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Przedmiot: Opinia w sprawie wniosku dotyczącego rozporządzenia Parlamentu 
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Szanowny Panie Przewodniczący!

Komisja Prawna rozpatrzyła wyżej wymieniony wniosek zgodnie z art. 110 Regulaminu 
Parlamentu Europejskiego dotyczącym przekształcenia.

Ustęp 3 tego artykułu brzmi następująco: 

Jeżeli komisja właściwa w kwestiach prawnych uzna, że wniosek nie wnosi zmian 
merytorycznych innych niż te, które we wniosku określono jako takie, informuje o tym komisję 
przedmiotowo właściwą.

W takim przypadku, poza poprawkami spełniającymi warunki przewidziane w art. 180 i 181, 
komisja przedmiotowo właściwa dopuszcza wyłącznie poprawki dotyczące części wniosku 
zawierających zmiany.

Poprawki do niezmienionych fragmentów wniosku mogą jednak być dopuszczone – w drodze 
wyjątku, po rozpatrzeniu każdej z nich – przez przewodniczącego komisji przedmiotowo 
właściwej, jeżeli uzna on, że jest to niezbędne z przyczyn związanych z wewnętrzną logiką 
tekstu lub ponieważ poprawki te są nierozerwalnie związane z innymi dopuszczalnymi 
poprawkami. Przyczyny te należy wymienić w pisemnym uzasadnieniu do poprawek.

Na podstawie załączonej opinii konsultacyjnej grupy roboczej służb prawnych Parlamentu, 
Rady i Komisji, która przeanalizowała wniosek dotyczący przekształcenia, oraz zgodnie z 
zaleceniami sprawozdawcy Komisja Prawna uważa, że przedmiotowy wniosek nie zawiera 
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żadnych zmian merytorycznych innych niż te określone jako takie we wniosku oraz że w 
odniesieniu do ujednolicenia niezmienionych przepisów wcześniejszego aktu z tymi 
zmianami merytorycznymi wniosek ogranicza się do zwykłego ujednolicenia istniejącego 
tekstu, bez zmiany co do istoty. 

Podsumowując, na posiedzeniu 7 listopada 2023 r. Komisja Prawna jednogłośnie1 
postanowiła zalecić, aby Komisja Prawna, jako komisja przedmiotowo właściwa, przystąpiła 
do prac nad wymienionym wnioskiem zgodnie z art. 110 Regulaminu. 

Z wyrazami szacunku

Adrián Vázquez Lázara

Zał.: Opinia konsultacyjnej grupy roboczej

1 W trakcie głosowania końcowego obecni byli: Adrián Vázquez Lázara (przewodniczący), Marion 
Walsmann (wiceprzewodnicząca), Raffaele Stancanelli (wiceprzewodniczący), Alessandra Basso, Patrick 
Breyer, Ilana Cicurel, Angel Dzhambazki, Ibán García Del Blanco, Heidi Hautala, Valérie Hayer (w 
zastępstwie za Pierre’a Karleskinda na podstawie art. 209 ust. 7 Regulaminu), Gilles Lebreton, Maria-
Manuel Leitão-Marques, Karen Melchior, Ludek Niedermayer (w zastępstwie za Jiříego Pospíšila 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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Załącznik

KONSULTACYJNA GRUPA ROBOCZA
SŁUŻB PRAWNYCH

Bruksela, 26 września 2023 r.

OPINIA

PRZEZNACZONA DLA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
RADY
KOMISJI

Wniosek dotyczący rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie 
dodatkowego świadectwa ochronnego dla produktów leczniczych
COM(2023)0231 of 27.4.2023 – 2023/0130(COD)

Uwzględniając Porozumienie międzyinstytucjonalne z 28 listopada 2001 r. w sprawie 
bardziej uporządkowanego wykorzystania techniki przekształcania aktów prawnych, 
a w szczególności jego ust. 9, konsultacyjna grupa robocza, złożona z przedstawicieli 
odpowiednich służb prawnych Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji, odbyła 
posiedzenie w dniu 13 lipca 2023 r. w celu zbadania ww. wniosku przedstawionego przez 
Komisję.

Podczas tego posiedzenia2, po zbadaniu wniosku dotyczącego rozporządzenia Parlamentu 
Europejskiego i Rady przekształcającego rozporządzenie (WE) nr 469/2009 Parlamentu 
Europejskiego i Rady z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie dodatkowego świadectwa ochronnego 
dla produktów leczniczych, konsultacyjna grupa robocza uzgodniła jednomyślnie, co 
następuje. 
1. Następujące elementy należało zaznaczyć na szaro, jak zwyczajowo wyróżnia się zmiany 
merytoryczne:
– w motywie 43, skreślenie pierwszego zdania z motywu 5 rozporządzenia (UE) nr 2019/933;
– w motywie 59, skreślenie pierwszego i drugiego zdania z motywu 27 rozporządzenia (UE) 
nr 2019/933;
– dodanie w art. 11 ust. 1 we wstępie oraz w art. 11 ust. 2 słów „możliwie jak najszybciej”.
2. Następujące elementy należało zaznaczyć jako dostosowania formalne:
– w tytule aktu zastąpienie słowa „dotyczące” słowami „w sprawie”;
– w art. 8 ust. 1 lit. d) dodanie słów „dla produktu leczniczego”;
– nie dotyczy wersji polskiej – w wersji angielskiej w art. 8 ust. 2 zastąpienie słów „extended 
duration” słowami
„extension of the duration”.

2 Konsultacyjna grupa robocza pracowała w oparciu o angielską wersję językową wniosku, która jest oryginalną 
wersją omawianego aktu.
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W wyniku analizy wniosku konsultacyjna grupa robocza jednogłośne stwierdziła, że wniosek 
nie zawiera zmian merytorycznych innych niż wskazane jako takie. Konsultacyjna grupa 
robocza stwierdziła też, że jeśli chodzi o ujednolicenie niezmienionych przepisów 
wcześniejszego aktu ze zmianami merytorycznymi, wniosek stanowi zwykłe ujednolicenie 
istniejącego już tekstu prawnego, bez zmiany co do istoty.

F. DREXLER E. FINNEGAN D. CALLEJA CRESPO
Dyrektor Generalny Dyrektor Generalna Dyrektor Generalny
Służby Prawnej Służby Prawnej


