejszego rozporzadzenia
jest zapewnienie, aby producenci majqcy
siedzibe w Unii byli w stanie skutecznie
konkurowac¢ na rynkach #ych panstw
trzecich, w ktorych dodatkowa ochrona nie
istnieje lub wygasta. Ma ono stanowi¢
uzupehienie podjetych w ramach polityki
handlowej Unii wysitkow w celu
zapewnienia otwartych rynkow
producentom produktow leczniczych,
ktorych siedziba znajduje si¢ w Unii. W
sposob posredni ma ono rowniez na celu
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(7) Celem niniejszego rozporzadzenia
jest zapewnienie, aby producenci majacy
siedzib¢ w Unii byli w stanie skutecznie
konkurowa¢ na rynkach tych panstw
trzecich, w ktorych dodatkowa ochrona nie
istnieje lub wygasta. Powinno ono zatem
stanowi¢ uzupehienie podjetych w ramach
polityki handlowej Unii wysitkow w celu
zapewnienia otwartych rynkow
producentom produktow leczniczych,
ktorych siedziba znajduje si¢ w Unii.

Or. en

Poprawka

(7)  Majgc na uwadze, ze
rozporzqdzenie w sprawie dodatkowych
swiadectw ochronnych w UE zapewnia
Jjednolite rozwiqzanie w zakresie ochrony i
swobodnego przeplywu produktow
leczniczych, celem niniejszego
rozporzadzenia jest dalsze wgmocnienie
rownowagi miedzy interesami
producentéw innowacyjnych, odtworczych
i biopodobnych produktow leczniczych a
zdrowiem publicznym zgodnie 7 zasadqg
proporcjonalnosci. Rozporzqdzenie bedzie
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postawienie tych producentow w lepszej
sytuacji do wejscia na rynek Unii
natychmiast po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego. Byloby to rownie; pomocne
w wypeltnieniu celu utatwiania dostepu do
produktow leczniczych w Unii poprzez
pomoc w zapewnieniu szybszego wejscia
generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych na rynek po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego.

wspierac konkurencyjnos¢ producentow
generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych 7 siedzibg w Unii,
wzmacniajgc wzrost gospodarczgy i
tworzenie miejsc pracy na rynku
wewnetrznym oraz prrycgyniajgc sie do
zwigkszenia dostaw produktow na
Jjednolitych warunkach. PomoZe to tym
producentom skutecznie konkurowac na
rynkach, na ktérych ochrona praw
wiasnosci intelektualnej nie istnieje lub
wygasta. Powinno ono takZe stanowi¢
uzupetnienie podjetych w ramach polityki
handlowej Unii wysitkow w celu
zapewnienia otwartych rynkow
producentom produktoéw leczniczych lub
sktadnikow czynnych, ktorych siedziba
znajduje si¢ w Unii, oraz zapewni, aby ani
na systemach opieki zdrowotnej panstw
czltonkowskich, ani na pacjentach nie
spoczywal przymus ponoszenia
nadmiernych kosztow farmakoterapii, co
byloby wyraZnie sprzeczne 7 interesem
publicznym.

Or. en

Uzasadnienie

Ze wzgledu na kontrole jakosci, wymagania dotyczgce pakowania i procedury zatwierdzenia
partii producenci generycznych produktow leczniczych nie mogqg wprowadzaé produktow na
rynek wewnetrzny bezposrednio po wygasnieciu SPC, jesli nie dysponujq zmagazynowanym
zapasem. Poprawka ma na celu umozliwienie magazynowania w okresie obowigzywania SPC,
tak aby rzeczywiscie zatagodzic te niekorzystne warunki konkurencji dla unijnych
producentow generycznych i biopodobnych produktow leczniczych. Bez tej poprawki nie
bedzie mozna unikng¢ przenoszenia zdolnosci w zakresie produkcji oraz badan naukowych i

rozwoju poza Unie.

Poprawka 50

Tiemo Wolken, Sergio Gaetano Cofferati, Soledad Cabezon Ruiz, Enrico Gasbarra,

Razvan Popa

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 7

Tekst proponowany przez Komisje
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(7) Celem niniejszego rozporzadzenia
jest zapewnienie, aby producenci majacy
siedzib¢ w Unii byli w stanie skutecznie
konkurowa¢ na rynkach tych panstw
trzecich, w ktorych dodatkowa ochrona nie
istnieje lub wygasta. Ma ono stanowi¢
uzupetnienie podjetych w ramach polityki
handlowej Unii wysitkow w celu
zapewnienia otwartych rynkow
producentom produktow leczniczych,
ktorych siedziba znajduje si¢ w Unii. W
sposob posredni ma ono roéwniez na celu
postawienie tych producentéw w lepszej
sytuacji do wej$cia na rynek Unii
natychmiast po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego. Byloby to réwniez pomocne
w wypetnieniu celu ulatwiania dostepu do
produktow leczniczych w Unii poprzez
pomoc w zapewnieniu szybszego wejscia
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych na rynek po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego.

Poprawka 51
Razvan Popa

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 7

Tekst proponowany przez Komisje
(7) Celem niniejszego rozporzadzenia
jest zapewnienie, aby producenci majacy

siedzibe w Unii byli w stanie skutecznie
konkurowa¢ na rynkach tych panstw

PE630.706v01-00

(7) Celem niniejszego rozporzadzenia
jest zapewnienie, aby producenci majacy
siedzibe w Unii byli w stanie skutecznie
konkurowac¢ na rynkach tych panstw, w
ktorych dodatkowa ochrona nie istnieje lub
wygasta, oraz zapewnienie wejscia na
rynek UE generycznych i biopodobnych
produktow leczniczych od pierwszego dnia
Ppo wygasnieciu odpowiedniego
dodatkowego swiadectwa ochronnego, a
przez to ulatwianie dostepu do lekéw. Ma
ono stanowi¢ uzupeknienie podjetych w
ramach polityki handlowej Unii wysitkéw
w celu zapewnienia otwartych rynkow
producentom produktow leczniczych,
ktorych siedziba znajduje si¢ w Unii. W
sposob posredni ma ono roéwniez na celu
postawienie tych producentéw w lepszej
sytuacji do wej$cia na rynek Unii
natychmiast po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego, tj. wprowadzanie produktow
na rynek unijny od pierwszego dnia po
wygasnieciu dodatkowego swiadectwa
ochronnego. Byloby to rowniez pomocne
w wypetnieniu celu ulatwiania dostepu do
produktow leczniczych w Unii poprzez
pomoc w zapewnieniu szybszego wejscia
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych na rynek po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego.

Or. en

Poprawka

(7) Celem niniejszego rozporzadzenia
jest zapewnienie, aby producenci majacy
siedzibe w Unii byli w stanie skutecznie
konkurowa¢ na rynkach tych panstw
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trzecich, w ktorych dodatkowa ochrona nie
istnieje lub wygasta. Ma ono stanowi¢
uzupetnienie podjetych w ramach polityki
handlowej Unii wysitkow w celu
zapewnienia otwartych rynkow
producentom produktow leczniczych,
ktorych siedziba znajduje si¢ w Unii. W
sposob posredni ma ono roéwniez na celu
postawienie tych producentéw w lepszej
sytuacji do wej$cia na rynek Unii
natychmiast po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego. Byloby to réwniez pomocne
w wypetnieniu celu ulatwiania dostepu do
produktow leczniczych w Unii poprzez
pomoc w zapewnieniu szybszego wejscia
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych na rynek po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego.

Poprawka 52
Julia Reda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 7

Tekst proponowany przez Komisje

(7) Celem niniejszego rozporzadzenia
jest zapewnienie, aby producenci majacy
siedzib¢ w Unii byli w stanie skutecznie
konkurowa¢ na rynkach tych panstw
trzecich, w ktorych dodatkowa ochrona nie
istnieje lub wygasta. Ma ono stanowi¢
uzupetnienie podjetych w ramach polityki
handlowej Unii wysitkow w celu
zapewnienia otwartych rynkow
producentom produktow leczniczych,
ktorych siedziba znajduje si¢ w Unii. W
sposob posredni ma ono roéwniez na celu

AM\1170334PL.docx

trzecich, w ktorych ochrona nie istnieje lub
wygasta, oraz zapewnienie wejscia na
rynek UE generycznych i biopodobnych
produktow leczniczych od pierwszego dnia
po wygasnieciu dodatkowego swiadectwa
ochronnego. Ma ono stanowi¢
uzupetnienie podjetych w ramach polityki
handlowej Unii wysitkow w celu
zapewnienia otwartych rynkow
producentom produktow leczniczych,
ktorych siedziba znajduje si¢ w Unii. W
sposob posredni ma ono roéwniez na celu
postawienie tych producentéw w lepszej
sytuacji do wej$cia na rynek Unii
natychmiast po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego. Byloby to réwniez pomocne
w wypehieniu celu utatwiania dostgpu do
produktow leczniczych w Unii poprzez
pomoc w zapewnieniu szybszego wejscia
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych na rynek po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego.

Or. en

Poprawka

(7) Celem niniejszego rozporzadzenia
jest zapewnienie, aby producenci majacy
siedzibe w Unii byli w stanie skutecznie
konkurowa¢ na rynkach tych panstw
trzecich, w ktorych dodatkowa ochrona nie
istnieje lub wygasla, oraz wejscie na rynek
wewnetrzny od pierwszego dnia po
wygasnieciu dodatkowej ochrony. Ma ono
stanowi¢ uzupehienie podjetych w ramach
polityki handlowej Unii wysitkow w celu
zapewnienia otwartych rynkow
producentom produktow leczniczych,
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postawienie tych producentéw w lepszej
sytuacji do wej$cia na rynek Unii
natychmiast po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego $wiadectwa
ochronnego. Byloby to réwniez pomocne
w wypetnieniu celu ulatwiania dostepu do
produktow leczniczych w Unii poprzez
pomoc w zapewnieniu szybszego wejscia
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych na rynek po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego $wiadectwa
ochronnego.

Poprawka 53
Joélle Mélin, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 7

Tekst proponowany przez Komisje

(7) Celem niniejszego rozporzadzenia
jest zapewnienie, aby producenci majacy
siedzibe w Unii byli w stanie skutecznie
konkurowa¢ na rynkach tych panstw
trzecich, w ktorych dodatkowa ochrona nie
istnieje lub wygasta. Ma ono stanowi¢
uzupetnienie podjetych w ramach polityki
handlowej Unii wysitkow w celu
zapewnienia otwartych rynkow
producentom produktow leczniczych,
ktorych siedziba znajduje si¢ w Unii. W
sposob posredni ma ono réwniez na celu
postawienie tych producentéw w lepszej
sytuacji do wej$cia na rynek Unii
natychmiast po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego. Byloby to réwniez pomocne
w wypetnieniu celu ulatwiania dostepu do
produktow leczniczych w Unii poprzez
pomoc w zapewnieniu szybszego wejscia
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych na rynek po wygasnieciu
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ktorych siedziba znajduje si¢ w Unii. W
sposob posredni ma ono roéwniez na celu
postawienie tych producentéw w lepszej
sytuacji do wej$cia na rynek Unii
natychmiast po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego $wiadectwa
ochronnego. Byloby to réwniez pomocne
w wypetnieniu celu ulatwiania dostepu do
produktow leczniczych w Unii poprzez
pomoc w zapewnieniu szybszego wejscia
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych na rynek po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego.

Or. en

Poprawka

(7) Celem niniejszego rozporzadzenia
jest zapewnienie, aby producenci majacy
siedzibe w Unii byli w stanie skutecznie
konkurowa¢ na rynkach tych panstw
trzecich, w ktorych dodatkowa ochrona nie
istnieje lub wygasta. Ma ono stanowi¢
uzupetnienie podjetych w ramach polityki
handlowej Unii wysitkow w celu
zapewnienia otwartych rynkow
producentom produktow leczniczych,
ktérych siedziba znajduje si¢ w Unii. Ma
ono réwniez na celu postawienie tych
producentow w lepszej sytuacji do wejscia
na rynek Unii natychmiast po wygasnigciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego, . od pierwszego dnia.
Byloby to réwniez pomocne w
wypelnieniu celu utatwiania dostgpu do
produktow leczniczych w Unii poprzez
pomoc w zapewnieniu szybszego wejscia
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych na rynek po wygasnieciu
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odpowiedniego dodatkowego $wiadectwa
ochronnego.

Poprawka 54
JirFi Mastalka

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 7

Tekst proponowany przez Komisje

(7) Celem niniejszego rozporzadzenia
jest zapewnienie, aby producenci majacy
siedzib¢ w Unii byli w stanie skutecznie
konkurowa¢ na rynkach tych panstw
trzecich, w ktorych dodatkowa ochrona nie
istnieje lub wygasta. Ma ono stanowi¢
uzupetnienie podjetych w ramach polityki
handlowej Unii wysitkow w celu
zapewnienia otwartych rynkow
producentom produktow leczniczych,
ktorych siedziba znajduje si¢ w Unii. W
sposob posredni ma ono roéwniez na celu
postawienie tych producentéw w lepszej
sytuacji do wejscia na rynek Unii
natychmiast po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego. Byloby to réwniez pomocne
w wypetnieniu celu ulatwiania dostepu do
produktow leczniczych w Unii poprzez
pomoc w zapewnieniu szybszego wejscia
generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych na rynek po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego.

Poprawka S5
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

AM\1170334PL.docx

odpowiedniego dodatkowego $wiadectwa
ochronnego.

Or. fr

Poprawka

(7) Celem niniejszego rozporzadzenia

jest zapewnienie, aby producenci majacy

siedzibe w Unii byli w stanie skutecznie
konkurowa¢ na rynkach tych panstw
trzecich, w ktorych dodatkowa ochrona nie
istnieje lub wygasta. Ma ono stanowi¢
uzupetnienie podjetych w ramach polityki
handlowej Unii wysitkow w celu
zapewnienia otwartych rynkow
producentom produktow leczniczych,
ktorych siedziba znajduje si¢ w Unii. W
sposob posredni ma ono roéwniez na celu
postawienie tych producentéw w lepszej
sytuacji do wej$cia na rynek Unii
natychmiast po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego, . od pierwszego dnia.
Byloby to réwniez pomocne w
wypelnieniu celu utatwiania dostgpu do
produktow leczniczych w Unii poprzez
pomoc w zapewnieniu szybszego wejscia
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych na rynek po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego.

Or. en
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Motyw 7
Tekst proponowany przez Komisje

(7) Celem niniejszego rozporzadzenia
jest zapewnienie, aby producenci majacy
siedzibe w Unii byli w stanie skutecznie
konkurowa¢ na rynkach tych panstw
trzecich, w ktorych dodatkowa ochrona nie
istnieje lub wygasta. Ma ono stanowi¢
uzupetnienie podjetych w ramach polityki
handlowej Unii wysitkow w celu
zapewnienia otwartych rynkow
producentom produktow leczniczych,
ktorych siedziba znajduje si¢ w Unii. W
sposob posredni ma ono réwniez na celu
postawienie tych producentéw w lepszej
sytuacji do wej$cia na rynek Unii
natychmiast po wygasnigciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego. Byloby to réwniez pomocne
w wypetnieniu celu ulatwiania dostepu do
produktow leczniczych w Unii poprzez
pomoc w zapewnieniu szybszego wejscia
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych na rynek po wygasnigciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego.

Poprawka 56
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 7

Tekst proponowany przez Komisje

(7) Celem niniejszego rozporzadzenia
jest zapewnienie, aby producenci majacy
siedzibe w Unii byli w stanie skutecznie
konkurowa¢ na rynkach tych panstw
trzecich, w ktorych dodatkowa ochrona nie
istnieje lub wygasta. Ma ono stanowi¢
uzupetnienie podjetych w ramach polityki
handlowej Unii wysitkow w celu

PE630.706v01-00

Poprawka

(7) Celem niniejszego rozporzadzenia
jest zapewnienie, aby producenci majacy
siedzibe w Unii byli w stanie skutecznie
konkurowa¢ na rynkach tych panstw
trzecich, w ktorych dodatkowa ochrona nie
istnieje lub wygasta. Ma ono stanowi¢
uzupetnienie podjetych w ramach polityki
handlowej Unii wysitkow w celu
zapewnienia otwartych rynkow
producentom produktow leczniczych,
ktorych siedziba znajduje si¢ w Unii. Ma
ono réwniez na celu postawienie tych
producentow w lepszej sytuacji do wejscia
na rynek Unii natychmiast po wygasnigciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego, . od pierwszego dnia.
Byloby to roéwniez pomocne w
wypelnieniu celu utatwiania dostgpu do
produktow leczniczych w Unii poprzez
pomoc w zapewnieniu szybszego wejscia
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych na rynek po wygasnigciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego.

Or. en

Poprawka

(7) Celem niniejszego rozporzadzenia
jest zapewnienie, aby producenci majacy
siedzibe w Unii byli w stanie skutecznie
konkurowa¢ na rynkach tych panstw
trzecich, w ktorych dodatkowa ochrona nie
istnieje lub wygasta. Ma ono stanowi¢
uzupetnienie podjetych w ramach polityki
handlowej Unii wysitkow w celu
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zapewnienia otwartych rynkow
producentom produktow leczniczych,
ktorych siedziba znajduje si¢ w Unii. W
sposob posredni ma ono réwniez na celu
postawienie tych producentéw w lepszej
sytuacji do wej$cia na rynek Unii
natychmiast po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego. Byloby to réwniez pomocne
w wypetnieniu celu ulatwiania dostepu do
produktow leczniczych w Unii poprzez
pomoc w zapewnieniu szybszego wejscia
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych na rynek po wygasnigciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego.

Poprawka 57
Kostas Chrysogonos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 7

Tekst proponowany przez Komisje

(7) Celem niniejszego rozporzadzenia
jest zapewnienie, aby producenci majacy
siedzib¢ w Unii byli w stanie skutecznie
konkurowa¢ na rynkach tych panstw
trzecich, w ktorych dodatkowa ochrona nie
istnieje lub wygasta. Ma ono stanowi¢
uzupetnienie podjetych w ramach polityki
handlowej Unii wysitkow w celu
zapewnienia otwartych rynkow
producentom produktow leczniczych,
ktorych siedziba znajduje si¢ w Unii. W
sposob posredni ma ono réwniez na celu
postawienie tych producentéw w lepszej
sytuacji do wej$cia na rynek Unii
natychmiast po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego. Byloby to réwniez pomocne
w wypetnieniu celu ulatwiania dostepu do
produktow leczniczych w Unii poprzez
pomoc w zapewnieniu szybszego wejscia
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zapewnienia otwartych rynkow
producentom produktow leczniczych,
ktorych siedziba znajduje si¢ w Unii. Ma
ono réwniez na celu postawienie tych
producentéw w lepszej sytuacji do wejscia
na rynek Unii natychmiast po wygasnigciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego, . od pierwszego dnia.
Byloby to réwniez pomocne w
wypehieniu celu utatwiania dostepu do
produktow leczniczych w Unii poprzez
pomoc w zapewnieniu szybszego wejscia
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych na rynek po wygasnigciu
odpowiedniego dodatkowego $wiadectwa
ochronnego.

Or. ro

Poprawka

(7) Celem niniejszego rozporzadzenia
jest zapewnienie, aby producenci majacy
siedzib¢ w Unii byli w stanie skutecznie
konkurowa¢ na rynkach tych panstw
trzecich, w ktorych dodatkowa ochrona nie
istnieje lub wygasta. Ma ono stanowi¢
uzupetnienie podjetych w ramach polityki
handlowej Unii wysitkow w celu
zapewnienia otwartych rynkow
producentom produktow leczniczych,
ktorych siedziba znajduje si¢ w Unii. Ma
ono réwniez na celu postawienie tych
producentéw w lepszej sytuacji do wejscia
na rynek Unii natychmiast po wygasnigciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego. Byloby to réwniez pomocne
w wypetnieniu celu ulatwiania dostepu do
produktow leczniczych w Unii poprzez
pomoc w zapewnieniu szybszego wejscia
generycznych 1 biopodobnych produktow
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generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych na rynek po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego.

Poprawka 58
Axel Voss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 7

Tekst proponowany przez Komisje

(7) Celem niniejszego rozporzadzenia
jest zapewnienie, aby producenci majacy
siedzib¢ w Unii byli w stanie skutecznie
konkurowa¢ na rynkach tych panstw
trzecich, w ktorych dodatkowa ochrona nie
istnieje lub wygasta. Ma ono stanowi¢
uzupetnienie podjetych w ramach polityki
handlowej Unii wysitkow w celu
zapewnienia otwartych rynkow
producentom produktow leczniczych,
ktorych siedziba znajduje si¢ w Unii. W
sposob posredni ma ono rowniez na celu
postawienie tych producentéw w lepszej
sytuacji do wej$cia na rynek Unii
natychmiast po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego. Byloby to réwniez pomocne
w wypetnieniu celu ulatwiania dostepu do
produktow leczniczych w Unii poprzez
pomoc w zapewnieniu szybszego wejscia
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych na rynek po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego.

Poprawka 59
Stefano Maullu

PE630.706v01-00

24/153

leczniczych na rynek po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego $wiadectwa
ochronnego.

Or. en

Poprawka

(7) Celem niniejszego rozporzadzenia
jest zapewnienie, aby producenci majacy
siedzib¢ w Unii byli w stanie skutecznie
konkurowa¢ na rynkach tych panstw
trzecich, w ktorych ochrona nie istnieje lub
wygasta. Ma ono stanowi¢ uzupetnienie
podjetych w ramach polityki handlowej
Unii wysitkéw w celu zapewnienia
otwartych rynkéw producentom produktow
leczniczych, ktorych siedziba znajduje si¢
w Unii. W sposob posredni ma ono
réwniez na celu postawienie tych
producentéw w lepszej sytuacji do wejscia
na rynek Unii natychmiast po wygasnigciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego. Byloby to réwniez pomocne
w wypetnieniu celu ulatwiania dostepu do
produktow leczniczych w Unii poprzez
pomoc w zapewnieniu szybszego wejscia
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych na rynek po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego.

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 7

Tekst proponowany przez Komisje

(7) Celem niniejszego rozporzadzenia
jest zapewnienie, aby producenci majacy
siedzib¢ w Unii byli w stanie skutecznie
konkurowa¢ na rynkach tych panstw
trzecich, w ktorych dodatkowa ochrona nie
istnieje lub wygasta. Ma ono stanowi¢
uzupethienie podjetych w ramach polityki
handlowej Unii wysitkow w celu
zapewnienia otwartych rynkow
producentom produktow leczniczych,
ktorych siedziba znajduje si¢ w Unii. W
sposob posredni ma ono roéwniez na celu
postawienie tych producentéw w lepszej
sytuacji do wej$cia na rynek Unii
natychmiast po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego. Byloby to réwniez pomocne
w wypetnieniu celu ulatwiania dostepu do
produktow leczniczych w Unii poprzez
pomoc w zapewnieniu szybszego wejscia
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych na rynek po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego.

Poprawka

(7) Celem niniejszego rozporzadzenia
jest zapewnienie, aby producenci majacy
siedzib¢ w Unii byli w stanie skutecznie
konkurowa¢ na rynkach tych panstw
trzecich, w ktorych ochrona nie istnieje lub
wygasta. Ma ono stanowi¢ uzupetnienie
podjetych w ramach polityki handlowej
Unii wysitkéw w celu zapewnienia
otwartych rynkéw producentom produktow
leczniczych, ktorych siedziba znajduje si¢
w Unii. W sposob posredni ma ono
réwniez na celu postawienie tych
producentéw w lepszej sytuacji do wejscia
na rynek Unii natychmiast po wygasnigciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego. Byloby to réwniez pomocne
w wypetnieniu celu ulatwiania dostepu do
produktow leczniczych w Unii poprzez
pomoc w zapewnieniu szybszego wejscia
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych na rynek po wygasnigciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego.

Or. en

Uzasadnienie

Podobnie jak w motywie 4, nalezy zdecydowanie zaznaczy¢, Ze aby zwolnienie na potrzeby
wywozu miato zastosowanie, w panstwie docelowym nie powinna obowigzywac ochrona.
Zgodnie ze strategiq Komisji w sprawie ochrony i egzekwowania praw witasnosci
intelektualnej w panstwach trzecich UE nie powinna utatwiac naruszania praw wlasnosci
intelektualnej w panstwach trzecich ani by¢ postrzegana jako instytucja, ktora je utatwia.

Poprawka 60
Joélle Mélin, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka
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(8) W tych szczegolnych i
ograniczonych okoliczno$ciach, a takze w
celu stworzenia rownych szans mi¢dzy
producentami, ktdrzy maja siedzibg w
Unii, a producentami, ktérzy maja siedzibe
w panstwie trzecim, nalezy ograniczyé¢
ochroneg przyznang na podstawie
dodatkowego §wiadectwa ochronnego, aby
umozliwi¢ produkcje do wytacznego celu
wywozu do panstw trzecich oraz
przeprowadzanie wszelkich powigzanych
dziatan $cisle niezbednych do produkcji
lub samego wywozu.

Poprawka 61
JirFi Mastalka

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje

(8) W tych szczegolnych i
ograniczonych okoliczno$ciach, a takze w
celu stworzenia rownych szans mi¢dzy
producentami, ktdrzy maja siedzibg w
Unii, a producentami, ktérzy maja siedzibe
w panstwie trzecim, nalezy ograniczyé¢
ochroneg przyznang na podstawie
dodatkowego §wiadectwa ochronnego, aby
umozliwi¢ produkcje do wylacznego celu
wywozu do panstw trzecich oraz
przeprowadzanie wszelkich powigzanych
dziatan $cisle niezbednych do produkcji
lub samego wywozu.

PE630.706v01-00

(8) W tych szczegolnych i
ograniczonych okoliczno$ciach, a takze w
celu stworzenia rownych szans mi¢dzy
producentami, ktdrzy maja siedzibg w
Unii, a producentami, ktérzy maja siedzibe
w panstwie trzecim, nalezy wyeliminowaé
niezamierzone skutki dodatkowego
$wiadectwa ochronnego, aby umozliwi¢
produkcje do wytacznego celu (i) wywozu
do panstw trzecich oraz przeprowadzania
wszelkich powigzanych dziatan $cisle
niezbednych do produkcji lub samego
wywozu, (ii) wejscia na rynek unijny
natychmiast po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego, jak rowniez przeprowadzania
wszelkich powigzanych dzialan scisle
niezbednych do produkcji lub samego
wywozu, bgd? wejscia na rynek unijny.

Or. fr

Poprawka

(8) W tych szczegolnych i
ograniczonych okoliczno$ciach, a takze w
celu stworzenia rownych szans mi¢dzy
producentami, ktdrzy maja siedzibg w
Unii, a producentami, ktérzy maja siedzibe
w panstwie trzecim, nalezy usungé
wspomniane wczesniej niezamierzone
skutki wynikajqce z dodatkowego
$wiadectwa ochronnego, aby umozliwi¢
produkcje do wytacznego celu wywozu do
panstw trzecich oraz wejscia na rynek
unijny natychmiast po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego, jak rownie? przeprowadzanie
wszelkich powigzanych dziatan $cisle
niezbednych do zej produkcji lub samego
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Poprawka 62
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje

(8) W tych szczegolnych i
ograniczonych okolicznos$ciach, a takze w
celu stworzenia rownych szans miedzy
producentami, ktorzy majq siedzibe w
Unii, a producentami, ktorzy majq
siedzibe w panstwie trzecim, nalezy
ograniczy¢ ochrone przyznang na
podstawie dodatkowego $swiadectwa
ochronnego, aby umozliwié produkcje do
wylgcznego celu wywozu do panstw
trzecich oraz przeprowadzanie wszelkich
powigzanych dzialan $cisle niezbednych do
produkcji lub samego wywozu.

Poprawka 63

takiego wywozu, bgd? takiego wejscia na
rynek unijny.

Or. en

Poprawka

(8) W tych szczegolnych i
ograniczonych okoliczno$ciach nalezy
wyeliminowaé wspomniane wyzej
niezamierzone skutki uboczne
dodatkowego §wiadectwa ochronnego, aby
stworzy¢ rowne warunki dziatania dla
producentow majgcych siedziby w Unii i w
panstwach trzecich. UmoZliwitoby to
produkcje wylgceznie do celow (i) wywozu
do panstw trzecich oraz (ii) wejscia na
rynek unijny natychmiast po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego, jak rowniez przeprowadzania
wszelkich powigzanych dziatan $cisle
niezbednych do produkcji lub samego
wywozu, bgd? wprowadzania na rynek
unijny.

Or. ro

Tiemo Wolken, Sergio Gaetano Cofferati, Soledad Cabezon Ruiz, Enrico Gasbarra,

Razvan Popa

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje
(8) W tych szczegolnych i

ograniczonych okolicznosciach, a takze w
celu stworzenia rownych szans miedzy
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Poprawka
(8) W tych szczegolnych i

ograniczonych okoliczno$ciach nalezy
wyeliminowaé wspomniane wyzej
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producentami, ktorzy majg siedzibe w
Unii, a producentami, ktdrzy maja
siedzibe w panstwie trzecim, nalezy
ograniczy¢ ochrone przyznang na
podstawie dodatkowego $swiadectwa
ochronnego, aby umozliwié produkcje do
wylgcznego celu wywozu do panstw
trzecich oraz przeprowadzanie wszelkich
powigzanych dziatan scisle niezbednych
do produkcji lub samego wywozu.

Poprawka 64
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje

(8) W tych szczegolnych i
ograniczonych okoliczno$ciach, a takze w
celu stworzenia rownych szans mi¢dzy
producentami, ktdrzy maja siedzibg w
Unii, a producentami, ktérzy maja siedzibe
w panstwie trzecim, nalezy ograniczyé¢
ochrong przyznang na podstawie
dodatkowego §wiadectwa ochronnego, aby
umozliwi¢ produkcje do wylgcznego celu
wywozu do panstw trzecich oraz
przeprowadzanie wszelkich powigzanych
dziatan $cisle niezbednych do produkcji
lub samego wywozu.

PE630.706v01-00

niezamierzone skutki uboczne
dodatkowego swiadectwa ochronnego, aby
stworzy¢ rowne warunki dziatania dla
producentow majgcych siedzib¢ w Unii i
producentow, ktorzy maja siedzibe w
panstwie trzecim. UmoZliwiloby to
produkcje wylgcznie w celu (i) wywozu na
rynki panstw, w ktorych dodatkowa
ochrona wygasta, a takze wszelkie inne
dzialania $cisle niezbedne do tej
produkcji, oraz (ii) wprowadzania
produktow na rynek unijny natychmiast
po wygasnieciu dodatkowego Swiadectwa
ochronnego.

Or. en

Poprawka

(8) W tych szczegolnych i
ograniczonych okoliczno$ciach, a takze w
celu stworzenia rownych szans mi¢dzy
producentami, ktdrzy maja siedzibg w
Unii, a producentami, ktérzy maja siedzibe
w panstwie trzecim, nalezy wyeliminowaé
wspomniane wyzej niezamierzone skutki
dodatkowego $wiadectwa ochronnego, aby
umozliwi¢ produkcje do celéow wywozu do
panstw trzecich oraz przeprowadzanie
wszelkich powigzanych dziatan $cisle
niezbednych do produkcji lub samego
wywozu, jak rownie; wejscia na rynek
Unii natychmiast po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego oraz przeprowadzania
wszelkich powigzanych dzialan.

Or. en
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Poprawka 65
Axel Voss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje

(8) W tych szczegolnych i
ograniczonych okoliczno$ciach, a takze w
celu stworzenia rownych szans mi¢dzy
producentami, ktdrzy maja siedzibg w
Unii, a producentami, ktérzy maja siedzibe
w panstwie trzecim, nalezy ograniczy¢
ochrong przyznang na podstawie
dodatkowego §wiadectwa ochronnego, aby
umozliwi¢ produkcje do wylacznego celu
wywozu do panstw trzecich oraz
przeprowadzanie wszelkich powigzanych
dziatan $cisle niezbednych do produkcji
lub samego wywozu.

Poprawka 66
Jozsef Szajer, Alojz Peterle

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje

(8) W tych szczegolnych i
ograniczonych okoliczno$ciach, a takze w
celu stworzenia rownych szans mi¢dzy
producentami, ktdrzy maja siedzibg w
Unii, a producentami, ktérzy maja siedzibe
w panstwie trzecim, nalezy ograniczy¢
ochrong przyznang na podstawie
dodatkowego §wiadectwa ochronnego, aby
umozliwi¢ produkcje do wytacznego celu
wywozu do panstw trzecich oraz
przeprowadzanie wszelkich powigzanych

AM\1170334PL.docx

Poprawka

(8) W tych szczegolnych i
ograniczonych okoliczno$ciach, a takze w
celu stworzenia rownych szans mi¢dzy
producentami, ktdrzy maja siedzibg w
Unii, a producentami, ktorzy maja siedzibe
w panstwie trzecim, nalezy ograniczy¢
ochrong przyznang na podstawie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego, ale
nie na podstawie jakiegokolwiek innego
patentu lub praw wlasnosci intelektualnej
istniejgcych w dowolnym 7 panstw
czlonkowskich, aby umozliwi¢ produkcje
do wylacznego celu wywozu do panstw
trzecich oraz przeprowadzanie wszelkich
powigzanych dzialan $cisle niezbednych do
produkcji lub samego wywozu.

Or. en

Poprawka

(8) W tych szczegolnych i
ograniczonych okoliczno$ciach, a takze w
celu stworzenia rownych szans mi¢dzy
producentami, ktdrzy maja siedzibg w
Unii, a producentami, ktérzy maja siedzibe
w panstwie trzecim, nalezy ograniczy¢
ochrong przyznang na podstawie
dodatkowego §wiadectwa ochronnego, aby
umozliwi¢ produkcje do wylacznego celu
wywozu lub wprowadzenia na rynek po
wygasnieciu Swiadectwa oraz
przeprowadzanie wszelkich powigzanych

PE630.706v01-00
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dziatan $cisle niezbednych do produkcji
lub samego wywozu.

dziatan $cisle niezbednych do produkcji,
ostatecznego wprowadzenia na rynek lub
samego Wywozu.

Or. en

Uzasadnienie

The amendment proposes to broaden the scope of the waiver to include the exemption of
stockpiling for “Day-1 entry” to the EU market after the certificate has expired. As COM’s
Impact Assessment states, EU patients and health authorities would benefit substantially from
a strengthened and more timely supply of medicines because of the diversification of the
market (a 4% amount of savings to public spending on pharmaceuticals is foreseen,).
Furthermore, it is proposed that export should mean export to both third countries and EU
Member States which are not covered by an SPC, since these are all markets not protected by

SPCs.

Poprawka 67
Julia Reda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje

(8) W tych szczegolnych i
ograniczonych okoliczno$ciach, a takze w
celu stworzenia rownych szans mi¢dzy
producentami, ktdrzy maja siedzibg w
Unii, a producentami, ktdrzy maja siedzibe
w panstwie trzecim, nalezy ograniczy¢
ochrong przyznang na podstawie
dodatkowego §wiadectwa ochronnego, aby
umozliwi¢ produkcje do wylacznego celu
wywozu do panstw trzecich oraz
przeprowadzanie wszelkich powigzanych
dziatan scisle niezbednych do produkcji
lub samego wywozu.

