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ZWIĘZŁE UZASADNIENIE

Zgodnie ze stanowiskiem Parlamentu Europejskiego w sprawie unijnych możliwości 
zwiększenia dostępu do leków (2016/2057 (INI)) sprawozdawca z zadowoleniem przyjmuje 
wniosek dotyczący rozporządzenia zmieniającego rozporządzenie (WE) nr 469/2009 
dotyczące dodatkowego świadectwa ochronnego dla produktów leczniczych.

Obecnie producenci leków generycznych lub biopodobnych z siedzibą w UE doświadczają na 
jednolitym rynku unijnym problemów, które stawiają ich w niekorzystnej sytuacji w 
porównaniu z producentami spoza Unii. 

Sprawozdawca zamierza zatem przywrócić równe warunki działania dla unijnych i 
pozaunijnych producentów leków generycznych i biopodobnych, co zwiększy 
konkurencyjność producentów unijnych, zwłaszcza jeśli chodzi o wywóz do tych państw, w 
których nie stosuje się dodatkowych świadectw ochronnych, a także ułatwi wprowadzanie 
produktów na rynek unijny od pierwszego dnia po wygaśnięciu dodatkowego świadectwa 
ochronnego. Dlatego sprawozdawca popiera nie tylko zwolnienie dotyczące produkcji na 
potrzeby wywozu, lecz także wprowadzenie zwolnienia na potrzeby magazynowania, co 
bardziej zachęci producentów leków generycznych lub biopodobnych do produkcji w Unii, a 
nie w państwach trzecich.

W ostatnich dziesięcioleciach nowe leki podrożały tak bardzo, że niekiedy są zbyt drogie dla 
wielu obywateli europejskich, co ogranicza ich „prawo do korzystania z leczenia” określone 
w Karcie praw podstawowych UE. Obecność leków generycznych i biopodobnych na rynku 
UE ma istotne znaczenie, gdyż powoduje obniżenie cen i zapewnia zrównoważony charakter 
systemów opieki zdrowotnej, a jednocześnie pozytywnie wpływa na krajowe budżety służby 
zdrowia. Szybsze wchodzenie przystępnych cenowo produktów leczniczych na rynek UE 
pozwoli obywatelom europejskim na szybszy do nich dostęp. Wprowadzenie zwolnienia 
dotyczącego wytwarzania produktów objętych dodatkowym świadectwem ochronnym 
pomoże zmniejszyć trudności w dostępie do leków, w tym zaradzić niedoborom leków 
podstawowych i innych. Prowadzenie produkcji w UE może poskutkować podwyższeniem 
poziomu bezpieczeństwa i jakości dostaw, ograniczeniem podrabiania towarów i 
zmniejszeniem niepewności związanej z uzależnieniem od przywozu.

Wprowadzenie zwolnienia dotyczącego produkcji i zwolnienia na potrzeby magazynowania 
wzmocni sektor leków generycznych i biopodobnych w Europie oraz poprawi pozycję UE 
jako ośrodka innowacji farmaceutycznych i produkcji farmaceutycznej, zwłaszcza w 
dziedzinie leków biopodobnych, powodując powstawanie miejsc pracy i zapewniając 
pozostawanie wiedzy fachowej w Unii. 

POPRAWKI

Komisja Ochrony Środowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczeństwa 
Żywności zwraca się do Komisji Prawnej, jako komisji przedmiotowo właściwej, o wzięcie 
pod uwagę następujących poprawek:
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Poprawka 1

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 2

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(2) Określając okres dodatkowej 
ochrony, rozporządzenie (WE) nr 469/2009 
ma na celu propagowanie w obrębie Unii 
badań i innowacji, które są niezbędne do 
opracowywania produktów leczniczych, 
oraz przyczynienie się do zapobiegania 
przeniesieniu badań farmaceutycznych 
poza Unię, do krajów, które mogą 
oferować większą ochronę.

(2) Określając okres dodatkowej 
ochrony, rozporządzenie (WE) nr 469/2009 
ma na celu zapewnienie rozwiązania na 
szczeblu Unii w celu zapobieżenia 
przepisom krajowym generującym nowe 
dysproporcje, które mogłyby utrudniać 
swobodny przepływ leków na rynku 
wewnętrznym, a jednocześnie 
propagowanie w obrębie Unii badań i
innowacji, które są niezbędne do 
opracowywania produktów leczniczych
nowszej generacji wspomagających 
leczenie nowych chorób lub dających 
lepsze efekty terapeutyczne, oraz 
przyczynienie się do zapobiegania 
przeniesieniu badań farmaceutycznych 
poza Unię, do krajów, które mogą 
oferować większą ochronę.

Poprawka 2

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(2a) Wniosek dotyczący zmiany 
rozporządzenia w celu umożliwienia 
produkcji generycznych i biopodobnych 
produktów leczniczych do celów wywozu i 
składowania, tak aby mogły one wchodzić 
na rynek unijny po wygaśnięciu patentu, 
nie stoi w sprzeczności z prawami 
własności intelektualnej, ponieważ nie 
kolidują one z okresem obowiązywania 
praw wyłączności na rynku w trakcie 
obowiązywania patentu, co potwierdza 
fakt, że natychmiastowy przywóz jest 
dozwolony po wygaśnięciu patentu, ale 
stanowi niekorzystną sytuację 
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konkurencyjną dla unijnego sektora 
leków generycznych.

Poprawka 3

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(3a) Terminowe wprowadzanie 
generycznych i biopodobnych produktów 
leczniczych na rynek unijny jest ważne, by 
zwiększać konkurencję, obniżać ceny i 
zapewniać trwałość systemów opieki 
zdrowotnej.

