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Poprawka 17
Javier Zarzalejos

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(11) Jednym z warunków wydania 
świadectwa powinien być wymóg, aby 
produkt był chroniony patentem 
podstawowym w tym rozumieniu, że 
produkt powinien wchodzić w zakres 
przynajmniej jednego z zastrzeżeń tego 
patentu, zgodnie z interpretacją opisu 
patentu przez znawcę w dniu złożenia 
wniosku dotyczącego tego patentu. 
Niekoniecznie musi to być wymóg, aby 
substancja czynna produktu była wyraźnie 
określona w zastrzeżeniach. W przypadku 
preparatu nie powinno to także wiązać się z 
wymogiem, aby każda z jego substancji 
czynnych była wyraźnie określona w 
zastrzeżeniach, pod warunkiem że każda z 
nich jest możliwa do zidentyfikowania w 
świetle wszystkich informacji ujawnionych 
w tym patencie.

(11) Jednym z warunków wydania 
świadectwa powinien być wymóg, aby 
produkt był chroniony patentem 
podstawowym w tym rozumieniu, że 
produkt powinien wchodzić w 
zakres przynajmniej jednego z zastrzeżeń 
tego patentu, zgodnie z interpretacją 
dokonaną przez znawcę w świetle opisu 
patentu, na podstawie ogólnej wiedzy tej 
osoby w danej dziedzinie oraz stanu 
techniki w dniu złożenia wniosku lub w 
dniu, na który przypada data 
pierwszeństwa patentu podstawowego. 
Niekoniecznie musi to być wymóg, aby 
substancja czynna produktu była wyraźnie 
określona w zastrzeżeniach. W przypadku 
preparatu nie powinno to także wiązać się z 
wymogiem, aby każda z jego substancji 
czynnych była wyraźnie określona w 
zastrzeżeniach, pod warunkiem że każda z 
nich jest możliwa do zidentyfikowania w 
świetle wszystkich informacji ujawnionych 
w tym patencie.

Or. en

Poprawka 18
Javier Zarzalejos

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(12) W celu uniknięcia nadmiernej 
ochrony należy zapewnić, aby ten sam 
produkt nie był chroniony w państwie 
członkowskim przez więcej niż jedno 
świadectwo krajowe lub jednolite. Dlatego 

(12) W celu uniknięcia nadmiernej 
ochrony należy zapewnić, aby ten sam 
produkt nie był chroniony w państwie 
członkowskim przez więcej niż jedno 
świadectwo krajowe lub jednolite. Dlatego 
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należy wymagać, aby produkt lub 
jakakolwiek pochodna, taka jak: sole, 
estry, etery, izomery, mieszaniny 
izomerów lub kompleksy, równoważna 
temu produktowi pod względem 
fitosanitarnym, nie były już objęte 
wcześniejszym świadectwem, ani same, 
ani w połączeniu z co najmniej jedną 
dodatkową substancją czynną, niezależnie 
od tego, czy dotyczy to tego samego 
zastosowania, czy innego.

należy wymagać, aby produkt lub 
jakakolwiek pochodna, taka jak: sole, 
estry, etery, izomery, mieszaniny 
izomerów lub kompleksy, równoważna 
temu produktowi pod względem 
fitosanitarnym, nie były już objęte 
wcześniejszym świadectwem, niezależnie 
od tego, czy dotyczy to tego samego 
zastosowania, czy innego.

Or. en

Poprawka 19
Javier Zarzalejos

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(15) Kolejnym środkiem 
zapewniającym, aby tego samego produktu 
nie chroniło w jakimkolwiek państwie 
członkowskim więcej niż jedno 
świadectwo, powinien być zakaz 
wydawania więcej niż jednego świadectwa 
dla tego samego produktu posiadaczowi 
więcej niż jednego patentu na ten produkt. 
W przypadku gdy dwa patenty chroniące 
dany produkt należą do dwojga 
posiadaczy, należy jednak zezwolić na 
przyznanie jednego świadectwa dla tego 
produktu każdemu z tych posiadaczy, 
jeżeli mogą oni wykazać, że nie są 
powiązani gospodarczo. Posiadaczom 
patentu podstawowego nie należy ponadto 
wydawać żadnego świadectwa w 
odniesieniu do produktu, który jest 
przedmiotem pozwolenia posiadanego 
przez osobę trzecią, bez zgody tej osoby.