Poprawka 68
Stefano Maullu

PE630.706v01-00

Poprawka

(8) W tych szczegolnych i
ograniczonych okoliczno$ciach, a takze w
celu stworzenia rownych szans mi¢dzy
producentami, ktdrzy maja siedzibg w
Unii, a producentami, ktérzy maja siedzibe
w panstwie trzecim, nalezy ograniczy¢
ochrong przyznang na podstawie
dodatkowego §wiadectwa ochronnego, aby
umozliwi¢ produkcje do wylacznego celu
wywozu do panstw trzecich i wejscia na
rynki unijne natychmiast po wygasnieciu
dodatkowego swiadectwa ochronnego, jak
rownie? przeprowadzanie wszelkich
powiazanych dziatan niezbednych w #ych
celach.

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje

(8) W tych szczegolnych i
ograniczonych okoliczno$ciach, a takze w
celu stworzenia rownych szans mi¢dzy
producentami, ktdrzy maja siedzibg w
Unii, a producentami, ktérzy maja siedzibe
w panstwie trzecim, nalezy ograniczy¢
ochrong przyznang na podstawie
dodatkowego §wiadectwa ochronnego, aby
umozliwi¢ produkcje do wylacznego celu
wywozu do panstw trzecich oraz
przeprowadzanie wszelkich powigzanych
dziatan $cisle niezbednych do produkcji
lub samego wywozu.

Poprawka

(8) W tych szczegolnych i
ograniczonych okolicznosciach, a takze w
celu stworzenia rownych szans mi¢dzy
producentami, ktdrzy maja siedzibg w
Unii, a producentami, ktérzy maja siedzibe
w panstwie trzecim, nalezy ograniczy¢
ochrong przyznang na podstawie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego, ale
nie na podstawie jakiegokolwiek patentu
lub prawa wlasnosci intelektualnej
istniejgcych w ktoryms z panstw
czlonkowskich, aby umozliwi¢ produkcje
do wylacznego celu wywozu do panstw
trzecich oraz przeprowadzanie wszelkich
powigzanych dzialan $cisle niezbednych do
produkcji lub samego wywozu.

Or. en

Uzasadnienie

Rozporzgdzenie dotyczy konkretnych i ograniczonych okolicznosci, co do ktorych istnieje
domniemanie, Ze istniejqg na mocy obowiqzujgcego rozporzqdzenia w sprawie dodatkowych
swiadectw ochronnych. Aby zapewnié, by prawa wilasnosci intelektualnej nie byty dodatkowo
ograniczane i by nie szkodzono innowacjom, nalezy bardzo wyraznie zaznaczyé, ze
rozporzqdzenie nie wywiera wplywu na Zadne inne prawa.

Poprawka 69

Jean-Marie Cavada, Antonio Marinho e Pinto

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje

(8) W tych szczegdlnych i
ograniczonych okolicznosciach, a takie w
celu stworzenia rownych szans mi¢dzy
producentami, ktorzy maja siedzibg w
Unii, a producentami, ktérzy maja siedzibe
w panstwie trzecim, nalezy ograniczy¢
ochrong przyznang na podstawie
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Poprawka

(8) W tych szczegdlnych przypadkach,
w celu stworzenia rownych szans mi¢dzy
producentami, ktorzy maja siedzibg w
Unii, a producentami, ktérzy maja siedzibe
w panstwie trzecim, nalezy ograniczy¢
ochrong przyznang na podstawie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego, aby
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dodatkowego §wiadectwa ochronnego, aby
umozliwi¢ produkcje do wylacznego celu
wywozu do panstw trzecich oraz
przeprowadzanie wszelkich powigzanych
dziatan $cisle niezbednych do produkcji
lub samego wywozu.

Poprawka 70
Jean-Marie Cavada, Antéonio Marinho e Pinto

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

9) Wyjatek ten powinien obejmowac
produkcje produktu, w tym produktu, ktéry
odpowiada produktowi leczniczemu
chronionemu w ramach dodatkowego
$wiadectwa ochronnego na terytorium
panstwa cztonkowskiego, do wylacznego
celu wywozu do panstw trzecich, oraz
wszelkich dziatan na rynku wyzszego lub
niiszego szczebla podejmowanych przez
producenta lub osoby trzecie bedgce w
stosunku umownym z producentem, jeZeli
takie dziatania w innej sytuacji
wymagalyby zgody posiadacza Swiadectwa
orazg sq scisle niezbedne do produkcji do
celu wywozu lub do samego wywozu.
Przyktadowo do tego rodzaju dziatan
mogq zaliczaé sie dostawa i pryywoz
sktadnikow czynnych stuzqcych do
wytwarzania produktu leczniczego,
ktoremu odpowiada produkt objety
Swiadectwem, lub tymczasowe
przechowywanie produktu lub
promowanie go do wylgcznego celu
wywozu do panstw trzecich.

Poprawka 71

PE630.706v01-00 32/153

umozliwi¢ produkcje generycznych i
biopodobnych produktow leczniczych oraz
sktadnikow czynnych do wylacznego celu
wywozu do panstw trzecich.

Or. en

Poprawka

9) Wyjatek ten powinien obejmowac
produkcje produktu, w tym produktu, ktéry
odpowiada produktowi leczniczemu
chronionemu w ramach dodatkowego
$wiadectwa ochronnego na terytorium
panstwa cztonkowskiego, do wylacznego
celu wywozu do panstw trzecich.

Or. en
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Jozsef Szajer, Alojz Peterle

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

9) Wyjatek ten powinien obejmowac
produkcje produktu, w tym produktu, ktéry
odpowiada produktowi leczniczemu
chronionemu w ramach dodatkowego
$wiadectwa ochronnego na terytorium
panstwa cztonkowskiego, do wylacznego
celu wywozu do panstw trzecich, oraz
wszelkich dziatan na rynku wyzszego lub
nizszego szczebla podejmowanych przez
producenta lub osoby trzecie bedace w
stosunku umownym z producentem, jezeli
takie dziatania w innej sytuacji
wymagatyby zgody posiadacza §wiadectwa
oraz s3 $cisle niezbedne do produkeji do
celu wywozu lub do samego wywozu.
Przyktadowo do tego rodzaju dziatah moga
zalicza¢ si¢ dostawa i przywodz skladnikow
czynnych stuzacych do wytwarzania
produktu leczniczego, ktéremu odpowiada
produkt objety swiadectwem, lub
tymczasowe przechowywanie produktu lub
promowanie go do wylacznego celu
wywozu do panstw trzecich.

Poprawka

9) Wyjatek ten powinien obejmowac
produkcje produktu, w tym produktu, ktéry
odpowiada produktowi leczniczemu
chronionemu w ramach dodatkowego
$wiadectwa ochronnego na terytorium
panstwa cztonkowskiego, do wylacznego
celu wywozu lub wprowadzenia produktu
na rynek po wygasnieciu swiadectwa oraz
wszelkich dziatan na rynku wyzszego lub
nizszego szczebla podejmowanych przez
producenta lub osoby trzecie bedace w
stosunku umownym z producentem, jezeli
takie dziatania w innej sytuacji
wymagatyby zgody posiadacza swiadectwa
oraz s3 $cisle niezbedne do produkeji do
celu wywozu lub wprowadzenia produktu
na rynek po wygasnieciu swiadectwa lub
do samego wywozu. Przyktadowo do tego
rodzaju dziatan mogg zalicza¢ si¢ dostawa
1 przywo6z sktadnikow czynnych stuzacych
do wytwarzania produktu leczniczego,
ktoremu odpowiada produkt objety
$wiadectwem, tymczasowe
przechowywanie produktu lub promowanie
go do wytacznego celu wywozu lub
magazynowania produktu w celu
przygotowania go do wejscia na rynek po
wygasnieciu Swiadectwa.

Or. en

Uzasadnienie

The amendment proposes to broaden the scope of the waiver to include the exemption of
stockpiling for “Day-1 entry” to the EU market after the certificate has expired. As COM'’s
Impact Assessment states, EU patients and health authorities would benefit substantially from
a strengthened and more timely supply of medicines because of the diversification of the
market (a 4% amount of savings to public spending on pharmaceuticals is foreseen,).
Furthermore, it is proposed that export should mean export to both third countries and EU
Member States which are not covered by an SPC, since these are all markets not protected by

SPCs.
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Poprawka 72
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

9) Wyjatek ten powinien obejmowac
produkcje produktu, w tym produktu, ktory
odpowiada produktowi leczniczemu
chronionemu w ramach dodatkowego
$wiadectwa ochronnego na terytorium
panstwa cztonkowskiego, do wytacznego
celu wywozu do panstw trzecich, oraz
wszelkich dziatan na rynku wyzszego lub
nizszego szczebla podejmowanych przez
producenta lub osoby trzecie bedgce w
stosunku umownym z producentem, jezeli
takie dziatania w innej sytuacji
wymagatyby zgody posiadacza swiadectwa
oraz s3 $cisle niezbedne do produkeji do
celu wywozu lub do samego wywozu.
Przykladowo do tego rodzaju dziatah moga
zalicza¢ si¢ dostawa 1 przywoz skladnikow
czynnych stuzacych do wytwarzania
produktu leczniczego, ktéremu odpowiada
produkt objety $wiadectwem, lub
tymczasowe przechowywanie produktu lub
promowanie go do wylgcznego celu
wywozu do panstw trzecich.

Poprawka 73

Poprawka

9) Wyjatek ten powinien obejmowac
produkcj¢ produktu chronionego w
ramach dodatkowego §wiadectwa
ochronnego, w tym produkcje
odpowiadajgcego mu produktu
leczniczego, na terytorium panstwa
cztonkowskiego, do wytacznego celu
wywozu do panstw trzecich lub do panstw,
w ktorych nie stosuje si¢ dodatkowych
swiadectw ochronnych, oraz przygotowan
do wprowadzenia na rynek unijny od
pierwszego dnia po wygasnieciu patentu,
a takze wszelkich dzialan na rynku
wyzszego lub nizszego szczebla, jezeli
takie dziatania w innej sytuacji
wymagatyby zgody posiadacza swiadectwa
oraz s3 $cisle niezbedne do produkeji do
celu wywozu lub do samego wywozu oraz
do wejscia na rynek od pierwszego dnia.
Przyktadowo do tego rodzaju dziatah moga
zalicza¢ si¢ dostawa i przywoz skladnikow
czynnych stuzacych do wytwarzania
danego produktu leczniczego, ktéremu
odpowiada produkt objety $wiadectwem,
lub tymczasowe przechowywanie produktu
lub produktu leczniczego, promowanie go
lub inne dzialania niezbedne do
rzecgywistego wywozu go do panstw
trzecich lub do wejscia na rynek unijny od
pierwszego dnia.

Or. ro

Tiemo Wolken, Sergio Gaetano Cofferati, Soledad Cabezon Ruiz, Enrico Gasbarra,

Razvan Popa

PE630.706v01-00
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

9) Wyjatek ten powinien obejmowac
produkcje produktu, w tym produktu, ktéry
odpowiada produktowi leczniczemu
chronionemu w ramach dodatkowego
$wiadectwa ochronnego na terytorium
panstwa cztonkowskiego, do wylacznego
celu wywozu do panstw trzecich, oraz
wszelkich dziatan na rynku wyzszego lub
nizszego szczebla podejmowanych przez
producenta lub osoby trzecie bedace w
stosunku umownym z producentem, jezeli
takie dziatania w innej sytuacji
wymagatyby zgody posiadacza §wiadectwa
oraz sg $cisle niezbedne do produkcji do
celu wywozu lub do samego wywozu.
Przyktadowo do tego rodzaju dziatah moga
zalicza¢ si¢ dostawa i przywodz sktadnikow
czynnych stuzacych do wytwarzania
produktu leczniczego, ktéremu odpowiada
produkt objety $wiadectwem, lub
tymczasowe przechowywanie produktu lub
promowanie go do wylacznego celu
wywozu do panstw trzecich.

Poprawka 74
Sajjad Karim

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

9) Wyjatek ten powinien obejmowac
produkcje produktu, w #ym produktu, ktory

AM\1170334PL.docx

Poprawka

9) Wyjatek ten powinien obejmowac
produkcje produktu, w tym produktu, ktéry
odpowiada produktowi leczniczemu
chronionemu w ramach dodatkowego
$wiadectwa ochronnego na terytorium
panstwa cztonkowskiego, do wylacznego
celu wywozu na rynki panstw, w ktoérych
nie stosuje si¢ dodatkowych swiadectw
ochronnych, oraz przygotowan do
wprowadzenia na rynek unijny od
pierwszego dnia, a takze wszelkich dziatan
na rynku wyzszego lub nizszego szczebla
podejmowanych przez producenta lub
osoby trzecie bedace w stosunku
umownym z producentem, jezeli takie
dziatania w innej sytuacji wymagatyby
zgody posiadacza §wiadectwa oraz sa
scisle niezbedne do produkcji do celu
wywozu, do samego wywozu oraz do
wprowadzenia na rynek UE od pierwszego
dnia. Przyktadowo do tego rodzaju dziatan
moga zalicza¢ si¢ dostawa i przywoz
sktadnikéw czynnych stuzacych do
wytwarzania produktu leczniczego,
ktéremu odpowiada produkt objety
$wiadectwem, lub tymczasowe
przechowywanie produktu lub promowanie
go do wytacznego celu wywozu do panstw
trzecich.

Or. en

Poprawka

9) Wyjatek ten powinien obejmowac
produkcje produktu i produktu bedgcego
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odpowiada produktowi leczniczemu
chronionemu w ramach dodatkowego
Swiadectwa ochronnego na terytorium
panstwa cztonkowskiego, do wylacznego
celu wywozu do panstw trzecich, oraz
wszelkich dziatan na rynku wyzszego lub
nizszego szczebla podejmowanych przez
producenta lub osoby trzecie bedace w
stosunku umownym z producentem, jezeli
takie dziatania w innej sytuacji
wymagatyby zgody posiadacza swiadectwa
oraz s3 $cisle niezbedne do produkeji do
celu wywozu lub do samego wywozu.
Przyktadowo do tego rodzaju dziatah moga
zalicza¢ si¢ dostawa i przywoz skladnikow
czynnych stuzacych do wytwarzania
produktu leczniczego, ktéremu odpowiada
produkt objety $wiadectwem, lub
tymczasowe przechowywanie produktu lub
promowanie go do wylacznego celu
wywozu do panstw trzecich.

Poprawka 75
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

9) Wyjatek ten powinien obejmowac
produkcje produktu, w tym produktu, ktéry
odpowiada produktowi leczniczemu
chronionemu w ramach dodatkowego
$wiadectwa ochronnego na terytorium
panstwa cztonkowskiego, do wylgcznego
celu wywozu do panstw trzecich, oraz
wszelkich dziatan na rynku wyzszego lub
nizszego szczebla podejmowanych przez
producenta lub osoby trzecie bedace w
stosunku umownym z producentem, jezeli
takie dziatania w innej sytuacji
wymagatyby zgody posiadacza swiadectwa

PE630.706v01-00

wynikiem takiej produkcji, ktory jest
chroniony swiadectwem na terytorium
panstwa cztonkowskiego, do wylacznego
celu wywozu tego produktu lub produktu
leczniczego zawierajgcego ten produkt do
panstw trzecich, oraz wszelkich dziatan na
rynku wyzszego lub nizszego szczebla
podejmowanych przez producenta lub
osoby trzecie bedace w stosunku
umownym z producentem, jezeli takie
dziatania w innej sytuacji wymagatyby
zgody posiadacza §wiadectwa oraz sa
scisle niezbedne do produkcji do celu
wywozu lub do samego wywozu.
Przyktadowo do tego rodzaju dziatah moga
zalicza¢ si¢ posiadanie, dostawa 1 przywoz
sktadnikéw czynnych stuzacych do
wytwarzania produktu leczniczego
zawierajgcego produkt, ktoremu
odpowiada produkt objety $wiadectwem,
lub tymczasowe przechowywanie produktu
lub promowanie go do wylacznego celu
wywozu do panstw trzecich.

Or. en

Poprawka

9) Wyjatek ten powinien obejmowac
produkcje produktu, w tym produktu, ktory
odpowiada produktowi leczniczemu
chronionemu w ramach dodatkowego
$wiadectwa ochronnego na terytorium
panstwa cztonkowskiego, do celow
wywozu do panstw trzecich lub wejscia na
rynek od pierwszego dnia, oraz wszelkich
dziatan na rynku wyzszego lub nizszego
szczebla podejmowanych przez producenta
lub osoby trzecie b¢dace w stosunku
umownym z producentem, jezeli takie
dziatania w innej sytuacji wymagatyby

AM\1170334PL.docx



oraz s3 $cisle niezbedne do produkeji do
celu wywozu lub do samego wywozu.
Przykladowo do tego rodzaju dziatah moga
zalicza¢ si¢ dostawa i przywoz skladnikow
czynnych stuzacych do wytwarzania
produktu leczniczego, ktéremu odpowiada
produkt objety $wiadectwem, lub
tymczasowe przechowywanie produktu lub
promowanie go do wylgcznego celu
wywozu do panstw trzecich.

Poprawka 76
Joélle Mélin, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

9) Wyjatek ten powinien obejmowac
produkcje produktu, w tym produktu, ktory
odpowiada produktowi leczniczemu
chronionemu w ramach dodatkowego
$wiadectwa ochronnego na terytorium
panstwa cztonkowskiego, do wylacznego
celu wywozu do panstw trzecich, oraz
wszelkich dziatan na rynku wyzszego lub
nizszego szczebla podejmowanych przez
producenta lub osoby trzecie bedgce w
stosunku umownym z producentem, jezeli
takie dziatania w innej sytuacji
wymagatyby zgody posiadacza swiadectwa
oraz s3 $cisle niezbedne do produkeji do
celu wywozu lub do samego wywozu.
Przyktadowo do tego rodzaju dziatah moga
zalicza¢ si¢ dostawa i przywoz sktadnikow
czynnych stuzgcych do wytwarzania
produktu leczniczego, ktéremu odpowiada
produkt objety $wiadectwem, lub
tymczasowe przechowywanie produktu lub
promowanie go do wylgcznego celu
wywozu do panstw trzecich.
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zgody posiadacza §wiadectwa oraz sg
$cisle niezbedne do produkeji do celu
wywozu, do samego wywozu lub wejscia
na rynek od pierwszego dnia.
Przyktadowo do tego rodzaju dziatah moga
zalicza¢ si¢ dostawa i przywoz skladnikow
czynnych stuzacych do wytwarzania
produktu leczniczego, ktéremu odpowiada
produkt objety $wiadectwem, lub
tymczasowe przechowywanie produktu lub
promowanie go do wylgcznych celow
wywozu do panstw trzecich lub wejscia na
rynek od pierwszego dnia.

Or. en

Poprawka

9) Wyjatek ten powinien obejmowac
produkcj¢ produktu chronionego w
ramach dodatkowego §wiadectwa
ochronnego, w tym produkcje
odpowiadajgcego mu produktu
leczniczego, na terytorium panstwa
cztonkowskiego, do wytacznego celu
wywozu do panstw trzecich lub
wprowadzenia na rynek unijny od
pierwszego dnia, a takze wszelkich dziatan
na rynku wyzszego lub nizszego szczebla,
jezeli takie dzialania w innej sytuacji
wymagatyby zgody posiadacza swiadectwa
oraz s3 $cisle niezbedne do produkeji do
celu wywozu lub do samego wywozu lub
do wejscia na rynek od pierwszego dnia.
Przyktadowo do tego rodzaju dziatah moga
zalicza¢ si¢ dostawa i przywoz skladnika
czynnego stuigcego do wytwarzania
produktu leczniczego, ktéremu odpowiada
produkt objety $wiadectwem, lub
tymczasowe przechowywanie produktu lub
produktu leczniczego lub inne dzialania

PE630.706v01-00
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Poprawka 77
Julia Reda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

9) Wyjatek ten powinien obejmowac
produkcje produktu, w tym produktu, ktéry
odpowiada produktowi leczniczemu
chronionemu w ramach dodatkowego
$wiadectwa ochronnego na terytorium
panstwa cztonkowskiego, do wylacznego
celu wywozu do panstw trzecich, oraz
wszelkich dziatan na rynku wyzszego lub
nizszego szczebla podejmowanych przez
producenta lub osoby trzecie bedace w
stosunku umownym z producentem, jezeli
takie dziatania w innej sytuacji
wymagatyby zgody posiadacza swiadectwa
oraz s3 scisle niezbedne do produkcji do
celu wywozu lub do samego wywozu.
Przykladowo do tego rodzaju dziatah moga
zalicza¢ si¢ dostawa i przywoz skladnikow
czynnych stuzacych do wytwarzania
produktu leczniczego, ktéremu odpowiada
produkt objety $wiadectwem, lub
tymczasowe przechowywanie produktu lub
promowanie go do wyltacznego celu
wywozu do panstw trzecich.

Poprawka 78
Jiri Mastalka

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

PE630.706v01-00

38/153

niezbedne do wywozu go do panstw
trzecich lub do wejscia na rynek unijny
pierwszego dnia.

Or. fr

Poprawka

9) Wyjatek ten powinien obejmowac
produkcje produktu, w tym produktu, ktéry
odpowiada produktowi leczniczemu
chronionemu w ramach dodatkowego
$wiadectwa ochronnego na terytorium
panstwa cztonkowskiego, do wylacznego
celu wywozu do panstw trzecich, oraz
wszelkich dziatan na rynku wyzszego lub
nizszego szczebla podejmowanych przez
producenta lub osoby trzecie bedace w
stosunku umownym z producentem, jezeli
takie dziatania w innej sytuacji
wymagatyby zgody posiadacza swiadectwa
oraz sg niezb¢dne do produkcji,
przechowywania, przygotowania do
wejscia na rynek lub wywozu.
Przyktadowo do tego rodzaju dziatah moga
zalicza¢ si¢ dostawa i przywdz skladnikow
czynnych stuzacych do wytwarzania
produktu leczniczego, ktéremu odpowiada
produkt objety $wiadectwem, lub
tymczasowe przechowywanie produktu lub
promowanie go do wylacznego celu
wywozu do panstw trzecich.

Or. en
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Motyw 9
Tekst proponowany przez Komisje

9) Wyjatek ten powinien obejmowac
produkcje produktu, w tym produktu, ktory
odpowiada produktowi leczniczemu
chronionemu w ramach dodatkowego
$wiadectwa ochronnego na terytorium
panstwa cztonkowskiego, do wylacznego
celu wywozu do panstw trzecich, oraz
wszelkich dziatan na rynku wyzszego lub
nizszego szczebla podejmowanych przez
producenta lub osoby trzecie bedgce w
stosunku umownym z producentem, jezeli
takie dziatania w innej sytuacji
wymagatyby zgody posiadacza swiadectwa
oraz s3 $cisle niezbedne do produkeji do
celu wywozu lub do samego wywozu.
Przykladowo do tego rodzaju dziatah moga
zalicza¢ si¢ dostawa i przywoz sktadnikow
czynnych stuzgcych do wytwarzania
produktu leczniczego, ktoremu odpowiada
produkt objety $wiadectwem, lub
tymczasowe przechowywanie produktu lub
promowanie go do wylgcznego celu
wywozu do panstw trzecich.

Poprawka 79
Julia Reda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 10

Tekst proponowany przez Komisje

(10) Omawiany wyjgtek nie powinien
obejmowac wprowadzania produktu
wyprodukowanego do wylgcznego celu
wywozu na rynek w panstwie
cztonkowskim, w ktorym obowiqzuje

AM\1170334PL.docx

Poprawka

9) Wyjatek ten powinien obejmowac
produkcj¢ produktu chronionego w
ramach dodatkowego §wiadectwa
ochronnego, w tym produkcje
odpowiadajgcego mu produktu
leczniczego, na terytorium panstwa
cztonkowskiego, do wytacznego celu
wywozu do panstw trzecich lub
wprowadzenia na rynek unijny od
pierwszego dnia, a takze wszelkich dziatan
na rynku wyzszego lub nizszego szczebla,
jezeli takie dzialania w innej sytuacji
wymagatyby zgody posiadacza swiadectwa
oraz s3 $cisle niezbedne do produkeji do
celu wywozu lub do samego wywozu lub
do wejscia na rynek od pierwszego dnia.
Przyktadowo do tego rodzaju dziatah moga
zalicza¢ si¢ dostawa i przywoz skladnika
czynnego stuigcego do wytwarzania
produktu leczniczego, ktéremu odpowiada
produkt objety $wiadectwem, lub
tymczasowe przechowywanie produktu lub
produktu leczniczego, promowanie go lub
inne dziatania niezbedne do rzeczywistego
wywozu go do panstw trzecich lub do
wejscia na rynek unijny od pierwszego
dnia.

Or. en

Poprawka

skresla sie
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dodatkowe swiadectwo ochronne,
zaréwno bezposrednio, jak i posrednio po
wywozie, ani tez nie powinien obejmowaé
ponownego przywozu produktu na rynek
panstwa czlonkowskiego, w ktorym
swiadectwo obowiqzuje. Co wigcej, nie
powinien on obejmowac Zadnego
dzialania ani Zadnej dzialalnosci, ktore
majq na celu przywoz produktow
leczniczych lub czesci produktow
leczniczych do Unii wylgcznie w celu
ponownego pakowania i ponownego
wywozu.

Poprawka 80
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 10

Tekst proponowany przez Komisje

(10) Omawiany wyjatek nie powinien
obejmowa¢ wprowadzania produktu
wyprodukowanego do wylacznego celu
wywozu na rynek w panstwie
cztonkowskim, w ktérym obowigzuje
dodatkowe §wiadectwo ochronne, zaréowno
bezposrednio, jak i posrednio po wywoZie,
ani tez nie powinien obejmowac
ponownego przywozu produktu na rynek
panstwa cztonkowskiego, w ktorym
$wiadectwo obowigzuje. Co wiecej, nie
powinien on obejmowa¢ zadnego dzialania
ani zadnej dziatalno$ci, ktore majg na celu
przywoz produktéw leczniczych lub czgséci
produktow leczniczych do Unii wylacznie
w celu ponownego pakowania 1
ponownego wywozu.

PE630.706v01-00

Or. en

Poprawka

(10)  Omawiany wyjatek nie powinien
obejmowaé wprowadzania produktu
leczniczego wyprodukowanego do
wylacznego celu wywozu na rynek unijny
lub wejscia na rynek unijny pierwszego
dnia po wygasnieciu patentu w panstwie
cztonkowskim, w ktérym obowigzuje
dodatkowe swiadectwo ochronne, ani tez
nie powinien obejmowac ponownego
przywozu produktu leczniczego na rynek
panstwa cztonkowskiego, w ktorym
$wiadectwo obowigzuje. Co wiecej, nie
powinien on obejmowa¢ zadnego dzialania
ani zadnej dziatalno$ci, ktore maja na celu
przywoz produktéw leczniczych lub czgséci
produktéw leczniczych do Unii wylacznie
w celu ponownego pakowania i
ponownego wywozu.

Or. ro
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Poprawka 81
Joélle Mélin, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 10

Tekst proponowany przez Komisje

(10)  Omawiany wyjatek nie powinien
obejmowac wprowadzania produktu
wyprodukowanego do wylacznego celu
wywozu na rynek w panstwie
cztonkowskim, w ktérym obowigzuje
dodatkowe $wiadectwo ochronne, zaréowno
bezposrednio, jak i posrednio po wywoZie,
ani tez nie powinien obejmowac
ponownego przywozu produktu na rynek
panstwa cztonkowskiego, w ktorym
$wiadectwo obowigzuje. Co wiecej, nie
powinien on obejmowa¢ zadnego dziatania
ani zadnej dziatalno$ci, ktore maja na celu
przywoz produktéw leczniczych lub czgséci
produktéw leczniczych do Unii wylacznie
w celu ponownego pakowania i
ponownego wywozu.

Poprawka 82
Jiri Mastalka

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 10

Tekst proponowany przez Komisje

(10)  Omawiany wyjatek nie powinien
obejmowac¢ wprowadzania produktu
wyprodukowanego do wylacznego celu
wywozu na rynek w panstwie
cztonkowskim, w ktérym obowigzuje
dodatkowe $wiadectwo ochronne, zaréowno
bezposrednio, jak i posrednio po wywoZie,
ani tez nie powinien obejmowac
ponownego przywozu produktu na rynek
panstwa cztonkowskiego, w ktorym
$wiadectwo obowigzuje. Co wiecej, nie

AM\1170334PL.docx

Poprawka

(10)  Omawiany wyjatek nie powinien
obejmowaé wprowadzania produktu
leczniczego wyprodukowanego do
wylacznego celu wywozu lub wejscia od
pierwszego dnia na rynek w panstwie
cztonkowskim, w ktérym obowigzuje
dodatkowe §wiadectwo ochronne, ani tez
nie powinien obejmowac ponownego
przywozu produktu leczniczego na rynek
panstwa cztonkowskiego, w ktorym
$wiadectwo obowigzuje. Co wiecej, nie
powinien on obejmowac zadnego dzialania
ani zadnej dziatalno$ci, ktore maja na celu
przywoz produktéw leczniczych lub czgséci
produktéw leczniczych do Unii wylacznie
w celu ponownego pakowania i
ponownego wywozu.

Or. fr

Poprawka

(10)  Omawiany wyjatek nie powinien
obejmowac¢ wprowadzania produktu
leczniczego wyprodukowanego do
wylacznego celu wywozu lub wejscia od
pierwszego dnia na rynek w panstwie
cztonkowskim, w ktérym obowigzuje
dodatkowe §wiadectwo ochronne, ani tez
nie powinien obejmowac ponownego
przywozu produktu leczniczego na rynek
panstwa cztonkowskiego, w ktorym
$wiadectwo obowigzuje. Co wiecej, nie
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powinien on obejmowaé zadnego dziatania
ani zadnej dziatalno$ci, ktore maja na celu
przywoz produktéw leczniczych lub czgséci
produktow leczniczych do Unii wylacznie
w celu ponownego pakowania i
ponownego wywozu.

Poprawka 83
Stefano Maullu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11)  Dzigki ograniczeniu zakresu
wyjatku do produkeji do celow wywozu
poza Uni¢ oraz zakresu dziatan $cisle
niezbednych do takiej produkcji do celu
wywozu lub do samego wywozu wyjgtek
wprowadzany niniejszym rozporzqdzeniem
nie bedzie bezzasadnie sprzeczny ze
wwyklym wykorzystywaniem produktu w
panstwie cztonkowskim, w ktorym to
swiadectwo obowiqzuje, ani nie bedzie
bezzasadnie narusza¢ uzasadnionych
interesow posiadacza swiadectwa, biorgc
pod uwage uzasadnione interesy 0sob
trzecich.

powinien on obejmowaé zadnego dzialania
ani zadnej dziatalno$ci, ktore maja na celu
przywoz produktow leczniczych lub czgséci
produktow leczniczych do Unii wylacznie
w celu ponownego pakowania i
ponownego wywozu.

Or. en

Poprawka

(11)  Zakres wyjatku ogranicza sie do
produkcji do celéw wywozu poza Unie
oraz zakresu dziatan §cisle niezb¢dnych do
takiej produkcji do celu wywozu lub do
samego Wywozu.

Or. en

Uzasadnienie

Stwierdzenie, ze wyjqtek ,, nie bedzie bezzasadnie sprzeczny ze zwyklym wykorzystywaniem
produktu”, stanowi zalozenie, ktore w duzej mierze zalezatoby od warunkow wdrazania.
Jedynie sqdy oceniajgce okolicznosci w danej sprawie bedq mogly oceni¢, czy taki wyjqtek
jest sprzeczny z zakladanym wykorzystaniem produktow. Prawodawcy nie mogq z gory o tym
przesqdzac. Sugerujemy zatem usuniecie wskazanej czesci motywu.

Poprawka 84
Razvan Popa

PE630.706v01-00
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11)  Dzieki ograniczeniu zakresu
wyjatku do produkeji do celow wywozu
poza Uni¢ oraz zakresu dziatan $cisle
niezbednych do takiej produkcji do celu
wywozu lub do samego wywozu wyjatek
wprowadzany niniejszym rozporzadzeniem
nie bedzie bezzasadnie sprzeczny ze
zwyklym wykorzystywaniem produktu w
panstwie czlonkowskim, w ktérym to
$wiadectwo obowigzuje, ani nie bedzie
bezzasadnie narusza¢ uzasadnionych
interesOw posiadacza §wiadectwa, biorac
pod uwage uzasadnione interesy osob
trzecich.

Poprawka 85

Jean-Marie Cavada, Antonio Marinho e Pinto

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11)  Dzigki ograniczeniu zakresu
wyjatku do produkcji do celow wywozu
poza Uni¢ oraz zakresu dzialan scisle
niezbednych do takiej produkcji do celu
wywozu lub do samego wywozu wyjatek
wprowadzany niniejszym rozporzadzeniem
nie bedzie bezzasadnie sprzeczny ze
zwyklym wykorzystywaniem produktu w
panstwie cztlonkowskim, w ktérym to
$wiadectwo obowigzuje, ani nie bedzie
bezzasadnie narusza¢ uzasadnionych
interesOw posiadacza §wiadectwa, biorgc
pod uwage uzasadnione interesy 0sob
trzecich.

AM\1170334PL.docx

Poprawka

(11)  Zakres wyjatku ogranicza sie¢ do
produkcji do celow wejscia na rynek
unijny od pierwszego dnia po wygasnieciu
dodatkowego swiadectwa ochronnego i
wywozu poza Uni¢ oraz zakresu dziatan
$cisle niezbednych do takiej produkcji do
celu wywozu lub do samego wywozuy
wyjatek wprowadzany niniejszym
rozporzadzeniem nie powinien by¢
bezzasadnie sprzeczny ze zwyktym
wykorzystywaniem produktu w panstwie
cztonkowskim, w ktérym to §wiadectwo
obowiazuje, ani nie bedzie bezzasadnie
narusza¢ uzasadnionych interesow
posiadacza $wiadectwa, biorac pod uwage
uzasadnione interesy osob trzecich.

Or. en

Poprawka

(11)  Dzigki ograniczeniu zakresu
wyjatku do produkeji do celow wywozu
poza Uni¢ wyjatek wprowadzany
niniejszym rozporzadzeniem nie powinien
by¢ bezzasadnie sprzeczny ze zwyklym
wykorzystywaniem produktu w panstwie
cztonkowskim, w ktérym to §wiadectwo
obowiazuje, ani nie bedzie bezzasadnie
narusza¢ uzasadnionych interesow
posiadacza $wiadectwa.
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Poprawka 86

Or. en

Tiemo Waolken, Sergio Gaetano Cofferati, Soledad Cabezon Ruiz, Enrico Gasbarra,

Razvan Popa

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11)  Dzieki ograniczeniu zakresu
wyjatku do produkcji do celow wywozu
poza Unie oraz zakresu dziatan §cisle
niezbednych do takiej produkcji do celu
wywozu lub do samego wywozu wyjatek
wprowadzany niniejszym rozporzadzeniem
nie bedzie bezzasadnie sprzeczny ze
zwyklym wykorzystywaniem produktu w
panstwie cztlonkowskim, w ktérym to
$wiadectwo obowigzuje, ani nie bedzie
bezzasadnie narusza¢ uzasadnionych
interesOw posiadacza §wiadectwa, biorac
pod uwage uzasadnione interesy osob
trzecich.