Poprawka 4

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 4

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(4) Brak jakichkolwiek wyjątków 
w zakresie ochrony przyznanej na 
podstawie dodatkowego świadectwa 
ochronnego w rozporządzeniu (WE) 
nr 469/2009 w sposób niezamierzony 
przyczynił się do uniemożliwiania 
producentom generycznych 
i biopodobnych produktów leczniczych 
mającym siedzibę w Unii produkcji, nawet 
do wyłącznego celu wywozu na rynki 
państw trzecich, na których ochrona nie 
istnieje lub wygasła. Kolejnym 
niezamierzonym skutkiem jest fakt, że 
ochrona przyznana na podstawie 
świadectwa utrudnia tym producentom 
wejście na rynek Unii natychmiast po jej 
wygaśnięciu, ponieważ nie mają 
możliwości budowania zdolności 
produkcyjnych, dopóki nie przestanie 
obowiązywać ochrona zapewniona przez 
świadectwo, w przeciwieństwie do 
producentów, którzy swoją siedzibę mają 

(4) Brak jakichkolwiek wyjątków 
w zakresie ochrony przyznanej na 
podstawie dodatkowego świadectwa 
ochronnego w rozporządzeniu (WE) 
nr 469/2009 w sposób niezamierzony 
przyczynił się do uniemożliwiania 
producentom generycznych 
i biopodobnych produktów leczniczych 
mającym siedzibę w Unii wytwarzania 
takich produktów z myślą o ich 
wprowadzeniu na rynek unijny 
natychmiast po wygaśnięciu lub do celu 
wywozu na rynki państw trzecich, na 
których ochrona nie istnieje lub wygasła. 
Kolejnym niezamierzonym skutkiem jest 
fakt, że ochrona przyznana na podstawie 
świadectwa utrudnia tym producentom 
wejście na rynek Unii natychmiast po jej 
wygaśnięciu, ponieważ nie mają 
możliwości budowania zdolności 
produkcyjnych, dopóki nie przestanie 
obowiązywać ochrona zapewniona przez 
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w państwach trzecich, gdzie ochrona nie 
istnieje lub wygasła.

świadectwo, w przeciwieństwie do 
producentów, którzy swoją siedzibę mają 
w państwach trzecich, gdzie ochrona nie 
istnieje lub wygasła.

Poprawka 5

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 5

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(5) Stawia to producentów 
generycznych i biopodobnych produktów 
leczniczych mających siedzibę w Unii 
w wyjątkowo niekorzystnych warunkach 
konkurencji w porównaniu z producentami, 
którzy mają siedzibę w państwach trzecich 
oferujących mniejszą ochronę lub w ogóle 
jej nie oferujących.

(5) Stawia to producentów 
generycznych i biopodobnych produktów 
leczniczych mających siedzibę w Unii 
w wyjątkowo niekorzystnych warunkach 
konkurencji w porównaniu z producentami, 
którzy mają siedzibę w państwach trzecich 
oferujących mniejszą ochronę lub w ogóle 
jej nie oferujących, co prowadzi również 
do wzrostu cen produktów leczniczych.

Poprawka 6

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 7

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(7) Celem niniejszego rozporządzenia 
jest zapewnienie, aby producenci mający 
siedzibę w Unii byli w stanie skutecznie 
konkurować na rynkach tych państw 
trzecich, w których dodatkowa ochrona nie 
istnieje lub wygasła. Ma ono stanowić 
uzupełnienie podjętych w ramach polityki 
handlowej Unii wysiłków w celu 
zapewnienia otwartych rynków 
producentom produktów leczniczych, 
których siedziba znajduje się w Unii. 
W sposób pośredni ma ono również na celu 
postawienie tych producentów w lepszej 
sytuacji do wejścia na rynek Unii 
natychmiast po wygaśnięciu 
odpowiedniego dodatkowego świadectwa 
ochronnego. Byłoby to również pomocne 
w wypełnieniu celu ułatwiania dostępu do 
produktów leczniczych w Unii poprzez 

(7) Celem niniejszego rozporządzenia 
jest zapewnienie, aby producenci mający 
siedzibę w Unii byli w stanie skutecznie 
konkurować na rynkach tych państw 
trzecich, w których dodatkowa ochrona nie 
istnieje lub wygasła, oraz zapewnienie 
wejścia na rynek UE generycznych 
i biopodobnych produktów leczniczych od 
pierwszego dnia po wygaśnięciu 
odpowiedniego dodatkowego świadectwa 
ochronnego, a przez to ułatwianie dostępu 
do leków. Ma ono stanowić uzupełnienie 
podjętych w ramach polityki handlowej 
Unii wysiłków w celu zapewnienia 
otwartych rynków producentom produktów 
leczniczych, których siedziba znajduje się 
w Unii. W sposób pośredni ma ono 
również na celu postawienie tych 
producentów w lepszej sytuacji do wejścia 
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pomoc w zapewnieniu szybszego wejścia 
generycznych i biopodobnych produktów 
leczniczych na rynek po wygaśnięciu 
odpowiedniego dodatkowego świadectwa 
ochronnego.

na rynek Unii natychmiast po wygaśnięciu 
odpowiedniego dodatkowego świadectwa 
ochronnego, tj. od pierwszego dnia. 
Byłoby to również pomocne 
w wypełnieniu celu ułatwiania dostępu do 
produktów leczniczych w Unii i tym 
samym przyczynieniu się do zmniejszenia 
niedoborów niektórych produktów 
leczniczych poprzez pomoc w zapewnieniu 
szybszego wejścia generycznych 
i biopodobnych produktów leczniczych na 
rynek po wygaśnięciu odpowiedniego 
dodatkowego świadectwa ochronnego.

Poprawka 7

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(8) W tych szczególnych 
i ograniczonych okolicznościach, a także 
w celu stworzenia równych szans między 
producentami, którzy mają siedzibę 
w Unii, a producentami, którzy mają 
siedzibę w państwie trzecim, należy 
ograniczyć ochronę przyznaną na 
podstawie dodatkowego świadectwa 
ochronnego, aby umożliwić produkcję do 
wyłącznego celu wywozu do państw 
trzecich oraz przeprowadzanie wszelkich 
powiązanych działań ściśle niezbędnych
do produkcji lub samego wywozu.

