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Vec: Stanovisko k navrhu nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o dodatkovom
ochrannom osvedceni pre lieky (prepracované znenie) (COM(2023)0231 —
C9-0146/2023 —2023/0130(COD))
Vézeny pan predseda,

Vybor pre pravne veci preskiimal uvedeny navrh v stlade s ¢lankom 110 rokovacieho
poriadku Eur6pskeho parlamentu o prepracovani.

Odsek 3 uvedeného ¢lanku znie:

., Ak vybor, v ktorého posobnosti su pravne veci, dospeje k zaveru, Ze navrh nevndsa Ziadne
iné podstatné zmeny ako tie, ktoré v nom boli ako také oznacené, oznami to gestorskéemu
vyboru.

V tomto pripade, okrem podmienok stanovenych v clankoch 180 a 181, su v gestorskom
vybore pripustné pozmenujuce navrhy len vtedy, ak sa tykaju casti navrhu, ktoré obsahuju
zmeny.

Pozmenujuce navrhy k castiam navrhu, ktoré sa nemenia, vsak moze vynimocne akceptovat'v
jednotlivych pripadoch predseda gestorského vyboru, ak dospeje k zaveru, Ze je to potrebné z
naliehavého dovodu vnutornej logiky textu alebo preto, Ze pozmenujiuce ndavrhy su
neoddelitelne spojené s inymi pripustnymi pozmenujucimi navrhmi. Tieto dovody sa musia
uviest' v pisomnom odovodneni k pozmenujucim navrhom. *

Na zaklade priloZeného stanoviska konzulta¢nej pracovnej skupiny pravnych sluzieb
Parlamentu, Rady a Komisie, ktora preskiimala navrh prepracovaného znenia, a v stilade

s odporui¢aniami spravodajcu Vybor pre pravne veci zastava ndzor, Ze predmetny navrh
neobsahuje ziadne podstatné zmeny okrem tych, ktoré boli ako také oznacené, a Ze pokial’ ide
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o kodifikéciu nezmenenych ustanoveni predchadzajaceho aktu s tymito podstatnymi
zmenami, tento navrh obsahuje jednoduchu kodifikaciu platného textu bez zmeny jeho
podstaty.

Vybor pre pravne veci napokon na svojej schodzi 7. novembra 2023 jednomysel'ne! rozhodol
odporucit, aby Vybor pre pravne veci ako gestorsky vybor prikrocil k preskimaniu
uvedeného navrhu v stlade s ¢lankom 110 rokovacieho poriadku.

S tctou

Adrian Vazquez Lazara

Priloha: Stanovisko konzulta¢nej pracovnej skupiny

' Na zaverenom hlasovani boli pritomni: Adrian Véazquez Léazara (predseda), Marion Walsmann

(podpredsednicka), Raffaele Stancanelli (podpredseda), Alessandra Basso, Patrick Breyer, Ilana Cicurel,
Angel Dzhambazki, Iban Garcia Del Blanco, Heidi Hautala, Valérie Hayer (nahradni¢ka Pierra Karleskinda
podla ¢lanku 209 ods. 7 rokovacieho poriadku), Gilles Lebreton, Maria-Manuel Leitdo-Marques, Karen
Melchior, Ludek Niedermayer (nahradnik Jitiho PospiSila podla ¢lanku 209 ods. 7 rokovacicho poriadku),
Sabrina Pignedoli, Franco Roberti, René Repasi, Axel Voss, Javier Zarzalajos, Juan Ignacio Zoido Alvarez.
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V Bruseli 26. septembra 2023
STANOVISKO
PRE EUROPSKY PARLAMENT
RADU
KOMISIU

Navrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o dodatkovom ochrannom osvedc¢eni
pre lieky
COM(2023)0231 z 27. 4. 2023 — 2023/0130(COD)

So zretel'om na Medziinstitucionalnu dohodu z 28. novembra 2001 o systematickejSom
pouzivani techniky prepracovania pravnych aktov, a najmai na jej bod 9, konzulta¢na
pracovna skupina zlozend zo zastupcov pravnych sluzieb Eurépskeho parlamentu, Rady a
Komisie na schodzi 13. jula 2023 preskumala vyssie uvedeny navrh predlozeny Komisiou.

Po preskiimani navrhu nariadenia Europskeho parlamentu a Rady, ktorym sa prepractiva
nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom
ochrannom osvedc¢eni pre lieky, konzultaéna pracovna skupina na tejto schddzi? dospela po
vzajomnej dohode k tymto zaverom:

1. Nasledujuce Gpravy mali byt zvyraznené sivou farbou, ktora sa vSeobecne pouZiva na
oznacenie podstatnych zmien:

— v odovodneni 43 vypustenie prvej vety oddvodnenia 5 nariadenia (EU) 2019/933;

— v oddvodneni 59 vypustenie prvej a druhej vety odovodnenia 27 nariadenia (EU) 2019/933;
—v ¢lanku 11 ods. 1 Gvodna Cast’ a v ¢lanku 11 ods. 2 doplnenie slov ,,co najskor.

2. Ako formalne upravy sa mali oznacit’ tieto zmeny:

— v anglickom zneni v nazve aktu nahradenie slova ,,concerning* slovom ,,on*;

— v ¢lanku 8 ods. 1 pism. d) doplnenie slov ,,pre liek*;

— v anglickom zneni v ¢lanku 8 ods. 2 nahradenie slov ,,extended duration* slovami
»extension of the duration®.

Konzulta¢na pracovnd skupina po preskiimani tohto nadvrhu jednomysel'ne konstatovala, ze
navrh neobsahuje Ziadne zdsadné zmeny okrem tych, ktoré s ako také oznacené v navrhu.
Konzulta¢na pracovna skupina takisto konstatovala, Ze pokial’ ide o kodifikdciu nezmenenych
ustanoveni skorSieho aktu spolu s uvedenymi zmenami, predmetom navrhu je iba jasna a
jednoduché kodifikécia platného pravneho aktu bez zmeny jeho podstaty.

2 Konzultaéna pracovna skupina pracovala na zéklade anglickej verzie navrhu, ktora bola pdvodnou jazykovou
verziou skimaného textu.
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F. DREXLER E. FINNEGAN D. CALLEJA CRESPO
poradca pre pravne otazky poradca pre pravne otazky generalny riaditel’
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