Poprawka 87
Jozsef Szajer, Alojz Peterle

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11)  Dzigki ograniczeniu zakresu
wyjatku do produkcji do celow wywozu
poza Unig oraz zakresu dzialan $cisle
niezbednych do takiej produkcji do celu
wywozu lub do samego wywozu wyjatek
wprowadzany niniejszym rozporzadzeniem
nie bedzie bezzasadnie sprzeczny ze

PE630.706v01-00

Poprawka

(11)  Zakres wyjatku ogranicza sie¢ do
produkcji w celu wprowadzenia na rynek
UE od pierwszego dnia i w celu wywozu
na rynki panstw, w ktorych nie stosuje si¢
dodatkowych swiadectw ochronnych lub
w ktorych takie sSwiadectwa wygasly, orazg
do dzialan $cisle niezbednych do takiej
produkcji do celu wywozu lub do samego
wywozu wyjatek wprowadzany niniejszym
rozporzadzeniem nie bedzie bezzasadnie
sprzeczny ze zwyklym wykorzystywaniem
produktu w panstwie cztonkowskim, w
ktorym to $wiadectwo obowigzuje, ani nie
bedzie bezzasadnie naruszac
uzasadnionych intereséw posiadacza
$wiadectwa, biorgc pod uwage uzasadnione
interesy osob trzecich.

Or. en

Poprawka

(11)  Dzigki ograniczeniu zakresu
wyjatku do produkcji do celow wywozu i
sprzedazy po wygasnieciu Swiadectwa oraz
zakresu dzialan $cisle niezbednych do
takiej produkcji do celu wywozu lub do
samego Wywozu (w tym tymczasowego
przechowywania i magazynowania)
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zwyklym wykorzystywaniem produktu w
panstwie czlonkowskim, w ktérym to
$wiadectwo obowigzuje, ani nie bedzie
bezzasadnie narusza¢ uzasadnionych
interesOw posiadacza §wiadectwa, biorac
pod uwage uzasadnione interesy osob
trzecich.

wyjatek wprowadzany niniejszym
rozporzadzeniem nie powinien by¢
sprzeczny ze zwyklym wykorzystywaniem
produktu w panstwie cztonkowskim, w
ktorym to $wiadectwo obowigzuje, ani nie
powinien narusza¢ uzasadnionych
interesOw posiadacza §wiadectwa, biorac
pod uwage uzasadnione interesy oso6b
trzecich.

Or. en

Uzasadnienie

The amendment proposes to broaden the scope of the waiver to include the exemption of
stockpiling for “Day-1 entry” to the EU market after the certificate has expired. As COM’s
Impact Assessment states, EU patients and health authorities would benefit substantially from
a strengthened and more timely supply of medicines because of the diversification of the
market (a 4% amount of savings to public spending on pharmaceuticals is foreseen,).
Furthermore, it is proposed that export should mean export to both third countries and EU
Member States which are not covered by an SPC, since these are all markets not protected by

SPCs.

Poprawka 88
Joélle Mélin, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11)  Dzigki ograniczeniu zakresu
wyjatku do produkeji do celow wywozu
poza Uni¢ oraz zakresu dzialan $cisle
niezbednych do takiej produkcji do celu
wywozu lub do samego wywozu wyjatek
wprowadzany niniejszym rozporzadzeniem
nie bedzie bezzasadnie sprzeczny ze
zwyklym wykorzystywaniem produktu w
panstwie czlonkowskim, w ktérym to
$wiadectwo obowigzuje, ani nie b¢dzie
bezzasadnie narusza¢ uzasadnionych
interesOw posiadacza §wiadectwa, biorac
pod uwage uzasadnione interesy osob
trzecich.
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Poprawka

(11)  Dzigki ograniczeniu zakresu
wyjatku do produkcji do celow wejscia na
rynek unijny od pierwszego dnia i do
celow wywozu poza Uni¢ oraz zakresu
dziatan $cisle niezbednych do takiej
produkcji do celu wywozu lub do samego
wywozu wyjatek wprowadzany niniejszym
rozporzadzeniem nie bedzie bezzasadnie
sprzeczny ze zwyklym wykorzystywaniem
produktu w panstwie cztonkowskim, w
ktorym to $wiadectwo obowigzuje, ani nie
bedzie bezzasadnie naruszac
uzasadnionych intereséw posiadacza
$wiadectwa, biorgc pod uwage uzasadnione
interesy osob trzecich.
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Poprawka 89
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11)  Dzigki ograniczeniu zakresu
wyjatku do produkeji do celow wywozu
poza Uni¢ oraz zakresu dziatan $cisle
niezbednych do takiej produkcji do celu
wywozu lub do samego wywozu wyjatek
wprowadzany niniejszym rozporzadzeniem
nie bedzie bezzasadnie sprzeczny ze
zwyklym wykorzystywaniem produktu w
panstwie cztlonkowskim, w ktérym to
$wiadectwo obowigzuje, ani nie b¢dzie
bezzasadnie narusza¢ uzasadnionych
interesOw posiadacza §wiadectwa, biorac
pod uwage uzasadnione interesy osob
trzecich.

Poprawka 90
Jiri Mastalka

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11)  Dzigki ograniczeniu zakresu
wyjatku do produkcji do celéw wywozu
poza Uni¢ oraz zakresu dziatan $cisle
niezbednych do takiej produkcji do celu
wywozu lub do samego wywozu wyjatek
wprowadzany niniejszym rozporzadzeniem
nie bedzie bezzasadnie sprzeczny ze
zwyklym wykorzystywaniem produktu w
panstwie czlonkowskim, w ktérym to
$wiadectwo obowigzuje, ani nie bgdzie
bezzasadnie narusza¢ uzasadnionych

PE630.706v01-00

Or. fr

Poprawka

(11)  Dzigki ograniczeniu zakresu
wyjatku do produkcji do celow wejscia od
pierwszego dnia na rynek i wywozu poza
Unig oraz zakresu dziatan $cisle
niezbednych do takiej produkcji do celu
wywozu lub do samego wywozu wyjatek
wprowadzany niniejszym rozporzadzeniem
nie bedzie sprzeczny ze zwyklym
wykorzystywaniem produktu lub produktu
leczniczego w panstwie cztonkowskim, w
ktorym to $wiadectwo obowigzuje, ani nie
bedzie narusza¢ uzasadnionych intereséw
posiadacza $wiadectwa, biorac pod uwage
uzasadnione interesy osob trzecich.

Or. ro

Poprawka

(11)  Dzigki ograniczeniu zakresu
wyjatku do produkcji do celow wejscia od
pierwszego dnia na rynek i wywozu poza
Unig oraz zakresu dziatan $cisle
niezbednych do takiej produkcji do celu
wywozu lub do samego wywozu wyjatek
wprowadzany niniejszym rozporzadzeniem
nie bedzie sprzeczny ze zwyklym
wykorzystywaniem produktu lub produktu
leczniczego w panstwie cztonkowskim, w
ktorym to $wiadectwo obowigzuje, ani nie

AM\1170334PL.docx



interesOw posiadacza §wiadectwa, biorac
pod uwage uzasadnione interesy osoéb
trzecich.

Poprawka 91
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11)  Dzigki ograniczeniu zakresu
wyjatku do produkcji do celow wywozu
poza Uni¢ oraz zakresu dziatan $cisle
niezbednych do takiej produkcji do celu
wywozu lub do samego wywozu wyjatek
wprowadzany niniejszym rozporzadzeniem
nie bedzie bezzasadnie sprzeczny ze
zwyklym wykorzystywaniem produktu w
panstwie czlonkowskim, w ktérym to
$wiadectwo obowigzuje, ani nie b¢dzie
bezzasadnie narusza¢ uzasadnionych
interesOw posiadacza §wiadectwa, biorac
pod uwage uzasadnione interesy osob
trzecich.

Poprawka 92
Julia Reda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11)  Dzigki ograniczeniu zakresu
wyjatku do produkcji do celow wywozu
poza Unie oraz zakresu dziatan §cisle
niezbednych do takiej produkcji do celu
wywozu lub do samego wywozu wyjatek
wprowadzany niniejszym rozporzadzeniem
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bedzie narusza¢ uzasadnionych intereséw
posiadacza $wiadectwa, biorac pod uwage
uzasadnione interesy osob trzecich.

Or. en

Poprawka

(11)  Dzigki ograniczeniu zakresu
wyjatku do produkcji do celow wejscia na
rynek od pierwszego dnia i wywozu poza
Unig oraz zakresu dziatan $cisle
niezbednych do takiej produkcji do celu
wywozu lub do samego wywozu wyjatek
wprowadzany niniejszym rozporzadzeniem
nie bedzie sprzeczny ze zwyklym
wykorzystywaniem produktu w panstwie
cztonkowskim, w ktérym to §wiadectwo
obowigzuje, ani nie bedzie naruszac
uzasadnionych intereséw posiadacza
$wiadectwa, biorgc pod uwage uzasadnione
interesy osob trzecich.

Or. en

Poprawka

(11)  Dzigki stosowaniu go wylgcznie do
dziatan §cisle niezbednych do tego, aby
umoZliwi¢ wprowadzanie produktow
leczniczych na rynek w sytuacjach, w
ktorych nie obowigzuje dodatkowa
ochrona, wyjatek wprowadzany
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nie bedzie bezzasadnie sprzeczny ze
zwyklym wykorzystywaniem produktu w
panstwie czlonkowskim, w ktérym to
$wiadectwo obowigzuje, ani nie b¢dzie
bezzasadnie narusza¢ uzasadnionych
interesOw posiadacza §wiadectwa, biorac
pod uwage uzasadnione interesy osob
trzecich.

Poprawka 93
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12) Wyjqgtek powinien wigzaé sie 7
zabezpieczeniami, aby ;wiekszyé
przejrystosé, wspomdoc posiadacza
dodatkowego swiadectwa ochronnego w
egzekwowaniu na terenie Unii ochrony
wynikajgcej z tego Swiadectwa oraz
ograniczy¢ ryzyko nielegalnego
przekierowania na rynek Unii w okresie
obowigzywania swiadectwa.

Poprawka 94
Tadeusz Zwiefka, Andrzej Grzyb

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12)  Wyjatek powinien wigzacé si¢ z
zabezpieczeniami, aby zwiekszyé¢
przejrystosé, wspomoc posiadacza
dodatkowego $wiadectwa ochronnego w
egzekwowaniu na terenie Unii ochrony
wynikajgcej z tego swiadectwa oraz
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niniejszym rozporzadzeniem nie bgdzie
bezzasadnie sprzeczny ze zwyktym
wykorzystywaniem produktu w panstwie
cztonkowskim, w ktérym to §wiadectwo
obowiazuje, ani nie bedzie bezzasadnie
narusza¢ uzasadnionych interesow
posiadacza $wiadectwa, biorac pod uwage
uzasadnione interesy osob trzecich.

Or. en

Poprawka

skresla sie

Or. en

Poprawka

(12)  Wyjatek powinien wigzacé si¢ z
rozsqdnymi i proporcjonalnymi
zabezpieczeniami do wylgcznego celu,
Jjakim jest pomoc posiadaczowi
dodatkowego $wiadectwa ochronnego w
weryfikacji zgodnosci 7 warunkami
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ograniczy¢ ryzyko nielegalnego
przekierowania na rynek Unii w okresie
obowigzywania swiadectwa.

Poprawka 95

okreslonymi ponizej. Zabezpieczenia te
nie powinny miec¢ negatywnego wplywu
na konkurencje miedzy
przedsigbiorstwami i powinny umozliwiaé
wyjqtek w celu zapewnienia skutecznej
pracy bez zaklocen w odniesieniu do
glownych celow tego wyjgtku.

Or. en

Tiemo Wolken, Sergio Gaetano Cofferati, Soledad Cabezon Ruiz, Enrico Gasbarra

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12)  Wyjatek powinien wigzacé si¢ z
zabezpieczeniami, aby zwigkszy¢
przejrzystos¢, wspomoc posiadacza
dodatkowego §wiadectwa ochronnego w
egzekwowaniu na terenie Unii ochrony
wynikajacej z tego §wiadectwa oraz
ograniczy¢ ryzyko nielegalnego
przekierowania na rynek Unii w okresie
obowigzywania §wiadectwa.

Poprawka 96
Razvan Popa

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12)  Wyjatek powinien wigzacé si¢ z
zabezpieczeniami, aby zwigkszy¢
przejrzystos¢, wspomoc posiadacza
dodatkowego $wiadectwa ochronnego w
egzekwowaniu na terenie Unii ochrony
wynikajacej z tego §wiadectwa oraz
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Poprawka

(12)  Wyjatek powinien wigzacé si¢ z
uzasadnionymi i proporcjonalnymi
zabezpieczeniami, aby zwigkszy¢
przejrzystos¢, wspomoc posiadacza
dodatkowego $wiadectwa ochronnego w
egzekwowaniu na terenie Unii ochrony
wynikajacej z tego §wiadectwa oraz
ograniczy¢ ryzyko nielegalnego
przekierowania na rynek Unii w okresie
obowigzywania §wiadectwa.

Or. en

Poprawka

(12)  Wyjatek powinien wigzacé si¢ z
uzasadnionymi i proporcjonalnymi
zabezpieczeniami, aby zwigkszy¢
przejrzystos¢, wspomoc posiadacza
dodatkowego $wiadectwa ochronnego w
egzekwowaniu na terenie Unii ochrony
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ograniczy¢ ryzyko nielegalnego
przekierowania na rynek Unii w okresie
obowigzywania $wiadectwa.

Poprawka 97
Stefano Maullu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12)  Wyjatek powinien wigzac si¢ g
zabezpieczeniami, aby zwigkszy¢
przejrzystos¢, wspomoc posiadacza
dodatkowego $wiadectwa ochronnego w
egzekwowaniu na terenie Unii ochrony
wynikajacej z tego §wiadectwa oraz
ograniczy¢ ryzyko nielegalnego
przekierowania na rynek Unii w okresie
obowigzywania §wiadectwa.

wynikajacej z tego §wiadectwa oraz
ograniczy¢ ryzyko nielegalnego
przekierowania na rynek Unii w okresie
obowigzywania §wiadectwa.

Or. en

Poprawka

(12)  Wyjatek powinien wigzac si¢ ze
skutecznymi i proporcjonalnymi
zabezpieczeniami, aby zwigkszy¢
przejrzystos¢, wspomoc posiadacza
dodatkowego $wiadectwa ochronnego w
egzekwowaniu na terenie Unii ochrony
wynikajacej z tego §wiadectwa oraz
ograniczy¢ ryzyko nielegalnego
przekierowania na rynek Unii w okresie
obowigzywania §wiadectwa.

Or. en

Uzasadnienie

Zabezpieczenia powinny by¢ skuteczne i proporcjonalne, aby wyjqtek osiggngt swoje cele w

zrownowazony sposob.

Poprawka 98

Jean-Marie Cavada, Antéonio Marinho e Pinto

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12)  Wyjatek powinien wigzacé si¢ z
zabezpieczeniami, aby zwigkszy¢
przejrzystos¢, wspomoc posiadacza
dodatkowego $wiadectwa ochronnego w
egzekwowaniu na terenie Unii ochrony
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Poprawka

(12)  Wyjatek powinien wigzac si¢ z
odpowiednimi zabezpieczeniami, aby
zwigkszy¢ przejrzystos¢, wspomoc
posiadacza dodatkowego §wiadectwa
ochronnego w egzekwowaniu na terenie
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wynikajacej z tego §wiadectwa oraz
ograniczy¢ ryzyko nielegalnego
przekierowania na rynek Unii w okresie
obowigzywania §wiadectwa.

Poprawka 99
Julia Reda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisje

(13) W tym celu niniejsze
rozporzgdzenie powinno natoZy¢ na
producenta produkujgcego produkt do
wylgcznego celu wywozu jednorazowy
obowiqzek przedstawienia pewnych
informacji organowi, ktory przyznal
dodatkowe swiadectwo ochronne w
panstwie cztonkowskim, w ktorym ma
miejsce produkcja. Informacje te nalezy
przedstawié przed planowanym
rogpoczeciem po raz pierwszy produkcji w
tym panstwie cztonkowskim. Produkcja i
powiqzane 7 nig dziatania, w tym
dziatania podjete w panstwach
czlonkowskich innych niz panstwo
czlonkowskie produkcji — w przypadkach,
gdy produkt jest chroniony na podstawie
Swiadectwa rowniei w tych innych
panstwach czlonkowskich — wchodzg w
zakres wyjgtku, jezeli producent wystat
wspomniane powiadomienie do
wlasciwego organu patentowego (lub
innego wyznaczonego organu) panstwa
czltonkowskiego produkcji. Ten
Jjednorazowy obowiqzek przedstawienia
informacji organowi powinien mie¢
zastosowanie w kazdym panstwie
czlonkowskim, w ktorym produkcja ma
mie¢ miejsce, zarowno w zakresie
produkcji w tym panstwie czionkowskim,
jak i w zakresie powigzanych z niq dzialan
prowadzonych w tym samym lub innym
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Unii ochrony wynikajacej z tego
$wiadectwa oraz ograniczy¢ ryzyko
nielegalnego przekierowania na rynek Unii
w okresie obowigzywania $wiadectwa.

Or. en

Poprawka

skresla sie
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panstwie czlonkowskim. Od organu naleiy
wymagac opublikowania tych informacji
w interesie przejriystosci i w celu
poinformowania posiadacza swiadectwa o
zamiarach producenta.

Poprawka 100
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisje

(13) W tym celu niniejsze
rozporzgdzenie powinno natoZy¢ na
producenta produkujgcego produkt do
wylgcznego celu wywozu jednorazowy
obowiqzek przedstawienia pewnych
informacji organowi, ktory przyznal
dodatkowe swiadectwo ochronne w
panstwie cztonkowskim, w ktorym ma
miejsce produkcja. Informacje te nalezy
przedstawié przed planowanym
rogpoczeciem po raz pierwszy produkcji w
tym panstwie czlonkowskim. Produkcja i
powiqzane 7 nig dziatania, w tym
dziatania podjete w panstwach
czlonkowskich innych niz panstwo
czlonkowskie produkcji — w przypadkach,
gdy produkt jest chroniony na podstawie
Swiadectwa rowniei w tych innych
panstwach czlonkowskich — wchodzg w
zakres wyjgtku, jezeli producent wystat
wspomniane powiadomienie do
wlasciwego organu patentowego (lub
innego wyzgnaczonego organu) panstwa
czltonkowskiego produkcji. Ten
Jjednorazowy obowiqzek przedstawienia
informacji organowi powinien mie¢
zastosowanie w kazdym panstwie
czlonkowskim, w ktorym produkcja ma
miec¢ miejsce, zarowno w zakresie
produkcji w tym panstwie cztonkowskim,
jak i w zakresie powigzanych z niq dzialan
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skresla sie

Or. en

Poprawka
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prowadzonych w tym samym lub innym
panstwie czlonkowskim. Od organu naleiy
wymagac opublikowania tych informacji
w interesie przejriystosci i w celu
poinformowania posiadacza swiadectwa o
zamiarach producenta.

Poprawka 101
Axel Voss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisje

(13) W tym celu niniejsze
rozporzadzenie powinno natozy¢ na
producenta produkujacego produkt do
wylacznego celu wywozu jednorazowy
obowigzek przedstawienia pewnych
informacji organowi, ktory przyznat
dodatkowe §wiadectwo ochronne w
panstwie cztonkowskim, w ktérym ma
miejsce produkcja. Informacje te nalezy
przedstawi¢ przed planowanym
rozpoczeciem po raz pierwszy produkcji w
tym panstwie cztonkowskim. Produkcja i
powigzane z nig dzialania, w tym dzialania
podjete w panstwach cztonkowskich
innych niz panstwo cztonkowskie
produkcji — w przypadkach, gdy produkt
jest chroniony na podstawie §wiadectwa
réwniez w tych innych panstwach
cztonkowskich — wchodzg w zakres
wyjatku, jezeli producent wystat
wspomniane powiadomienie do
wiasciwego organu patentowego (lub
innego wyznaczonego organu) panstwa
cztonkowskiego produkcji. Ten
Jjednorazowy obowiagzek przedstawienia
informacji organowi powinien mie¢
zastosowanie w kazdym panstwie
cztonkowskim, w ktérym produkcja ma
mie¢ miejsce, zarowno w zakresie
produkcji w tym panstwie cztonkowskim,
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Poprawka

(13) W tym celu niniejsze
rozporzadzenie powinno nalozy¢ na
producenta produkujacego produkt do
wylacznego celu wywozu obowigzek
przedstawienia pewnych informacji
organowi, ktory przyznat dodatkowe
$wiadectwo ochronne w panstwie
cztonkowskim, w ktérym ma miejsce
kaZda produkcja, a takZe posiadaczowi
Swiadectwa w odnosnym panstwie
czlonkowskim, nie poZniej niz trzy
miesigce przed datg rozpoczecia produkcji
w tym panstwie czlonkowskim. Informacje
te nalezy przedstawi¢ najwczesniej przed
rozpoczeciem po raz pierwszy produkcji w
tym panstwie cztonkowskim, a takZe przed
podjeciem jakichkolwiek powigzanych 7
produkcjq dzialan, ktore bylyby w
przeciwnym razie zakazane w ramach
ochrony przyznanej na podstawie
swiadectwa. Produkcja i powigzane z nig
dziatania, w tym dziatania podjete w
panstwach czlonkowskich innych niz
panstwo cztonkowskie produkeji — w
przypadkach, gdy produkt jest chroniony
na podstawie $wiadectwa rowniez w tych
innych panstwach cztonkowskich —
wchodza w zakres wyjatku, jezeli
producent wystal wspomniane
powiadomienie do wlasciwego organu
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jak 1w zakresie powigzanych z nig dziatan
prowadzonych w tym samym lub innym
panstwie cztonkowskim. Od organu nalezy
wymagac opublikowania tych informacji w
interesie przejrzystosci i w celu
poinformowania posiadacza §wiadectwa o
zamiarach producenta.

Poprawka 102
Stefano Maullu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisje

(13) W tym celu niniejsze
rozporzadzenie powinno nalozy¢ na
producenta produkujacego produkt do
wylacznego celu wywozu jednorazowy
obowigzek przedstawienia pewnych
informacji organowi, ktory przyznat
dodatkowe §wiadectwo ochronne w
panstwie cztonkowskim, w ktérym ma
miejsce produkcja. Informacje te nalezy
przedstawi¢ przed planowanym
rozpoczeciem po raz pierwszy produkcji w
tym panstwie cztonkowskim. Produkcja i
powigzane z nig dzialania, w tym dzialania
podjete w panstwach cztonkowskich
innych niz panstwo cztonkowskie
produkcji — w przypadkach, gdy produkt
jest chroniony na podstawie §wiadectwa
réwniez w tych innych panstwach
cztonkowskich — wchodza w zakres
wyjatku, jezeli producent wystat

PE630.706v01-00

patentowego (lub innego wyznaczonego
organu) panstwa cztonkowskiego produkcji
oraz do posiadacza swiadectwa.
Obowiazek przedstawienia informacji
organowi powinien mie¢ zastosowanie w
kazdym panstwie cztonkowskim, w ktorym
produkcja ma mie¢ miejsce, zarOwno w
zakresie produkcji w tym panstwie
cztonkowskim, jak 1 w zakresie
powigzanych z nig dzialan prowadzonych
w tym samym lub innym panstwie
cztonkowskim. Od organu nalezy
wymagac opublikowania tych informacji w
interesie przejrzystosci i w celu
poinformowania posiadacza §wiadectwa o
zamiarach producenta.

Or. en

Poprawka

(13) W tym celu niniejsze
rozporzadzenie powinno nalozy¢ na
producenta produkujacego produkt do
wylacznego celu wywozu obowigzek
przekazania pewnych informacji
organowi, ktory przyznat dodatkowe
$wiadectwo ochronne w panstwie
cztonkowskim, w ktérym ma miejsce
kaZda produkcja, oraz posiadaczowi
Swiadectwa pod jego adres do doreczen w
odnosnym panstwie cztonkowskim.
Informacje te nalezy przedstawi¢
najwczesniej przed planowanym
rozpoczeciem po raz pierwszy produkcji
lub wszelkiego powigzanego dzialania,
ktore jest scisle niezbedne do celow tej
produkcji, w tym panstwie cztonkowskim.
Produkcja i powigzane z nig dziatania, w
tym dziatania podj¢te w panstwach
cztonkowskich innych niz panstwo
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wspomniane powiadomienie do
wiasciwego organu patentowego (lub
innego wyznaczonego organu) panstwa
czlonkowskiego produkcji. Ten
Jjednorazowy obowiagzek przedstawienia
informacji organowi powinien mie¢
zastosowanie w kazdym panstwie
cztonkowskim, w ktérym produkcja ma
mie¢ miejsce, zarowno w zakresie
produkcji w tym panstwie cztonkowskim,
jak 1w zakresie powigzanych z nig dziatan
prowadzonych w tym samym lub innym
panstwie cztlonkowskim. Od organu nalezy
wymagac¢ opublikowania tych informacji w
interesie przejrzystosci i w celu
poinformowania posiadacza §wiadectwa o
zamiarach producenta.

cztonkowskie produkcji — w przypadkach,
gdy produkt jest chroniony na podstawie
$wiadectwa rowniez w tych innych
panstwach cztonkowskich — wchodza w
zakres wyjatku, jezeli producent wystat
wspomniane powiadomienie do
wiasciwego organu patentowego (lub
innego wyznaczonego organu) panstwa
cztonkowskiego produkcji oraz do
posiadacza swiadectwa na jego adres do
doreczen. Obowigzek przedstawienia
informacji organowi oraz posiadaczowi
swiadectwa powinien mie¢ zastosowanie w
kazdym panstwie cztonkowskim, w ktorym
produkcja ma mie¢ miejsce, zarOwno w
zakresie produkcji w tym panstwie
cztonkowskim, jak 1 w zakresie
powigzanych z nig dzialan prowadzonych
w tym samym lub innym panistwie
cztonkowskim. Od organu nalezy
wymagac¢ opublikowania tych informacji w
interesie przejrzystosci i w celu
poinformowania posiadacza §wiadectwa o
zamiarach producenta.

Or. en

Uzasadnienie

As the exemption may interfere with the exploitation of our IP rights, it is reasonable to
expect that rights holders are also directly notified if a generic/biosimilar manufacturer will
seek the benefit of the manufacturing exemption. This would help the rights holder to assess
whether the conditions of the exemption are respected. The notification should take place
before any of the exempted act starts, including before any of the related act. This will

provide legal certainty to both parties. We suggest to change “the person making...” to “a
“the” seems to restrict it to one person while, there could be many entities

’

person” —

6«

involved. We also propose to delete “once-off duty” — follow-up notifications should be
provided if further countries are targeted. When a generic manufacturer seeks the benefit of
the manufacturing exemption, the “earliest” date of manufacture should be indicated rather
than the “intended” date in order to provide certainty to the right holder.

Poprawka 103

Jean-Marie Cavada, Antéonio Marinho e Pinto

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13
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Tekst proponowany przez Komisje

(13) W tym celu niniejsze
rozporzadzenie powinno nalozy¢ na
producenta produkujacego produkt do
wylacznego celu wywozu jednorazowy
obowigzek przedstawienia pewnych
informacji organowi, ktory przyznat
dodatkowe §wiadectwo ochronne w
panstwie cztonkowskim, w ktérym ma
miejsce produkcja. Informacje te nalezy
przedstawi¢ przed planowanym
rozpoczgciem po raz pierwszy produkcji w
tym panstwie cztonkowskim. Produkcja i
powiqzane 7 nig dziatania, w tym
dziatania podjete w panstwach
czlonkowskich innych niz panstwo
czlonkowskie produkcji — w przypadkach,
gdy produkt jest chroniony na podstawie
swiadectwa rowniei w tych innych
panstwach czlonkowskich — wchodzg w
zakres wyjatku, jezeli producent wystat
wspomniane powiadomienie do
wiasciwego organu patentowego (lub
innego wyznaczonego organu) panstwa
czlonkowskiego produkcji. Ten
jednorazowy obowigzek przedstawienia
informacji organowi powinien mie¢
zastosowanie w kazdym panstwie
cztonkowskim, w ktérym produkcja ma
mie¢ miejsce, zarowno w zakresie
produkcji w tym panstwie cztonkowskim,
jak i w zakresie powigzanych z niq dzialan
prowadzonych w tym samym lub innym
panstwie czlonkowskim. Od organu nalezy
wymagac opublikowania #ych informacji w
interesie przejrzystoscii w celu
poinformowania posiadacza swiadectwa o
zamiarach producenta.

Poprawka 104

Poprawka

(13) W tym celu niniejsze
rozporzadzenie powinno nalozy¢ na
producenta produkujacego produkt do
wylacznego celu wywozu jednorazowy
obowigzek przedstawienia pewnych
informacji organowi, ktory przyznat
dodatkowe §wiadectwo ochronne w
panstwie cztonkowskim, w ktérym ma
miejsce produkcja. Informacje te nalezy
przedstawi¢ przed rozpoczgciem po raz
pierwszy produkcji w tym panstwie
cztonkowskim. Produkcja wchodzi w
zakres wyjatku, jezeli producent wystat
wspomniane powiadomienie do
wilasciwego organu patentowego (lub
innego wyznaczonego organu) panstwa
cztonkowskiego produkcji i jesli posiadacz
dodatkowego swiadectwa ochronnego
zostal naleiycie poinformowany o nazwie i
adresie producenta, numerze swiadectwa i
zamierzonej dacie rozpoczecia produkcji.
Te ograniczone informacje powinny,
jednej strony, by¢é wystarczajgce do tego,
aby posiadacz swiadectwa magt ocenic,
czy dochodzi lub moZe dojsé w przyszlosci
do naruszenia przystugujgcego mu
sSwiadectwa, a 7 drugiej strony,
uniemozliwia¢ ujawnianie posiadaczowi
sSwiadectwa szczegdlnie chronionych
informacji handlowych. Ten jednorazowy
obowigzek przedstawienia informacji
organowi powinien mie¢ zastosowanie w
kazdym panstwie cztonkowskim, w ktorym
produkcja ma mie¢ miejsce. Od organu
nalezy wymagac terminowego
opublikowania informacji dostarczonych
przez producenta w interesie przejrzystosci
bez publikowania szczegolnie
chronionych informacji handlowych
przekazywanych wlasciwemu organowi.

Or. en

Tiemo Wolken, Sergio Gaetano Cofferati, Soledad Cabezon Ruiz, Enrico Gasbarra
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisje

(13) W tym celu niniejsze
rozporzadzenie powinno nalozy¢ na
producenta produkujacego produkt do
wylacznego celu wywozu jednorazowy
obowigzek przedstawienia pewnych
informacji organowi, ktory przyznat
dodatkowe §wiadectwo ochronne w
panstwie cztonkowskim, w ktérym ma
miejsce produkcja. Informacje te nalezy
przedstawi¢ przed planowanym
rozpoczeciem po raz pierwszy produkcji w
tym panstwie cztonkowskim. Produkcja 1
powigzane z nig dzialania, w tym dzialania
podjete w panstwach cztonkowskich
innych niz panstwo cztonkowskie
produkcji — w przypadkach, gdy produkt
jest chroniony na podstawie §wiadectwa
réwniez w tych innych panstwach
cztonkowskich — wchodzg w zakres
wyjatku, jezeli producent wystat
wspomniane powiadomienie do
wiasciwego organu patentowego (lub
innego wyznaczonego organu) panstwa
cztonkowskiego produkcji. Ten
jednorazowy obowiazek przedstawienia
informacji organowi powinien mie¢
zastosowanie w kazdym panstwie
cztonkowskim, w ktérym produkcja ma
mie¢ miejsce, zarowno w zakresie
produkcji w tym panstwie cztonkowskim,
jak 1w zakresie powigzanych z nig dziatan
prowadzonych w tym samym lub innym
panstwie czlonkowskim. Od organu nalezy
wymagac opublikowania tych informacji
w interesie przejriystosci i w celu
poinformowania posiadacza swiadectwa o
zamiarach producenta.

Poprawka 105

AM\1170334PL.docx

Poprawka

(13) W tym celu niniejsze
rozporzadzenie powinno natozy¢ na
producenta produkujacego produkt do
wylacznego celu wywozu jednorazowy
obowigzek przedstawienia pewnych
informacji organowi, ktory przyznat
dodatkowe §wiadectwo ochronne w
panstwie cztonkowskim, w ktérym ma
miejsce produkcja. Informacje te nalezy
przedstawi¢ przed planowanym
rozpoczeciem po raz pierwszy produkcji w
tym panstwie cztonkowskim. Produkcja i
powigzane z nig dzialania, w tym dzialania
podjete w panstwach cztonkowskich
innych niz panstwo cztonkowskie
produkcji — w przypadkach, gdy produkt
jest chroniony na podstawie §wiadectwa
réwniez w tych innych panstwach
cztonkowskich — wchodzg w zakres
wyjatku, jezeli producent wystat
wspomniane powiadomienie do
wiasciwego organu patentowego (lub
innego wyznaczonego organu) panstwa
cztonkowskiego produkcji. Ten
jednorazowy obowigzek przedstawienia
informacji organowi powinien mie¢
zastosowanie w kazdym panstwie
cztonkowskim, w ktérym produkcja ma
mie¢ miejsce, zarowno w zakresie
produkcji w tym panstwie cztonkowskim,
jak 1w zakresie powigzanych z nig dziatan
prowadzonych w tym samym lub innym
panstwie czlonkowskim.

Or. en
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Tadeusz Zwiefka, Andrzej Grzyb

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisje

(13) W tym celu niniejsze
rozporzadzenie powinno nalozy¢ na
producenta produkujqcego produkt do
wylacznego celu wywozu jednorazowy
obowigzek przedstawienia pewnych
informacji organowi, ktory przyznat
dodatkowe §wiadectwo ochronne w
panstwie cztonkowskim, w ktérym ma
miejsce produkcja. Informacje te nalezy
przedstawi¢ przed planowanym
rozpoczeciem po raz pierwszy produkcji w
tym panstwie cztonkowskim. Produkcja i
powigzane z nig dzialania, w tym dzialania
podjete w panstwach cztonkowskich
innych niz panstwo cztonkowskie
produkcji — w przypadkach, gdy produkt
jest chroniony na podstawie §wiadectwa
réwniez w tych innych panstwach
cztonkowskich — wchodzg w zakres
wyjatku, jezeli producent wystat
wspomniane powiadomienie do
wiasciwego organu patentowego (lub
innego wyznaczonego organu) panstwa
czlonkowskiego produkcji. Ten
Jjednorazowy obowiqzek przedstawienia
informacji organowi powinien mie¢
zastosowanie w kaZdym panstwie
cztonkowskim, w ktérym produkcja ma
miec¢ miejsce, zarowno w zakresie
produkcji w tym panstwie cztonkowskim,
jak i w zakresie powigzanych z niq dzialan
prowadzonych w tym samym lub innym
panstwie czlonkowskim. Od organu naleiy
wymagac opublikowania tych informacji
W interesie przejrzystosci i w celu
poinformowania posiadacza swiadectwa o
zamiarach producenta.