(8) W tych szczególnych 
i ograniczonych okolicznościach należy 
ograniczyć ochronę przyznaną na 
podstawie dodatkowego świadectwa 
ochronnego, ale nie na podstawie 
jakichkolwiek innych praw własności 
intelektualnej, aby wyeliminować 
wspomniane wyżej niezamierzone skutki 
uboczne dodatkowego świadectwa 
ochronnego, aby stworzyć równe warunki 
działania dla producentów mających 
siedziby w Unii i producentów spoza Unii.
Umożliwiłoby to produkcję wyłącznie w
celu i) wywozu do państw trzecich, a także 
wszelkie inne działania ściśle niezbędne
do tej produkcji oraz ii) wprowadzanie 
produktów na rynek unijny natychmiast 
po wygaśnięciu dodatkowego świadectwa 
ochronnego.

Poprawka 8

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(9) Wyjątek ten powinien obejmować (9) Wyjątek ten powinien obejmować 
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produkcję produktu, w tym produktu, który 
odpowiada produktowi leczniczemu 
chronionemu w ramach dodatkowego 
świadectwa ochronnego na terytorium 
państwa członkowskiego, do wyłącznego 
celu wywozu do państw trzecich, oraz 
wszelkich działań na rynku wyższego lub 
niższego szczebla podejmowanych przez 
producenta lub osoby trzecie będące 
w stosunku umownym z producentem, 
jeżeli takie działania w innej sytuacji 
wymagałyby zgody posiadacza świadectwa 
oraz są ściśle niezbędne do produkcji do 
celu wywozu lub do samego wywozu. 
Przykładowo do tego rodzaju działań mogą 
zaliczać się dostawa i przywóz składników 
czynnych służących do wytwarzania 
produktu leczniczego, któremu odpowiada 
produkt objęty świadectwem, lub 
tymczasowe przechowywanie produktu lub
promowanie go do wyłącznego celu 
wywozu do państw trzecich.

produkcję produktu, w tym produktu, który 
odpowiada produktowi leczniczemu 
chronionemu w ramach dodatkowego 
świadectwa ochronnego na terytorium 
państwa członkowskiego, do wyłącznego 
celu wywozu do państw trzecich i 
przygotowania do wejścia na rynek unijny 
od pierwszego dnia, oraz wszelkich działań 
na rynku wyższego lub niższego szczebla 
podejmowanych przez producenta lub 
osoby trzecie będące w stosunku 
umownym z producentem, jeżeli takie 
działania w innej sytuacji wymagałyby 
zgody posiadacza świadectwa oraz są 
ściśle niezbędne do produkcji do celu 
wywozu, do samego wywozu i wejścia na 
rynek od pierwszego dnia. Przykładowo do 
tego rodzaju działań mogą zaliczać się 
dostawa i przywóz składników czynnych 
służących do wytwarzania produktu 
leczniczego, któremu odpowiada produkt 
objęty świadectwem, lub tymczasowe 
przechowywanie produktu bądź produktu 
leczniczego, promowanie go do 
wyłącznego celu wywozu do państw 
trzecich lub wejścia na rynek od 
pierwszego dnia.

Poprawka 9

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 10

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(10) Omawiany wyjątek nie powinien 
obejmować wprowadzania produktu 
wyprodukowanego do wyłącznego celu 
wywozu na rynek w państwie 
członkowskim, w którym obowiązuje 
dodatkowe świadectwo ochronne, zarówno 
bezpośrednio, jak i pośrednio po wywozie, 
ani też nie powinien obejmować 
ponownego przywozu produktu na rynek 
państwa członkowskiego, w którym 
świadectwo obowiązuje. Co więcej, nie 
powinien on obejmować żadnego działania 
ani żadnej działalności, które mają na celu 
przywóz produktów leczniczych lub części 

(10) Omawiany wyjątek nie powinien 
obejmować wprowadzania produktu 
medycznego wyprodukowanego do 
wyłącznego celu wywozu lub wejścia od 
pierwszego dnia na rynek w państwie 
członkowskim, w którym obowiązuje 
dodatkowe świadectwo ochronne, zarówno 
bezpośrednio, jak i pośrednio po wywozie, 
ani też nie powinien obejmować 
ponownego przywozu produktu
medycznego na rynek państwa 
członkowskiego, w którym świadectwo 
obowiązuje. Co więcej, nie powinien on 
obejmować żadnego działania ani żadnej 
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produktów leczniczych do Unii wyłącznie 
w celu ponownego pakowania 
i ponownego wywozu.

działalności, które mają na celu przywóz 
produktów leczniczych lub części 
produktów leczniczych do Unii wyłącznie 
w celu ponownego pakowania i
ponownego wywozu, rozumianego jako 
ich reeksport z państw trzecich do Unii.  

Poprawka 10

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(11) Dzięki ograniczeniu zakresu 
wyjątku do produkcji do celów wywozu 
poza Unię oraz zakresu działań ściśle 
niezbędnych do takiej produkcji do celu 
wywozu lub do samego wywozu wyjątek 
wprowadzany niniejszym rozporządzeniem 
nie będzie bezzasadnie sprzeczny ze 
zwykłym wykorzystywaniem produktu 
w państwie członkowskim, w którym to 
świadectwo obowiązuje, ani nie będzie
bezzasadnie naruszać uzasadnionych 
interesów posiadacza świadectwa, biorąc 
pod uwagę uzasadnione interesy osób 
trzecich.

(11) Zakres wyjątku jest ograniczony
do produkcji do celów wejścia na rynek od 
pierwszego dnia oraz wywozu poza Unię 
oraz zakresu działań ściśle niezbędnych do 
takiej produkcji do celu wywozu lub do 
samego wywozu, przez co wyjątek 
wprowadzany niniejszym rozporządzeniem 
nie będzie sprzeczny ze zwykłym 
wykorzystywaniem produktu bądź 
produktu medycznego w państwie 
członkowskim, w którym to świadectwo 
obowiązuje, ani nie będzie naruszać 
uzasadnionych interesów posiadacza 
świadectwa, biorąc pod uwagę uzasadnione 
interesy osób trzecich.