(15) Kolejnym środkiem 
zapewniającym, aby tego samego produktu 
nie chroniło w jakimkolwiek państwie 
członkowskim więcej niż jedno 
świadectwo, powinien być zakaz 
wydawania więcej niż jednego świadectwa 
dla tego samego produktu posiadaczowi 
więcej niż jednego patentu na ten produkt. 
W przypadku gdy dwa patenty chroniące 
dany produkt należą do dwojga 
posiadaczy, należy jednak zezwolić na 
przyznanie jednego świadectwa dla tego 
produktu każdemu z tych posiadaczy, 
jeżeli mogą oni wykazać, że nie należą do 
tego samego przedsiębiorstwa w chwili 
składania wniosku o wydanie świadectwa. 
Posiadaczom patentu podstawowego nie 
należy ponadto wydawać żadnego 
świadectwa w odniesieniu do produktu, 
który jest przedmiotem pozwolenia 
posiadanego przez osobę trzecią, bez 
zgody tej osoby.

Or. en
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Poprawka 20
Javier Zarzalejos

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 27

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(27) Urząd powinien mieć możliwość 
pobierania opłaty za wniosek o wydanie 
świadectwa w procedurze 
scentralizowanej, jak również pobierania 
innych opłat proceduralnych, takich jak 
opłata za sprzeciw lub odwołanie. 
Wysokość opłat pobieranych przez Urząd 
należy określić w akcie wykonawczym.

(27) Urząd powinien mieć możliwość 
pobierania opłaty za wniosek o wydanie 
świadectwa w procedurze 
scentralizowanej, jak również pobierania 
innych opłat proceduralnych, takich jak 
opłata za odwołanie. Wysokość opłat 
pobieranych przez Urząd należy określić w 
akcie wykonawczym.

Or. en

Poprawka 21
Javier Zarzalejos

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 32

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(32) Wnioski o wydanie świadectwa w 
procedurze scentralizowanej powinien 
rozpatrywać pod nadzorem Urzędu zespół 
rozpatrujący, w skład którego wchodzi 
jeden członek Urzędu oraz dwoje 
ekspertów zatrudnionych przez krajowe 
urzędy patentowe. Zapewniłoby to 
optymalne wykorzystanie wiedzy 
specjalistycznej na temat dodatkowych 
świadectw ochronnych, którą obecnie 
posiadają wyłącznie urzędy krajowe. Aby 
zapewnić optymalną jakość rozpatrywania, 
należy ustanowić odpowiednie kryteria 
dotyczące udziału w procedurze 
scentralizowanej konkretnych ekspertów, 
w szczególności w odniesieniu do 
kwalifikacji i konfliktów interesów.

(32) Wnioski o wydanie świadectwa w 
procedurze scentralizowanej powinien 
rozpatrywać pod nadzorem Urzędu zespół 
rozpatrujący, w skład którego wchodzi 
jeden członek Urzędu oraz dwoje 
ekspertów zatrudnionych przez krajowe 
urzędy patentowe. Zapewniłoby to 
optymalne wykorzystanie wiedzy 
specjalistycznej na temat dodatkowych 
świadectw ochronnych i kwestii 
związanych z patentami, którą obecnie 
posiadają wyłącznie urzędy krajowe. Aby 
zapewnić optymalną jakość rozpatrywania, 
Urząd i właściwe organy krajowe powinny 
upewnić się, że wyznaczeni eksperci 
posiadają odpowiednią wiedzę fachową i 
wystarczające doświadczenie w ocenianiu 
dodatkowych świadectw ochronnych. 
Należy ustanowić dodatkowe odpowiednie 
kryteria dotyczące udziału w procedurze 
scentralizowanej konkretnych ekspertów, 
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w szczególności w odniesieniu do 
kwalifikacji i konfliktów interesów.