PE630.706v01-00

Poprawka

(13) W tym celu — i tylko w zakresie, w
Jjakim zamierza ono polegaé na
wspomnianym wyZej wyjgtku — niniejsze
rozporzadzenie powinno natozy¢ na osobe¢
odpowiedzialng za produkcje produktu
wytwarzanego do wyltacznego celu
wywozu, lub na inng osobe dzialajgcq w
Jjej imieniu, jednorazowy obowigzek
przedstawienia pewnych informacji
organowi, ktory przyznat dodatkowe
$wiadectwo ochronne w panstwie
cztonkowskim, w ktérym ma miejsce
produkcja. Informacje te nalezy
przedstawi¢ przed planowanym
rozpoczeciem po raz pierwszy produkcji w
tym panstwie cztonkowskim. Produkcja i
powigzane z nig dzialania, w tym dzialania
podjete w panstwach cztonkowskich
innych niz panstwo cztonkowskie
produkcji — w przypadkach, gdy produkt
jest chroniony na podstawie §wiadectwa
réwniez w tych innych panstwach
cztonkowskich — w pefni wchodza w
zakres wyjatku, jezeli producent wystat
wspomniane powiadomienie do
wiasciwego organu patentowego (lub
innego wyznaczonego organu) panstwa
czlonkowskiego produkcji. Powiadomienie
powinno dotyczyé tylko produkcji, a nie
powiqzanych 7 niq dziatan. JezZeli
produkcja odbywa si¢ w wigcej niz jednym
panstwie czlonkowskim, w ktorym istnieje
Swiadectwo, powiadomienie powinno by¢
wymagane w kaidym z tych panstw
czltonkowskich. Z uwagi na charakter
informacji zawartych w tym
powiadomieniu, ktore sq poufne i
szczegolnie chronione, organ powinien
dochowad poufnosci w odniesieniu do
tego powiadomienia i zawartych w nim
informacji oraz podjgé praktyczne srodki
w celu ochrony tej poufnosci.

AM\1170334PL.docx



Poprawka 106
Razvan Popa

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisje

(13) W tym celu niniejsze
rozporzadzenie powinno nalozy¢ na
producenta produkujacego produkt do
wylacznego celu wywozu jednorazowy
obowigzek przedstawienia pewnych
informacji organowi, ktory przyznat
dodatkowe §wiadectwo ochronne w
panstwie cztonkowskim, w ktérym ma
miejsce produkcja. Informacje te nalezy
przedstawi¢ przed planowanym
rozpoczeciem po raz pierwszy produkcji w
tym panstwie cztonkowskim. Produkcja i
powigzane z nig dzialania, w tym dzialania
podjete w panstwach cztonkowskich
innych niz panstwo cztonkowskie
produkcji — w przypadkach, gdy produkt
jest chroniony na podstawie §wiadectwa
réwniez w tych innych panstwach
cztonkowskich — wchodzg w zakres
wyjatku, jezeli producent wystat
wspomniane powiadomienie do
wilasciwego organu patentowego (lub
innego wyznaczonego organu) panstwa
cztonkowskiego produkcji. Ten
Jjednorazowy obowiagzek przedstawienia
informacji organowi powinien mie¢
zastosowanie w kazdym panstwie
cztonkowskim, w ktérym produkcja ma
mie¢ miejsce, zarowno w zakresie
produkcji w tym panstwie cztonkowskim,
jak 1w zakresie powigzanych z nig dziatan
prowadzonych w tym samym lub innym
panstwie czlonkowskim. Od organu nalezy
wymagac opublikowania tych informacji w
interesie przejrzystosci i w celu
poinformowania posiadacza §wiadectwa o
zamiarach producenta.

AM\1170334PL.docx

Or. en

Poprawka

(13) W tym celu niniejsze
rozporzadzenie powinno nalozy¢ na
producenta produkujacego produkt do
wylacznego celu wywozu obowigzek
przedstawienia pewnych informacji
organowi, ktory przyznat dodatkowe
$wiadectwo ochronne w panstwie
cztonkowskim, w ktérym ma miejsce
kazda produkcja. Informacje te nalezy
przedstawi¢ najwczesniej przed
planowanym rozpoczgciem po raz
pierwszy produkcji lub wszelkich dzialan z
nig powigzanych w tym panstwie
cztonkowskim. Produkcja i powiazane z
nig dziatania, w tym dzialania podjete w
panstwach czlonkowskich innych niz
panstwo cztonkowskie produkeji — w
przypadkach, gdy produkt jest chroniony
na podstawie $wiadectwa rowniez w tych
innych panstwach cztonkowskich —
wchodza w zakres wyjatku, jezeli
producent wystal wspomniane
powiadomienie do wlasciwego organu
patentowego (lub innego wyznaczonego
organu) panstwa cztonkowskiego
produkcji. Ten obowigzek przedstawienia
informacji organowi powinien mie¢
zastosowanie w kazdym panstwie
cztonkowskim, w ktérym produkcja ma
mie¢ miejsce, zarowno w zakresie
produkcji w tym panstwie cztonkowskim,
jak 1w zakresie powigzanych z nig dziatan
prowadzonych w tym samym lub innym
panstwie czlonkowskim. Od organu nalezy
wymagac opublikowania tych informacji w
interesie przejrzystosci i w celu
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Poprawka 107
Jozsef Szajer, Alojz Peterle

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisje

(13) W tym celu niniejsze
rozporzadzenie powinno nalozy¢ na
producenta produkujacego produkt do
wylacznego celu wywozu jednorazowy
obowigzek przedstawienia pewnych
informacji organowi, ktory przyznat
dodatkowe §wiadectwo ochronne w
panstwie cztonkowskim, w ktérym ma
miejsce produkcja. Informacje te nalezy
przedstawi¢ przed planowanym
rozpoczeciem po raz pierwszy produkcji w
tym panstwie cztonkowskim. Produkcja i
powigzane z nig dzialania, w tym dzialania
podjete w panstwach cztonkowskich
innych niz panstwo czlonkowskie
produkcji — w przypadkach, gdy produkt
jest chroniony na podstawie §wiadectwa
réwniez w tych innych panstwach
cztonkowskich — wchodzg w zakres
wyjatku, jezeli producent wystat
wspomniane powiadomienie do
wiasciwego organu patentowego (lub
innego wyznaczonego organu) panstwa
czlonkowskiego produkcji. Ten
jednorazowy obowigzek przedstawienia
informacji organowi powinien mie¢
zastosowanie w kazdym panstwie
cztonkowskim, w ktérym produkcja ma
mie¢ miejsce, zarowno w zakresie
produkcji w tym panstwie cztonkowskim,
jak 1w zakresie powigzanych z nig dziatan
prowadzonych w tym samym lub innym
panstwie czlonkowskim. Od organu nalezy
wymagac opublikowania tych informacji w

PE630.706v01-00

poinformowania posiadacza §wiadectwa o
zamiarach producenta.

Or. en

Poprawka

(13) W tym celu niniejsze
rozporzadzenie powinno nalozy¢ na
producenta produkujacego produkt do
wylacznego celu wywozu lub
wprowadzenia na rynek po wygasnieciu
swiadectwa obowigzek przedstawienia
pewnych informacji organowi, ktory
przyznat dodatkowe §wiadectwo ochronne
w panstwie czlonkowskim, w ktorym ma
miejsce produkcja. Informacje te nalezy
przedstawi¢ przed planowanym
rozpoczeciem po raz pierwszy produkcji w
tym panstwie cztonkowskim. Produkcja i
powigzane z nig dzialania, w tym dzialania
podjete w panstwach cztonkowskich
innych niz panstwo cztonkowskie
produkcji — w przypadkach, gdy produkt
jest chroniony na podstawie §wiadectwa
réwniez w tych innych panstwach
cztonkowskich — wchodzg w zakres
wyjatku, jezeli producent wystat
wspomniane powiadomienie do
wilasciwego organu patentowego (lub
innego wyznaczonego organu) panstwa
cztonkowskiego produkcji. Ten
jednorazowy obowigzek przedstawienia
informacji organowi powinien mie¢
zastosowanie w kazdym panstwie
cztonkowskim, w ktérym produkcja ma
mie¢ miejsce, zarowno w zakresie
produkcji w tym panstwie cztonkowskim,
jak 1w zakresie powigzanych z nig dziatan
prowadzonych w tym samym lub innym
panstwie czlonkowskim. Od organu nalezy
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interesie przejrzystoscii w celu wymagac opublikowania tych informacji w
poinformowania posiadacza Swiadectwa o interesie przejrzystosci.
zamiarach producenta.

Or. en
Uzasadnienie

The amendment proposes to broaden the scope of the waiver to include the exemption of
stockpiling for “Day-1 entry” to the EU market after the certificate has expired. As COM’s
Impact Assessment states, EU patients and health authorities would benefit substantially from
a strengthened and more timely supply of medicines because of the diversification of the
market (a 4% amount of savings to public spending on pharmaceuticals is foreseen,).
Furthermore, it is proposed that export should mean export to both third countries and EU
Member States which are not covered by an SPC, since these are all markets not protected by

SPCs.

Poprawka 108
Axel Voss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(13a) Producent powinien rowniez; na
pismie poinformowaé posiadacza
Swiadectwa o zamiarze wykonania
produktu zgodnie 7 wyjgtkiem. W tym celu
nalezy przedstawié¢ formularz
powiadomienia, ktory roZni sie od
formularza stosowanego do
powiadamiania organu o tym, e nie
zawiera informacji poufnych ani
szczegolnie chronionych informacji
handlowych. W stosownych przypadkach
takie informacje nalezy aktualizowad.

Or. en
Poprawka 109
Tadeusz Zwiefka, Andrzej Grzyb
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13 a (nowy)
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(13a) Producent powinien tez;
poinformowad posiadacza swiadectwa na
pismie o przestaniu powiadomienia do
wlasciwego organu w 7wiqzku ze
Swiadectwem.

Or. en

Poprawka 110
Jean-Marie Cavada, Antéonio Marinho e Pinto

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(13a) Informacje zawarte w
powiadomieniu przekazywanym
wlasciwemu organowi powinny byé
poufne i mogq zostac ujawnione jedynie
na podstawie nakazu sqgdowego.

Or. en

Poprawka 111
Jean-Marie Cavada, Antonio Marinho e Pinto

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(13b) Od producenta naleiy wymagaé
informowania wlasciwego organu oraz
posiadacza swiadectwa o wszelkich
zmianach w odpowiednio przekazywanych
informacjach.

Or. en
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Poprawka 112
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisje

(14)  Ponadto niniejsze rozporzgdzenie
powinno nakladaé na producentow pewne
wymogi dotyczqce naleiytej starannosci
Jjako warunku uzyskania moZliwosci
prowadzenia dzialalnosci w ramach
wyjgtku. Od producenta naleiy wymagad,
aby za posrednictwem odpowiednich
srodkow — w szczegdlnosci za
posrednictwem zapisow umownych —
informowal podmioty w obrebie jego
tancucha dostaw, e produkt jest objety
wyjqtkiem wprowadzonym na mocy
niniejszego rozporzqdzenia i jest
przeznaczony wylgcznie na wywoz.
Producent, ktory nie speinit
przedmiotowych wymogow dotyczgcych
naleiytej starannosci, nie mogtby czerpaé
korzysci wynikajqgcych 7 wyjqtku, ani tez
nie moglyby ich czerpaé jakikolwiek osoby
trzecie prowadzgce powigzane dzialania w
tym samym lub innym panstwie
czlonkowskim, w ktorym obowiqzuje
Swiadectwo przyznajgce ochrone na rzecz
produktu, w zwigzku 7 czym posiadacg
odpowiedniego swiadectwa bytby
upowazniony do egzekwowania praw
przystugujgcych mu na mocy certyfikatu.

Poprawka 113
Julia Reda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisje
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(14)  Ponadto niniejsze rozporzgdzenie
powinno nakladaé na producentow pewne
wymogi dotyczgce naleiytej starannosci
Jjako warunku uzyskania moZliwosci
prowadzenia dzialalnosci w ramach
wyjgtku. Od producenta naleiy wymagad,
aby za posrednictwem odpowiednich
srodkow — w szczegdlnosci za
posrednictwem zapiséw umownych —
informowal podmioty w obrebie jego
tancucha dostaw, e produkt jest objety
wyjqtkiem wprowadzonym na mocy
niniejszego rozporzqdzenia i jest
przeznaczony wylgcznie na wywoz.
Producent, ktory nie speinit
przedmiotowych wymogow dotyczgcych
naleiytej starannosci, nie mogiby czerpaé
korzysci wynikajqgcych 7 wyjqtku, ani tez
nie moglyby ich czerpad jakikolwiek osoby
trzecie prowadzgce powigzane dzialania w
tym samym lub innym panstwie
czlonkowskim, w ktorym obowiqzuje
Swiadectwo przyznajgce ochrone na rzecz
produktu, w zwigzku 7 czym posiadacg
odpowiedniego swiadectwa bytby
upowazniony do egzekwowania praw
przystugujgcych mu na mocy certyfikatu.

Poprawka 114

Jean-Marie Cavada, Anténio Marinho e Pinto

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisje

(14)  Ponadto niniejsze rozporzadzenie
powinno naktada¢ na producentow pewne
wymogi dotyczace nalezytej starannosci
jako warunku uzyskania mozliwosci
prowadzenia dziatalno$ci w ramach
wyjatku. Od producenta nalezy wymagac,
aby za posrednictwem odpowiednich
srodkow — w szczeg6lnosci za
posrednictwem zapiséw umownych —

PE630.706v01-00

skresla sie

Or. en

Poprawka

(14)  Ponadto niniejsze rozporzadzenie
powinno naktada¢ na producentow pewne
wymogi dotyczace nalezytej starannosci
jako warunku uzyskania mozliwosci
prowadzenia dziatalno$ci w ramach
wyjatku. Od producenta nalezy wymagac,
aby za posrednictwem odpowiednich
srodkow — w szczeg6lnosci za
posrednictwem zapiséw umownych —

AM\1170334PL.docx



informowat podmioty w obrebie jego
taficucha dostaw, ze produkt jest objety
wyjatkiem wprowadzonym na mocy
niniejszego rozporzadzenia i jest
przeznaczony wylacznie na wywoz.
Producent, ktory nie spetit
przedmiotowych wymogow dotyczacych
nalezytej starannosci, nie moglby czerpac
korzys$ci wynikajacych z wyjatku, ani te?
nie moglyby ich czerpaé jakikolwiek osoby
trzecie prowadzgce powigzane dzialania w
tym samym lub innym panstwie
czlonkowskim, w ktorym obowiqzuje
Swiadectwo przyznajgce ochrone na rzecz
produktu, w zwigzku 7 czym posiadacg
odpowiedniego swiadectwa bytby
upowazniony do egzekwowania praw
przystugujgcych mu na mocy certyfikatu.

Poprawka 115
Jozsef Szajer, Alojz Peterle

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisje

(14)  Ponadto niniejsze rozporzadzenie
powinno naktada¢ na producentow pewne
wymogi dotyczace nalezytej starannosci
jako warunku uzyskania mozliwosci
prowadzenia dziatalno$ci w ramach
wyjatku. Od producenta nalezy wymagac,
aby za posrednictwem odpowiednich
srodkow — w szczeg6lnosci za
posrednictwem zapiséw umownych —
informowat podmioty w obrebie jego
taficucha dostaw, ze produkt jest objety
wyjatkiem wprowadzonym na mocy
niniejszego rozporzadzenia i jest
przeznaczony wytacznie na wywoz.
Producent, ktory nie spetnit
przedmiotowych wymogow dotyczacych
nalezytej starannosci, nie moglby czerpac
korzys$ci wynikajacych z wyjatku, ani tez
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informowat podmioty w obrebie jego
taficucha dostaw, ze produkt jest objety
wyjatkiem wprowadzonym na mocy
niniejszego rozporzadzenia i jest
przeznaczony wylacznie na wywoz.
Producent, ktory nie spetit
przedmiotowych wymogow dotyczacych
nalezytej starannosci, nie moglby czerpac
korzys$ci wynikajacych z wyjatku.

Or. en

Poprawka

(14)  Ponadto niniejsze rozporzadzenie
powinno naktada¢ na producentow pewne
wymogi dotyczace nalezytej starannosci
jako warunku uzyskania mozliwosci
prowadzenia dziatalno$ci w ramach
wyjatku. Od producenta nalezy wymagac,
aby za posrednictwem odpowiednich
srodkow — w szczeg6lnosci za
posrednictwem zapisOw umownych —
informowat podmioty w obrebie jego
taficucha dostaw, ze produkt jest objety
wyjatkiem wprowadzonym na mocy
niniejszego rozporzadzenia i jest
przeznaczony wytacznie na wywoz lub jest
wytwarzany wylgcznie w celu sprzedazy
dopiero po wygasnieciu swiadectwa.
Producent, ktory nie spetit
przedmiotowych wymogow dotyczacych
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nie moglyby ich czerpa¢ jakikolwiek osoby
trzecie prowadzace powiazane dziatania w
tym samym lub innym panstwie
cztonkowskim, w ktérym obowigzuje
$wiadectwo przyznajace ochrong¢ na rzecz
produktu, w zwigzku z czym posiadacz
odpowiedniego $wiadectwa bytby
upowazniony do egzekwowania praw
przystugujacych mu na mocy certyfikatu.

nalezytej starannosci, nie moglby czerpac
korzys$ci wynikajacych z wyjatku, ani tez
nie moglyby ich czerpa¢ jakikolwiek osoby
trzecie prowadzace powiazane dziatania w
tym samym lub innym panstwie
cztonkowskim, w ktérym obowigzuje
$wiadectwo przyznajace ochrong¢ na rzecz
produktu, w zwigzku z czym posiadacz
odpowiedniego $wiadectwa bytby
upowazniony do egzekwowania praw
przystugujacych mu na mocy certyfikatu.

Or. en

Uzasadnienie

The amendment proposes to broaden the scope of the waiver to include the exemption of
stockpiling for “Day-1 entry” to the EU market after the certificate has expired. As COM'’s
Impact Assessment states, EU patients and health authorities would benefit substantially from
a strengthened and more timely supply of medicines because of the diversification of the
market (a 4% amount of savings to public spending on pharmaceuticals is foreseen,).
Furthermore, it is proposed that export should mean export to both third countries and EU
Member States which are not covered by an SPC, since these are all markets not protected by

SPCs.

Poprawka 116

Tiemo Waolken, Sergio Gaetano Cofferati, Soledad Cabezon Ruiz, Enrico Gasbarra,

Razvan Popa

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisje

(14)  Ponadto niniejsze rozporzadzenie
powinno naktada¢ na producentow pewne
wymogi dotyczace nalezytej starannosci
jako warunku uzyskania mozliwosci
prowadzenia dziatalno$ci w ramach
wyjatku. Od producenta nalezy wymagac,
aby za posrednictwem odpowiednich
srodkow — w szczeg6lnosci za
posrednictwem zapisOw umownych —
informowat podmioty w obrebie jego
taficucha dostaw, ze produkt jest objety
wyjatkiem wprowadzonym na mocy
niniejszego rozporzadzenia i jest
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Poprawka

(14)  Ponadto niniejsze rozporzadzenie
powinno naktada¢ na producentow pewne
wymogi dotyczace nalezytej starannosci
jako warunku uzyskania mozliwosci
prowadzenia dziatalno$ci w ramach
wyjatku. Od producenta nalezy wymagac,
aby za posrednictwem odpowiednich
srodkow — w szczeg6lnosci za
posrednictwem zapiséw umownych —
informowat podmioty w obrebie jego
taficucha dostaw, ze produkt jest objety
wyjatkiem wprowadzonym na mocy
niniejszego rozporzadzenia i jest

AM\1170334PL.docx



przeznaczony wylacznie na wywoz.
Producent, ktory nie spetit
przedmiotowych wymogow dotyczacych
nalezytej starannosci, nie moglby czerpac
korzy$ci wynikajacych z wyjatku, ani tez
nie moglyby ich czerpa¢ jakikolwiek osoby
trzecie prowadzace powiazane dziatania w
tym samym lub innym panstwie
cztonkowskim, w ktérym obowigzuje
$wiadectwo przyznajace ochrong na rzecz
produktu, w zwigzku z czym posiadacz
odpowiedniego $wiadectwa bytby
upowazniony do egzekwowania praw
przystugujacych mu na mocy certyfikatu.

Poprawka 117
Axel Voss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisje

(14)  Ponadto niniejsze rozporzadzenie
powinno naktada¢ na producentow pewne
wymogi dotyczace nalezytej starannosci
jako warunku uzyskania mozliwosci
prowadzenia dziatalno$ci w ramach
wyjatku. Od producenta nalezy wymagac,
aby za posrednictwem odpowiednich
srodkéw — w szczegdlnosci za
posrednictwem zapiséw umownych —
informowat podmioty w obrebie jego
tancucha dostaw, ze produkt jest objety
wyjatkiem wprowadzonym na mocy
niniejszego rozporzadzenia i jest
przeznaczony wytacznie na wywoz.
Producent, ktory nie spetit
przedmiotowych wymogow dotyczacych
nalezytej staranno$ci, nie moglby czerpaé
korzy$ci wynikajacych z wyjatku, ani tez
nie moglyby ich czerpa¢ jakikolwiek osoby
trzecie prowadzace powiazane dziatania w
tym samym lub innym panstwie
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przeznaczony wytacznie na wywoz lub w
celu wejscia na rynek od pierwszego dnia.
Producent, ktory nie spetnit
przedmiotowych wymogow dotyczacych
nalezytej starannosci, nie moglby czerpac
korzys$ci wynikajacych z wyjatku, ani tez
nie moglyby ich czerpa¢ jakikolwiek osoby
trzecie prowadzace powiazane dziatania w
tym samym lub innym panstwie
cztonkowskim, w ktérym obowigzuje
$wiadectwo przyznajace ochrong¢ na rzecz
produktu, w zwigzku z czym posiadacz
odpowiedniego $wiadectwa bytby
upowazniony do egzekwowania praw
przystugujacych mu na mocy certyfikatu.

Or. en

Poprawka

(14)  Ponadto niniejsze rozporzadzenie
powinno naktada¢ na producentow pewne
wymogi dotyczace nalezytej starannosci
jako warunku uzyskania mozliwosci
prowadzenia dziatalno$ci w ramach
wyjatku. Od kazdego producenta nalezy
wymagac, aby za posrednictwem
odpowiednich i udokumentowanych
srodkow — w szczeg6lnosci za
posrednictwem zapiséw umownych —
informowat podmioty w obrebie jego
taficucha dostaw, ze produkt jest objety
wyjatkiem wprowadzonym na mocy
niniejszego rozporzadzenia i jest
przeznaczony wylacznie na wywoz.
Producent, ktory nie spetit
przedmiotowych wymogow dotyczacych
nalezytej starannosci, nie moglby czerpac
korzy$ci wynikajacych z wyjatku, ani tez
nie moglyby ich czerpa¢ jakikolwiek osoby
trzecie prowadzace powiazane dziatania w
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cztonkowskim, w ktérym obowigzuje
$wiadectwo przyznajace ochrone na rzecz
produktu, w zwigzku z czym posiadacz
odpowiedniego $wiadectwa bytby
upowazniony do egzekwowania praw
przystugujacych mu na mocy certyfikatu.

Poprawka 118
Stefano Maullu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisje

(14)  Ponadto niniejsze rozporzadzenie
powinno naktada¢ na producentow pewne
wymogi dotyczace nalezytej starannosci
jako warunku uzyskania mozliwosci
prowadzenia dziatalno$ci w ramach
wyjatku. Od producenta nalezy wymagac,
aby za posrednictwem odpowiednich
srodkéw — w szczegdlnosci za
posrednictwem zapiséw umownych —
informowat podmioty w obrebie jego
tancucha dostaw, ze produkt jest objety
wyjatkiem wprowadzonym na mocy
niniejszego rozporzadzenia i jest
przeznaczony wytacznie na wywoz.
Producent, ktory nie spetit
przedmiotowych wymogow dotyczacych
nalezytej starannosci, nie moglby czerpac
korzy$ci wynikajacych z wyjatku, ani tez
nie mogtyby ich czerpac¢ jakikolwiek osoby
trzecie prowadzace powiazane dziatania w
tym samym lub innym panstwie
cztonkowskim, w ktérym obowigzuje
$wiadectwo przyznajace ochrong¢ na rzecz
produktu, w zwigzku z czym posiadacz
odpowiedniego $wiadectwa bytby
upowazniony do egzekwowania praw
przystugujacych mu na mocy certyfikatu.

PE630.706v01-00

tym samym lub innym panstwie
cztonkowskim, w ktérym obowigzuje
$wiadectwo przyznajace ochrong¢ na rzecz
produktu, w zwigzku z czym posiadacz
odpowiedniego $wiadectwa bytby
upowazniony do egzekwowania praw
przystugujacych mu na mocy certyfikatu.

Or. en

Poprawka

(14)  Ponadto niniejsze rozporzadzenie
powinno naktada¢ na producentow pewne
wymogi dotyczace nalezytej starannosci
jako warunku uzyskania mozliwosci
prowadzenia dziatalnos$ci w ramach
wyjatku. Od kazdego producenta nalezy
wymagac, aby za posrednictwem
odpowiednich i udokumentowanych
srodkow — w szczeg6lnosci za
posrednictwem zapiséw umownych —
informowat podmioty w obrebie jego
taficucha dostaw, ze produkt jest objety
wyjatkiem wprowadzonym na mocy
niniejszego rozporzadzenia i jest
przeznaczony wylacznie na wywoz.
Producent, ktory nie spetit
przedmiotowych wymogow dotyczacych
nalezytej starannosci, nie moglby czerpac
korzy$ci wynikajacych z wyjatku, ani tez
nie moglyby ich czerpa¢ jakikolwiek osoby
trzecie prowadzace powiazane dziatania w
tym samym lub innym panstwie
cztonkowskim, w ktérym obowigzuje
$wiadectwo przyznajace ochrong¢ na rzecz
produktu, w zwigzku z czym posiadacz
odpowiedniego $wiadectwa bytby
upowazniony do egzekwowania praw
przystugujacych mu na mocy certyfikatu.
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Uzasadnienie

Jak zauwazono w motywie 13, moze istnie¢ wielu ,, producentow”, a kazdy z nich powinien
przestrzega¢ wymogow rozporzqdzenia. Pojecie ,,odpowiednich srodkow” jest niejasne i
niekonkretne. Producent powinien moc udowodni¢ w udokumentowany sposob, Ze jego
podwykonawcy rzeczywiscie zostali w petni poinformowani i mieli sSwiadomos¢ szczegolnych
okolicznosci, w jakich te produkty przeznaczone na wywoz bedg wytwarzane. Niniejszy
wymog nie stanowitby nadmiernego obciqzenia, poniewaz zaktadamy, Ze umowy dotyczqgce

produkcji i tak sq zawierane.

Poprawka 119
Razvan Popa

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisje

(14)  Ponadto niniejsze rozporzadzenie
powinno naktada¢ na producentow pewne
wymogi dotyczace nalezytej starannosci
jako warunku uzyskania mozliwosci
prowadzenia dziatalno$ci w ramach
wyjatku. Od producenta nalezy wymagac,
aby za posrednictwem odpowiednich
srodkéw — w szczegblnosci za
posrednictwem zapiséw umownych —
informowat podmioty w obrebie jego
tancucha dostaw, ze produkt jest objety
wyjatkiem wprowadzonym na mocy
niniejszego rozporzadzenia i jest
przeznaczony wylacznie na wywoz.
Producent, ktory nie spetit
przedmiotowych wymogow dotyczacych
nalezytej starannosci, nie moglby czerpac
korzy$ci wynikajacych z wyjatku, ani tez
nie moglyby ich czerpac jakikolwiek osoby
trzecie prowadzace powiazane dziatania w
tym samym lub innym panstwie
cztonkowskim, w ktérym obowigzuje
$wiadectwo przyznajace ochrong¢ na rzecz
produktu, w zwigzku z czym posiadacz
odpowiedniego $wiadectwa bytby
upowazniony do egzekwowania praw
przystugujacych mu na mocy certyfikatu.
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Poprawka

(14)  Ponadto niniejsze rozporzadzenie
powinno naktada¢ na producenta pewne
wymogi dotyczace nalezytej starannosci
jako warunku uzyskania mozliwosci
prowadzenia dziatalno$ci w ramach
wyjatku. Od kazdego producenta nalezy
wymagac, aby za posrednictwem
odpowiednich §rodkéw — w szczegdlnosci
za posrednictwem zapisOw umownych —
informowat podmioty w obrebie jego
tancucha dostaw, ze produkt jest objety
wyjatkiem wprowadzonym na mocy
niniejszego rozporzadzenia i jest
przeznaczony wylacznie na wywoz.
Producent, ktory nie spetit
przedmiotowych wymogow dotyczacych
nalezytej starannosci, nie moglby czerpac
korzy$ci wynikajacych z wyjatku, ani tez
nie moglyby ich czerpa¢ jakikolwiek osoby
trzecie prowadzace powiazane dziatania w
tym samym lub innym panstwie
cztonkowskim, w ktérym obowigzuje
$wiadectwo przyznajace ochrong¢ na rzecz
produktu, w zwigzku z czym posiadacz
odpowiedniego $wiadectwa bytby
upowazniony do egzekwowania praw
przystugujacych mu na mocy certyfikatu.
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Poprawka 120
Julia Reda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisje

(15) Co wigcej, niniejsze
rozporzqdzenie powinno naktadaé na
producenta wymogi dotyczgce
etykietowania, aby za posrednictwem logo
utatwié identyfikacje produktu jako
produktu o wylgcznym przeznaczeniu na
wywoz do panstw trzecich. Produkcja i
powiqzane 7 nig dziatania powinny
znajdowad si¢ poza zakresem ochrony
przyznanej na mocy dodatkowego
Swiadectwa ochronnego wylgcznie w
przypadku, gdy produkt oznaczono w taki
sposob. Ten obowigzek w zakresie
etykietowania pozostawalby bez
uszczerbku dla wymogow dotyczgcych
etykietowania obowigzujqcych w
panstwach trzecich.

Poprawka 121
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisje

(15) Co wigcej, niniejsze
rozporzqdzenie powinno nakladaé na
producenta wymogi dotyczgce
etykietowania, aby za posrednictwem logo
utatwié identyfikacje produktu jako
produktu o wylgcznym przeznaczeniu na
wywoz do panstw trzecich. Produkcja i
powiqzane 7 nig dziatania powinny

PE630.706v01-00
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skresla sie
Or. en
Poprawka
skresla sie
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znajdowad si¢ poza zakresem ochrony
przyznanej na mocy dodatkowego
Swiadectwa ochronnego wylgcznie w
przypadku, gdy produkt oznaczono w taki
sposob. Ten obowiqgzek w zakresie
etykietowania pozostawalby bez
uszczerbku dla wymogow dotyczgcych
etykietowania obowigzujqcych w
panstwach trzecich.

Poprawka 122
Axel Voss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisje

(15) Co wigcej, niniejsze rozporzadzenie
powinno naktada¢ na producenta wymogi
dotyczace etykietowania, aby za
posrednictwem logo utatwi¢ identyfikacje
produktu jako produktu o wylacznym
przeznaczeniu na wywoz do panstw
trzecich. Produkcja i powiazane z nig
dziatania powinny znajdowac si¢ poza
zakresem ochrony przyznanej na mocy
dodatkowego §wiadectwa ochronnego
wylacznie w przypadku, gdy produkt
oznaczono w taki sposob. Ten obowigzek
w zakresie etykietowania pozostawatby
bez uszczerbku dla wymogdéw dotyczacych
etykietowania obowigzujacych w
panstwach trzecich.

AM\1170334PL.docx

Or. en

Poprawka

(15)  Co wigcej, niniejsze rozporzadzenie
powinno naktada¢ na producenta wymogi
dotyczace etykietowania, aby za
posrednictwem logo utatwi¢ identyfikacje
produktu jako produktu o wylacznym
przeznaczeniu na wywoz do panstw
trzecich. Produkcja i powiazane z nig
dziatania powinny znajdowac si¢ poza
zakresem ochrony przyznanej na mocy
dodatkowego §wiadectwa ochronnego
wylacznie w przypadku, gdy produkt
oznaczono w taki sposob. Ten obowigzek
w zakresie etykietowania pozostawatby
bez uszczerbku dla wymogdéw dotyczacych
etykietowania obowigzujacych w
panstwach trzecich. Ponadto produkt
leczniczy opatrzony niepowtarzalnym
identyfikatorem zgodnie 7 art. 3 lit. d) i
art. 4 rozporzgdzenia delegowanego
Komisji (UE) 2016/161 wskazywalby, ze
produkt nie jest przeznaczony wylgcznie
do celu wywozu do panstw trzecich. W
zwigzku z tym niniejsze rozporzqdzenie nie
powinno zezwaladé, aby produkt
przeznaczony wylgcznie do wywozu do
panstw trzecich byl opatrzony takim
niepowtarzalnym identyfikatorem.

PE630.706v01-00
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Poprawka 123
Stefano Maullu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisje

(15) Co wigcej, niniejsze rozporzadzenie
powinno naktada¢ na producenta wymogi
dotyczace etykietowania, aby za
posrednictwem logo utatwi¢ identyfikacje
produktu jako produktu o wylacznym
przeznaczeniu na wywoz do panstw
trzecich. Produkcja i powiazane z nig
dziatania powinny znajdowac si¢ poza
zakresem ochrony przyznanej na mocy
dodatkowego §wiadectwa ochronnego
wylacznie w przypadku, gdy produkt
oznaczono w taki sposob. Ten obowigzek
w zakresie etykietowania pozostawatby
bez uszczerbku dla wymogdéw dotyczacych
etykietowania obowigzujacych w
panstwach trzecich.

Or. en

Poprawka

(15)  Co wigcej, niniejsze rozporzadzenie
powinno naktada¢ na producenta wymogi
dotyczace etykietowania, aby za
posrednictwem logo utatwi¢ identyfikacje
produktu jako produktu o wylacznym
przeznaczeniu na wywoz do panstw
trzecich. Z kolei produkt leczniczy
opatrzony niepowtarzalnym
identyfikatorem zgodnie 7 art. 3 lit. d) i
art. 4 rozporzgdzenia delegowanego
Komisji (UE) 2016/161 wskazywalby, ze
produkt nie jest przeznaczony wylgcznie
do celu wywozu do panstw trzecich.
Produkcja i powigzane z nig dzialania
powinny znajdowac¢ si¢ poza zakresem
ochrony przyznanej na mocy dodatkowego
$wiadectwa ochronnego wytacznie w
przypadku, gdy produkt odpowiednio
oznaczono. Ten obowigzek w zakresie
etykietowania pozostawatby bez
uszczerbku dla wymogoéw dotyczacych
etykietowania obowigzujacych w
panstwach trzecich.

