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Szanowny Panie Przewodniczacy!

Komisja Prawna rozpatrzyta wyzej wymieniony wniosek zgodnie z art. 110 Regulaminu
Parlamentu Europejskiego dotyczacym przeksztatcenia.

Ustep 3 tego artykutu brzmi nastepujaco:

Jezeli komisja wlasciwa w kwestiach prawnych uzna, ze wniosek nie wnosi zmian
merytorycznych innych niz te, ktore we wniosku okreslono jako takie, informuje o tym komisje
przedmiotowo wilasciwg.

W takim przypadku, poza poprawkami spetniajgcymi warunki przewidziane w art. 180 i 181,
komisja przedmiotowo wtasciwa dopuszcza wylgcznie poprawki dotyczgce czesci wniosku
zawierajgcych zmiany.

Poprawki do niezmienionych fragmentow wniosku mogq jednak byc¢ dopuszczone — w drodze
wyjatku, po rozpatrzeniu kazdej z nich — przez przewodniczqcego komisji przedmiotowo
wiasciwej, jezeli uzna on, Ze jest to niezbedne z przyczyn zwigzanych z wewnetrzng logikg
tekstu lub poniewaz poprawki te sq nierozerwalnie zwigzane z innymi dopuszczalnymi
poprawkami. Przyczyny te nalezy wymieni¢ w pisemnym uzasadnieniu do poprawek.

Na podstawie zalgczonej opinii konsultacyjnej grupy roboczej stuzb prawnych Parlamentu,
Rady 1 Komisji, ktéra przeanalizowala wniosek dotyczacy przeksztalcenia, oraz zgodnie z
zaleceniami sprawozdawcy Komisja Prawna uwaza, ze przedmiotowy wniosek nie zawiera
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zadnych zmian merytorycznych innych niz te okreslone jako takie we wniosku oraz ze w
odniesieniu do ujednolicenia niezmienionych przepisOw wczesniejszego aktu z tymi
zmianami merytorycznymi wniosek ogranicza si¢ do zwyktego ujednolicenia istniejagcego
tekstu, bez zmiany co do istoty.

Podsumowujac, na posiedzeniu 7 listopada 2023 r. Komisja Prawna jednogto$nie!
postanowita zaleci¢, aby Komisja Prawna, jako komisja przedmiotowo wiasciwa, przystapita
do prac nad wymienionym wnioskiem zgodnie z art. 110 Regulaminu.

Z wyrazami szacunku

Adrian Vazquez Lazara

Zat.: Opinia konsultacyjnej grupy roboczej

I'W trakcie glosowania koncowego obecni byli: Adrian Vazquez Lézara (przewodniczacy), Marion
Walsmann (wiceprzewodniczaca), Raffaele Stancanelli (wiceprzewodniczacy), Alessandra Basso, Patrick
Breyer, Ilana Cicurel, Angel Dzhambazki, Iban Garcia Del Blanco, Heidi Hautala, Valérie Hayer (w
zastepstwie za Pierre’a Karleskinda na podstawie art. 209 ust. 7 Regulaminu), Gilles Lebreton, Maria-
Manuel Leitdo-Marques, Karen Melchior, Ludek Niedermayer (w zastepstwie za Jifiego Pospisila na
podstawie art. 209 ust. 7 Regulaminu), Sabrina Pignedoli, Franco Roberti, René Repasi, Axel Voss, Javier
Zarzalajos, Juan Ignacio Zoido Alvarez.
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Bruksela, 26 wrzesnia 2023 r.

OPINIA

PRZEZNACZONA DLA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
RADY
KOMISJI

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
dodatkowego Swiadectwa ochronnego dla produktow leczniczych
COM(2023)0231 of 27.4.2023 — 2023/0130(COD)

Uwzgledniajac Porozumienie migdzyinstytucjonalne z 28 listopada 2001 r. w sprawie
bardziej uporzadkowanego wykorzystania techniki przeksztalcania aktow prawnych,

a w szczegolnosci jego ust. 9, konsultacyjna grupa robocza, ztozona z przedstawicieli
odpowiednich stuzb prawnych Parlamentu Europejskiego, Rady 1 Komisji, odbyta
posiedzenie w dniu 13 lipca 2023 r. w celu zbadania ww. wniosku przedstawionego przez
Komisjg.

Podczas tego posiedzenia?, po zbadaniu wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady przeksztatcajacego rozporzadzenie (WE) nr 469/2009 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie dodatkowego §wiadectwa ochronnego
dla produktéw leczniczych, konsultacyjna grupa robocza uzgodnita jednomyslnie, co
nastepuje.

1. Nastgpujace elementy nalezalo zaznaczy¢ na szaro, jak zwyczajowo wyrdznia si¢ zmiany
merytoryczne:

— w motywie 43, skreslenie pierwszego zdania z motywu 5 rozporzadzenia (UE) nr 2019/933;
—w motywie 59, skreslenie pierwszego 1 drugiego zdania z motywu 27 rozporzadzenia (UE)
nr 2019/933;

—dodanie w art. 11 ust. 1 we wstepie oraz w art. 11 ust. 2 stow ,,mozliwie jak najszybciej”.
2. Nastgpujace elementy nalezalo zaznaczy¢ jako dostosowania formalne:

— w tytule aktu zastgpienie stowa ,,dotyczace” stowami ,,w sprawie’;

—w art. 8 ust. 1 lit. d) dodanie stow ,,dla produktu leczniczego”;

— nie dotyczy wersji polskiej — w wersji angielskiej w art. 8 ust. 2 zastgpienie stow ,,extended
duration” stowami

,,extension of the duration”.

2 Konsultacyjna grupa robocza pracowata w oparciu o angielskg wersje jezykowa wniosku, ktora jest oryginalng
wersjg omawianego aktu.

AL\289875PL.docx 3/4 PE756.057v01-00

PL



PL

W wyniku analizy wniosku konsultacyjna grupa robocza jednogtosne stwierdzita, ze wniosek
nie zawiera zmian merytorycznych innych niz wskazane jako takie. Konsultacyjna grupa
robocza stwierdzila tez, ze jesli chodzi o ujednolicenie niezmienionych przepisow
wczesniejszego aktu ze zmianami merytorycznymi, wniosek stanowi zwykle ujednolicenie
istniejgcego juz tekstu prawnego, bez zmiany co do istoty.

F. DREXLER E. FINNEGAN D. CALLEJA CRESPO

Dyrektor Generalny Dyrektor Generalna Dyrektor Generalny

Stuzby Prawnej Stuzby Prawne;j
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