Poprawka 11

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(12) Wyjątek powinien wiązać się 
z zabezpieczeniami, aby zwiększyć 
przejrzystość, wspomóc posiadacza
dodatkowego świadectwa ochronnego 
w egzekwowaniu na terenie Unii ochrony 
wynikającej z tego świadectwa oraz 
ograniczyć ryzyko nielegalnego 
przekierowania na rynek Unii w okresie 
obowiązywania świadectwa.

(12) Wyjątek powinien wiązać się z
rozsądnymi i proporcjonalnymi 
zabezpieczeniami do wyłącznego celu, 
jakim jest pomoc posiadaczowi
dodatkowego świadectwa ochronnego w
weryfikacji zgodności z warunkami 
określonymi poniżej. Zabezpieczenia te 
nie powinny mieć negatywnego wpływu na 
konkurencję między przedsiębiorstwami i 
powinny umożliwiać wyjątek w celu 
zapewnienia skutecznej pracy bez 
zakłóceń w odniesieniu do głównych 
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celów tego wyjątku. Jednocześnie 
zabezpieczenia powinny również 
zapewniać niezbędną poufność i ochronę 
szczególnie chronionych informacji 
handlowych wnioskodawcy.

Poprawka 12

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(13) W tym celu niniejsze 
rozporządzenie powinno nałożyć na 
producenta produkującego produkt do 
wyłącznego celu wywozu jednorazowy 
obowiązek przedstawienia pewnych 
informacji organowi, który przyznał 
dodatkowe świadectwo ochronne 
w państwie członkowskim, w którym ma 
miejsce produkcja. Informacje te należy 
przedstawić przed planowanym 
rozpoczęciem po raz pierwszy produkcji
w tym państwie członkowskim. Produkcja 
i powiązane z nią działania, w tym 
działania podjęte w państwach 
członkowskich innych niż państwo 
członkowskie produkcji – w przypadkach, 
gdy produkt jest chroniony na podstawie 
świadectwa również w tych innych 
państwach członkowskich – wchodzą 
w zakres wyjątku, jeżeli producent wysłał 
wspomniane powiadomienie do 
właściwego organu patentowego (lub 
innego wyznaczonego organu) państwa 
członkowskiego produkcji. Ten 
jednorazowy obowiązek przedstawienia 
informacji organowi powinien mieć 
zastosowanie w każdym państwie 
członkowskim, w którym produkcja ma 
mieć miejsce, zarówno w zakresie 
produkcji w tym państwie członkowskim, 
jak i w zakresie powiązanych z nią działań 
prowadzonych w tym samym lub innym 
państwie członkowskim. Od organu należy 
wymagać opublikowania tych informacji 
w interesie przejrzystości i w celu 
poinformowania posiadacza świadectwa 

(13) W tym celu oraz w zakresie, w 
jakim zamierza ona polegać na wyjątku, a 
także w interesie przejrzystości, osoba 
odpowiedzialna za wytwarzanie 
(„producent”) lub każda osoba działająca 
w jej imieniu, powinna z zachowaniem 
poufności przekazać zarejestrowanemu 
posiadaczowi (posiadaczom) świadectwa 
powiadomienia na jego (ich) 
zarejestrowany(-e) adres(y). Producent 
powinien również dostarczyć organowi, 
który przyznał dodatkowe świadectwo 
ochronne w państwie członkowskim, 
powiadomienie zawierające pewne
informacje przed pierwszym planowanym 
rozpoczęciem produkcji. Produkcja 
i powiązane z nią działania, w tym 
działania podjęte w państwach 
członkowskich innych niż państwo 
członkowskie produkcji – w przypadkach, 
gdy produkt jest chroniony na podstawie 
świadectwa również w tych innych 
państwach członkowskich – wchodzą 
w zakres wyjątku, jeżeli producent wysłał 
wspomniane powiadomienie do 
właściwego organu patentowego (lub 
innego wyznaczonego organu) państwa 
członkowskiego produkcji. Ten 
jednorazowy obowiązek przedstawienia 
informacji organowi powinien mieć 
zastosowanie w każdym państwie 
członkowskim, w którym produkcja ma 
mieć miejsce, zarówno w zakresie 
produkcji w tym państwie członkowskim, 
jak i w zakresie powiązanych z nią działań 
prowadzonych w tym samym lub innym 
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o zamiarach producenta. państwie członkowskim.

Poprawka 13

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(14) Ponadto niniejsze rozporządzenie 
powinno nakładać na producentów pewne 
wymogi dotyczące należytej staranności 
jako warunku uzyskania możliwości 
prowadzenia działalności w ramach 
wyjątku. Od producenta należy wymagać, 
aby za pośrednictwem odpowiednich 
środków – w szczególności za 
pośrednictwem zapisów umownych –
informował podmioty w obrębie jego 
łańcucha dostaw, że produkt jest objęty 
wyjątkiem wprowadzonym na mocy 
niniejszego rozporządzenia i jest 
przeznaczony wyłącznie na wywóz. 
Producent, który nie spełnił 
przedmiotowych wymogów dotyczących 
należytej staranności, nie mógłby czerpać 
korzyści wynikających z wyjątku, ani też 
nie mogłyby ich czerpać jakikolwiek osoby 
trzecie prowadzące powiązane działania 
w tym samym lub innym państwie 
członkowskim, w którym obowiązuje 
świadectwo przyznające ochronę na rzecz 
produktu, w związku z czym posiadacz 
odpowiedniego świadectwa byłby 
upoważniony do egzekwowania praw 
przysługujących mu na mocy certyfikatu.