Or. en

Uzasadnienie

Subject to the packaging requirements in the destination countries, it is not certain that the
maker will always be able to affix the foreseen logo to the outer and immediate packaging of
the product. As a result, this amendment proposes to rely on the European Medicines
Verification System (EMVS), mandated by the Falsified Medicines Directive (FMD). This
would be a more effective anti-diversion measure to ensure medicinal products manufactured
exclusively for export and cannot be re-imported and dispensed in the EU. It should be clear
that the Unique Identifier (which will be mandatory for any medicine to be dispensed in the
EU) should only be placed on the product and uploaded in the system of national repositories
after the expiry of the SPC in the EU.
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Poprawka 124

Tiemo Wolken, Sergio Gaetano Cofferati, Soledad Cabezon Ruiz, Enrico Gasbarra,

Razvan Popa

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisje

(15) Co wigcej, niniejsze rozporzadzenie
powinno naktada¢ na producenta wymogi
dotyczace etykietowania, aby za
posrednictwem logo utatwi¢ identyfikacje
produktu jako produktu o wylacznym
przeznaczeniu na wywoz do panstw
trzecich. Produkcja i powiazane z nig
dziatania powinny znajdowac si¢ poza
zakresem ochrony przyznanej na mocy
dodatkowego §wiadectwa ochronnego
wylacznie w przypadku, gdy produkt
oznaczono w taki sposob. Ten obowigzek
w zakresie etykietowania pozostawatby
bez uszczerbku dla wymogdéw dotyczacych
etykietowania obowigzujacych w
panstwach trzecich.

Poprawka 125
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisje

(17)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza stosowania unijnych $rodkow,
ktore maja na celu zapobieganie
naruszeniom i ulatwianie egzekwowania
praw wilasnosci intelektualnej, w tym

AM\1170334PL.docx
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Poprawka

(15)  Co wigcej, niniejsze rozporzadzenie
powinno naktada¢ na producenta wymogi
dotyczace etykietowania, aby za
posrednictwem logo utatwi¢ identyfikacje
produktu jako produktu o wylacznym
przeznaczeniu do celow wejscia na rynek
Unii od pierwszego dnia po wygasnieciu
dodatkowego swiadectwa ochronnego lub
o wylgcznym przeznaczeniu na wywoéz do
panstw trzecich. Produkcja,
przechowywanie i inne powiazane
dziatania powinny znajdowac si¢ poza
zakresem ochrony przyznanej na mocy
dodatkowego §wiadectwa ochronnego
wylacznie w przypadku, gdy produkt
oznaczono w taki sposob. Ten obowigzek
w zakresie etykietowania pozostawatby
bez uszczerbku dla wymogdéw dotyczacych
etykietowania obowigzujacych w
panstwach trzecich.

Or. en

Poprawka

(17)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza stosowania unijnych $rodkow,
ktore maja na celu zapobieganie
naruszeniom i ulatwianie egzekwowania
praw wilasnosci intelektualnej, w tym

PE630.706v01-00

PL



PL

dyrektywy 2004/48/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady*! oraz
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 608/2013%,

4! Dyrektywa 2004/48/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie egzekwowania praw

wilasnosci intelektualnej (Dz.U. L 157 z
30.4.2004, s. 45).

42 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 608/2013 z
dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie
egzekwowania praw wlasnosci
intelektualnej przez organy celne (Dz.U. L
181 229.6.2013, s. 15).

Poprawka 126

Jean-Marie Cavada, Antonio Marinho e Pinto

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisje
(17)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza stosowania unijnych $rodkow,

ktore maja na celu zapobieganie
naruszeniom i ulatwianie egzekwowania

PE630.706v01-00

dyrektywy 2004/48/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady*! oraz
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 608/2013%2. Ponadto
niniejsze rozporzqdzenie nie narusza
przepisow dotyczgcych niepowtarzalnego
identyfikatora przewidzianych w
rozporzqdzeniu delegowanym Komisji
(UE) 2016/161.

41 Dyrektywa 2004/48/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie egzekwowania praw

wilasnosci intelektualnej (Dz.U. L 157 z
30.4.2004, s. 45).

42 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 608/2013 z
dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie
egzekwowania praw wlasnosci
intelektualnej przez organy celne (Dz.U. L
181 229.6.2013, s. 15).

1a Rozporzgdzenie delegowane Komisji
(UE) 2016/161 z dnia 2 paZdziernika 2015
r. ugupelniajqce dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady przez
okreslenie szczegotowych zasad
dotyczqgcych zabezpieczen umieszczanych
na opakowaniach produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 32 7
9.2.2016, s. 1).

Or. ro

Poprawka

(17)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza stosowania unijnych srodkow,
ktore maja na celu zapobieganie
naruszeniom i ulatwianie egzekwowania

AM\1170334PL.docx



praw wilasnosci intelektualnej, w tym
dyrektywy 2004/48/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady*' oraz
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 608/2013%2,

‘I Dyrektywa 2004/48/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady 7 dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie egzekwowania praw

wlasnosci intelektualnej (Dz.U. L 157 7
30.4.2004, s. 45).

#2 Rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 608/2013 z
dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie
egzekwowania praw wlasnosci
intelektualnej przez organy celne (Dz.U. L
1817 29.6.2013, s. 15).

Poprawka 127

Jean-Marie Cavada, Antonio Marinho e Pinto

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1170334PL.docx
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praw wilasnosci intelektualnej, w tym
dyrektywy 2004/48/WE, rozporzadzenia
(UE) nr 608/2013 oraz przepisow
dotyczgcych niepowtarzalnego
identyfikatora ustanowionych w
rozporzgdzeniu delegowanym Komisji
(UE) 2016/161.

Or. en

Poprawka

(17a) Jednak aby unikngé naduzyé i
nielegalnej dystrybucji produktow
leczniczych wytwarzanych zgodnie z
niniejszym rozporzqdzeniem na rynku
Unii, mimo Ze zostaly one
wyprodukowane wylgcznie w celu wywozu
do panstw trzecich, a zatem aby
zapobiegac tzw. ,, ryzykownym wejsciom
na rynek”, na tych produktach
leczniczych nie naleiy umieszczad
niepowtarzalnych identyfikatorow, o
ktorych mowa w rozporzgdzeniu
delegowanym Komisji (UE) 2016/161.

Or. en
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Poprawka 128
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) W celu zapewnienia, aby
posiadacze juz obowiqzujqgcych
dodatkowych swiadectw ochronnych nie
zostali pozbawieni przystugujqcych im
praw, wyjgtek ustanowiony w niniejszym
rozporzqdzeniu powinien mie¢
zastosowanie wylqcznie do Swiadectw
przyznanych w okreslonym dniu wejscia w
Zycie niniejszego rozporzqdzenia lub w
okreslonym dniu po wejsciu w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia, bez wigledu
na to, kiedy swiadectwo przyznano po raz
pierwszy. Okreslony dzien powinien byé
terminem, ktory umozliwi
wnioskodawcom i innym istotnym
podmiotom rynkowym terminowe
dostosowanie si¢ do zmienionego
kontekstu prawnego, pocgynienie
odpowiednich inwestycji i podjecie
odpowiednich decyzji w zakresie miejsca
produkcji. Termin ten powinien réwniez
pozostawi¢ wystarczajgco duZo czasu dla
organow publicznych, aby te mogly
wdroZy¢ stosowne uzgodnienia w celu
otrzymania i opublikowania zgloszen o
zamiarze produkowania, a takze powinien
nalezycie uwzgledniaé oczekujqgce wnioski
o przyznanie swiadectwa.

Poprawka 129

skresla sie

Poprawka

Or. en

Tiemo Waolken, Sergio Gaetano Cofferati, Soledad Cabezon Ruiz, Enrico Gasbarra

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

PE630.706v01-00
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Tekst proponowany przez Komisje

(19) W celu zapewnienia, aby
posiadacze jui obowiqzujqgcych
dodatkowych swiadectw ochronnych nie
zostali pozbawieni przystugujqcych im
praw, wyjatek ustanowiony w niniejszym
rozporzadzeniu powinien mie¢
zastosowanie wylacznie do $wiadectw
przyznanych w okreslonym dniu wejscia w
Zycie niniejszego rozporzqdzenia lub w
okreslonym dniu po wejsciu w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia, bez wigledu
na to, kiedy swiadectwo przyznano po raz
pierwszy. Okreslony dzien powinien by¢
terminem, ktory umozliwi
wnioskodawcom i innym istotnym
podmiotom rynkowym terminowe
dostosowanie si¢ do zmienionego
kontekstu prawnego, poczynienie
odpowiednich inwestycji i podjgcie
odpowiednich decyzji w zakresie miejsca
produkcji. Termin ten powinien réwniez
pozostawic¢ wystarczajqgco duZo czasu dla
organow publicznych, aby te mogly
wdroZy¢ stosowne uzgodnienia w celu
otrzymania i opublikowania zgloszen o
zamiarze produkowania, a takze powinien
nalezycie uwzgledniaé oczekujqgce wnioski
o przyznanie swiadectwa.

Poprawka 130
Tadeusz Zwiefka, Andrzej Grzyb

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) W celu zapewnienia, aby
posiadacze jui obowiqzujqgcych
dodatkowych swiadectw ochronnych nie
zostali pozbawieni przystugujqcych im
praw, wyjatek ustanowiony w niniejszym
rozporzadzeniu powinien mie¢

AM\1170334PL.docx
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Poprawka

(19)  Wyjatek ustanowiony w niniejszym
rozporzadzeniu powinien mie¢
zastosowanie wylacznie do $wiadectw
wydanych na podstawie patentu
podstawowego, ktory wygasa w dniu albo
po dniu 1 stycznia 2020 r. Termin ten
powinien réwniez by¢ terminem, ktory
umozliwi wnioskodawcom 1 innym
istotnym podmiotom rynkowym terminowe
dostosowanie si¢ do zmienionego
kontekstu prawnego, poczynienie
odpowiednich inwestycji i podjgcie
odpowiednich decyzji w zakresie miejsca
produkcji.

Or. en

Poprawka

(19)  Wyjatek ustanowiony w niniejszym
rozporzadzeniu powinien mie¢
zastosowanie dopiero po uplywie roku od
wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia. Okreslony dzien powinien
by¢ terminem, ktéry umozliwi

PE630.706v01-00
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zastosowanie wylgcznie do swiadectw
przyznanych w okreslonym dniu wejscia w
zycie niniejszego rozporzadzenia lub w
okreslonym dniu po wejsciu w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia, bez wigledu
na to, kiedy swiadectwo przyznano po raz
pierwszy. Okreslony dzien powinien by¢
terminem, ktory umozliwi
wnioskodawcom 1 innym istotnym
podmiotom rynkowym terminowe
dostosowanie si¢ do zmienionego
kontekstu prawnego, poczynienie
odpowiednich inwestycji 1 podjecie
odpowiednich decyzji w zakresie miejsca
produkcji. Termin ten powinien rowniez
pozostawic¢ wystarczajqgco duZo czasu dla
organow publicznych, aby te mogly
wdroZy¢ stosowne uzgodnienia w celu
otrzymania i opublikowania zgloszen o
zamiarze produkowania, a takze powinien
nalezycie uwzgledniaé oczekujqgce wnioski
o przyznanie swiadectwa.

Poprawka 131
Jozsef Szajer, Alojz Peterle

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) W celu zapewnienia, aby
posiadacze jui obowiqzujgcych
dodatkowych $§wiadectw ochronnych nie
zostali pozbawieni przystugujqcych im
praw, wyjatek ustanowiony w niniejszym
rozporzadzeniu powinien mie¢
zastosowanie wylacznie do $wiadectw
przyznanych w okreslonym dniu wej$cia w
zycie niniejszego rozporzadzenia lub w
okreslonym dniu po wejsciu w zycie
niniejszego rozporzadzenia, bez wzgledu
na to, kiedy §wiadectwo przyznano po raz
pierwszy. Okreslony dzien powinien byé
terminem, ktory umozliwi

PE630.706v01-00

wnioskodawcom i innym istotnym
podmiotom rynkowym terminowe
dostosowanie si¢ do zmienionego
kontekstu prawnego, poczynienie
odpowiednich inwestycji i podjgcie
odpowiednich decyzji w zakresie miejsca
produkcji.

Or. en

Poprawka

(19) W celu zapewnienia, aby prawa
posiadaczy dodatkowych §wiadectw
ochronnych nie zostaly w nieuzasadniony
sposob ograniczone, wyjatek ustanowiony
W niniejszym rozporzadzeniu powinien
mie¢ zastosowanie wytacznie do
$wiadectw, o ktore wniosek ztoZono po
dniu wejs$cia w zycie niniejszego
rozporzadzenia, oraz do swiadectw
wchodzgcych w Zycie dwa lata po wejsciu
w zycie niniejszego rozporzadzenia, bez
wzgledu na to, kiedy przyznano te
swiadectwa. Konieczne jest zapewnienie
terminowego wejscia w Zycie niniejszego

AM\1170334PL.docx



wnioskodawcom i innym istotnym
podmiotom rynkowym terminowe
dostosowanie si¢ do zmienionego
kontekstu prawnego, poczynienie
odpowiednich inwestycji i podjecie
odpowiednich decyzji w zakresie miejsca
produkcji. Termin ten powinien réowniez
pozostawic¢ wystarczajqgco duZo czasu dla
organow publicznych, aby te mogly
wdroZy¢ stosowne uzgodnienia w celu
otrzymania i opublikowania zgloszen o
zamiarze produkowania, a takze powinien
nalezycie uwzgledniaé oczekujqgce wnioski
o przyznanie swiadectwa.

rozporzgdzenia 7 uwagi na to, Ze w 2020 r.
w wielu panstwach trzecich wygasng
patenty na wiele produktow leczniczych
sprzedawanych w duZych ilosciach i
chronionych w Unii za pomocg
Swiadectw, co otwiera znaczne nowe
moZliwosci na globalnych rynkach, ktore
producenci generycznych i biopodobnych
produktow leczniczych majqgcy siedzibe w
Unii powinni méc wykorzystaé.
Jednoczesnie te ustalenia dotyczqce
terminéw powinny umozliwiaé
posiadaczom Swiadectw terminowe
dostosowanie si¢ do zmienionego
kontekstu prawnego i poczynienie
odpowiednich inwestycji, przy
Jjednoczesnym zapewnieniu, aby
producenci generycznych i biopodobnych
produktow leczniczych mogli odnosié¢
rzecgywiste korzysci ekonomiczne w
wyniku tego wyjqgtku.

Or. en

Uzasadnienie

Whiosek Komisji przenosi do odlegtej przysztosci zamierzong przewage konkurencyjng i
korzysci zwigzane ze zdrowiem publicznym wynikajgce ze zwolnienia dotyczgcego
wytwarzania produktow. Aby tego unikngé, poprawka ma umozliwi¢ producentom
generycznych produktow leczniczych korzystanie z ,, klifu patentowego” w 2020 r. i
rozpoczecie produkcji w UE w dozwolonych celach w okresie obowigzywania wszystkich
SPC, ktore wejdg w Zycie po uplywie dwoch lat od wejscia w Zycie rozporzqdzenia,
niezaleznie od daty ich przyznania. Z drugiej strony, oferuje ona rozwiqzanie, ktore jest
niezalezne od czasu niezbednego na realizacje procedury przyznawania SPC w panstwach

cztonkowskich.

Poprawka 132

Jean-Marie Cavada, Antéonio Marinho e Pinto

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje
(19) W celu zapewnienia, aby

posiadacze juz obowigzujacych
dodatkowych $§wiadectw ochronnych nie
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Poprawka
(19) W celu zapewnienia, aby

posiadacze juz obowigzujacych
dodatkowych $§wiadectw ochronnych nie

PE630.706v01-00
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zostali pozbawieni przystugujacych im
praw, wyjatek ustanowiony w niniejszym
rozporzadzeniu powinien mie¢
zastosowanie wylgcznie do Swiadectw
przyznanych w okreslonym dniu wejscia w
zycie niniejszego rozporzadzenia lub w
okreslonym dniu po wejsciu w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia, bez wigledu
na to, kiedy swiadectwo przyznano po raz
pierwszy. Okreslony dzien powinien by¢
terminem, ktory umozliwi
wnioskodawcom i innym istotnym
podmiotom rynkowym terminowe
dostosowanie si¢ do zmienionego
kontekstu prawnego, poczynienie
odpowiednich inwestycji i podjgcie
odpowiednich decyzji w zakresie miejsca
produkcji. Termin ten powinien réwniez
pozostawi¢ wystarczajaco duzo czasu dla
organdéw publicznych, aby te mogty
wdrozy¢ stosowne uzgodnienia w celu
otrzymania i opublikowania zgtoszen o
zamiarze produkowania, a takze powinien
nalezycie uwzglednia¢ oczekujace wnioski
0 przyznanie $wiadectwa.

Poprawka 133
Stefano Maullu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) W celu zapewnienia, aby
posiadacze juz obowigzujacych
dodatkowych $§wiadectw ochronnych nie
zostali pozbawieni przystugujacych im
praw, wyjatek ustanowiony w niniejszym
rozporzadzeniu powinien mie¢
zastosowanie wylacznie do $wiadectw
przyznanych w okreslonym dniu wejscia w
zycie niniejszego rozporzadzenia lub w
okreslonym dniu po wejsciu w zycie
niniejszego rozporzadzenia, bez wzgledu
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zostali pozbawieni przystugujacych im
praw, wyjatek ustanowiony w niniejszym
rozporzadzeniu nie powinien mie¢
zastosowania do $wiadectw przyznanych
lub o ktore wystgpiono przed wejsciem w
zycie niniejszego rozporzadzenia.
Okreslony dzieh powinien by¢ terminem,
ktory umozliwi wnioskodawcom 1 innym
istotnym podmiotom rynkowym terminowe
dostosowanie si¢ do zmienionego
kontekstu prawnego, poczynienie
odpowiednich inwestycji i podjgcie
odpowiednich decyzji w zakresie miejsca
produkcji. Termin ten powinien réwniez
pozostawi¢ wystarczajaco duzo czasu dla
organdéw publicznych, aby te mogty
wdrozy¢ stosowne uzgodnienia w celu
otrzymania i opublikowania zgtoszen o
zamiarze produkowania, a takze powinien
nalezycie uwzglednia¢ oczekujace wnioski
0 przyznanie $wiadectwa.

Or. en

Poprawka

(19) W celu zapewnienia, aby
posiadacze juz obowigzujacych
dodatkowych $§wiadectw ochronnych nie
zostali pozbawieni przystugujacych im
praw, wyjatek ustanowiony w niniejszym
rozporzadzeniu powinien mie¢
zastosowanie wylacznie do $wiadectw, o
ktore wystgpiono w okre$lonym dniu
wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia lub w okre§lonym dniu po
wejsSciu w Zycie niniejszego
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na to, kiedy swiadectwo przyznano po raz
pierwszy. Okreslony dzien powinien by¢
terminem, ktory umozliwi
wnioskodawcom 1 innym istotnym
podmiotom rynkowym terminowe
dostosowanie si¢ do zmienionego
kontekstu prawnego, poczynienie
odpowiednich inwestycji i podjgcie
odpowiednich decyzji w zakresie miejsca
produkcji. Termin ten powinien réwniez
pozostawi¢ wystarczajaco duzo czasu dla
organdw publicznych, aby te mogty
wdrozy¢ stosowne uzgodnienia w celu
otrzymania i opublikowania zgtoszen o
zamiarze produkowania, a takze powinien
nalezycie uwzglednia¢ oczekujace wnioski
0 przyznanie $wiadectwa.

rozporzadzenia. Okreslony dzien powinien
by¢ terminem, ktoéry umozliwi
wnioskodawcom i innym istotnym
podmiotom rynkowym terminowe
dostosowanie si¢ do zmienionego
kontekstu prawnego, poczynienie
odpowiednich inwestycji i podjgcie
odpowiednich decyzji w zakresie miejsca
produkcji. Termin ten powinien réwniez
pozostawi¢ wystarczajaco duzo czasu dla
organdéw publicznych, aby te mogty
wdrozy¢ stosowne uzgodnienia w celu
otrzymania i opublikowania zgtoszen o
zamiarze produkowania, a takze powinien
nalezycie uwzglednia¢ oczekujace wnioski
0 przyznanie $wiadectwa.

Or. en

Uzasadnienie

W ramach obecnego krajowego systemu SPC daty przyznania SPC rozniq si¢ w zaleznosci od
urzedu patentowego, co moze stwarzac niepewnosc¢ zarowno po stronie producenta, jak i
posiadacza SPC, jesli chodzi o poczgtek obowigzywania wyjqtku w poszczegolnych
panstwach. Z kolei data wystgpienia o dane SPC stanowi bardziej spdjng date wdrozenia.

Poprawka 134
Sajjad Karim

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) W celu zapewnienia, aby
posiadacze juz obowigzujacych
dodatkowych §wiadectw ochronnych nie
zostali pozbawieni przystugujacych im
praw, wyjatek ustanowiony w niniejszym
rozporzadzeniu powinien mieé¢
zastosowanie wylacznie do $wiadectw
przyznanych w okreslonym dniu wejs$cia w
zycie niniejszego rozporzadzenia lub w
okreslonym dniu po wejsciu w zycie
niniejszego rozporzadzenia, bez wzgledu
na to, kiedy $wiadectwo przyznano po raz
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Poprawka

(19)  Aby zapobiec sytuacji, w ktorej
posiadacze juz obowigzujacych
dodatkowych $§wiadectw ochronnych
zostang pozbawieni przyshugujacych im
praw, wyjatek ustanowiony w niniejszym
rozporzadzeniu powinien mie¢
zastosowanie wylacznie do $wiadectw
przyznanych w okreslonym dniu wejs$cia w
zycie niniejszego rozporzadzenia lub w
okreslonym dniu po wejsciu w zycie
niniejszego rozporzadzenia, bez wzgledu
na to, kiedy $wiadectwo przyznano po raz
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PL

pierwszy. Okreslony dzien powinien by¢
terminem, ktory umozliwi
wnioskodawcom i innym istotnym
podmiotom rynkowym terminowe
dostosowanie si¢ do zmienionego
kontekstu prawnego, poczynienie
odpowiednich inwestycji i podjgcie
odpowiednich decyzji w zakresie miejsca
produkcji. Termin ten powinien réwniez
pozostawi¢ wystarczajaco duzo czasu dla
organdéw publicznych, aby te mogty
wdrozy¢ stosowne uzgodnienia w celu
otrzymania i opublikowania zgtoszen o
zamiarze produkowania, a takze powinien
nalezycie uwzglednia¢ oczekujace wnioski
0 przyznanie §wiadectwa.

Poprawka 135
Axel Voss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) W celu zapewnienia, aby
posiadacze juz obowigzujacych
dodatkowych $§wiadectw ochronnych nie
zostali pozbawieni przystugujacych im
praw, wyjatek ustanowiony w niniejszym
rozporzadzeniu powinien mie¢
zastosowanie wylacznie do $wiadectw
przyznanych w okreslonym dniu wejscia w
zycie niniejszego rozporzadzenia lub w
okreslonym dniu po wejsciu w zycie
niniejszego rozporzadzenia, bez wzgledu
na to, kiedy $wiadectwo przyznano po raz
pierwszy. Okreslony dzien powinien by¢
terminem, ktory umozliwi
wnioskodawcom i innym istotnym
podmiotom rynkowym terminowe
dostosowanie si¢ do zmienionego
kontekstu prawnego, poczynienie
odpowiednich inwestycji i podjgcie
odpowiednich decyzji w zakresie miejsca
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pierwszy. Okre$lony dzien powinien by¢
terminem, ktory umozliwi
wnioskodawcom i innym istotnym
podmiotom rynkowym terminowe
dostosowanie si¢ do zmienionego
kontekstu prawnego, poczynienie
odpowiednich inwestycji i podjgcie
odpowiednich decyzji w zakresie miejsca
produkcji. Termin ten powinien réwniez
pozostawi¢ wystarczajaco duzo czasu dla
organdéw publicznych, aby te mogty
wdrozy¢ stosowne uzgodnienia w celu
otrzymania i opublikowania zgtoszen o
zamiarze produkowania, a takze powinien
nalezycie uwzglednia¢ oczekujace wnioski
0 przyznanie $wiadectwa.

Or. en

Poprawka

(19) W celu zapewnienia, aby
posiadacze juz obowigzujacych
dodatkowych $§wiadectw ochronnych nie
zostali pozbawieni przystugujacych im
praw, wyjatek ustanowiony w niniejszym
rozporzadzeniu powinien mie¢
zastosowanie wylacznie do §wiadectw, o
ktore wystgpiono w okre$lonym dniu
wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia lub w okre§lonym dniu po
wejsSciu w zycie niniejszego
rozporzadzenia, bez wzgledu na to, kiedy
$wiadectwo przyznano po raz pierwszy.
Okreslony dzieh powinien by¢ terminem,
ktéry umozliwi wnioskodawcom 1 innym
istotnym podmiotom rynkowym terminowe
dostosowanie si¢ do zmienionego
kontekstu prawnego, poczynienie
odpowiednich inwestycji i podjgcie
odpowiednich decyzji w zakresie miejsca
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produkcji. Termin ten powinien rowniez
pozostawi¢ wystarczajaco duzo czasu dla
organdw publicznych, aby te mogty
wdrozy¢ stosowne uzgodnienia w celu
otrzymania i opublikowania zgtoszen o
zamiarze produkowania, a takze powinien
nalezycie uwzglednia¢ oczekujace wnioski
0 przyznanie $wiadectwa.

Poprawka 136
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) W celu zapewnienia, aby
posiadacze juz obowiqzujqgcych
dodatkowych swiadectw ochronnych nie
zostali pozbawieni przystugujqcych im
praw, wyjatek ustanowiony w niniejszym
rozporzadzeniu powinien mieé
zastosowanie wylqcznie do Swiadectw
przyznanych w okreslonym dniu wejscia w
Zycie niniejszego rozporzqdzenia lub w
okreslonym dniu po wejsciu w zycie
niniejszego rozporzqdzenia, bez wigledu
na to, kiedy swiadectwo przyznano po raz
pierwszy. Okreslony dzien powinien by¢
terminem, ktory umozliwi
wnioskodawcom 1 innym istotnym
podmiotom rynkowym terminowe
dostosowanie si¢ do zmienionego
kontekstu prawnego, poczynienie
odpowiednich inwestycji i podjgcie
odpowiednich decyzji w zakresie miejsca
produkcji. Termin ten powinien réwniez
pozostawi¢ wystarczajaco duzo czasu dla
organdw publicznych, aby te mogty
wdrozy¢ stosowne uzgodnienia w celu
otrzymania i opublikowania zgtoszen o
zamiarze produkowania, a takze powinien
nalezycie uwzglednia¢ oczekujace wnioski
o0 przyznanie §wiadectwa.
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produkcji. Termin ten powinien réwniez
pozostawi¢ wystarczajaco duzo czasu dla
organdéw publicznych, aby te mogty
wdrozy¢ stosowne uzgodnienia w celu
otrzymania i opublikowania zgtoszen o
zamiarze produkowania, a takze powinien
nalezycie uwzglednia¢ oczekujace wnioski
0 przyznanie $wiadectwa.

Or. en

Poprawka

(19)  Aby zapewnié jednolite wdroZenie
niniejszego rozporzqdzenia w panstwach
czlonkowskich i w celu zapewnienia, aby
Jjuz obowiqzujgce dodatkowe swiadectwa
ochronne byly stosowane w jednakowy
sposob, wyjatek ustanowiony w niniejszym
rozporzadzeniu powinien ebowigzywac po
jego wejsciu w zycie w 2023 r. Okreslony
dzien powinien by¢ terminem, ktory
umozliwi wnioskodawcom 1 innym
istotnym podmiotom rynkowym terminowe
dostosowanie si¢ do zmienionego
kontekstu prawnego, poczynienie
odpowiednich inwestycji i podjgcie
odpowiednich decyzji w zakresie miejsca
produkcji. Termin ten powinien réwniez
pozostawi¢ wystarczajaco duzo czasu dla
organdéw publicznych, aby te mogty
wdrozy¢ stosowne uzgodnienia w celu
otrzymania i opublikowania zgtoszen o
zamiarze produkowania, a takze powinien
nalezycie uwzglednia¢ oczekujace wnioski
0 przyznanie $wiadectwa.
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Poprawka 137

Jean-Marie Cavada, Antéonio Marinho e Pinto

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 138

Jean-Marie Cavada, Antéonio Marinho e Pinto

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 20

Tekst proponowany przez Komisje

(20) Komisja powinna przeprowadzié¢
oceng niniejszego rozporzadzenia. Zgodnie
z pkt 22 porozumienia
mi¢dzyinstytucjonalnego migdzy
Parlamentem Europejskim, Radg Unii
Europejskiej a Komisja Europejska w
sprawie lepszego stanowienia prawa z dnia
13 kwietnia 2016 r.** ocena ta powinna
bra¢ pod uwage pi¢¢ kryteriow —
skuteczno$¢, efektywnos¢, odpowiedniose,
spojnos¢ 1 wartos¢ dodang — oraz powinna
stuzy¢ jako podstawa dla oceny skutkow
dalszych mozliwych dziatan. W ocenie
nalezy uwzgledni¢ wywoz poza granice
Unii oraz mozliwo$¢ wprowadzenia na
rynki Unii generycznych produktow
leczniczych 1 w szczegolnosci
biopodobnych produktow leczniczych tak
szybko, jak jest to mozliwe po wygasnieciu
$wiadectwa. W szczeg6lnosci w ramach
oceny nalezy dokona¢ przegladu
skutecznosci wyjatku w $wietle celu
przywrocenia przedsigbiorstwom
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Or. ro

Poprawka

(19a) Niniejsze rozporzqdzenie nie dziala
Z mocq wsteczng.

Or. en

Poprawka

(20) Komisja powinna regularnie
przeprowadzaé oceng niniejszego
rozporzadzenia. Zgodnie z pkt 22
porozumienia mi¢dzyinstytucjonalnego
mi¢dzy Parlamentem Europejskim, Rada
Unii Europejskiej a Komisjg Europejska w
sprawie lepszego stanowienia prawa z dnia
13 kwietnia 2016 r.** ocena ta powinna
bra¢ pod uwage pi¢¢ kryteriow —
skuteczno$¢, efektywnos¢, odpowiedniose,
spojnos¢ 1 wartos¢ dodang — oraz powinna
stuzy¢ jako podstawa dla oceny skutkow
dalszych mozliwych dziatah. W ocenie
nalezy uwzgledni¢ wywoz poza granice
Unii oraz mozliwo$¢ wprowadzenia na
rynki Unii generycznych produktow
leczniczych 1 w szczegodlnosci
biopodobnych produktow leczniczych tak
szybko, jak jest to mozliwe po wygasnieciu
swiadectwa. W tym zakresie ocena ta
powinna rownie; uwzgledniaé ewentualne
rozszerzenie zakresu niniejszego
rozporzgdzenia na produkcje prowadzong
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zajmujacym si¢ generycznymi i
biopodobnymi produktami leczniczymi
réwnych szans na poziomie calej Unii oraz
celu szybszego wprowadzania
generycznych i w szczegdlnosci
biopodobnych produktow leczniczych na
rynek po wygasnigciu §wiadectwa. W
ramach oceny nalezy rowniez zbadaé
wplyw wyjatku na badania 1 produkcje
innowacyjnych produktéw leczniczych
przez posiadaczy swiadectw w Unii, a
takze rozwazy¢ rownowage migdzy
poszczego6lnymi wchodzacymi w gre
interesami, w tym interesami zdrowia
publicznego.

B DzU.L 123 212.5.2016, s. 1.

Poprawka 139
Julia Reda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 20

Tekst proponowany przez Komisje

(20) Komisja powinna przeprowadzi¢
oceng niniejszego rozporzadzenia. Zgodnie
z pkt 22 porozumienia
mi¢dzyinstytucjonalnego mig¢dzy
Parlamentem Europejskim, Radg Unii
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na terytorium Unii przez producentow z
siedzibg w Unii na potrzeby
magazynowania w celu wprowadzenia na
rynek unijny od pierwszego dnia po
uplywie obowigzywania swiadectwa. W
tym kontekscie wazine byloby ustalenie,
czy w wyniku takiego rozszerzenia zakresu
wyjatku produkcja obecnie prowadzona
poza Uniq zostataby przeniesiona na jej
terytorium. W szczegdlnosci w ramach
oceny nalezy dokona¢ przegladu
skutecznosci wyjatku w $wietle celu
przywrocenia przedsigbiorstwom
zajmujacym si¢ generycznymi i
biopodobnymi produktami leczniczymi
réwnych szans na poziomie calej Unii oraz
celu szybszego wprowadzania
generycznych i w szczegdlnosci
biopodobnych produktow leczniczych na
rynek po wygasnigciu §wiadectwa. W
ramach oceny nalezy rowniez zbadaé
wplyw wyjatku na badania 1 produkcje
innowacyjnych produktéw leczniczych
przez posiadaczy swiadectw w Unii, a
takze rozwazy¢ rownowage mi¢dzy
poszczegolnymi wchodzacymi w gre
interesami, w tym interesami zdrowia
publicznego.

B DzU.L 123 212.5.2016, s. 1.

Or. en

Poprawka

(20) Komisja powinna przeprowadzi¢
oceng niniejszego rozporzadzenia. Wartosé
niniejszego rozporzqdzenia wymaga
doglebnej debaty; skutki systemu
patentowego, a w szczegolnosci ochrony
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Europejskiej a Komisja Europejska w
sprawie lepszego stanowienia prawa z dnia
13 kwietnia 2016 r.** ocena ta powinna
bra¢ pod uwage pi¢¢ kryteriow —
skuteczno$¢, efektywnos¢, odpowiedniosé,
spojnosc¢ 1 wartos¢ dodang — oraz powinna
stuzy¢ jako podstawa dla oceny skutkow
dalszych mozliwych dziatan. W ocenie
nalezy uwzgledni¢ wywoz poza granice
Unii oraz mozliwo$¢ wprowadzenia na
rynki Unii generycznych produktow
leczniczych 1 w szczegolnosci
biopodobnych produktow leczniczych tak
szybko, jak jest to mozliwe po wygasnieciu
$wiadectwa. W szczeg6lnosci w ramach
oceny nalezy dokona¢ przegladu
skutecznosci wyjatku w $wietle celu
przywrocenia przedsigbiorstwom
zajmujacym si¢ generycznymi i
biopodobnymi produktami leczniczymi
réwnych szans na poziomie calej Unii oraz
celu szybszego wprowadzania
generycznych i w szczegdlnosci
biopodobnych produktow leczniczych na
rynek po wygasnigciu §wiadectwa. W
ramach oceny nalezy rowniez zbadaé
wplyw wyjatku na badania 1 produkcje
innowacyjnych produktéw leczniczych
przez posiadaczy swiadectw w Unii, a
takze rozwazy¢ rownowage mi¢dzy
poszczeg6lnymi wchodzagcymi w gre
interesami, w tym interesami zdrowia
publicznego.
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za pomocq SPC, dla konkurencji w
dziedzinie generycznych produktow
leczniczych, budzetow opieki zdrowotnej
oraz dostepu do lekéw w Europie
wymagajq dokladnej oceny na podstawie
stalej ewaluacji systemu SPC. Z uwagi na
niezwykle istotne znaczenie dostepu do
produktow leczniczych i ich przystepnosci
cenowej dla zdrowia publicznego i
wydatkow publicznych uzasadnione jest
czeste przeprowadzanie ocen. Zgodnie z
pkt 22 porozumienia
mi¢dzyinstytucjonalnego migdzy
Parlamentem Europejskim, Radg Unii
Europejskiej a Komisja Europejska w
sprawie lepszego stanowienia prawa z dnia
13 kwietnia 2016 r.** ocena ta powinna
bra¢ pod uwage pi¢¢ kryteriow —
skuteczno$¢, efektywnos¢, odpowiedniose,
spojnos¢ 1 wartos¢ dodang — oraz powinna
stuzy¢ jako podstawa dla oceny skutkow
dalszych mozliwych dziatan. W ocenie
nalezy uwzgledni¢ wywdz poza granice
Unii oraz mozliwo$¢ wprowadzenia na
rynki Unii generycznych produktow
leczniczych 1 w szczegodlnosci
biopodobnych produktow leczniczych tak
szybko, jak jest to mozliwe po wygasnieciu
$wiadectwa. W szczeg6lnosci w ramach
oceny nalezy dokona¢ przegladu
skuteczno$ci wyjatku w $wietle celu
przywrocenia przedsigbiorstwom
zajmujacym si¢ generycznymi i
biopodobnymi produktami leczniczymi
réwnych szans na poziomie calej Unii oraz
celu szybszego wprowadzania
generycznych i w szczegdlnosci
biopodobnych produktéw leczniczych na
rynek po wygasni¢ciu §wiadectwa. W
ramach oceny nalezy rowniez zbadaé
wplyw wyjatku na badania 1 produkcje
innowacyjnych produktéw leczniczych
przez posiadaczy swiadectw w Unii, a
takze rozwazy¢ rownowage mi¢dzy
poszczegdlnymi wchodzagcymi w gre
interesami, w tym interesami zdrowia
publicznego.
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B DzU.L 123 212.5.2016, s. 1.