Or. en

Poprawka 22
Javier Zarzalejos

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 34

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(34) Aby chronić prawa procesowe 
osób trzecich i zapewnić kompletny system 
środków naprawczych, należy umożliwić 
osobom trzecim kwestionowanie opinii 
wydanej po rozpatrzeniu wniosku w 
drodze wszczęcia postępowania w sprawie 
sprzeciwu w krótkim czasie po 
opublikowaniu tej opinii, przy czym 
sprzeciw ten może skutkować zmianą tej 
opinii.

skreśla się

Or. en

Poprawka 23
Javier Zarzalejos

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 35

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(35) Po zakończeniu rozpatrywania 
wniosku o wydanie świadectwa w 
procedurze scentralizowanej i po upływie 
terminów na wniesienie odwołania i 
sprzeciwu lub, w zależności od przypadku, 
po wydaniu ostatecznej decyzji co do istoty 
sprawy, opinię tę należy przekazać 
odpowiednim krajowym urzędom 
patentowym wskazanych państw 
członkowskich.

(35) Po zakończeniu rozpatrywania 
wniosku o wydanie świadectwa w 
procedurze scentralizowanej i po upływie 
terminów na wniesienie odwołania lub, w 
zależności od przypadku, po wydaniu 
ostatecznej decyzji co do istoty sprawy, 
opinię tę należy przekazać odpowiednim 
krajowym urzędom patentowym 
wskazanych państw członkowskich.

Or. en



AM\1290033PL.docx 7/21 PE756.104v01-00

PL

Poprawka 24
Javier Zarzalejos

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 40

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(40) W przypadku gdy decyzja Urzędu 
ma negatywny wpływ na wnioskodawcę 
lub inną stronę, wnioskodawca lub ta 
strona powinni mieć prawo do wniesienia – 
za opłatą – w ciągu 2 miesięcy odwołania 
od decyzji do izby odwoławczej Urzędu. 
Dotyczy to również opinii wydanej po 
rozpatrzeniu wniosku, od której 
wnioskodawca może się odwołać. 
Orzeczenia tej izby odwoławczej powinny 
z kolei być zaskarżalne do Sądu, który ma 
właściwość w zakresie unieważniania lub 
zmiany zaskarżonej decyzji. W przypadku 
połączonego wniosku, w tym wniosku o 
wydanie jednolitego świadectwa, możliwe 
jest złożenie wspólnego odwołania.

(40) Aby zagwarantować prawa 
proceduralne i zapewnić kompletny 
system środków odwoławczych, w 
przypadku gdy decyzja Urzędu ma 
negatywny wpływ na wnioskodawcę lub 
inną stronę, wnioskodawca lub ta strona 
powinni mieć prawo do wniesienia – za 
opłatą – w ciągu 2 miesięcy odwołania od 
decyzji do izby odwoławczej Urzędu. 
Dotyczy to również opinii wydanej po 
rozpatrzeniu wniosku, od której 
wnioskodawca może się odwołać. 
Orzeczenia tej izby odwoławczej powinny 
z kolei być zaskarżalne do Sądu, który ma 
właściwość w zakresie unieważniania lub 
zmiany zaskarżonej decyzji. W przypadku 
połączonego wniosku, w tym wniosku o 
wydanie jednolitego świadectwa, możliwe 
jest złożenie wspólnego odwołania.

Or. en

Poprawka 25
Javier Zarzalejos

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 41

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(41) Przy wyznaczaniu członków izb 
odwoławczych w sprawach dotyczących 
wniosków o wydanie świadectw w 
procedurze scentralizowanej powinno się 
brać pod uwagę ich wcześniejsze 
doświadczenie w sprawach dotyczących 
dodatkowych świadectw ochronnych lub 
patentów.

(41) Przy wyznaczaniu członków izb 
odwoławczych w sprawach dotyczących 
wniosków o wydanie świadectw w 
procedurze scentralizowanej powinno się 
brać pod uwagę ich odpowiednią wiedzę 
ekspercką i wystarczające wcześniejsze 
doświadczenie w sprawach dotyczących 
dodatkowych świadectw ochronnych lub 
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patentów.

Or. en

Poprawka 26
Javier Zarzalejos

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 3 – ustęp 2

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

2. Posiadaczowi   więcej niż jednego 
patentu na ten sam produkt  nie wydaje się 
więcej niż jednego świadectwa dla tego 
produktu  . Jednakże jeżeli rozpatrywane są  
przynajmniej   dwa wnioski dotyczące tego 
samego produktu, złożone przez  
przynajmniej    dwoje posiadaczy   różnych 
patentów,   można wydać  jedno 
świadectwo   dla tego produktu każdemu z 
tych posiadaczy  , jeżeli nie są powiązani 
gospodarczo .