(14) Ponadto niniejsze rozporządzenie 
powinno nakładać na producentów pewne 
wymogi dotyczące należytej staranności 
jako warunku uzyskania możliwości 
prowadzenia działalności w ramach 
wyjątku. Od producenta należy wymagać, 
aby za pośrednictwem odpowiednich i 
udokumentowanych środków –
w szczególności za pośrednictwem 
zapisów umownych – informował 
podmioty w obrębie jego łańcucha dostaw, 
że produkt jest objęty wyjątkiem 
wprowadzonym na mocy niniejszego 
rozporządzenia i jest przeznaczony 
wyłącznie do celów wywozu lub 
wprowadzenia na rynek od pierwszego 
dnia. Producent, który nie spełnił 
przedmiotowych wymogów dotyczących 
należytej staranności, nie mógłby czerpać 
korzyści wynikających z wyjątku, ani też 
nie mogłyby ich czerpać jakikolwiek osoby 
trzecie prowadzące powiązane działania 
w tym samym lub innym państwie 
członkowskim, w którym obowiązuje 
świadectwo przyznające ochronę na rzecz 
produktu, w związku z czym posiadacz 
odpowiedniego świadectwa byłby 
upoważniony do egzekwowania praw 
przysługujących mu na mocy certyfikatu.

Poprawka 14

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 14 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka
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(14a) Powiadomienie kierowane do 
posiadacza SPC nie powinno zawierać 
szczególnie chronionych informacji 
handlowych ani poufnych szczegółów 
planu operacyjnego spółki, aby ograniczyć 
wszelkie skutki antykonkurencyjne. W tym 
celu informacje wymagane w 
powiadomieniu powinny być zgodne z 
obowiązującym prawem oraz zaleceniami 
unijnymi, takimi jak dyrektywa 
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 
2016/9431a oraz wytyczne EMA/HMA 
dotyczące identyfikacji poufnych 
informacji handlowych i danych 
osobowych. Z tych samych powodów 
powiadomienie i zawarte w nim 
informacje powinny być traktowane przez 
posiadacza świadectwa jako ściśle poufne 
i nie powinny być wykorzystywane przez 
posiadacza świadectwa w żadnym innym 
celu niż zagwarantowanie, aby producent 
przestrzegał zakresu i warunków 
stosowania wyjątku.

______________

1a Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i 
Rady (UE) 2016/943 z dnia 8 czerwca 
2016 r. w sprawie ochrony niejawnego 
know-how i niejawnych informacji 
handlowych (tajemnic przedsiębiorstwa) 
przed ich bezprawnym pozyskiwaniem, 
wykorzystywaniem i ujawnianiem (Dz.U.
L 157 z 15.6.2016, s. 1)

Poprawka 15

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(15) Co więcej, niniejsze 
rozporządzenie powinno nakładać na 
producenta wymogi dotyczące 
etykietowania, aby za pośrednictwem logo 
ułatwić identyfikację produktu jako 
produktu o wyłącznym przeznaczeniu na 
wywóz do państw trzecich. Produkcja 

skreśla się
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i powiązane z nią działania powinny 
znajdować się poza zakresem ochrony 
przyznanej na mocy dodatkowego 
świadectwa ochronnego wyłącznie 
w przypadku, gdy produkt oznaczono 
w taki sposób. Ten obowiązek w zakresie 
etykietowania pozostawałby bez 
uszczerbku dla wymogów dotyczących 
etykietowania obowiązujących 
w państwach trzecich.

Poprawka 16

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 15 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(15a) Powiadomienie organu, który 
przyznał dodatkowe świadectwo ochronne, 
a także zawarte w nim informacje 
powinny mieć charakter poufny. Należy 
podjąć szczególne środki w celu ochrony 
takiej poufności. Organ może ujawnić 
informacje jedynie w przypadku, gdy 
ujawnienie zostało zarządzone przez sąd w 
określonych okolicznościach.

Poprawka 17

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(19) W celu zapewnienia, aby 
posiadacze już obowiązujących 
dodatkowych świadectw ochronnych nie 
zostali pozbawieni przysługujących im 
praw, wyjątek ustanowiony w niniejszym 
rozporządzeniu powinien mieć 
zastosowanie wyłącznie do świadectw 
przyznanych w określonym dniu wejścia
w życie niniejszego rozporządzenia lub 
w określonym dniu po wejściu w życie 
niniejszego rozporządzenia, bez względu 
na to, kiedy świadectwo przyznano po raz 

(19) W celu zapewnienia, aby 
posiadacze już obowiązujących 
dodatkowych świadectw ochronnych nie 
zostali pozbawieni przysługujących im 
praw, wyjątek ustanowiony w niniejszym 
rozporządzeniu powinien mieć 
zastosowanie wyłącznie do świadectw 
przyznanych po dniu wejścia w życie 
niniejszego rozporządzenia, bez względu 
na to, kiedy świadectwo przyznano po raz 
pierwszy. Określony dzień powinien być 
terminem, który umożliwi 
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pierwszy. Określony dzień powinien być 
terminem, który umożliwi 
wnioskodawcom i innym istotnym 
podmiotom rynkowym terminowe 
dostosowanie się do zmienionego 
kontekstu prawnego, poczynienie 
odpowiednich inwestycji i podjęcie 
odpowiednich decyzji w zakresie miejsca 
produkcji. Termin ten powinien również 
pozostawić wystarczająco dużo czasu dla 
organów publicznych, aby te mogły 
wdrożyć stosowne uzgodnienia w celu 
otrzymania i opublikowania zgłoszeń 
o zamiarze produkowania, a także 
powinien należycie uwzględniać 
oczekujące wnioski o przyznanie 
świadectwa.