Poprawka 140

B DzU.L 123 212.5.2016, s. 1.

Or. en

Tiemo Wolken, Sergio Gaetano Cofferati, Soledad Cabezon Ruiz, Enrico Gasbarra

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 20

Tekst proponowany przez Komisje

(20) Komisja powinna przeprowadzi¢
oceng niniejszego rozporzadzenia. Zgodnie
z pkt 22 porozumienia
mi¢dzyinstytucjonalnego migdzy
Parlamentem Europejskim, Radg Unii
Europejskiej a Komisja Europejska w
sprawie lepszego stanowienia prawa z dnia
13 kwietnia 2016 r.** ocena ta powinna
bra¢ pod uwage pi¢¢ kryteriow —
skuteczno$¢, efektywnos¢, odpowiedniosé,
spojnos¢ 1 wartos¢ dodang — oraz powinna
stuzy¢ jako podstawa dla oceny skutkow
dalszych mozliwych dziatan. W ocenie
nalezy uwzgledni¢ wywoz poza granice
Unii oraz mozliwo$¢ wprowadzenia na
rynki Unii generycznych produktow
leczniczych 1 w szczegolnosci
biopodobnych produktow leczniczych tak
szybko, jak jest to mozliwe po wygasnieciu
$wiadectwa. W szczeg6lnosci w ramach
oceny nalezy dokona¢ przegladu
skuteczno$ci wyjatku w $wietle celu
przywrocenia przedsigbiorstwom
zajmujacym si¢ generycznymi i
biopodobnymi produktami leczniczymi
réwnych szans na poziomie calej Unii oraz
celu szybszego wprowadzania
generycznych i w szczegdlnosci
biopodobnych produktéow leczniczych na
rynek po wygasnigciu §wiadectwa. W
ramach oceny nalezy rowniez zbadaé
wplyw wyjatku na badania 1 produkcje
innowacyjnych produktéw leczniczych
przez posiadaczy swiadectw w Unii, a
takze rozwazy¢ rownowage migdzy
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Poprawka

(20) Komisja powinna przeprowadzi¢
oceng niniejszego rozporzadzenia. Zgodnie
z pkt 22 porozumienia
mi¢dzyinstytucjonalnego migdzy
Parlamentem Europejskim, Radg Unii
Europejskiej a Komisja Europejska w
sprawie lepszego stanowienia prawa z dnia
13 kwietnia 2016 r.** ocena ta powinna
bra¢ pod uwage pi¢¢ kryteriow —
skuteczno$¢, efektywnos¢, odpowiedniose,
spojnos¢ 1 wartos¢ dodang — oraz powinna
stuzy¢ jako podstawa dla oceny skutkow
dalszych mozliwych dziatan. W ocenie
nalezy uwzgledni¢ wywoz poza granice
Unii oraz mozliwo$¢ wprowadzenia na
rynki Unii generycznych produktow
leczniczych 1 w szczegodlnosci
biopodobnych produktow leczniczych tak
szybko, jak jest to mozliwe po wygasnieciu
$wiadectwa. W szczeg6lnosci w ramach
oceny nalezy dokona¢ przegladu
skutecznosci wyjatku w $wietle celu
przywrocenia przedsigbiorstwom
zajmujacym si¢ generycznymi i
biopodobnymi produktami leczniczymi
réwnych szans na poziomie calej Unii oraz
celu szybszego wprowadzania
generycznych i w szczegodInosci
biopodobnych produktow leczniczych na
rynek po wygasni¢ciu §wiadectwa. W
ramach oceny nalezy rowniez zbadaé
wplyw wyjatku na badania 1 produkcje
innowacyjnych produktéw leczniczych
przez posiadaczy swiadectw w Unii, a
takze rozwazy¢ rownowage migdzy

PE630.706v01-00
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poszczegodlnymi wchodzagcymi w gre
interesami, w tym interesami zdrowia
publicznego.

B DzU.L 123 212.5.2016, s. 1.

Poprawka 141
Tadeusz Zwiefka, Andrzej Grzyb

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21

Tekst proponowany przez Komisje

(21)  Aby osiagna¢ podstawowy cel
zapewnienia rownych szans mi¢dzy
producentami generycznych i
biopodobnych produktow leczniczych a ich
konkurentami na rynkach panstw trzecich,
w ktorych ochrona nie istnieje lub wygasta,
niezbedne i odpowiednie jest okreslenie
przepisow ograniczajgcych wylgczne
prawo posiadacza dodatkowego
Swiadectwa ochronnego do produkcji
przedmiotowego produktu w okresie
obowigzywania §wiadectwa, przy czym
rownie niezbedne i odpowiednie jest
nalozenie na producentow, ktorzy pragng
wykorzystaé wspomniane przepisy,
konkretnych obowigzkow w zakresie
przedstawiania informacji i etykietowania.
Niniejsze rozporzadzenie jest zgodne z
zasadg proporcjonalno$ci i nie wykracza
poza dzialania konieczne do osiaggnigcia
zakladanych celow, zgodnie z art. 5 ust. 4
Traktatu o Unii Europejskie;j.

Poprawka 142
Kosma Zlotowski

PE630.706v01-00

poszczegodlnymi wchodzacymi w gre
interesami, w tym dostgpem do lekow w
Unii i interesami zdrowia publicznego.

B DzU.L 123 212.5.2016, s. 1.
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Poprawka

(21)  Aby osiagna¢ podstawowy cel
zapewnienia rownych szans mi¢dzy
producentami generycznych i
biopodobnych produktow leczniczych a ich
konkurentami na rynkach panstw trzecich,
w ktorych ochrona nie istnieje lub wygasta,
niezbedne 1 odpowiednie jest okreslenie
przepisow umozliwiajgcych produkcje
przedmiotowego produktu w okresie
obowigzywania $wiadectwa. Niniejsze
rozporzadzenie jest zgodne z zasada
proporcjonalnosci i nie wykracza poza
dziatania konieczne do osiggnigcia
zakladanych celow, zgodnie z art. 5 ust. 4
Traktatu o Unii Europejskie;j.

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21

Tekst proponowany przez Komisje

(21)  Aby osiagna¢ podstawowy cel
zapewnienia rownych szans mi¢dzy
producentami generycznych i
biopodobnych produktow leczniczych a ich
konkurentami na rynkach panstw trzecich,
w ktorych ochrona nie istnieje lub wygasta,
niezbedne 1 odpowiednie jest okreslenie
przepisOw ograniczajacych wylaczne
prawo posiadacza dodatkowego
$wiadectwa ochronnego do produkcji
przedmiotowego produktu w okresie
obowigzywania §wiadectwa, przy czym
rownie niezbedne i odpowiednie jest
nalozenie na producentow, ktorzy pragng
wykorzystaé wspomniane przepisy,
konkretnych obowigzkow w zakresie
przedstawiania informacji i etykietowania.
Niniejsze rozporzadzenie jest zgodne z
zasada proporcjonalno$ci i nie wykracza
poza dzialania konieczne do osiaggnigcia
zakladanych celow, zgodnie z art. 5 ust. 4
Traktatu o Unii Europejskie;.

Poprawka 143
Jozsef Szajer, Alojz Peterle

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21

Tekst proponowany przez Komisje

(21)  Aby osiagna¢ podstawowy cel
zapewnienia rownych szans mi¢dzy
producentami generycznych i
biopodobnych produktow leczniczych a ich
konkurentami na rynkach panstw trzecich,
w ktorych ochrona nie istnieje lub wygasta,
niezbedne i odpowiednie jest okreslenie
przepisOw ograniczajacych wylaczne
prawo posiadacza dodatkowego

AM\1170334PL.docx

Poprawka

(21)  Aby osiagna¢ podstawowy cel
zapewnienia rownych szans mi¢dzy
producentami generycznych i
biopodobnych produktéow leczniczych a ich
konkurentami na rynkach panstw trzecich,
w ktorych ochrona nie istnieje lub wygasta,
niezbedne 1 odpowiednie jest okreslenie
przepisOw ograniczajacych wylaczne
prawo posiadacza dodatkowego
$wiadectwa ochronnego do produkcji
przedmiotowego produktu w okresie
obowigzywania $wiadectwa. Niniejsze
rozporzadzenie jest zgodne z zasada
proporcjonalnosci i nie wykracza poza
dziatania konieczne do osiggnigcia
zakladanych celow, zgodnie z art. 5 ust. 4
Traktatu o Unii Europejskie;j.

Or. en

Poprawka

(21)  Aby osiagna¢ podstawowy cel
zapewnienia rownych szans mi¢dzy
producentami generycznych i
biopodobnych produktow leczniczych a ich
konkurentami na rynkach, na ktoérych
ochrona nie istnieje lub wygasta, niezbedne
1 odpowiednie jest okreslenie przepisow
ograniczajacych wytaczne prawo
posiadacza dodatkowego §wiadectwa
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$wiadectwa ochronnego do produkcji
przedmiotowego produktu w okresie
obowigzywania $wiadectwa, przy czym
réwnie niezbe¢dne i odpowiednie jest
natozenie na producentow, ktorzy pragna
wykorzysta¢ wspomniane przepisy,
konkretnych obowigzkéw w zakresie
przedstawiania informacji i etykietowania.
Niniejsze rozporzadzenie jest zgodne z
zasadg proporcjonalno$ci i nie wykracza
poza dzialania konieczne do osiaggnigcia
zakladanych celow, zgodnie z art. 5 ust. 4
Traktatu o Unii Europejskie;.

ochronnego do produkcji przedmiotowego
produktu w okresie obowigzywania
$wiadectwa, przy czym rownie niezbedne i
odpowiednie jest natozenie na
producentow, ktorzy pragng wykorzystac
wspomniane przepisy, konkretnych
obowigzkow w zakresie przedstawiania
informacji i etykietowania. Niniejsze
rozporzadzenie jest zgodne z zasada
proporcjonalnosci i nie wykracza poza
dziatania konieczne do osiggnigcia
zakladanych celow, zgodnie z art. 5 ust. 4
Traktatu o Unii Europejskie;j.

Or. en

Uzasadnienie

Zaproponowano, aby wywoz oznaczatl zarowno wywoz do panstw trzecich, jak i do panstw
cztonkowskich UE nieobjetych danym SPC. Nie ma powodow, aby zezwala¢ na wywoz do
panstw spoza UE przy jednoczesnym zakazywaniu wywozu do panstw cztonkowskich
nieobjetych danym SPC, poniewaz prawa przyznawane przez SPC nie obowiqzujg ani w

jednych, ani w drugich.

Poprawka 144
Jozsef Szajer, Alojz Peterle

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22

Tekst proponowany przez Komisje

(22)  Niniejsze rozporzgdzenie nie
narusza praw podstawowych i jest zgodne
z zasadami uznanymi w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskie;.
Niniejsze rozporzadzenie ma w
szezegolnosci zapewni¢ pelne
przestrzeganie prawa wlasnosci, o ktorym
mowa w art. 17 Karty, poprzez zachowanie
podstawowych praw przyznawanych na
mocy dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, poprzez ograniczenie wyjatku
do Swiadectw przyznanych w okreslonym
dniu wejscia w zycie niniejszego
rozporzgdzenia lub w okreslonym dniu po
wejsciu w Zycie niniejszego

PE630.706v01-00

Poprawka

(22)  Trybunat Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej wielokrotnie potwierdzal, ze
celem rozporzqgdzenia nr 469/2009 nie jest
pelne zrekompensowanie producentowi
opozZnienia we wprowadzeniu jego
wynalazku do obrotu. Ponadto ochrona
przyznana na mocy SPC dotyczy
wylgcznie rynku UE, ktory nie jest objety
zakresem Zwolnienia wprowadzonego
niniejszym rozporzqdzeniem, g
poszanowaniem praw podstawowych 1
zasad uznanych w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskiej. W
szezegolnosci rozporzadzenie ma na celu
zapewni¢ pelne przestrzeganie prawa
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rozporzadzenia oraz poprzez naloZenie
pewnych warunkow w odniesieniu do
stosowania wyjqtku,

AM\1170334PL.docx

wlasnosci, ktore jest zagwarantowane
przez art. 17 ust. 2 Karty, poprzez
zachowanie podstawowych praw
przyznawanych posiadaczowi
dodatkowego $wiadectwa ochronnego.
Przez wprowadzenie tego wyjgtku Unia
pryjmuje rozwiqzanie majgce zasadnicze
znaczenie dla wspierania interesu
publicznego w sektorze farmaceutycznym.
Wyjgtek ten nalezy rozpatrywac w swietle
zasady proporcjonalnosci, rownowazgc jg
z przestrzeganiem wartosci takich jak
ochrona zdrowia, ktora stanowi
szezegolowy priyktad ogolnej koncepcji
interesu publicznego. Ulatwianie szerokiej
dostepnosci produktow leczniczych
stanowi wazny cel polityki zdrowotnej, do
ktorego osiggniecia dqZy si¢ m.in. na
szezeblu UE zgodnie 7 art. 35 Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej.
Wszelkie nieuzasadnione opoZnienia we
wprowadzeniu zgodnej 7 prawem
konkurencji cenowej w sektorze
Sarmaceutycznym oznaczajg, Ze zaréwno
budzety panstw, jak i pacjenci muszq
ponosié zawyZone koszty farmakoterapii,
co jest sprzeczne 7 interesem publicznym.
Przepisy ustanawiajgce dodatkowe
sSwiadectwo ochronne majq na celu
zrekompensowanie posiadaczowi patentu
podstawowego kosztow ponoszonych w
okresie poprzedzajgcym przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
kiedy nie moZze on korzystaé 7 wylgcznosci
na rynku przyznanej na mocy patentu
podstawowego. To zrekompensowanie
polega na szczegolnym przediuieniu
ochrony patentowej w celu zapewnienia
wylgcznosci na rynku przez okres 15 lat
od udzielenia pierwszego pozwolenia na
dopuszczenie produktu leczniczego do
obrotu. Takie przediuienie nie przyznaje
Jjednak posiadaczowi swiadectwa
bezwzglednie obowigzujgcych praw, moze
zatem podlegaé pewnym ograniczeniom, o
ile zachowana zostanie podstawowa
Junkcja rekompensaty, zwlaszcza przez
zapewnienie odpowiedniej wylgcznosci na
rynku przez okres obowigzywania

91/153 PE630.706v01-00
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swiadectwa. Aby czerpaé pelnie korzysci g
wyjatku wprowadzonego za pomocq
niniejszego rozporzqdzenia, przy
odpowiednim poszanowaniu
uzasadnionych oczekiwan i bez
nieuzasadnionego ograniczania
przystugujqgcych praw, wyjgtek ten
powinien by¢ stosowany jedynie wobec
Swiadectw, ktére wchodzq w Zycie dwa
lata po wejSciu w zycie niniejszego
rozporzadzenia, bez wzgledu na to, kiedy
Swiadectwa te zostaly przyznane. To
rozwiqzanie zapewnia odpowiedni okres
przejsciowy, a takze sprawia, Ze wyjqtek
bedzie powszechnie stosowany od
okreslonej daty, umoZliwiajqc terminowe i
przejrzyste wprowadzenie nowego
systemu. Z punktu widzenia interesu
publicznego najkorzystniejsze byloby jak
najszybsze wprowadzenie zwolnienia.
Jednak przesuniecie jego stosowania w
czasie gwarantuje przewidywalnosé
wnioskodawcom i innym
zainteresowanym stronom. Dodatkowo
zapewnia ono utrzymanie cigglosci prawa
w sposob niezbedny dla planowanej
zmiany systemowej. NaleZy podkreslicé, Ze
nie jest mozliwe osiggniecie pozgdanego
celu za pomocq innych srodkow.
Uzasadnione oczekiwania posiadaczy
Swiadectw przyznanych przed okreslong
datg bedq nadal w pelni szanowane,
poniewaz wyjqtek nie zmienia
rzeczywistego statusu tych posiadaczy na
rynkach, na ktérych korzystajg oni g
przedtuienia ochrony patentowej, w
sposob istotny 7 ekonomicznego punktu
widzenia. Nadal bedg oni korzystaé z
wylgcznosci na rynku przez taki sam
okres, poniewaz ich konkurenci bedg
mogli zgodnie 7 prawem wejs¢ na rynek
jedynie na terytoriach, na ktorych taka
wylqcznosé¢ nie obowigzuje.

Or. en
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Uzasadnienie

Poprawka ma umozliwi¢ producentom generycznych produktow leczniczych korzystanie z

,, klifu patentowego” w 2020 r. i rozpoczecie produkcji w UE w dozwolonych celach w okresie
obowigzywania wszystkich SPC, ktore wejdg w zZycie po uplywie dwoch lat od wejscia w Zycie
rozporzqdzenia, niezaleznie od daty ich przyznania. Poprawka zawiera ponadto uzasadnienie
dwuletniego okresu przejsciowego i jego proporcjonalnosci.

Poprawka 145
Tadeusz Zwiefka, Andrzej Grzyb

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22

Tekst proponowany przez Komisje

(22)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza praw podstawowych 1 jest zgodne
z zasadami uznanymi w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskie;.
Niniejsze rozporzadzenie ma w
szczegbdlnosci zapewnic petne
przestrzeganie prawa wiasnosci, o ktorym
mowa w art. 17 Karty, poprzez zachowanie
podstawowych praw przyznawanych na
mocy dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, poprzez ograniczenie wyjatku
do swiadectw przyznanych w okreslonym
dniu wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia lub w okreslonym dniu po
wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzadzenia oraz poprzez nalozenie
pewnych warunkow w odniesieniu do
stosowania wyjatku,

AM\1170334PL.docx

Poprawka

(22)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza praw podstawowych 1 jest zgodne
z zasadami uznanymi w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskie;.
Niniejsze rozporzadzenie ma w
szczegbdlnosci zapewnic petne
przestrzeganie prawa wiasnosci, o ktorym
mowa w art. 17 Karty, poprzez zachowanie
podstawowych praw przyznawanych na
mocy dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, prawa do opieki zdrowotnej,
o ktorym mowa w art. 35 Karty, poprzez
uczynienie produktow leczniczych bardziej
dostepnymi dla pacjentow w UE, zasady
proporcjonalnosci, o ktérej mowa w art.
52 Karty, i art. 6 lit. a) TFUE dotyczgcego
prawa obywateli europejskich do ochrony
zdrowia, umozliwiajgc jednoczesnie
uzasadniong przewidywalnosé dla
wnioskodawcow i innych istotnych
podmiotow na rynku, poprzez przesuniecie
stosowania wyjatku do chwili wygasniecia
okresu jednego roku po wejsciu w zycie
niniejszego rozporzadzenia oraz poprzez
nalozenie pewnych warunkow w
odniesieniu do stosowania wyjatku.

Or. en
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Poprawka 146

Tiemo Wolken, Sergio Gaetano Cofferati, Soledad Cabezon Ruiz, Enrico Gasbarra

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22

Tekst proponowany przez Komisje

(22)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza praw podstawowych 1 jest zgodne
z zasadami uznanymi w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskie;.
Niniejsze rozporzadzenie ma w
szczegbdlnosci zapewnic petne
przestrzeganie prawa wiasnosci, o ktorym
mowa w art. 17 Karty, poprzez zachowanie
podstawowych praw przyznawanych na
mocy dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, poprzez ograniczenie wyjatku
do $wiadectw przyznanych w okreslonym
dniu wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia lub w okreslonym dniu po
wejsciu w {ycie niniejszego
rogporzqdzenia oraz poprzez nalozenie
pewnych warunkow w odniesieniu do
stosowania wyjatku,

Poprawka 147
Kostas Chrysogonos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22

Tekst proponowany przez Komisje
(22)  Niniejsze rozporzadzenie nie

narusza praw podstawowych 1 jest zgodne
z zasadami uznanymi w Karcie praw

PE630.706v01-00

Poprawka

(22)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza praw podstawowych 1 jest zgodne
z zasadami uznanymi w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskie;.
Niniejsze rozporzadzenie ma w
szczegbdlnosci zapewnic petne
przestrzeganie prawa wilasnosci, o ktorym
mowa w art. 17 Karty, poprzez zachowanie
podstawowych praw przyznawanych na
mocy dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, poprzez ograniczenie wyjatku
do $wiadectw, w ktorych przypadku
podstawowy patent wygast w dniu 1
stycznia 2020 r. lub w pozZniejszym
terminie, oraz poprzez natozenie pewnych
warunkéw w odniesieniu do stosowania
wyjatku, a takze prawa do opieki
zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 35
Karty, poprzez ucgynienie produktow
leczniczych bardziej dostepnymi dla
pacjentow w UE, oraz zasady
proporcjonalnosci, o ktorej mowa w art.
52 Karty, i art. 6 lit. a) TFUE dotyczgcego
prawa obywateli europejskich do ochrony
zdrowia.

Or. en

Poprawka
(22)  Niniejsze rozporzadzenie nie

narusza praw podstawowych 1 jest zgodne
z zasadami uznanymi w Karcie praw

AM\1170334PL.docx



podstawowych Unii Europejskie;.
Niniejsze rozporzadzenie ma w
szczegolnosci zapewnié petne
przestrzeganie prawa wiasnosci, o ktorym
mowa w art. 17 Karty, poprzez zachowanie
podstawowych praw przyznawanych na
mocy dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, poprzez ograniczenie wyjatku
do $wiadectw przyznanych w okreslonym
dniu wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia lub w okreslonym dniu po
wejs$ciu w Zycie niniejszego
rozporzadzenia oraz poprzez nalozenie
pewnych warunkow w odniesieniu do
stosowania wyjatku,

Poprawka 148
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22

Tekst proponowany przez Komisje

(22)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza praw podstawowych 1 jest zgodne
z zasadami uznanymi w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskie;.
Niniejsze rozporzadzenie ma w
szczegbdlnosci zapewnic petne
przestrzeganie prawa wilasnosci, o ktorym
mowa w art. 17 Karty, poprzez zachowanie
podstawowych praw przyznawanych na
mocy dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, poprzez ograniczenie wyjgtku
do swiadectw przyznanych w okreslonym
dniu wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia lub w okreslonym dniu po
wejsciu w Zycie niniejszego

AM\1170334PL.docx

podstawowych Unii Europejskie;.
Niniejsze rozporzadzenie ma w
szczegbdlnosci zapewnié petne
przestrzeganie prawa wiasnosci, o ktorym
mowa w art. 17 Karty, poprzez zachowanie
podstawowych praw przyznawanych na
mocy dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, prawa do opieki zdrowotnej,
o ktorym mowa w art. 35 Karty, poprzez
uczynienie produktow leczniczych bardziej
dostepnymi dla pacjentow w UE, i zasady
proporcjonalnosci, o ktorej mowa w art.
52 Karty, przy jednoczesnym
umoZliwieniu uzasadnionej
przewidywalnosci dla wnioskodawcow i
innych istotnych podmiotoéw na rynku,
poprzez ograniczenie wyjatku do
$wiadectw przyznanych po wejsciu w zycie
niniejszego rozporzadzenia oraz poprzez
nalozenie pewnych warunkow w
odniesieniu do stosowania wyjatku.

Or. en

Poprawka

(22)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza praw podstawowych 1 jest zgodne
z zasadami uznanymi w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskie;.
Niniejsze rozporzadzenie ma w
szczegbdlnosci zapewnic petne
przestrzeganie prawa wlasnosci, o ktorym
mowa w art. 17 Karty, poprzez zachowanie
podstawowych praw przyznawanych na
mocy dodatkowego $wiadectwa
ochronnego i poprzez nalozenie pewnych
warunkéw w odniesieniu do stosowania
wyjatku. Niniejsze rozporzqdzenie
zapewnia teZ poszanowanie swobody
prowadzenia dzialalnosci przez
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rogporzqdzenia oraz poprzez natozenie
pewnych warunkéw w odniesieniu do
stosowania wyjatku,

Poprawka 149
Jiri Mastalka

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22

Tekst proponowany przez Komisje

(22)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza praw podstawowych 1 jest zgodne
z zasadami uznanymi w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskie;.
Niniejsze rozporzadzenie ma w
szczegbdlnosci zapewnic petne
przestrzeganie prawa wiasnosci, o ktorym
mowa w art. 17 Karty, poprzez zachowanie
podstawowych praw przyznawanych na
mocy dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, poprzez ograniczenie wyjatku
do $wiadectw przyznanych w okreslonym
dniu wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia lub w okre§lonym dniu po
wejs$ciu w Zycie niniejszego
rozporzadzenia oraz poprzez nalozenie
pewnych warunkow w odniesieniu do
stosowania wyjatku,

Poprawka 150

Jean-Marie Cavada, Antéonio Marinho e Pinto

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22

PE630.706v01-00

producentow generycznych i
biopodobnych produktow leczniczych
obowigzujqcej w UE (art. 16 Karty) oraz
utatwia obywatelom Unii dostep do lekow
i opieki zdrowotnej (art. 35 Karty).

Or. ro

Poprawka

(22)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza praw podstawowych 1 jest zgodne
z zasadami uznanymi w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskie;.
Niniejsze rozporzadzenie ma w
szczegbdlnosci zapewnic petne
przestrzeganie prawa wiasnosci, o ktorym
mowa w art. 17 Karty, poprzez zachowanie
podstawowych praw przyznawanych na
mocy dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, a takzie prawa do opieki
zdrowotnej przyznanego na mocy art. 35
Karty przez poprawe dostepu wszystkich
pacjentow do lekow, poprzez ograniczenie
wyjatku do $wiadectw przyznanych w
okreslonym dniu wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia lub w
okreslonym dniu po wejsciu w zycie
niniejszego rozporzadzenia oraz poprzez
nalozenie pewnych warunkow w
odniesieniu do stosowania wyjatku,

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

(22)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza praw podstawowych 1 jest zgodne
z zasadami uznanymi w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskie;.
Niniejsze rozporzadzenie ma w
szczegdlnosci zapewni¢ petne
przestrzeganie prawa wiasnosci, o ktorym
mowa w art. 17 Karty, poprzez zachowanie
podstawowych praw przyznawanych na
mocy dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, poprzez ograniczenie wyjatku
do $wiadectw przyznanych w okreslonym
dniu wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia lub w okre§lonym dniu po
wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzadzenia oraz poprzez nalozenie
pewnych warunkow w odniesieniu do
stosowania wyjatku,

Poprawka 151
Axel Voss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22

Tekst proponowany przez Komisje

(22)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza praw podstawowych 1 jest zgodne
z zasadami uznanymi w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskie;.
Niniejsze rozporzadzenie ma w
szczegbdlnosci zapewnic petne
przestrzeganie prawa wilasnosci, o ktorym
mowa w art. 17 Karty, poprzez zachowanie
podstawowych praw przyznawanych na
mocy dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, poprzez ograniczenie wyjatku
do $wiadectw przyznanych w okreslonym
dniu wejs$cia w zycie niniejszego
rozporzadzenia lub w okre§lonym dniu po

AM\1170334PL.docx

Poprawka

(22)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza praw podstawowych 1 jest zgodne
z zasadami uznanymi w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskie;.
Niniejsze rozporzadzenie ma w
szczegbdlnosci zapewnic petne
przestrzeganie prawa wiasnosci, o ktorym
mowa w art. 17 Karty, poprzez zachowanie
podstawowych praw przyznawanych na
mocy dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, poprzez ograniczenie wyjatku
do $wiadectw, o ktore wystgpiono lub
ktore przyznano w okreslonym dniu
wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia lub w okre§lonym dniu po
wejs$ciu w Zycie niniejszego
rozporzadzenia, oraz poprzez natozenie
pewnych warunkow w odniesieniu do
stosowania wyjatku,

Or. en

Poprawka

(22)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza praw podstawowych 1 jest zgodne
z zasadami uznanymi w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskie;.
Niniejsze rozporzadzenie ma w
szczegolnosci zapewnié petne
przestrzeganie prawa wiasnosci, o ktorym
mowa w art. 17 Karty, poprzez zachowanie
podstawowych praw przyznawanych na
mocy dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, poprzez ograniczenie wyjatku
do $wiadectw, o ktore wystgpiono w
okreslonym dniu wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia lub w
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wejsSciu w zycie niniejszego
rozporzadzenia oraz poprzez nalozenie
pewnych warunkow w odniesieniu do
stosowania wyjatku,

Poprawka 152
Stefano Maullu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22

Tekst proponowany przez Komisje

(22)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza praw podstawowych 1 jest zgodne
z zasadami uznanymi w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskie;.
Niniejsze rozporzadzenie ma w
szczegbdlnosci zapewnic petne
przestrzeganie prawa wiasnosci, o ktorym
mowa w art. 17 Karty, poprzez zachowanie
podstawowych praw przyznawanych na
mocy dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, poprzez ograniczenie wyjatku
do $wiadectw przyznanych w okreslonym
dniu wejs$cia w zycie niniejszego
rozporzadzenia lub w okre§lonym dniu po
wejsciu w zycie niniejszego
rozporzadzenia oraz poprzez nalozenie
pewnych warunkow w odniesieniu do
stosowania wyjatku,

okreslonym dniu po wejsciu w zycie
niniejszego rozporzadzenia, oraz poprzez
nalozenie pewnych warunkow w
odniesieniu do stosowania wyjatku,

Or. en

Poprawka

(22)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza praw podstawowych 1 jest zgodne
z zasadami uznanymi w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskie;.
Niniejsze rozporzadzenie ma w
szczegolnosci zapewnié petne
przestrzeganie prawa wiasnosci, o ktorym
mowa w art. 17 Karty, poprzez zachowanie
podstawowych praw przyznawanych na
mocy dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, poprzez ograniczenie wyjatku
do $wiadectw, o ktore wystgpiono w
okreslonym dniu wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia lub w
okreslonym dniu po wejsciu w zycie
niniejszego rozporzadzenia, oraz poprzez
nalozenie pewnych warunkow w
odniesieniu do stosowania wyjatku,

Or. en

Uzasadnienie

W ramach obecnego krajowego systemu SPC daty przyznania SPC rozniq si¢ w zaleznosci od
urzedu patentowego, co moze stwarzac niepewnosc¢ zarowno po stronie producenta, jak i
posiadacza SPC, jesli chodzi o poczgtek obowigzywania wyjgtku w poszczegdlnych
panstwach. Z kolei data wystgpienia o dane SPC stanowi bardziej spdjng date wdrozenia.

Poprawka 153
Sajjad Karim

PE630.706v01-00
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22

Tekst proponowany przez Komisje

(22)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza praw podstawowych 1 jest zgodne
z zasadami uznanymi w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskie;.
Niniejsze rozporzadzenie ma w
szczegbdlnosci zapewnic petne
przestrzeganie prawa wiasnosci, o ktorym
mowa w art. 17 Karty, poprzez zachowanie
podstawowych praw przyznawanych na
mocy dodatkowego $swiadectwa
ochronnego, poprzez ograniczenie wyjatku
do $wiadectw przyznanych w okreslonym
dniu wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia lub w okre§lonym dniu po
wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzadzenia oraz poprzez nalozenie
pewnych warunkéw w odniesieniu do
stosowania wyjatku,

Poprawka 154
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22

Tekst proponowany przez Komisje

(22)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza praw podstawowych 1 jest zgodne
z zasadami uznanymi w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskie;.
Niniejsze rozporzadzenie ma w
szczegbdlnosci zapewnic petne
przestrzeganie prawa wiasnosci, o ktorym
mowa w art. 17 Karty, poprzez zachowanie
podstawowych praw przyznawanych na
mocy dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, poprzez ograniczenie wyjgtku
do swiadectw przyznanych w okreslonym

AM\1170334PL.docx

Poprawka

(Nie dotyczy polskiej wersji jezykowej)

Or. en

Poprawka

(22)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza praw podstawowych 1 jest zgodne
z zasadami uznanymi w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskie;.
Niniejsze rozporzadzenie ma w
szczegbdlnosci zapewni¢ petne
przestrzeganie prawa wiasnosci, o ktorym
mowa w art. 17 Karty, poprzez zachowanie
podstawowych praw przyznawanych na
mocy dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, prawa do opieki zdrowotnej,
o ktorym mowa w art. 35 Karty, poprzez

PE630.706v01-00

PL



PL

dniu wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia lub w okreslonym dniu po
wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzqdzenia oraz poprzez naloZenie
pewnych warunkow w odniesieniu do
stosowania wyjqtku,

Poprawka 155
Jozsef Szajer, Alojz Peterle

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1) art. 4 otrzymuje brzmienie:

uczynienie produktow leczniczych bardziej
dostepnymi dla pacjentow w UE, oraz
zasady proporcjonalnosci, o ktorej mowa
w art. 52 Karty.

Or. en

Poprawka

1) art. 5 otrzymuje brzmienie:

Or. en

Uzasadnienie

Jesli chodzi o jego charakter prawny, zwolnienie dotyczgce wytwarzania produktow stanowi
wyjgtek od praw przyznanych na mocy swiadectwa i jako takie powinno znalez¢ sie w art. 5

rozporzqdzenia (WE) nr 469/2009.

Poprawka 156
Jozsef Szajer, Alojz Peterle

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — tytut

Tekst proponowany przez Komisje

Artykut 4 — Przedmiot ochrony i wyjqtki
od przyznanych praw

PE630.706v01-00

100/153

Poprawka

Artykul 5 — Skutki swiadectwa

Or. en
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Uzasadnienie

Jesli chodzi o jego charakter prawny, zwolnienie dotyczgce wytwarzania produktow stanowi
wyjgtek od praw przyznanych na mocy swiadectwa i jako takie powinno znalez¢ sie w art. 5

rozporzqdzenia (WE) nr 469/2009.