2. Posiadaczowi więcej niż jednego 
patentu na ten sam produkt nie wydaje się 
więcej niż jednego świadectwa dla tego 
produktu . Jednakże jeżeli rozpatrywane 
są przynajmniej dwa wnioski dotyczące 
tego samego produktu, złożone 
przez przynajmniej dwoje posiadaczy 
różnych patentów, można wydać jedno 
świadectwo dla tego produktu każdemu z 
tych posiadaczy , jeżeli nie należą do tego 
samego przedsiębiorstwa w chwili 
przedstawiania wniosku o wydanie 
świadectwa. Tę samą zasadę stosuje się 
odpowiednio do wniosków składanych 
przez posiadacza dotyczących tego samego 
produktu, dla którego co najmniej jedno 
świadectwo lub jednolite świadectwo 
zostało wcześniej wydane innym 
posiadaczom różnych patentów.

Or. en

Poprawka 27
Javier Zarzalejos

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 26

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

[...] skreśla się

Or. en
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Poprawka 28
Raffaele Stancanelli

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 26 – ustęp 2

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

2. Sprzeciw można wnieść wyłącznie 
na podstawie tego, że co najmniej jeden z 
warunków określonych w art. 3 nie jest 
spełniony w co najmniej jednym 
wskazanym państwie członkowskim.

2. Sprzeciw można wnieść wyłącznie 
na podstawie tego, że co najmniej jeden z 
warunków określonych w art. 3 lub 6 nie 
jest spełniony w co najmniej jednym 
wskazanym państwie członkowskim.

Or. en

Poprawka 29
Raffaele Stancanelli

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 26 – ustęp 4 – litera c a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

ca) wszelkie dowody, na które 
powołuje się osoba wnosząca sprzeciw.

Or. en

Poprawka 30
Raffaele Stancanelli

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 26 – ustęp 6

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

6. Jeżeli zespół ds. sprzeciwu 
stwierdzi, że zawiadomienie o sprzeciwie 
nie jest zgodne z ust. 2, 3 lub 4, odrzuca 
ten sprzeciw jako niedopuszczalny i 
informuje o tym osobę wnoszącą sprzeciw, 
chyba że braki te usunięto przed upływem 
terminu na zgłoszenie sprzeciwu, o którym 

6. Jeżeli zespół ds. sprzeciwu 
stwierdzi, że zawiadomienie o sprzeciwie 
nie jest zgodne z ust. 2, 3 lub 4, odrzuca 
ten sprzeciw jako niedopuszczalny i 
informuje o tym osobę wnoszącą sprzeciw, 
uzasadniając swoją decyzję, najszybciej 
jak to możliwe po złożeniu zawiadomienia 
o sprzeciwie, chyba że braki te usunięto 
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to terminie mowa w ust. 1. przed upływem terminu na zgłoszenie 
sprzeciwu, o którym to terminie mowa w 
ust. 1.

Or. en

Poprawka 31
Raffaele Stancanelli

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 26 – ustęp 7 – akapit 2

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

Zawiadomienie o sprzeciwie jest 
niedopuszczalne, jeżeli Urząd rozstrzygnął 
co do istoty sprawy wcześniejsze 
odwołanie odnoszące się do tego samego 
przedmiotu i podstawy żądania, a decyzja 
Urzędu w sprawie tego odwołania stała się 
prawomocna.

skreśla się

Or. en

Poprawka 32
Raffaele Stancanelli

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 26 – ustęp 9

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

9. Urząd wydaje decyzję w sprawie 
sprzeciwu w terminie 6 miesięcy, chyba że 
złożoność sprawy wymaga dłuższego 
okresu.

9. Urząd wydaje decyzję w sprawie 
sprzeciwu w terminie 6 miesięcy, chyba że 
złożoność sprawy wymaga dłuższego 
okresu. Decyzja zawiera szczegółowe 
uzasadnienie.