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

Poprawka 18

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 20

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(20) Komisja powinna przeprowadzić 
ocenę niniejszego rozporządzenia. Zgodnie 
z pkt 22 porozumienia 
międzyinstytucjonalnego między 
Parlamentem Europejskim, Radą Unii 
Europejskiej a Komisją Europejską 
w sprawie lepszego stanowienia prawa 
z dnia 13 kwietnia 2016 r.43 ocena ta 
powinna brać pod uwagę pięć kryteriów –
skuteczność, efektywność, odpowiedniość, 
spójność i wartość dodaną – oraz powinna 
służyć jako podstawa dla oceny skutków 
dalszych możliwych działań. W ocenie 
należy uwzględnić wywóz poza granice 
Unii oraz możliwość wprowadzenia na 
rynki Unii generycznych produktów 
leczniczych i w szczególności 
biopodobnych produktów leczniczych tak 
szybko, jak jest to możliwe po wygaśnięciu 
świadectwa. W szczególności w ramach 
oceny należy dokonać przeglądu 
skuteczności wyjątku w świetle celu 
przywrócenia przedsiębiorstwom 

(20) Komisja powinna przeprowadzić 
ocenę niniejszego rozporządzenia. Zgodnie 
z pkt 22 porozumienia 
międzyinstytucjonalnego między 
Parlamentem Europejskim, Radą Unii 
Europejskiej a Komisją Europejską 
w sprawie lepszego stanowienia prawa 
z dnia 13 kwietnia 2016 r.43 ocena ta 
powinna brać pod uwagę pięć kryteriów –
skuteczność, efektywność, odpowiedniość, 
spójność i wartość dodaną – oraz powinna 
służyć jako podstawa dla oceny skutków 
dalszych możliwych działań. W ocenie
należy uwzględnić wywóz poza granice 
Unii oraz możliwość wprowadzenia na 
rynki Unii generycznych produktów 
leczniczych i w szczególności 
biopodobnych produktów leczniczych od 
pierwszego dnia po wygaśnięciu 
świadectwa. W szczególności w ramach 
oceny należy dokonać przeglądu 
skuteczności wyjątku w świetle celu 
przywrócenia przedsiębiorstwom 
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zajmującym się generycznymi 
i biopodobnymi produktami leczniczymi 
równych szans na poziomie całej Unii oraz 
celu szybszego wprowadzania 
generycznych i w szczególności 
biopodobnych produktów leczniczych na 
rynek po wygaśnięciu świadectwa. 
W ramach oceny należy również zbadać 
wpływ wyjątku na badania i produkcję 
innowacyjnych produktów leczniczych 
przez posiadaczy świadectw w Unii, 
a także rozważyć równowagę między 
poszczególnymi wchodzącymi w grę 
interesami, w tym interesami zdrowia 
publicznego.

zajmującym się generycznymi 
i biopodobnymi produktami leczniczymi 
równych szans na poziomie całej Unii oraz 
celu szybszego wprowadzania 
generycznych i w szczególności 
biopodobnych produktów leczniczych na 
rynek po wygaśnięciu świadectwa. W
ramach oceny należy również zbadać 
wpływ wyjątku na badania i produkcję 
innowacyjnych produktów leczniczych 
przez posiadaczy świadectw w Unii, a
także rozważyć równowagę między 
poszczególnymi wchodzącymi w grę 
interesami, w tym dostępem do leków, a 
przede wszystkim interesami zdrowia 
publicznego. 

_________________ _________________

43 Dz.U. L 123 z 12.5.2016, s. 1. 43 Dz.U. L 123 z 12.5.2016, s. 1.

Poprawka 19

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 21

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(21) Aby osiągnąć podstawowy cel 
zapewnienia równych szans między 
producentami generycznych 
i biopodobnych produktów leczniczych 
a ich konkurentami na rynkach państw 
trzecich, w których ochrona nie istnieje lub 
wygasła, niezbędne i odpowiednie jest 
określenie przepisów ograniczających 
wyłączne prawo posiadacza dodatkowego 
świadectwa ochronnego do produkcji
przedmiotowego produktu w okresie 
obowiązywania świadectwa, przy czym 
równie niezbędne i odpowiednie jest 
nałożenie na producentów, którzy pragną 
wykorzystać wspomniane przepisy, 
konkretnych obowiązków w zakresie 
przedstawiania informacji i etykietowania. 
Niniejsze rozporządzenie jest zgodne 
z zasadą proporcjonalności i nie wykracza 
poza działania konieczne do osiągnięcia 
zakładanych celów, zgodnie z art. 5 ust. 4 

(21) Aby osiągnąć podstawowy cel 
zapewnienia równych szans między 
producentami generycznych 
i biopodobnych produktów leczniczych 
a ich konkurentami na rynkach państw 
trzecich, w których ochrona nie istnieje lub 
wygasła, niezbędne i odpowiednie jest 
określenie przepisów umożliwiających 
produkcję przedmiotowego produktu 
w okresie obowiązywania świadectwa. 
Niniejsze rozporządzenie jest zgodne 
z zasadą proporcjonalności i nie wykracza 
poza działania konieczne do osiągnięcia 
zakładanych celów, zgodnie z art. 5 ust. 4 
Traktatu o Unii Europejskiej.
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Traktatu o Unii Europejskiej.

Poprawka 20

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 22

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(22) Niniejsze rozporządzenie nie 
narusza praw podstawowych i jest zgodne 
z zasadami uznanymi w Karcie praw 
podstawowych Unii Europejskiej. 
Niniejsze rozporządzenie ma 
w szczególności zapewnić pełne 
przestrzeganie prawa własności, o którym 
mowa w art. 17 Karty, poprzez zachowanie 
podstawowych praw przyznawanych na 
mocy dodatkowego świadectwa 
ochronnego, poprzez ograniczenie wyjątku 
do świadectw przyznanych w określonym
dniu wejścia w życie niniejszego 
rozporządzenia lub w określonym dniu po 
wejściu w życie niniejszego 
rozporządzenia oraz poprzez nałożenie 
pewnych warunków w odniesieniu do
stosowania wyjątku,

(22) Niniejsze rozporządzenie nie 
narusza praw podstawowych i jest zgodne 
z zasadami uznanymi w Karcie praw 
podstawowych Unii Europejskiej
(„Karcie”). Niniejsze rozporządzenie ma 
w szczególności zapewnić pełne 
przestrzeganie prawa własności 
ustanowionego w art. 17 Karty poprzez 
zachowanie podstawowych praw 
przyznawanych na mocy dodatkowego 
świadectwa ochronnego i poprzez 
ograniczenie wyjątku do świadectw 
przyznanych po dniu wejścia w życie 
niniejszego rozporządzenia, a także prawa 
do opieki zdrowotnej przewidzianego w 
art. 35 Karty przez poprawę dostępności 
leków dla pacjentów w UE, zasady 
proporcjonalności określonej w art. 52 
Karty oraz prawa obywateli europejskich
do ochrony zdrowia na podstawie art. 6 
lit. a) TFUE.