Poprawka 157
Jozsef Szajer, Alojz Peterle

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. W granicach ochrony przyznanej
patentem podstawowym ochrona
priyznana swiadectwem rozcigga si¢
jedynie na produkt objety zezwoleniem na
obrot odpowiadajgcym mu produktem

Poprawka

1. Z zastrzezeniem przepisow art. 4,
sSwiadectwo przyznaje te same prawa,
ktore przyznane sq na mocy patentu
podstawowego, oraz podlega takim samym
ograniczeniom i takim samym

leczniczym oraz na kazde uzycie produktu zobowigzaniom.
Jjako produktu leczniczego, jakie bylo
dozwolone przed wygasnieciem
Swiadectwa.
Or. en
Uzasadnienie

Jesli chodzi o jego charakter prawny, zwolnienie dotyczgce wytwarzania produktow stanowi
wyjgtek od praw przyznanych na mocy swiadectwa i jako takie powinno znalez¢ sie w art. 5

rozporzqdzenia (WE) nr 469/2009.

Poprawka 158
Jozsef Szajer, Alojz Peterle

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

2. Swiadectwo, o ktorym mowa w ust.

1, nie przyznaje ochrony w przypadku

AM\1170334PL.docx
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Poprawka

2. W drodze odstepstwa od ust. 1
Swiadectwo nie przyznaje ochrony w

PE630.706v01-00
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konkretnego dziatania objetego ochrong
przyznang patentem podstawowym, jezeli
w odniesieniu do tego konkretnego
dzialania spelnione s3 nastgpujace
warunki:

przypadku konkretnego dziatania, ktdre w
innej sytuacji wymagatoby zgody
posiadacza swiadectwa, o ktorym mowa w
art. 11 (,,posiadacz swiadectwa”), jezeli
spelnione s3 nastgpujace warunki:

Or. en

Uzasadnienie

Pierwsza czes¢ poprawki to zmiana techniczna konieczna w swietle poprzednich poprawek w
celu zmiany art. 5 zamiast art. 4 rozporzgdzenia (WE) nr 469/2009. Druga czes¢ poprawki

zapewnia stosowanie poprawnej terminologii.

Poprawka 159

Tiemo Wolken, Sergio Gaetano Cofferati, Soledad Cabezon Ruiz, Enrico Gasbarra

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustgp 2 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

2. Swiadectwo, o ktérym mowa w ust.
1, nie przyznaje ochrony w przypadku
konkretnego dziatania objetego ochrong
przyznang patentem podstawowym, jezeli
w odniesieniu do tego konkretnego
dziatania spetnione sg nastgpujace
warunki:

Poprawka 160
Joélle Mélin, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

2. Swiadectwo, o ktérym mowa w ust.
1, nie przyznaje ochrony w przypadku

PE630.706v01-00

102/153

Poprawka

2. Swiadectwo, o ktérym mowa w ust.
1, nie przyznaje ochrony w przypadku
okreslonych dziatan objetych ochrona
przyznang patentem podstawowym, jezeli
w odniesieniu do tego konkretnego
dziatania spetnione sg nastgpujace
warunki:

Or. en

Poprawka

2. Swiadectwo, o ktérym mowa w ust.
1, nie przyznaje ochrony w przypadku

AM\1170334PL.docx



konkretnego dziatania objetego ochrong
przyznang patentem podstawowym, jezeli
w odniesieniu do tego konkretnego
dziatania spetnione sg nastgpujace
warunki:

Poprawka 161
Jiri Mastalka

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

2. Swiadectwo, o ktérym mowa w ust.

1, nie przyznaje ochrony w przypadku
konkretnego dziatania objetego ochrong
przyznang patentem podstawowym, jezeli
w odniesieniu do tego konkretnego
dziatania spetnione sg nastgpujace
warunki:

Poprawka 162
Kostas Chrysogonos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

2. Swiadectwo, o ktérym mowa w ust.

1, nie przyznaje ochrony w przypadku
konkretnego dziatania objetego ochrong
przyznang patentem podstawowym, jezeli
w odniesieniu do tego konkretnego
dziatania spetnione sg nastgpujace
warunki:

AM\1170334PL.docx

konkretnych dziatan objetych ochrona
przyznang patentem podstawowym, jezeli
w odniesieniu do tego konkretnego
dziatania spetnione sg nastgpujace
warunki:

Or. fr

Poprawka

2. Swiadectwo, o ktérym mowa w ust.
1, nie przyznaje ochrony w przypadku
okreslonych dzialan objetych ochrona
przyznang patentem podstawowym, jezeli
w odniesieniu do tego konkretnego
dziatania spetnione sg nastepujace
warunki:

Or. en

Poprawka

2. Swiadectwo, o ktérym mowa w ust.
1, nie przyznaje ochrony w przypadku
okreslonych dzialan objetych ochrona
przyznang patentem podstawowym, jezeli
w odniesieniu do tego konkretnego
dziatania spetnione sg nastgpujace
warunki:
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Poprawka 163
Razvan Popa

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Swiadectwo, o ktérym mowa w ust.

1, nie przyznaje ochrony w przypadku
konkretnego dziatania objetego ochrong
przyznang patentem podstawowym, jezeli
w odniesieniu do tego konkretnego
dziatania spetnione sg nastgpujace
warunki:

Poprawka 164
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustgp 2 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

2. Swiadectwo, o ktérym mowa w ust.

1, nie przyznaje ochrony w przypadku
konkretnego dziatania objetego ochrong
przyznang patentem podstawowym, jezeli
w odniesieniu do tego konkretnego
dzialania spelnione s3 nastgpujace
warunki:

PE630.706v01-00
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Or. en

Poprawka

2. Swiadectwo, o ktérym mowa w ust.
1, nie przyznaje ochrony w przypadku
okreslonego dziatania objetego ochrong
przyznang patentem podstawowym, jezeli
w odniesieniu do tego konkretnego
dziatania spetnione sg nastgpujace
warunki:

Or. en

Poprawka

2. Swiadectwo, o ktérym mowa w ust.
1, nie przyznaje ochrony w przypadku
konkretnych dziatan objetych ochrona
przyznang patentem podstawowym, jezeli
w odniesieniu do #ych konkretnych dzialan
spelnione s3 nastgpujace warunki:

(Zmiana dotyczy catosci tekstu; jej
przyjecie wigze sie z koniecznosciq
wprowadzenia zmian w calym
dokumencie).

Or. ro
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Poprawka 165
Jean-Marie Cavada, Antéonio Marinho e Pinto

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

a) dziatanie to obejmuje: (Nie dotyczy polskiej wersji jezykowej)

Poprawka 166

JiFi Mastalka

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 2 —ustep 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) dziatanie to obejmuje: a)

Poprawka 167
Kostas Chrysogonos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) dziatanie to obejmuje: a)

AM\1170334PL.docx 105/153

Or. en

Poprawka

dzialania te obejmujq:

Or. en

Poprawka

dzialania te obejmujq:

Or. en

PE630.706v01-00

PL



Poprawka 168
Stefano Maullu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 2 —ustep 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

a) dziatanie to obejmuje: a) dzialanie to oznacza:

Or. en
Uzasadnienie

Sugerowana poprawka ma na celu zapewnienie jasnosci co do tego, na czym polega
,,dziatanie” podlegajqce zwolnieniu. Termin ,,obejmuje’” moze potencjalnie poszerzy¢ zakres
takich dziatan.

Poprawka 169
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(1) produkcije do wylgcznego celu (1) produkcje, czyli:

wywozu do panstw trzecich; lub
a) produkcje produktu lub produktu, ktéry
ma zostaé wprowadzony do obrotu jako
produkt leczniczy, do wylgcznego celu
wywozu do panstw trzecich lub
przechowywania w celu wprowadzenia do
obrotu na rynku panstw czlonkowskich od
pierwszego dnia; lub

Or. en

Poprawka 170
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Jozsef Szajer, Alojz Peterle

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera a — podpunkt 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(1) produkcje do wytacznego celu (1) produkcje do wylacznego celu
wywozu do panstw trzecich; lub wywozu do panstw trzecich lub do panstw,

w ktorych nie stosuje si¢ dodatkowych
Swiadectw ochronnych lub wprowadzenie
do obrotu po wygasnigciu swiadectwa; lub

Or. en
Uzasadnienie

The amendment proposes to broaden the scope of the waiver to include the exemption of
stockpiling for “Day-1 entry” to the EU market after the certificate has expired. As COM’s
Impact Assessment states, EU patients and health authorities would benefit substantially from
a strengthened and more timely supply of medicines because of the diversification of the
market (a 4% amount of savings to public spending on pharmaceuticals is foreseen,).
Furthermore, it is proposed that export should mean export to both third countries and EU
Member States which are not covered by an SPC, since these are all markets not protected by

SPCs.

Poprawka 171
Jean-Marie Cavada, Antéonio Marinho e Pinto

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera a — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(1) produkcje do wylacznego celu (1) produkcje produktu leczniczego do
wywozu do panstw trzecich; lub wylacznego celu wywozu do panstw

trzecich, w tym dostawe i priywoz
sktadnikow czynnych w celu produkcji
produktu leczniczego;

Or. en
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Poprawka 172
JirFi Mastalka

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera a — podpunkt 1

Tekst proponowany przez Komisje

(1) produkcje do wylacznego celu
wywozu do panstw trzecich; lub

Poprawka 173
Joélle Mélin, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera a — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje

(1) produkcje do wytacznego celu
wywozu do panstw trzecich lub

Poprawka 174
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera a — podpunkt i

PE630.706v01-00

Poprawka

(1) produkcje do wytacznego celu
wywozu do panstw trzecich lub
wprowadzenia na rynek panstw
cztonkowskich natychmiast po
wygasnieciu Swiadectwa w tych
panstwach czlonkowskich; lub

Or. en

Poprawka

(1) produkcje do wylacznego celu
wywozu do panstw trzecich lub
wprowadzenia na rynek panstw
czltonkowskich natychmiast po
wygasnieciu Swiadectwa w tych
panstwach czlonkowskich; lub

Or. fr
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Tekst proponowany przez Komisje

(1) produkcje do wylacznego celu
wywozu do panstw trzecich lub

Poprawka 175
Kostas Chrysogonos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera a — podpunkt 1

Tekst proponowany przez Komisje

(1) produkcje do wylacznego celu
wywozu do panstw trzecich lub

Poprawka 176
Stefano Maullu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera a — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje

(1) produkcje do wylacznego celu
wywozu do panstw trzecich lub

AM\1170334PL.docx
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Poprawka

(1) produkcje do wylacznego celu
wywozu do panstw trzecich lub
wprowadzenia na rynek panstw
cztonkowskich natychmiast po
wygasnieciu Swiadectwa w tych
panstwach czlonkowskich; lub

Or. ro

Poprawka

(1) produkcje do wytacznego celu
wywozu do panstw trzecich lub
wprowadzenia na rynek panstw
czltonkowskich po wygasnieciu swiadectwa
w tych panstwach cztonkowskich; lub

Or. en

Poprawka

(1) dzialanie polegajqce na produkcji
do wylacznego celu wywozu do panstw
trzecich, w ktorych ochrona produktu lub
produktu leczniczego nie istnieje lub
wygasta; lub

PE630.706v01-00
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Or. en

Uzasadnienie

Nalezy jasno stwierdzié¢, ze dziatanie zwolnione zgodnie z ppkt (i) to wylgcznie produkcja.

Poprawka 177
Axel Voss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera a — podpunkt 1

Tekst proponowany przez Komisje

(1) produkcje do wytacznego celu
wywozu do panstw trzecich lub

Poprawka 178

Poprawka

(1) produkcje do wylacznego celu
wywozu do panstw trzecich, w ktorych
ochrona na rzecz produktu leczniczego
nie istnieje lub wygasta; lub

Or. en

Tiemo Wolken, Sergio Gaetano Cofferati, Soledad Cabezon Ruiz, Enrico Gasbarra

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera a — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje

(1) produkcje do wytacznego celu
wywozu do panstw trzecich; lub

Poprawka 179
Sajjad Karim

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
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Poprawka
(1) produkcje do wylacznego celu
wywozu na rynki panstw, w ktorych nie

stosuje si¢ dodatkowego swiadectwa
ochronnego; lub

Or. en
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Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera a — podpunkt 1

Tekst proponowany przez Komisje

(1) produkcje do wytacznego celu
wywozu do panstw trzecich lub

Poprawka 180
Julia Reda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera a — podpunkt 1

Tekst proponowany przez Komisje

(1) produkcje do wylgcznego celu
wywozu do panstw trzecich; lub

Poprawka 181

Poprawka

(1) produkcje produktu lub produktu
leczniczego zawierajgcego ten produkt do
wylacznego celu wywozu do panstw
trzecich; lub

Or. en
Poprawka
(1) produkcje do celu wywozu do
panstw trzecich; lub
Or. en

Tiemo Wolken, Sergio Gaetano Cofferati, Soledad Cabezon Ruiz, Enrico Gasbarra

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009

Artykut 4 — ustep 2 — litera a — podpunkt (i a) (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1170334PL.docx
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Poprawka
(ia)  produkcje w celu wprowadzenia na
rynek unijny od pierwszego dnia po

wygasnieciu dodatkowego swiadectwa
ochronnego; lub

Or. en
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Poprawka 182
Julia Reda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009

Artykut 4 — ustep 2 — litera a — podpunkt (i a) (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

(ia)

Poprawka

produkcje w celu wprowadzenia na

rynki w Unii od pierwszego dnia po
wygasnieciu dodatkowego swiadectwa
ochronnego; lub

Poprawka 183
Jean-Marie Cavada, Antonio Marinho e Pinto

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera a — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje

(ii)  kaide powigzane dzialanie, ktore skresla si¢

jest scisle niezbedne do celow
wspomnianej produkcji lub do samego
wywozu;

Poprawka 184
Joélle Mélin, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera a — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka
Or. en

Poprawka
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(1) kazde powigzane dziatanie, ktore
jest $cisle niezbedne do celow
wspomnianej produkcji lub do samego
WYWOZU;

Poprawka 185
JirFi Mastalka

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera a — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje

(1) kazde powigzane dziatanie, ktore
jest $cisle niezbedne do celow
wspomnianej produkcji lub do samego
WYWOZU;

Poprawka 186
Kostas Chrysogonos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera a — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje
(i1) kazde powiazane dziatanie, ktore
jest $cisle niezbedne do celow

wspomnianej produkcji lub do samego
WYWOZU;

AM\1170334PL.docx
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(1) kazde powigzane dziatanie, ktore
jest Scisle niezbedne do celow
wspomnianej produkcji, do samego
wywozu lub do wejscia na rynek tych
panstw cztonkowskich natychmiast po
wygasnieciu Swiadectwa w tych
panstwach czlonkowskich;

Or. fr

Poprawka

(1) kazde powiazane dziatanie, ktore
jest $cisle niezbedne do celow
wspomnianej produkcji lub do wywozu lub
do skutecznego wejscia na rynek panstw
czltonkowskich natychmiast po
wygasnieciu Swiadectwa w tych
panstwach czlonkowskich;

Or. en

Poprawka

(i1) kazde powigzane dziatanie, ktore
jest $cisle niezbedne do celow
wspomnianej produkcji lub do samego
wywozu lub do skutecznego wejscia na
rynek panstw czlonkowskich po
wygasnieciu Swiadectwa w tych
panstwach czlonkowskich;
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Poprawka 187
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera a — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje

(1) kazde powiazane dziatanie, ktore
jest $cisle niezbedne do celow
wspomnianej produkcji lub do samego
wywozu;

Poprawka 188
Stefano Maullu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera a — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje
(i1) kazde powiazane dziatanie, ktore
jest $cisle niezbedne do celow

wspomnianej produkcji lub do samego
WYWOZU;
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Or. en

Poprawka

(1) kazde powigzane dziatanie, ktore
jest $cisle niezbedne do celow
wspomnianej produkcji, do wywozu lub do
skutecznego wejscia na rynek panstw
cztonkowskich natychmiast po
wygasnieciu Swiadectwa w tych
panstwach czlonkowskich;

(Zmiana dotyczy catosci tekstu; jej
przyjecie wigze sie z koniecznosciq
wprowadzenia zmian w catym
dokumencie).

Or. ro

Poprawka

(i1) kazde powiazane dziatanie, ktore
jest $cisle niezbedne do celow
wspomnianej produkcji lub do samego
wywozu i ktore w przeciwnym ragie
wymagaloby zgody posiadacza
sSwiadectwa; oraz

Or. en
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Uzasadnienie

Ppkt (ii) wlgcza pozostate scisle niezbedne dziatania.

Poprawka 189
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje

(i1) kazde powiazane dziatanie, ktore
jest $cisle niezbedne do celow
wspomnianej produkcji lub do samego
WYWOZU;

Poprawka 190
Julia Reda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje
(1) kazde powigzane dziatanie, ktore
jest scisle niezbedne do celow

wspomnianej produkcji lub do samego
WYWOZU;

Poprawka 191

Poprawka

(i1) kazde powiazane dziatanie, ktore
jest $cisle niezbedne do celow
wspomnianej produkcji w Unii, samego
wywozu lub samego przechowywania,

Or. en

Poprawka

(1) kazde powigzane dziatanie, ktére
jest niezbedne do celéw wspomnianej
produkcji, przechowywania,
przygotowania do wejscia na rynek w Unii
lub wywozu;

Or. en

Tiemo Wolken, Sergio Gaetano Cofferati, Soledad Cabezon Ruiz, Enrico Gasbarra

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
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Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera a — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje
(1) kazde powigzane dziatanie, ktore
jest $cisle niezbedne do celow

wspomnianej produkcji lub do samego
WYWOZU;

Poprawka 192

Poprawka

(1) kazde powigzane dziatanie, ktore
jest $cisle niezbedne do celow
wspomnianej produkcji, przechowywania
lub do samego wywozu;

Or. en

Tiemo Wolken, Sergio Gaetano Cofferati, Soledad Cabezon Ruiz

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009

Artykut 4 — ustep 2 — litera a — podpunkt ii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 193
Stefano Maullu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009

Poprawka

(iia)  oraz wyklucza jakiekolwiek
dzialanie czy dzialalnosé, ktore majg na
celu przywoz produktow leczniczych lub
ich czesci do Unii wylgcznie w celu
ponownego pakowania i ponownego
wywozu.

Or. en

Artykut 4 — ustep 2 — litera a — podpunkt ii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka
(iia)  dzialanie czy dzialalnosé, ktore nie

majq na celu przywozu produktow
leczniczych lub ich czesci do Unii
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wylgcznie w celu ponownego pakowania i
ponownego wywozu.

Or. en
Uzasadnienie

Ppkt (iii) jest zgodny z celami ,,zwolnienia” — (ponowne) pakowanie gotowego produktu nie
byto zamiarem Komisji.

Poprawka 194
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1

Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009

Artykut 4 — ustep 2 — litera a — podpunkt ii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(iia)  sprzedaZ i oferowanie w celu

sprzedazy do celu wywozu do panstw
trzecich; lub

Or. en

Poprawka 195
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1

Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009

Artykut 4 — ustep 2 — litera a — podpunkt ii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(iia)  przywoz do celow okreslonych w

ppkt (i);
Or. en
Poprawka 196
Angelika Niebler
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

aa)  przed wykorzystaniem informacji,
o ktorych mowa w ust. 2, producent
doloiyt staran, aby zawrze¢ dobrowolng
umowe licencyjng z posiadaczem
swiadectwa na rozsgdnych warunkach;
jesli te dziatania nie zakonczq sie
powodzeniem w ciggu osmiu tygodni,
producent moze wykorzystywaé te
informacje;

Or. de

Uzasadnienie

Nalezy zawsze stara¢ sig¢ zawrze¢ dobrowolng umowe licencyjng przed rozpoczeciem

wykorzystywania informacji.

Poprawka 197
Kostas Chrysogonos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) podmiot, ktéry zamierza podjac si¢
produkc;ji (,,producent”), przedklada
organowi, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1, z
panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma
mie¢ miejsce produkcja (,,odpowiednie
panstwo cztonkowskie”), informacje
wymienione w ust. 3 nie pozniej niz 28 dni
przed przewidywanym dniem rozpoczecia
produkcji w tym panstwie cztonkowskim;

PE630.706v01-00
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Poprawka

b) podmiot, ktéry zamierza podjac si¢
produkc;ji (,,producent”), przedklada
organowi, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1, z
panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma
mie¢ miejsce produkcja (,,odpowiednie
panstwo cztonkowskie”), informacje
wymienione w ust. 3 nie pozniej niz 28 dni
przed przewidywanym dniem rozpoczecia
produkcji w tym panstwie cztonkowskim;
aby utrzymaé konkurencyjnosé sektora,
szczegolnie chronione informacje
handlowe nie moggq zosta¢ ujawnione
Zadnemu konkurentowi (producentowi

AM\1170334PL.docx



Poprawka 198
Stefano Maullu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) podmiot, ktéry zamierza podjac si¢
produkc;ji (,,producent”), przedklada
organowi, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1, z
panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma
mie¢ miejsce produkcja (,,odpowiednie
panstwo cztonkowskie”), informacje
wymienione w ust. 3 nie pdzniej niz 28 dni
przed przewidywanym dniem rozpoczecia
produkcji w tym panstwie cztonkowskim;

generycgnych lub oryginalnych
produktow leczniczych);

Or. en

Poprawka

b) kaZdy podmiot, ktory zamierza
podja¢ si¢ produkc;ji (,,producent”),
przedkiada organowi, o ktorym mowa w
art. 9 ust. 1, z panstwa cztonkowskiego, w
ktérym ma mie¢ miejsce kazda produkcja
(,,odpowiednie panstwo cztonkowskie”),
oraz posiadaczowi swiadectwa na jego
adres do doreczen w odnosnym panstwie
czlonkowskim informacje wymienione w
ust. 3 nie pozniej niz trzy miesigce przed
najwczesniejszym przewidywanym dniem
rozpoczecia produkceji lub kazdego
powigzanego dzialania, ktore jest scisle
niezbedne do celow wspomnianej
produkcji, w tym panstwie cztonkowskim;

Or. en

Uzasadnienie

Poniewaz wyjqtek moze kolidowac z wykorzystywaniem zasobow w zakresie wlasnosci
intelektualnej, mozna w uzasadniony sposob spodziewa¢ sig, ze podmioty praw bedqg
powiadamiane w tym samym czasie co wltasciwy organ. W istocie organ ten nie odgrywa
zadnej konkretnej roli kontrolnej, przesytanie powiadomienia rownolegle do tego organu i do
posiadacza SPC nie ma zatem uzasadnienia. Pomogloby to podmiotom praw ocenié, czy
warunki zwolnienia sq przestrzegane. Taki obowigzek zapewnia przejrzystos¢ i terminowe

przekazywanie informacji.

Poprawka 199
Axel Voss
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) podmiot, ktéry zamierza podjac si¢
produkc;ji (,,producent”), przedklada
organowi, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1, z
panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma
mie¢ miejsce produkcja (,,odpowiednie
panstwo cztonkowskie”), informacje
wymienione w ust. 3 nie pdzniej niz 28 dni
przed przewidywanym dniem rozpoczecia
produkcji w tym panstwie cztonkowskim;

Poprawka 200
Tadeusz Zwiefka, Andrzej Grzyb

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) podmiot, ktory zamierza podjgé sie
produkcji (,,producent”), przedktada
organowi, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1, z
panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma
mie¢ miejsce produkcja (,,odpowiednie
panstwo cztonkowskie”), informacje
wymienione w ust. 3 nie pozniej niz 28 dni
przed przewidywanym dniem rozpoczecia
produkcji w tym panstwie czlonkowskim

PE630.706v01-00
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Poprawka

b) podmiot, ktéry zamierza podjac si¢
produkc;ji (,,producent”), przedklada
organowi, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1, z
panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma
mie¢ miejsce produkcja (,,odpowiednie
panstwo cztonkowskie”), informacje
wymienione w ust. 3 nie pozniej niz trzy
miesigce przed przewidywanym dniem
rozpoczecia produkcji w tym panstwie
cztonkowskim i przed podjeciem
Jjakichkolwiek powigzanych z produkcjq
dzialan, ktore bylyby w przeciwnym razie
zakazane w drodze ochrony priyznanej na
podstawie swiadectwa;

Or. en

Poprawka

b) podmiot odpowiedzialny za
produkcje (,,producent”), lub inna osoba
dzialajgca w jego imieniu, przedklada
organowi, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1, z
panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma
mie¢ miejsce produkcja (,,odpowiednie
panstwo cztonkowskie”), informacje
wymienione w ust. 3 nie pozniej niz 28 dni
przed przewidywanym dniem rozpoczecia
produkcji;

Or. en
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Poprawka 201
Jozsef Szajer, Alojz Peterle

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) podmiot, ktéry zamierza podjac si¢
produkc;ji (,,producent”), przedklada
organowi, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1, z
panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma
mie¢ miejsce produkcja (,,odpowiednie
panstwo cztonkowskie”), informacje
wymienione w ust. 3 nie p6zniej niz 28 dni
przed przewidywanym dniem rozpoczgcia
produkcji w tym panstwie cztonkowskim;

Poprawka

b) podmiot, ktéry zamierza podjac si¢
produkc;ji (,,producent”), przedktada
organowi, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1, z
panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma
mie¢ miejsce produkcja (,,odpowiednie
panstwo cztonkowskie”), informacje
wymienione w ust. 3 lit. a) i ¢) nie pdzniej
niz 28 dni przed dniem rozpoczgcia
produkcji w tym panstwie cztonkowskim;

Or. en

Uzasadnienie

Nalezy unika¢ wymagania od urzedow ochrony wlasnosci przemystowej gromadzenia
poufnych informacji handlowych zwigzanych z produkcjq, zarzgdzania nimi i ich publikacji,
dlatego w poprawce zaproponowano przekazywanie przez producenta jedynie informacji, o
ktorych mowa w art. 4 ust. 3 lit. a) i ¢) i ktore nie majg poufnego charakteru.

Poprawka 202
Sajjad Karim

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) podmiot, ktéry zamierza podjac si¢
produkc;ji (,,producent”), przedklada
organowi, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1, z
panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma
mie¢ miejsce produkcja (,,odpowiednie
panstwo cztonkowskie”), informacje
wymienione w ust. 3 nie pdzniej niz 28 dni

AM\1170334PL.docx

Poprawka

b) podmiot, ktéry zamierza podjac si¢
produkcji, 0 ktorym mowa w ust. 2 lit. a)
ppkt (i) (,,producent”), przedktada
organowi, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1, z
panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma
mie¢ miejsce produkcja (,,odpowiednie
panstwo cztonkowskie”), informacje
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przed przewidywanym dniem rozpoczecia
produkcji w tym panstwie cztonkowskim;

Poprawka 203

wymienione w ust. 3 nie pozniej niz trzy
miesigce przed wszelkimi powigzanymi
dzialaniami;

Or. en

Tiemo Wolken, Sergio Gaetano Cofferati, Soledad Cabezon Ruiz, Enrico Gasbarra

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) podmiot, ktéry zamierza podjac si¢
produkc;ji (,,producent”), przedktada
organowi, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1, z
panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma
mie¢ miejsce produkcja (,,odpowiednie
panstwo cztonkowskie”), informacje
wymienione w ust. 3 nie p6zniej niz 28 dni
przed przewidywanym dniem rozpoczecia
produkcji w tym panstwie cztonkowskim;

Poprawka 204
Angelika Niebler

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

PE630.706v01-00

Poprawka

b) podmiot, ktéry zamierza podjac si¢
produkc;ji (,,producent”), przedklada
organowi, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1, z
panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma
mie¢ miejsce produkcja (,,odpowiednie
panstwo cztonkowskie”), informacje
wymienione w ust. 3 nie p6zniej niz 14 dni
przed przewidywanym dniem rozpoczecia
produkcji w tym panstwie cztonkowskim;

Or. en

Poprawka

ba) informacje przekazywane
posiadaczowi swiadectwa przez
producenta sq traktowane przez
posiadacza swiadectwa jako scisle poufne
i nie sq publikowane; ponadto informacje
pochodzqgce od posiadacza Swiadectwa sq
wykorzystywane wylgcznie do celow
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weryfikacji, czy wymogi rozporzqdzenia
zostaly spetnione, i w razie potrzeby do
wszczecia postgpowania prawnego w
zwiqzku 7 jego nieprzestrzeganiem;

Or. de

Uzasadnienie

Aby zapewnié posiadaczom Swiadectw pewnos¢ prawa, powinni oni otrzymywac wszystkie
informacje od producentow, jedynie jednak w celu weryfikacji przestrzegania wymogow
rozporzqdzenia. Ponadto informacje te nie mogq by¢ w Zadnym wypadku publikowane.

Poprawka 205
Axel Voss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 206
Tadeusz Zwiefka, Andrzej Grzyb

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1170334PL.docx

Poprawka

ba)  posiadacz swiadectwa otrzymuje od
producenta na pismie informacje
wymienione w ust. 3 lit. [a), ¢), e) i f)] nie
poziniej niz trzy miesigce przed dniem
rozpoczecia produkcji w tym panstwie
czlonkowskim i przed podjeciem
Jjakichkolwiek powigzanych z produkcjq
dziatan, ktore bylyby w przeciwnym razie
zakazane w drodze ochrony przyznanej na
podstawie swiadectwa;

Or. en

Poprawka
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ba)  posiadacz swiadectwa jest tez
informowany na pismie przez producenta
lub przez inng osobe dzialajgcq w jego
imieniu, ;e wystosowano powiadomienie
zgodnie 7 ust. 2 lit. b) w zwiqzku ze
swiadectwem przed przewidywanym dniem
rozpoczecia produkcji (,pismo”);

Or. en

Poprawka 207
Jean-Marie Cavada, Antonio Marinho e Pinto

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ba)  producent przekazuje
posiadaczowi swiadectwa informacje
wymienione w ust. 3 lit. a), c) i e)
niniejszego artykutu, w tym o wszelkich
zmianach ich dotyczqcych, najpoiniej na
90 dni przed datq rozpoczecia produkcji;

Or. en

Poprawka 208
Axel Voss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera b b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
bb)  powiadomienie posiadacza
Swiadectwa nie zawiera informacji

poufnych ani szczegdlnie chronionych
informacji handlowych;

Or. en
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Poprawka 209
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

¢ producent zapewnia umieszczenie
logo, w formie okreslonej w zalgczniku -1,
na zewnetrznym opakowaniu produktu
lub, jeieli produkt nie posiada
opakowania zewnetrznego, na jego
opakowaniu bezposrednim;

Poprawka 210
Stefano Maullu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

C) producent zapewnia umieszczenie
logo, w formie okreslonej w zataczniku -I,
na zewng¢trznym opakowaniu produktu lub,
jezeli produkt nie posiada opakowania
zewnetrznego, na jego opakowaniu
bezposrednim;

AM\1170334PL.docx
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Poprawka
skresla sie
Or. en
Poprawka
C) (i) producent zapewnia

umieszczenie logo, w formie okreslonej w
zalaczniku -1, na zewngtrznym opakowaniu
produktu leczniczego i na jego opakowaniu
bezposrednim;

¢ (ii)  producent zapewnia, aby
produkt leczniczy wyprodukowany na
mocy ust. 2 lit. a) nie posiadal
niepowtarzalnego identyfikatora zgodnie 7
art. 3 lit. d) i art. 4 rozporzqdzenia
delegowanego Komisji (UE) 2016/161. W
stosownych przypadkach wlasciwe organy
majq dostep do danych zawartych w
repozytoriach wymaganych na mocy
dyrektywy 2011/62/UE i rozporzgdzenia
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delegowanego (UE) 2016/161, aby
zapewnic¢ wywigzywanie si¢ przez
producenta 7 jego obowigzkow;

Or. en

Uzasadnienie

Ten przepis powinien w jasny sposob odnosic si¢ na produktu leczniczego, ktory bedzie miat
opakowanie, nie zas do produktu, ktory w rozporzgdzeniu w sprawie SPC zostal zdefiniowany
Jako skladnik czynny lub mieszanina sktadnikow czynnych.

Poprawka 211
Jozsef Szajer, Alojz Peterle

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

C) producent zapewnia umieszczenie
logo, w formie okreslonej w zataczniku -I,
na zewngtrznym opakowaniu produktu lub,
jezeli produkt nie posiada opakowania
zewngtrznego, na jego opakowaniu
bezposrednim;

Poprawka

C) w przypadku produktow
produkowanych wylqcznie do celu
wywozu do panstw trzecich producent
zapewnia umieszczenie logo, w formie
okreslonej w zataczniku -1, na
zewngtrznym opakowaniu produktu lub,
jezeli produkt nie posiada opakowania
zewngtrznego, na jego opakowaniu
bezposrednim;

Or. en

Uzasadnienie

Poniewaz produkty wytwarzane w celu wprowadzenia do obrotu po wygasnieciu Swiadectwa
wkraczajq do otwartego obrotu dopiero po tym, jak swiadectwo przestanie obowigzywaé, nie
ma potrzeby wprowadzania wymogu etykietowania. Zatem wymog etykietowania ma
zastosowanie jedynie w przypadkach, w ktorych produkt jest wytwarzany w celu wywozu do

panstw trzecich.

Poprawka 212
Sajjad Karim

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
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Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

C) producent zapewnia umieszczenie
logo, w formie okreslonej w zataczniku -7,
na zewngtrznym opakowaniu produktu lub,
jezeli produkt nie posiada opakowania
zewnetrznego, na jego opakowaniu
bezposrednim;

Poprawka 213

Jean-Marie Cavada, Antonio Marinho e Pinto

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 214
Axel Voss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
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Poprawka

C) producent zapewnia umieszczenie
logo, w formie okreslonej w zataczniku -11,
na zewngtrznym opakowaniu produktu lub,
jezeli produkt stanowi czesé produktu
leczniczego, na opakowaniu zewnetrznym
produktu leczniczego;

Or. en

Poprawka

ca)  producent zapewnia, aby produkt
leczniczy wyprodukowany na mocy ust. 2
lit. a) nie posiadal aktywnego
niepowtarzalnego identyfikatora zgodnie 7
art. 3 lit. d) i art. 4 rozporzqdzenia
delegowanego Komisji (UE) 2016/161. W
stosownych przypadkach wlasciwy organ
ma dostep do danych zawartych w
repozytoriach wymaganych na mocy
dyrektywy 2011/62/UE i rozporzgdzenia
delegowanego (UE) 2016/161, aby
sprawdzi¢ zgodnosé;

Or. en
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Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 215
Angelika Niebler

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

PE630.706v01-00

PL

Poprawka

ca)  producent zapewnia, aby produkty
lecznicze przeznaczone na wywoz do
panstw trzecich nie byly opatrzone
niepowtarzalnym identyfikatorem, o
ktorym mowa w art. 3 lit. d) i art. 4
rozporzqdzenia delegowanego Komisji
(UE) 2016/161'%;

1a Rozporzgdzenie delegowane Komisji
(UE) 2016/161 z dnia 2 paZdziernika 2015
r. ugupelniajqce dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady przez
okreslenie szczegotowych zasad
dotyczqcych zabezpieczen umieszczanych
na opakowaniach produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 32 2
9.2.2016, s. 1).