Or. en

Poprawka 33
Raffaele Stancanelli

Wniosek dotyczący rozporządzenia
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Artykuł 26 – ustęp 10

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

10. Jeżeli zespół ds. sprzeciwu uzna, że 
żadna podstawa sprzeciwu nie stoi na 
przeszkodzie utrzymaniu opinii wydanej 
po rozpatrzeniu wniosku, odrzuca 
sprzeciw, a Urząd odnotowuje to w 
rejestrze.

10. Jeżeli w odniesieniu do tej samej 
opinii wydanej po rozpatrzeniu wniosku 
wniesiono więcej niż jeden sprzeciw, 
Urząd rozpatruje sprzeciwy łącznie i 
wydaje wspólną decyzję.

Or. en

Poprawka 34
Raffaele Stancanelli

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 26 – ustęp 11

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

11. Jeżeli zespół ds. sprzeciwu uzna, że 
co najmniej jedna podstawa sprzeciwu stoi 
na przeszkodzie utrzymaniu opinii wydanej 
po rozpatrzeniu wniosku, przyjmuje 
zmienioną opinię, a Urząd odnotowuje to 
w rejestrze.

11. Jeżeli zespół ds. sprzeciwu uzna, że 
co najmniej jedna podstawa sprzeciwu stoi 
na przeszkodzie utrzymaniu opinii wydanej 
po rozpatrzeniu wniosku, przyjmuje 
zmienioną opinię, a Urząd publikuje swoją 
decyzję w całości w rejestrze.

Or. en

Poprawka 35
Raffaele Stancanelli

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 26 – ustęp 12 – akapit 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

Należy zapewnić pełną przejrzystość w 
całym postępowaniu w sprawie sprzeciwu, 
które jest, w miarę możliwości, otwarte dla 
publiczności.

Or. en
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Poprawka 36
Javier Zarzalejos

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 27 – ustęp 1

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

1. Na wniosek złożony do Urzędu 
Urząd może wyznaczyć każdy właściwy 
organ krajowy jako urząd uczestniczący w 
procedurze rozpatrywania. Po wyznaczeniu 
właściwego organu krajowego zgodnie z 
niniejszym artykułem organ ten wyznacza 
co najmniej jednego eksperta, który będzie 
zaangażowany w rozpatrywanie co 
najmniej jednego wniosku w procedurze 
scentralizowanej.

1. Na wniosek złożony do Urzędu 
Urząd może wyznaczyć każdy właściwy 
organ krajowy jako urząd uczestniczący w 
procedurze rozpatrywania. Po wyznaczeniu 
właściwego organu krajowego zgodnie z 
niniejszym artykułem organ ten wyznacza 
co najmniej jednego eksperta, który będzie 
zaangażowany w rozpatrywanie co 
najmniej jednego wniosku w procedurze 
scentralizowanej, na podstawie swojej 
wiedzy eksperckiej i doświadczenia w 
danej dziedzinie.

Or. en

Poprawka 37
Javier Zarzalejos

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 27 – ustęp 5

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

5. Każdy właściwy organ krajowy 
wyznaczony na podstawie niniejszego 
artykułu dostarcza Urzędowi wykaz 
indywidualnych ekspertów, którzy mogą 
uczestniczyć w postępowaniach w sprawie 
rozpatrywania i sprzeciwu. Każdy taki 
właściwy organ krajowy aktualizuje ten 
wykaz w przypadku zmiany.

5. Każdy właściwy organ krajowy 
wyznaczony na podstawie niniejszego 
artykułu dostarcza Urzędowi wykaz 
indywidualnych ekspertów, którzy mogą 
uczestniczyć w postępowaniach w sprawie 
rozpatrywania. Każdy taki właściwy organ 
krajowy aktualizuje ten wykaz w 
przypadku zmiany.

Or. en

Poprawka 38
Javier Zarzalejos

Wniosek dotyczący rozporządzenia
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Artykuł 28 – ustęp 3 – litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

aa) odpowiednią wiedzę ekspercką i 
wystarczające doświadczenie w zakresie 
badania patentów i dodatkowych 
świadectw ochronnych, dopilnowując w 
szczególności, aby przynajmniej jeden z 
członków zespołu posiadał co najmniej 5 
lat doświadczenia w badaniu patentów i 
dodatkowych świadectw ochronnych;

Or. en

Poprawka 39
Javier Zarzalejos

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 28 – ustęp 3 – litera c

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

c) aby nie więcej niż jeden ekspert 
zatrudniony przez właściwy organ krajowy 
korzystał z wyłączenia określonego w art. 
10 ust. 5.

c) aby żaden ekspert zatrudniony 
przez właściwy organ krajowy nie 
korzystał z wyłączenia określonego w art. 
10 ust. 5.

