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21.2.2024 A9-0019/74

Poprawka 74
Javier Zarzalejos
w imieniu grupy PPE

Sprawozdanie A9-0019/2024
Tiemo Wölken
Jednolite dodatkowe świadectwo ochronne dla produktów leczniczych
(COM(2023)0222 – C9-0148/2023 – 2023/0127(COD))

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 15

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

[...] skreśla się
(Ta zmiana stosuje się do całości 
rozpatrywanego tekstu ustawodawczego. 
Jej przyjęcie wymaga zmian technicznych 
w całym tekście.)

Or. en
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21.2.2024 A9-0019/75

Poprawka 75
Javier Zarzalejos
w imieniu grupy PPE

Sprawozdanie A9-0019/2024
Tiemo Wölken
Jednolite dodatkowe świadectwo ochronne dla produktów leczniczych
(COM(2023)0222 – C9-0148/2023 – 2023/0127(COD))

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 23 – nagłówek

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

Wniosek o unieważnienie Powództwo o unieważnienie

1. Każda osoba może złożyć 
w Urzędzie wniosek o unieważnienie 
jednolitego świadectwa.

1. Każda osoba może wnieść 
powództwo o unieważnienie jednolitego 
świadectwa przed Jednolitym Sądem 
Patentowym.

2. Wniosek o unieważnienie można 
złożyć wyłącznie na podstawie tego, że co 
najmniej jeden z warunków określonych 
w art. 22 nie jest spełniony w co najmniej 
jednym państwie członkowskim, w którym 
patent podstawowy ma jednolity skutek.
3. Wniosek o unieważnienie składa 
się na piśmie i wskazuje się w nim 
podstawy, na których jest oparty. Wniosku 
nie uznaje się za skutecznie złożony do 
czasu uiszczenia odpowiedniej opłaty.
4. Wniosek o unieważnienie 
zawiera:a) odniesienia do jednolitego 
świadectwa, w związku z którym składany 
jest wniosek, imię i nazwisko lub nazwę 
jego posiadacza oraz identyfikację 
produktu;
b) dane osoby, o której mowa w ust. 1 
(„wnioskodawca”), oraz, w stosownych 
przypadkach, jej pełnomocnika;
c) wskazanie podstaw, na których opiera 
się wniosek o unieważnienie.
5. Wniosek o unieważnienie 
rozpatruje zespół ds. unieważnienia, który 
Urząd powołuje zgodnie z zasadami 
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mającymi zastosowanie do zespołów 
rozpatrujących. W skład zespołu ds. 
unieważnienia nie wchodzi jednak żaden 
ekspert wcześniej uczestniczący w pracach 
zespołu rozpatrującego, który rozpatrzył 
dany wniosek o wydanie jednolitego 
świadectwa, ani – w zależności od 
przypadku – żaden ekspert uczestniczący 
w ewentualnym powiązanym 
postępowaniu w sprawie sprzeciwu ani 
w powiązanym postępowaniu 
odwoławczym.
6. Wniosek o unieważnienie jest 
niedopuszczalny, jeżeli Urząd albo 
właściwy sąd, o którym mowa w art. 4, 
rozstrzygnął co do istoty sprawy wniosek 
odnoszący się do tego samego przedmiotu 
i podstawy żądania oraz dotyczący tych 
samych stron, a decyzja Urzędu lub tego 
sądu w sprawie tego wniosku stała się 
prawomocna.
7. Jeżeli zespół ds. unieważnienia 
stwierdzi, że wniosek o unieważnienie nie 
jest zgodny z ust. 2, 3 lub 4, odrzuca ten 
wniosek jako niedopuszczalny i informuje 
o tym wnioskodawcę.
8. Decyzję o odrzuceniu wniosku 
o unieważnienie jako niedopuszczalnego 
przekazuje się posiadaczowi jednolitego 
świadectwa wraz z kopią tego wniosku.
9. Jeżeli wniosek o unieważnienie nie 
zostanie odrzucony jako niedopuszczalny, 
Urząd niezwłocznie przekazuje ten 
wniosek posiadaczowi jednolitego 
świadectwa i publikuje go w rejestrze. 
Jeżeli złożono kilka wniosków 
o unieważnienie, Urząd niezwłocznie 
przekazuje je pozostałym wnioskodawcom.
10. Urząd wydaje decyzję w sprawie 
wniosku o unieważnienie w terminie 6 
miesięcy, chyba że złożoność sprawy 
wymaga dłuższego okresu.
11. Jeżeli w wyniku rozpatrywania 
wniosku o unieważnienie zostanie 
wykazane, że spełniony jest co najmniej 
jeden z warunków określonych w art. 22, 
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jednolite świadectwo unieważnia się. 
W przeciwnym razie wniosek 
o unieważnienie odrzuca się. Wynik 
odnotowuje się w rejestrze.
12. Uznaje się, że jednolite świadectwo 
od początku nie powodowało skutków 
określonych w niniejszym rozporządzeniu 
w zakresie, w jakim je unieważniono.
13. Komisja jest uprawniona do 
przyjmowania aktów delegowanych 
zgodnie z art. 54 w celu uzupełnienia 
niniejszego rozporządzenia w drodze 
określenia szczegółów procedury 
unieważnienia.

(Ta zmiana stosuje się do całości 
rozpatrywanego tekstu ustawodawczego. 
Jej przyjęcie wymaga zmian technicznych 
w całym tekście.)

Or. en
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21.2.2024 A9-0019/76

Poprawka 76
Javier Zarzalejos
w imieniu grupy PPE

Sprawozdanie A9-0019/2024
Tiemo Wölken
Jednolite dodatkowe świadectwo ochronne dla produktów leczniczych
(COM(2023)0222 – C9-0148/2023 – 2023/0127(COD))

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 24

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

[...] skreśla się
(Ta zmiana stosuje się do całości 
rozpatrywanego tekstu ustawodawczego. 
Jej przyjęcie wymaga zmian technicznych 
w całym tekście.)

Or. en