Poprawka 21

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 1 – akapit 1 – punkt 1
Rozporządzenie (WE) nr 469/2009
Artykuł 4 – ustęp 2 – wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

2. Świadectwo, o którym mowa 
w ust. 1, nie przyznaje ochrony 
w przypadku konkretnego działania 
objętego ochroną przyznaną patentem 
podstawowym, jeżeli w odniesieniu do 
tego konkretnego działania spełnione są 

2. Świadectwo, o którym mowa 
w ust. 1, nie przyznaje ochrony 
w przypadku niektórych działań objętych
ochroną przyznaną patentem 
podstawowym, jeżeli w odniesieniu do 
tych konkretnych działań spełnione są 
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następujące warunki: następujące warunki:

Poprawka 22

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 1 – akapit 1 – punkt 1
Rozporządzenie (WE) nr 469/2009
Artykuł 4 – ustęp 2 – litera a – podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(i) produkcję do wyłącznego celu
wywozu do państw trzecich; lub

(i) produkcję do wyłącznego(-ych) 
celu(-ów) wywozu do państw trzecich 
gdzie nie obowiązuje dodatkowe 
świadectwo ochronne; lub

Poprawka 23

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 1 – akapit 1 – punkt 1
Rozporządzenie (WE) nr 469/2009
Artykuł 4 – ustęp 2 – litera a – podpunkt i a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(ia) produkcję w celu wprowadzenia na 
rynek unijny od pierwszego dnia po 
wygaśnięciu dodatkowego świadectwa 
ochronnego; lub

Poprawka 24

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 1 – akapit 1 – punkt 1
Rozporządzenie (WE) nr 469/2009
Artykuł 4 – ustęp 2 – litera a – podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(ii) każde powiązane działanie, które 
jest ściśle niezbędne do celów 
wspomnianej produkcji lub do samego 
wywozu;

(ii) każde powiązane działanie, które 
jest ściśle niezbędne do celów 
wspomnianej produkcji, przechowywania
lub do samego wywozu;
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Poprawka 25

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 1 – akapit 1 – punkt 1
Rozporządzenie (WE) nr 469/2009
Artykuł 4 – ustęp 2 – litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

aa) działanie to wyklucza jakiekolwiek 
działania czy działalność, które mają na 
celu przywóz produktów leczniczych lub 
ich części do Unii wyłącznie w celu 
ponownego pakowania i ponownego 
wywozu;

Poprawka 26

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 1 – akapit 1 – punkt 1
Rozporządzenie (WE) nr 469/2009
Artykuł 4 – ustęp 2 – litera b

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

b) podmiot, który zamierza podjąć się 
produkcji („producent”), przedkłada 
organowi, o którym mowa w art. 9 ust. 1, 
z państwa członkowskiego, w którym ma 
mieć miejsce produkcja („odpowiednie 
państwo członkowskie”), informacje 
wymienione w ust. 3 nie później niż 28 dni 
przed przewidywanym dniem rozpoczęcia 
produkcji w tym państwie członkowskim;

b) podmiot, który zamierza podjąć się 
produkcji („producent”), przedkłada 
organowi, o którym mowa w art. 9 ust. 1, 
z państwa członkowskiego, w którym ma 
mieć miejsce produkcja („odpowiednie 
państwo członkowskie”), informacje 
wymienione w ust. 3 nie później niż 60 dni 
przed przewidywanym dniem rozpoczęcia 
produkcji w tym państwie członkowskim;

Poprawka 27

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 1 – akapit 1 – punkt 1
Rozporządzenie (WE) nr 469/2009
Artykuł 4 – ustęp 2 – litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

ba) posiadacz świadectwa otrzymuje od 
producenta informację na piśmie, że 
wysłano powiadomienie zgodnie z ust. 2 
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lit. b), oraz otrzymuje informacje 
wymienione w ust. 3 lit. a), c) i f) 
niniejszego artykułu nie później niż 60 dni 
przed przewidywanym dniem rozpoczęcia 
produkcji w tym państwie członkowskim i 
przed podjęciem jakichkolwiek 
powiązanych z produkcją działań, które 
byłyby w przeciwnym razie zakazane w 
ramach ochrony przyznanej na podstawie 
świadectwa;

Poprawka 28

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 1 – akapit 1 – punkt 1
Rozporządzenie (WE) nr 469/2009
Artykuł 4 – ustęp 2 – litera b b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

bb) powiadomienie posiadacza 
świadectwa nie zawiera informacji 
poufnych ani chronionych informacji 
handlowych.

Poprawka 29

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 1 – akapit 1 – punkt 1
Rozporządzenie (WE) nr 469/2009
Artykuł 4 – ustęp 2 – litera c

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

c) producent zapewnia umieszczenie 
logo, w formie określonej w załączniku -I, 
na zewnętrznym opakowaniu produktu 
lub, jeżeli produkt nie posiada 
opakowania zewnętrznego, na jego 
opakowaniu bezpośrednim;

skreśla się

Poprawka 30

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 1 – akapit 1 – punkt 1
Rozporządzenie (WE) nr 469/2009
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Artykuł 4 – ustęp 2 – litera c a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

ca) producent zapewnia, aby produkt 
leczniczy wyprodukowany na mocy ust. 2 
lit. a) niniejszego artykułu nie posiadał 
aktywnego niepowtarzalnego 
identyfikatora zgodnie z art. 3 lit. d) i art. 
4 rozporządzenia delegowanego Komisji 
(UE) 2016/1611a. W stosownych 
przypadkach właściwe organy mają dostęp 
do danych zawartych w repozytoriach 
wymaganych na mocy dyrektywy (UE) 
2011/62 i rozporządzenia delegowanego 
(UE) 2016/161, aby zapewnić, że 
producent wywiązuje się ze swoich 
obowiązków.