Or. en

Poprawka

ca)  producent zapewnia, aby produkt
wyprodukowany na mocy ust. 2 lit. a) nie
posiadal niepowtarzalnego identyfikatora
zgodnie z art. 3 lit. d) i art. 4
rozporzgdzenia delegowanego (UE)
2016/161.

Or. de
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Uzasadnienie

Aby zapewnié, by produkty wytwarzane do celu wywozu do panstw trzecich nie byly ponownie
przywozone do UE, nie powinny one by¢ opatrzone niepowtarzalnym identyfikatorem zgodnie
zart. 3 lit. d) i art. 4 rozporzgdzenia delegowanego (UE) 2016/161.

Poprawka 216
Julia Reda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3. Informacje do celow ust. 2 lit. b) skresla sie
obejmujq:

a) imig i nazwisko lub nazwe oraz
adres producenta;

b) adres lub adresy lokali, w ktorych
w odpowiednim panstwie cztonkowskim
ma mie¢ miejsce produkcja;

¢ numer swiadectwa przyznanego w
odpowiednim panstwie czlonkowskim oraz
identyfikacje produktu poprzez
odniesienie do nazwy zastrzeionej
stosowanej przez posiadacza tego
swiadectwa;

d) numer zezwolenia przyznanego
zgodnie 7 art. 40 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE lub art. 44 ust. 1 dyrektywy
2001/82/WE w odniesieniu do
wytwarzania konkretnego produktu
leczniczego lub, w przypadku braku
takiego zezwolenia, wainego certyfikatu
dobrej praktyki wytwarzania, o ktérym
mowa w art. 111 ust. 5 dyrektywy
2001/83/WE lub art. 80 ust. 5 dyrektywy
2001/82/WE, obejmujgcego lokale, w
ktorych ma mieé miejsce produkcja;

e przewidywany dzien rozpoczecia
produkcji w odpowiednim panstwie
cztonkowskim;
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P orientacyjny wykaz zawierajgcy
panstwo trzecie lub panstwa trzecie, do
ktorych przewiduje si¢ prowadzenie
wywozu produktu.

Poprawka 217

Or. en

Tiemo Wolken, Sergio Gaetano Cofferati, Soledad Cabezon Ruiz, Enrico Gasbarra

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 3 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

3. Informacje do celow ust. 2 lit. b)
obejmuja:

Poprawka 218
Tadeusz Zwiefka, Andrzej Grzyb

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 3 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

3. Informacje do celow ust. 2 lit. b)
obejmuja:

Poprawka 219
Jozsef Szajer, Alojz Peterle

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1

PE630.706v01-00

Poprawka

Informacje do celow ust. 2 lit. b),

ktore muszq by¢ traktowane jako Scisle
poufne przez wszgystkie strony, obejmuja:

Or. en

Poprawka

Informacje do celow ust. 2 lit. b) sg

traktowane jako scisle poufne i obejmuja:

Or. en
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Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 3 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

b) adres lub adresy lokali, w ktorych skresla sie
w odpowiednim panstwie czltonkowskim
ma mie¢ miejsce produkcja;

Or. en
Uzasadnienie

Wytyczne EMA/HMA dotyczgce identyfikacji poufnych informacji handlowych i danych
osobowych w strukturze wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu — udostepnianie
informacji po udzieleniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jasno stwierdzajqg, ze
informacje o zaktadzie produkcyjnym muszq by¢ traktowane jako poufne informacje
handlowe. Ujawnianie informacji dotyczqcych rynkow, na ktorych produkt nie jest objety
zadng ochrong praw wlasnosci intelektualnej, lub dotyczqcych okresu w przysztosci, w ktorym
obowigzywanie takiej ochrony uptynie, nie ma uzasadnienia.

Poprawka 220
Stefano Maullu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 3 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
b) adres lub adresy lokali, w ktorych b) adres lub adresy lokali, w ktorych
w odpowiednim panstwie cztonkowskim w odpowiednim panstwie cztonkowskim
ma mie¢ miejsce produkcja; ma mie¢ miejsce produkcja i majg byé

prowadzone wszelkie powiqzane dzialania
scisle niezbedne do tej produkcji;

Or. en
Uzasadnienie

Aby zapewnié obu stronom pewnos¢ prawa i umozliwi¢ posiadaczowi swiadectwa
monitorowanie wdrazania wyjqtku, w powiadomieniu nalezy takze uwzglednic¢ powigzane
dziatania zgodnie z motywem 13, w ktorym stwierdzono, Ze powiadomienie powinno dotyczy¢
zarowno produkcji, jak i powigzanych z nig dziatan.
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Poprawka 221
Razvan Popa

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 3 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
b) adres lub adresy lokali, w ktorych b) adres lub adresy lokali, w ktorych
w odpowiednim panstwie cztonkowskim w odpowiednim panstwie cztonkowskim
ma mie¢ miejsce produkcja; ma mie¢ miejsce produkcja i majg byé
prowadzone inne dzialtania powigzane 7 tq
produkcjg;
Or. en
Poprawka 222
Tiemo Wolken, Soledad Cabezon Ruiz, Enrico Gasbarra
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (UE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 3 — litera b
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
b) adres lub adresy lokali, w ktorych b) odpowiednie panstwo
w odpowiednim panstwie cztonkowskim czlonkowskie, w ktorym ma miejsce
ma mieé miejsce produkcja; produkcja;
Or. en
Poprawka 223
Tadeusz Zwiefka, Andrzej Grzyb
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 3 — litera ¢
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
C) numer §wiadectwa przyznanego w C) numer odpowiedniego $wiadectwa
odpowiednim panstwie czlonkowskim oraz (odpowiednich swiadectw) oraz
PE630.706v01-00 132/153 AM\1170334PL.docx



identyfikacje¢ produktu poprzez odniesienie
do nazwy zastrzezonej stosowanej przez
posiadacza tego §wiadectwa;

Poprawka 224
Tadeusz Zwiefka, Andrzej Grzyb

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 3 —litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) numer zezwolenia przyznanego
zgodnie 7 art. 40 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE lub art. 44 ust. 1 dyrektywy
2001/82/WE w odniesieniu do
wytwarzania konkretnego produktu
leczniczego lub, w przypadku braku
takiego zezwolenia, wainego certyfikatu
dobrej praktyki wytwarzania, o ktérym
mowa w art. 111 ust. 5 dyrektywy
2001/83/WE lub art. 80 ust. 5 dyrektywy
2001/82/WE, obejmujgcego lokale, w
ktorych ma mieé miejsce produkcja;

Poprawka 225
Tiemo Wolken, Soledad Cabezén Ruiz

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 2 —litera d

Tekst proponowany przez Komisje
d) numer zezwolenia przyznanego
zgodnie 7 art. 40 ust. 1 dyrektywy

2001/83/WE lub art. 44 ust. 1 dyrektywy
2001/82/WE w odniesieniu do
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identyfikacje¢ produktu poprzez odniesienie
do nazwy zastrzezonej stosowanej przez
posiadacza $wiadectwa (Swiadectw);

Or. en

Poprawka

skresla sie

Or. en

Poprawka

skresla sie
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wytwarzania konkretnego produktu
leczniczego lub, w przypadku braku
takiego zezwolenia, wazinego certyfikatu
dobrej praktyki wytwarzania, o ktérym
mowa w art. 111 ust. 5 dyrektywy
2001/83/WE lub art. 80 ust. 5 dyrektywy
2001/82/WE, obejmujgcego lokale, w
ktorych ma mieé miejsce produkcja;

Poprawka 226
Jozsef Szajer, Alojz Peterle

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 3 —litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) numer zezwolenia przyznanego
zgodnie 7 art. 40 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE lub art. 44 ust. 1 dyrektywy
2001/82/WE w odniesieniu do
wytwarzania konkretnego produktu
leczniczego lub, w przypadku braku
takiego zezwolenia, wainego certyfikatu
dobrej praktyki wytwarzania, o ktorym
mowa w art. 111 ust. 5 dyrektywy
2001/83/WE lub art. 80 ust. 5 dyrektywy
2001/82/WE, obejmujgcego lokale, w
ktorych ma mieé miejsce produkcja;

Uzasadnienie

Informacje ujete w lit. d) sq publicznie dostegpne z innych zZrodel, zatem obowiqzek ich

uwzglednienia mozna uznac za zbedny.

Poprawka 227
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

PE630.706v01-00
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Poprawka
skresla sig
Or. en
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Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 3 —litera d

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

d) numer zezwolenia przyznanego skresla sie
zgodnie 7 art. 40 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE lub art. 44 ust. 1 dyrektywy
2001/82/WE w odniesieniu do
wytwarzania konkretnego produktu
leczniczego lub, w przypadku braku
takiego zezwolenia, wainego certyfikatu
dobrej praktyki wytwarzania, o ktérym
mowa w art. 111 ust. 5 dyrektywy
2001/83/WE lub art. 80 ust. 5 dyrektywy
2001/82/WE, obejmujgcego lokale, w
ktorych ma mieé miejsce produkcja;

Or. en

Poprawka 228
Jozsef Szajer, Alojz Peterle

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 3 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
e przewidywany dzien rozpoczecia skresla sie

produkcji w odpowiednim panstwie
cztonkowskim;

Or. en
Uzasadnienie

Drzien rozpoczecia produkcji stanowi szczegdlnie chroniong informacje handlowg.
Ujawnianie informacji dotyczqgcych rynkow, na ktorych produkt nie jest objety zadng ochrong
praw wlasnosci intelektualnej, lub dotyczqcych okresu w przysztosci, w ktorym
obowigzywanie takiej ochrony uptynie, nie ma uzasadnienia.

Poprawka 229
Tiemo Wolken, Soledad Cabezon Ruiz, Enrico Gasbarra
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 3 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e przewidywany dzien rozpoczecia
produkcji w odpowiednim panstwie
cztonkowskim;

Poprawka 230
Stefano Maullu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 3 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje
e) przewidywany dzienh rozpoczecia

produkcji w odpowiednim panstwie
czlonkowskim;

Poprawka
skresla sie
Or. en
Poprawka
e) najwczesniejszy dzien rozpoczecia

produkcji lub wszelkich powigzanych
dziatan Scisle niezbednych do produkcji w
odpowiednim panstwie cztonkowskim;

Or. en

Uzasadnienie

W sytuacji, gdy producent generycznych produktow leczniczych zamierza skorzystac z wyjgtku
dotyczgcego produkcji, nalezy wskazac ,,najwczesniejszy” termin produkcji, nie zas termin
., przewidywany”, aby zagwarantowac pewnos¢ posiadaczowi praw.

Poprawka 231
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 3 — litera
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Tekst proponowany przez Komisje

/) orientacyjny wykaz zawierajgcy
panstwo trzecie lub panstwa trzecie, do
ktorych przewiduje si¢ prowadzenie
wywozu produktu.

Poprawka 232
Jozsef Szajer, Alojz Peterle

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 3 — litera

Tekst proponowany przez Komisje

/) orientacyjny wykaz zawierajgcy
panstwo trzecie lub panstwa trzecie, do
ktorych przewiduje si¢ prowadzenie
wywozu produktu.

skresla sig

skresla sie

Uzasadnienie

Poprawka

Or. en

Poprawka

Or. en

Ujawnianie informacji dotyczqcych wejscia na rynek w krajach, w ktorych produkt nie jest
objety ochrong wlasnosci intelektualnej, nie jest zgodne z zasadg proporcjonalnosci.

Poprawka 233
Kostas Chrysogonos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 3 — litera

Tekst proponowany przez Komisje
/) orientacyjny wykaz zawierajgcy
panstwo trzecie lub panstwa trzecie, do

ktorych przewiduje si¢ prowadzenie
wywozu produktu.

AM\1170334PL.docx
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Poprawka 234
Tadeusz Zwiefka, Andrzej Grzyb

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 3 — litera

Tekst proponowany przez Komisje
P orientacyjny wykaz zawierajgcy
panstwo trzecie lub panstwa trzecie, do

ktorych przewiduje si¢ prowadzenie
wywozu produktu.

Poprawka 235

Or. en

Poprawka

skresla sie

Or. en

Tiemo Wolken, Sergio Gaetano Cofferati, Soledad Cabezon Ruiz, Enrico Gasbarra

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera

Tekst proponowany przez Komisje

P orientacyjny wykaz zawierajgcy
panstwo trzecie lub panstwa trzecie, do
ktorych przewiduje si¢ prowadzenie
wywozu produktu.

Poprawka 236
Angelika Niebler

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 3 — litera

PE630.706v01-00
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skresla sie
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Tekst proponowany przez Komisje

f) orientacyjny wykaz zawierajacy
panstwo trzecie lub panstwa trzecie, do
ktorych przewiduje si¢ prowadzenie
wywozu produktu.

Poprawka

f) wykaz zawierajacy panstwo trzecie
lub panstwa trzecie, do ktorych przewiduje
si¢ prowadzenie wywozu produktu; w
terminie okreslonym w art. 4 ust. 2 lit. b)
producenci majg obowiqzek powiadamiaé
o wszelkich zamiarach wywozu produktu
do innych panstw trzecich w poiniejsiym
okresie.

Or. de

Uzasadnienie

Aby zapewnié pewnos¢ prawa, nalezy sporzqdzac peten wykaz panstw trzecich, do ktorych

produkt miatby by¢ wywozony.

Poprawka 237
Axel Voss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 3 — litera

Tekst proponowany przez Komisje

f) orientacyjny wykaz zawierajacy
panstwo trzecie lub panstwa trzecie, do
ktorych przewiduje si¢ prowadzenie
wywozu produktu.

Poprawka 238
Stefano Maullu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
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Poprawka

f) wykaz zawierajacy panstwo trzecie
lub panstwa trzecie, do ktorych przewiduje
si¢ prowadzenie wywozu produktu. JeZeli
po przekazaniu wykazu producent
zamierza dokonaé wywozu do kolejnych
panstw, przedstawia on kolejne
powiadomienie w terminie okreslonym w
art. 4 ust. 2 lit. b).

Or. en
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Artykut 4 — ustep 3 — litera

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
f) orientacyjny wykaz zawierajacy f) wykaz zawierajacy panstwo trzecie
panstwo trzecie lub panstwa trzecie, do lub panstwa trzecie, do ktérych wywdz
ktorych przewiduje si¢ prowadzenie produktu ma by¢ prowadzony. JeZeli po
wywozu produktu. przekazaniu wykazu producent zamierza

dokonaé wywozu do kolejnych panstw,
przedstawia on kolejne powiadomienie w
terminie okreslonym w art. 4 ust. 2 lit. b).

Or. en
Uzasadnienie

In order to be a functioning system, the right holder has to know where the product is going
in order to know whether the maker is inside or outside the system. This needs to be a full and
accurate and current list. We would like to avoid the situation in which a maker can simply
leave out countries from the notification when he knows it is going to them. It is equally
unacceptable for a maker to list every country in the world to cover all eventualities and then
not do them. That equally does not constitute a proper notification. Finally, by the time he has
to notify, it is reasonable to expect that the maker will know countries to which it wishes to
export. A further notification should be provided if further countries are added to enable the
SPC holder to assess whether the conditions of the exemption are respected.

Poprawka 239
Jean-Marie Cavada, Antonio Marinho e Pinto

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 3 — litera

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
f) orientacyjny wykaz zawierajgcy f) panstwo trzecie lub panstwa trzecie,
panstwo trzecie lub panstwa trzecie, do do ktoérych przewiduje si¢ prowadzenie
ktorych przewiduje si¢ prowadzenie wywozu produktu.
wywozu produktu.
Or. en
Poprawka 240
Stefano Maullu
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 3 — litera fa (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

fa) zobowiqzanie do nieumieszczania
produktu na rynku w Unii czy
nienaruszania w inny sposob swiadectwa
podczas jego obowigzywania.

Or. en
Uzasadnienie

To dodatkowe postanowienie ma na celu zapewnié¢, aby przedsigbiorstwa produkujgce
generyczne/biopodobne produkty lecznicze korzystajqce z wyjgtku nie dokonywaty
ryvzykownych wejs¢ na rynek w UE (. przed uptywem waznosci SPC). Jesli produkty sq
rzeczywiscie wytwarzane z myslg o wywozie (a zatem producent dziata w dobrej wierze), nie
powinno by¢ powodow do sprzeciwu wobec takiego zobowigzania. Ponadto takie
zobowiqzanie stuzytoby jako dodatkowe zabezpieczenie utatwiajgce wydanie wstepnego
nakazu sgdowego w wypadku naruszenia tego zobowigzania.

Poprawka 241
Jean-Marie Cavada, Antéonio Marinho e Pinto

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3a. Orany panstw czlonkowskich, o
ktorych mowa w art. 9 ust. 1, w Zadnym
wypadku nie ujawniajq poufnych
informacji handlowych, ktore zostaly
przekazane przez producenta produktu
leczniczego, ani posiadaczowi swiadectwa,
ani do wiadomosci publicznej.

Or. en
Poprawka 242
Stefano Maullu
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Poprzez stosowanie odpowiednich
srodkow producent zapewnia, aby
podmioty, ktore wchodzg z nim w stosunek
umowny 1 wykonuja dziatania wchodzace
w zakres ust. 2 lit. a) pkt (ii), byly w petni
poinformowane i Swiadome, Ze:

Poprawka

4. Poprzez stosowanie odpowiednich i
udokumentowanych $rodkoéw producent
zapewnia, aby podmioty, ktére wchodza z
nim w stosunek umowny i wykonuja
dziatania wchodzace w zakres ust. 2 lit. a)
pkt (i), byly w petni poinformowane i
swiadome, ze:

Or. en

Uzasadnienie

Pojecie ,,odpowiednich srodkow” jest niejasne i niekonkretne. Producent powinien moc
udowodnic¢ w udokumentowany sposob, ze jego podwykonawcy rzeczywiscie zostali w petni
poinformowani i mieli sSwiadomos¢ szczegolnych okolicznosci, w jakich te produkty

przeznaczone na wywoz bedq wytwarzane.

Poprawka 243
Razvan Popa

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Poprzez stosowanie odpowiednich
srodkow producent zapewnia, aby
podmioty, ktore wchodzg z nim w stosunek
umowny 1 wykonujg dziatania wchodzace
w zakres ust. 2 lit. a) pkt (i), byly w pelni
poinformowane i $wiadome, Ze:

Poprawka 244
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Poprawka

4. Poprzez stosowanie odpowiednich i
udokumentowanych $rodkoéw producent
zapewnia, aby podmioty, ktére wchodza z
nim w stosunek umowny i wykonuja
dziatania wchodzace w zakres ust. 2 lit. a)
pkt (i), byly w petni poinformowane i
swiadome, ze:

Or. en
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Stefano Maullu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka
4a. Cigzar dowodu, Ze obowiqzki

okreslone w art. 4 ust. 2 zostaly spelnione,
spoczywa na producencie.

Or. en

Uzasadnienie

Przesuniecie cigzaru dowodu na producenta wydaje si¢ uzasadnione, poniewaz w przeciwnym
razie posiadacz SPC nie miatby mozliwosci sprawdzi¢, czy osoba trzecia, ktora weszta w
stosunek umowny z producentem, korzysta z wyjqtku.

Poprawka 245
Julia Reda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Ust. 2 ma zastosowanie wylgcznie
w przypadku $wiadectw przyznanych w
dniu lub po dniu [UP: prosze wstawié date
pierwszego dnia trzeciego miesigca
nastepujgcego po miesigcu, w ktorym
niniejsze rozporzqdzenie zmieniajqce jest
publikowane w Dzienniku Urzedowym] r.

Poprawka 246
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
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Poprawka

5. Ust. 2 ma zastosowanie do
istniejgcych $wiadectw.

Or. en
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Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Ust. 2 ma zastosowanie wylacznie
w przypadku swiadectw przyznanych w
dniu lub po dniu [UP: prosze wstawié date
pierwszego dnia trzeciego miesigca
nastepujgcego po miesigcu, w ktorym
niniejsze rozporzqdzenie zmieniajqce jest
publikowane w Dzienniku Urzedowym] r.

Poprawka 247

Poprawka

5. Ust. 2 ma zastosowanie wylacznie
w przypadku dziatan prowadzonych po
wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzqdzenia.

Or. en

Tiemo Wolken, Sergio Gaetano Cofferati, Soledad Cabezon Ruiz, Enrico Gasbarra

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Ust. 2 ma zastosowanie wylgcznie
w przypadku §wiadectw przyznanych w
dniu lub po dniu /UP: prosze wstawié date
pierwszego dnia trzeciego miesigca
nastepujgcego po miesigcu, w ktorym
niniejsze rozporzqdzenie zmieniajqce jest
publikowane w Dzienniku Urzedowym] .

Poprawka 248
Kostas Chrysogonos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

5. Ust. 2 ma zastosowanie wylacznie
w przypadku §wiadectw wydanych na
podstawie patentu podstawowego, ktory
wygasa w dniu lub po dniu 1 stycznia 2020
I.

Or. en

Poprawka

AM\1170334PL.docx



5. Ust. 2 ma zastosowanie wylacznie
w przypadku $§wiadectw przyznanych w
dniu lub po dniu [UP: prosze wstawié date
pierwszego dnia trzeciego miesigca
nastepujgcego po miesigcu, w ktorym
niniejsze rozporzqdzenie zmieniajqce jest
publikowane w Dzienniku Urzedowym] r.

Poprawka 249
Jozsef Szajer

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Ust. 2 ma zastosowanie wylgcznie
w przypadku §wiadectw przyznanych w
dniu lub po dniu /UP: prosze wstawié date
pierwszego dnia trzeciego miesigca
nastepujgcego po miesigcu, w ktorym
niniejsze rozporzqdzenie zmieniajqce jest
publikowane w Dzienniku Urzedowym] r.;

5. Ust. 2 ma zastosowanie wylacznie
w przypadku $wiadectw przyznanych po
wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzqdzenia.

Or. en

Poprawka

5. Ust. 2 ma zastosowanie w
przypadku $wiadectw, w przypadku
ktorych legalny termin odpowiedniego
patentu podstawowego wygasa w dniu lub
po dniu 1 stycznia 2021 r;

Or. en

Uzasadnienie

Whiosek Komisji przenosi do odlegtej przysztosci zamierzong przewage konkurencyjng i
korzysci zwigzane ze zdrowiem publicznym wynikajgce ze zwolnienia dotyczgcego
wytwarzania produktow. Aby tego unikngé, poprawka ma umozliwi¢ producentom
generycznych produktow leczniczych korzystanie z ,, klifu patentowego” w 2020 r. i
rozpoczecie produkcji w UE w dozwolonych celach w okresie obowigzywania wszystkich
SPC, ktore wejdg w Zycie po uptywie dwoch lat od wejscia w Zycie rozporzqdzenia,
niezaleznie od daty ich przyznania. Z drugiej strony, oferuje ona rozwiqzanie, ktore jest
niezalezne od czasu niezbednego na realizacje procedury przyznawania SPC w panstwach

cztonkowskich.

Poprawka 250
Tadeusz Zwiefka, Andrzej Grzyb
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Ust. 2 ma zastosowanie wylgcznie
w przypadku swiadectw przyznanych w
dniu lub po dniu [UP: prosz¢ wstawi¢ date
pierwszego dnia trzeciego miesiaca
nastepujacego po miesigcu, w ktorym
niniejsze rozporzadzenie zmieniajace jest
publikowane w Dzienniku Urzegdowym] r.

Poprawka 251
Angelika Niebler

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Ust. 2 ma zastosowanie wylgcznie
w przypadku §wiadectw przyznanych w
dniu lub po dniu [UP: prosze wstawi¢ date
pierwszego dnia trzeciego miesiaca
nastepujacego po miesigcu, w ktorym
niniejsze rozporzadzenie zmieniajace jest
publikowane w Dzienniku Urzegdowym] r.

Poprawka

5. Wyjqtek ustanowiony w ust. 2 ma
zastosowanie po uplywie 1 roku od dnia
[UP: prosze wstawi¢ dat¢ pierwszego dnia
trzeciego miesigca nastgpujacego po
miesigcu, w ktérym niniejsze
rozporzadzenie zmieniajace jest
publikowane w Dzienniku Urzegdowym] r.

Or. en

Poprawka

5. Ust. 2 ma zastosowanie wylacznie
w przypadku §wiadectw, o ktére ztoZono
wniosek w dniu lub po dniu [UP: prosze
wstawi¢ datg¢ pierwszego dnia trzeciego
miesigca nastepujgcego po miesigcu, w
ktérym niniejsze rozporzadzenie
zmieniajace jest publikowane w Dzienniku
Urzedowym] r.

Or. de

Uzasadnienie

Aby stworzyé pewnos¢é prawa, wyjqtek dotyczqgcy SPC powinien obowigzywac tylko w
stosunku do swiadectw, o ktore ztozono wniosek po wejsciu w zZycie rozporzqdzenia.

Poprawka 252

Jean-Marie Cavada, Antéonio Marinho e Pinto

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

PE630.706v01-00
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Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Ust. 2 ma zastosowanie wylgcznie
w przypadku $§wiadectw przyznanych w
dniu lub po dniu [UP: prosz¢ wstawi¢ date
pierwszego dnia trzeciego miesiaca
nastepujacego po miesigcu, w ktorym
niniejsze rozporzadzenie zmieniajace jest
publikowane w Dzienniku Urzegdowym] r.

Poprawka 253
Stefano Maullu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Ust. 2 ma zastosowanie wylgcznie
w przypadku §wiadectw przyznanych w
dniu lub po dniu [UP: prosze wstawi¢ date
pierwszego dnia trzeciego miesiaca
nastepujacego po miesigcu, w ktorym
niniejsze rozporzadzenie zmieniajace jest
publikowane w Dzienniku Urzegdowym] r.

Poprawka

5. Ust. 2 nie ma zastosowania w
przypadku $wiadectw przyznanych lub o
ktore toZono wniosek przed dniem [UP:
prosze wstawi¢ date pierwszego dnia
trzeciego miesigca nastgpujacego po
miesigcu, w ktérym niniejsze
rozporzadzenie zmieniajace jest
publikowane w Dzienniku Urzegdowym] r.

Or. en

Poprawka

5. Ust. 2 ma zastosowanie wylacznie
w przypadku $§wiadectw, o ktdre ztoiono
wniosek w dniu lub po dniu [UP: prosze
wstawi¢ datg¢ pierwszego dnia trzeciego
miesigca nastepujgcego po miesigcu, w
ktérym niniejsze rozporzadzenie
zmieniajace jest publikowane w Dzienniku
Urzedowym] r.

Or. en

Uzasadnienie

W ramach obecnego krajowego systemu SPC daty przyznania SPC rozniq si¢ w zaleznosci od
urzedu patentowego, co moze stwarzac niepewnosc¢ zarowno po stronie producenta, jak i
posiadacza SPC, jesli chodzi o poczgtek obowigzywania wyjgtku w poszczegdlnych
panstwach. Z kolei data wystgpienia o dane SPC stanowi bardziej spdjng date wdrozenia.

Poprawka 254
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Axel Voss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Ust. 2 ma zastosowanie wylacznie
w przypadku §wiadectw przyznanych w
dniu lub po dniu [UP: prosze wstawi¢ date
pierwszego dnia trzeciego miesiaca
nastepujacego po miesigcu, w ktorym
niniejsze rozporzadzenie zmieniajace jest
publikowane w Dzienniku Urzedowym] r.

Poprawka 255
Sajjad Karim

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Ust. 2 ma zastosowanie wylacznie
w przypadku $wiadectw przyznanych w
dniu lub po dniu [UP: prosz¢ wstawi¢ date
pierwszego dnia trzeciego miesiaca
nastepujacego po miesigcu, w ktorym
niniejsze rozporzadzenie zmieniajace jest
publikowane w Dzienniku Urzegdowym] r.

Poprawka 256

Poprawka

5. Ust. 2 ma zastosowanie wylacznie
w przypadku $§wiadectw, o ktdre ztoiono
wniosek w dniu lub po dniu [UP: prosze
wstawi¢ dat¢ pierwszego dnia trzeciego
miesigca nastepujacego po miesigcu, w
ktérym niniejsze rozporzadzenie
zmieniajace jest publikowane w Dzienniku
Urzedowym] r.

Or. en

Poprawka

5. Ust. 2 ma zastosowanie wylgcznie
w przypadku $wiadectw przyznanych w
dniu lub po dniu [UP: prosze wstawi¢ date
pierwszego dnia trzeciego miesiaca
nastepujacego po miesigcu, w ktorym
niniejsze rozporzadzenie zmieniajace jest
publikowane w Dzienniku Urzegdowym] r.

Or. en

Tiemo Wolken, Sergio Gaetano Cofferati, Soledad Cabezon Ruiz, Enrico Gasbarra

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
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Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 11 —ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

2) w art. 11 dodaje si¢ ustep w
brzmieniu:

»w4. Organ, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2
lit. b), publikuje nadestane mu
powiadomienie w ciggu 15 dni od dnia
otrzymania powiadomienia.”;

Poprawka 257
Sajjad Karim

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 11 —ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Organ, o ktorym mowa w art. 4 ust.

2 lit. b), publikuje nadestane mu
powiadomienie w ciggu 15 dni od dnia
otrzymania powiadomienia.

Poprawka 258
Daniel Buda

AM\1170334PL.docx

Poprawka
skresla sie
Or. en
Poprawka
4. Organ, o ktorym mowa w art. 9 ust.

1, odpowiedniego panstwa
czltonkowskiego publikuje informacje
wymienione w art. 4 ust. 3 lit. a) i ¢).
Oprdcz tego publikuje wszelkie zmiany
tych informacji, ktore to zmiany sq
notyfikowane zgodnie z art. 4 ust. 2 lit. bc)
zdanie pierwsze. Organ nie publikuje
pozostalych informacji bedgcych
przedmiotem powiadomienia na mocy art.
4 ust. 3 ani nie poddaje ich publicznej
kontroli, mogq one jednak zostaé
przekazane na gdanie sqdowi lub innemu
wlasciwemu organowi w celu
prowadzenia postepowania sqdowego z
uwzglednieniem postanowien art. 4 ust. 2.

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 11 —ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Organ, o ktorym mowa w art. 4 ust.

2 lit. b), publikuje nadestane mu
powiadomienie w ciggu 15 dni od dnia
otrzymania powiadomienia.

Poprawka 259
Tadeusz Zwiefka, Andrzej Grzyb

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 11 —ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Organ, o ktorym mowa w art. 4 ust.

2 lit. b), publikuje nadestane mu
powiadomienie w ciggu 15 dni od dnia
otrzymania powiadomienia.

PE630.706v01-00
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Poprawka

4. Organ, o ktorym mowa w art. 4 ust.
2 lit. b), publikuje nadestane mu
powiadomienie w ciggu 15 dni od dnia
otrzymania powiadomienia. Te same
przepisy obowiqzujg, w stosownych
przypadkach, w odniesieniu do
zaktualizowanego powiadomienia zgodnie
z art. 4 ust. 2 lit. b). Publikowane
powiadomienie lub, w stosownych
przypadkach, zaktualizowane
powiadomienie nie zawiera informacji
poufnych ani szczegdlnie chronionych
informacji handlowych.

(Zmiana dotyczy catosci tekstu; jej
przyjecie wigze sie z koniecznoscig
wprowadzenia zmian w calym
dokumencie).

Or. ro

Poprawka

4. Organ, o ktorym mowa w art. 9 ust.
1, zachowuje poufnos¢ powiadomienia, o
ktorym mowa w ust. 2 lit. b), oraz
informacji wymienionych w ust. 3 i
podejmuje odpowiednie srodki w celu
dochowania takiej poufnosci.

Or. en
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Poprawka 260
Jean-Marie Cavada, Antonio Marinho e Pinto

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 11 —ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Organ, o ktorym mowa w art. 4 ust.
2 lit. b), publikuje nadestane mu
powiadomienie w ciggu 15 dni od dnia
otrzymania powiadomienia.

Poprawka 261
Jozsef Szajer

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 11 —ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Organ, o ktorym mowa w art. 4 ust.
2 lit. b), publikuje nadestane mu
powiadomienie w ciagu 15 dni od dnia
otrzymania powiadomienia.

Poprawka

4. Organ, o ktorym mowa w art. 9 ust.
1, publikuje informacje wymienione w art.
4 ust. 3 lit. @), ¢) i e) oraz wszelkie ich
zmiany bez tbednej zwloki.

Or. en

Poprawka

4. Organ, o ktorym mowa w art. 9 ust.
1, publikuje informacje wymienione w art.
4 ust. 3 lit. @) i ¢) w ciagu 20 dni od dnia
otrzymania tych informacji.

Or. en

Uzasadnienie

Organ patentowy bedzie zobowigzany do publikacji informacji przekazanych przez
producenta, jednak ani przekazane powiadomienie, ani opublikowany komunikat nie moggq

zawierac poufnych informacji handlowych.

Poprawka 262
Stefano Maullu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
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Artykut 11 —ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
4. Organ, o ktorym mowa w art. 4 ust. 4. Organ, o ktorym mowa w art. 4 ust.
2 lit. b), publikuje nadestane mu 2 lit. b), publikuje nadestane mu
powiadomienie w ciggu 15 dni od dnia powiadomienie w ciggu pieciu dni od dnia
otrzymania powiadomienia. otrzymania powiadomienia.
Or. en
Uzasadnienie

W dzisiejszym cyfrowym swiecie okres na publikacje powiadomienia dluzszy niz pie¢ dni nie
wydaje si¢ uzasadniony. Okres diuzszy niz pie¢ dni pozostawia zbyt mato czasu na to, aby
posiadacz SPC mogt w rozsqdny sposob i z nalezytq starannosciq zbadac sytuacje, zanim
producent rozpocznie produkcje.

Poprawka 263
Tadeusz Zwiefka, Andrzej Grzyb

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 11 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4a. Pismo wystane do posiadacza SPC
zgodnie 7 art. 2 lit. b) (nowa) jest
traktowane jako scisle poufne i nie moze
byé wykorzystywane przez posiadacza
swiadectwa w Zadnym innym celu niz
zagwarantowanie, aby producent
przestrzegal warunkow okreslonych dla
wyjatku.

Or. en

Poprawka 264
Julia Reda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 3
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 21
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Tekst proponowany przez Komisje

Nie poZniej niz pigé lat od terminu, o
ktorym mowa w art. 4 ust. 5, a nastepnie
co pieé lat Komisja dokonuje oceny art. 4
ust. 2—4 i art. 11 1 przedstawia
sprawozdanie z gldownych ustalen
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie 1
Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-
Spotecznemu.

Poprawka 265
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I

Tekst proponowany przez Komisje

ZALACZNIK ,,ZALACZNIK -1
Logo

”»
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Poprawka

Co roku Komisja dokonuje oceny
oddzialywania ochrony patentowej,
szczegolnie systemu SPC, w tym
zwolnienia 7 SPC dotyczgcego produkcji
Dpo jego wprowadzeniu, na dostep do lekow
i zdrowie publiczne, a takZe oceny art. 4
ust. 2—4 i art. 11 1 przedstawia
sprawozdanie z gldownych ustalen
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie 1
Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-
Spotecznemu.

Or. en

Poprawka

skresla sie

Or. en
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