_______________

1a Rozporządzenie delegowane Komisji 
(UE) 2016/161 z dnia 2 października 2015 
r. uzupełniające dyrektywę 2001/83/WE 
Parlamentu Europejskiego i Rady przez 
określenie szczegółowych zasad 
dotyczących zabezpieczeń umieszczanych 
na opakowaniach produktów leczniczych 
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 32 z 
9.2.2016, s. 1)

Poprawka 31

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 1 – akapit 1 – punkt 1
Rozporządzenie (WE) nr 469/2009
Artykuł 4 – ustęp 3

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

3. Informacje do celów ust. 2 lit. b) 
obejmują:

3. Informacje do celów ust. 2 lit. b), 
które muszą być traktowane w sposób 
ściśle poufny przez wszystkie strony,
obejmują: 

a) imię i nazwisko lub nazwę oraz adres 
producenta;

a) imię i nazwisko lub nazwę oraz adres 
producenta;

b) adres lub adresy lokali, w których 
w odpowiednim państwie członkowskim

b) odpowiednie państwo członkowskie, w
którym ma miejsce produkcja; 
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ma mieć miejsce produkcja;

c) numer świadectwa przyznanego 
w odpowiednim państwie członkowskim 
oraz identyfikację produktu poprzez 
odniesienie do nazwy zastrzeżonej 
stosowanej przez posiadacza tego 
świadectwa;

c) numer odnośnego świadectwa 
przyznanego w odpowiednim państwie 
członkowskim oraz identyfikację produktu 
poprzez odniesienie do nazwy zastrzeżonej 
stosowanej przez posiadacza tego 
świadectwa;

d) numer zezwolenia przyznanego zgodnie 
z 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, 
ważnego certyfikatu dobrej praktyki 
wytwarzania, o którym mowa w art. 111 
ust. 5 dyrektywy 2001/83/WE lub art. 80 
ust. 5 dyrektywy 2001/82/WE, 
obejmującego lokale, w których ma mieć 
miejsce produkcja;

e) przewidywany dzień rozpoczęcia 
produkcji w odpowiednim państwie 
członkowskim;

f) orientacyjny wykaz zawierający państwo 
trzecie lub państwa trzecie, do których 
przewiduje się prowadzenie wywozu 
produktu.

f) orientacyjny wykaz zawierający państwo 
trzecie lub państwa trzecie, do których 
przewiduje się prowadzenie wywozu 
produktu.

Poprawka 32

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 1 – akapit 1 – punkt 2
Rozporządzenie (WE) nr 469/2009
Artykuł 11 – ustęp 4

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

4. „Organ, o którym mowa w art. 4 
ust. 2 lit. b), publikuje nadesłane mu
powiadomienie w ciągu 15 dni od dnia 
otrzymania powiadomienia.”;

4. Powiadomienie wysłane do 
posiadacza SPC zgodnie z art. 4 ust. 2 lit.
b) jest traktowane przez posiadacza 
świadectwa jako ściśle poufne i nie jest 
wykorzystywane przez posiadacza 
świadectwa w żadnym innym celu niż 
zapewnienie, aby producent przestrzegał 
zakresu i warunków stosowania wyjątku;

Organ, o którym mowa w art. 9 ust. 1, 
zachowuje poufność powiadomienia, o 
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którym mowa w art. 4 ust. 2 lit. b), oraz 
informacji wymienionych w ust. 3 i 
podejmuje odpowiednie środki w celu 
zachowania takiej poufności.

Organ ten ujawnia powiadomienie i 
informacje w nim zawarte wyłącznie
wówczas, gdy takie ujawnienie zostało 
zarządzone przez sąd właściwy na mocy 
prawa krajowego do rozpoznania 
działania w sprawie uchybienia 
zobowiązaniom na podstawie świadectwa. 
Sąd nakazuje takie ujawnienie jedynie 
wówczas, gdy spełnione są co najmniej 
następujące warunki:

a) osoba zwracająca się o ujawnienie jest 
posiadaczem świadectwa (lub osobą 
uprawnioną na mocy prawa krajowego do 
wszczęcia postępowania w sprawie 
uchybienia zobowiązaniom na podstawie 
certyfikatu);

b) producent ma możliwość uczestniczenia 
w postępowaniu i bycia wysłuchanym 
przed sądem;

c) posiadacz świadectwa przedstawił 
dowody świadczące o tym, że producent 
nie spełnił warunków określonych w art. 4 
ust. 2;

d) posiadacz świadectwa i sąd podjęli 
odpowiednie środki w celu zachowania 
poufności powiadomienia i zawartych w 
nim informacji oraz uniknięcia ich 
ujawnienia osobom trzecim;

Poprawka 33

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 1 – akapit 1 – punkt 4
Rozporządzenie (WE) nr 469/2009
Załącznik -I

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

4) załącznik do niniejszego 
rozporządzenia dodaje się jako załącznik -
I.

skreśla się



AD\1170114PL.docx 23/25 PE627.040v02-00

PL

Uzasadnienie

Nie ma potrzeby utrzymywania zaproponowanego załącznika Komisji, jeżeli wymogi 
dotyczące etykietowania zostaną zniesione, ponieważ nie są one konieczne. Dyrektywa 
dotycząca sfałszowanych produktów leczniczych nakłada już wystarczające gwarancje w 
zakresie dostępu produktów leczniczych do rynku UE.

Poprawka 34

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Załącznik
Rozporządzenie (WE) nr 469/2009
Załącznik

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

[...] skreśla się

Uzasadnienie

Nie ma potrzeby utrzymywania zaproponowanego załącznika Komisji, jeżeli wymogi 
dotyczące etykietowania zostaną zniesione, ponieważ nie są one konieczne. Dyrektywa 
dotycząca sfałszowanych produktów leczniczych nakłada już wystarczające gwarancje w 
zakresie dostępu produktów leczniczych do rynku UE.
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