Or. en

Poprawka 40
Javier Zarzalejos

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 28 – ustęp 4

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

4. Urząd publikuje co roku przegląd 
liczby procedur, w tym dotyczących 
rozpatrywania, sprzeciwu, i odwołania, w 
których uczestniczył każdy właściwy organ 
krajowy.

4. Urząd publikuje co roku przegląd 
liczby procedur, w tym dotyczących 
rozpatrywania i odwołania, w których 
uczestniczył każdy właściwy organ 
krajowy.

Or. en
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Poprawka 41
Javier Zarzalejos

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 29 – ustęp 3

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

3. Odwołanie wnosi się na piśmie do 
Urzędu w terminie 2 miesięcy od dnia 
powiadomienia o decyzji. Odwołanie 
uznaje się za wniesione dopiero z chwilą 
uiszczenia opłaty. W przypadku odwołania 
pisemne oświadczenie przedstawiające 
podstawy odwołania składa się w terminie 
4 miesięcy od daty powiadomienia o 
decyzji.

3. Odwołanie wnosi się na piśmie do 
Urzędu w terminie 2 miesięcy od dnia 
powiadomienia o decyzji. Odwołanie 
uznaje się za wniesione dopiero z chwilą 
uiszczenia opłaty. W przypadku odwołania 
pisemne oświadczenie przedstawiające 
podstawy odwołania składa się w terminie 
3 miesięcy od daty powiadomienia 
o decyzji.

Or. en

Poprawka 42
Javier Zarzalejos

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 29 – ustęp 3 – akapit 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

Wszelkie pisemne oświadczenia w 
odpowiedzi na podstawy odwołania składa 
się w terminie 3 miesięcy od daty 
przekazania stanowiska, w którym 
przedstawiono podstawy odwołania.Urząd 
wyznacza termin rozprawy w ciągu 3 
miesięcy od przedstawienia odpowiedzi na 
podstawy odwołania lub w ciągu 6 
miesięcy od przedstawienia podstaw 
odwołania, w zależności od tego, co 
nastąpi wcześniej.
Urząd wydaje pisemną decyzję w terminie 
3 miesięcy od daty rozprawy.

Or. en
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Poprawka 43
Javier Zarzalejos

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 30 – ustęp 4

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

4. Członków izb odwoławczych w 
sprawach dotyczących wniosków o 
wydanie świadectw w procedurze 
scentralizowanej powołuje się zgodnie z 
art. 166 ust. 5 rozporządzenia (UE) 
2017/1001.

4. Członków izb odwoławczych w 
sprawach dotyczących wniosków o 
wydanie świadectw w procedurze 
scentralizowanej powołuje się zgodnie z 
art. 166 ust. 5 rozporządzenia (UE) 
2017/1001. Przy wyznaczaniu członków 
izb odwoławczych w sprawach 
dotyczących wniosków o wydanie 
świadectw w procedurze scentralizowanej 
powinno się brać pod uwagę ich 
wcześniejsze doświadczenie w sprawach 
dotyczących dodatkowych świadectw 
ochronnych lub patentów.

Or. en

Poprawka 44
Javier Zarzalejos

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 32 – ustęp 1

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

1. Po upływie terminu, w którym 
można wnieść odwołanie lub sprzeciw, gdy 
odwołania ani sprzeciwu nie wniesiono, 
lub po wydaniu ostatecznej decyzji co do 
istoty sprawy, Urząd przekazuje opinię 
wydaną po rozpatrzeniu wniosku i jej 
tłumaczenia właściwym organom 
krajowym każdego wskazanego państwa 
członkowskiego.

1. Po upływie terminu, w którym 
można wnieść odwołanie, gdy odwołania 
nie wniesiono, lub po wydaniu ostatecznej 
decyzji co do istoty sprawy, Urząd 
przekazuje opinię wydaną po rozpatrzeniu 
wniosku i jej tłumaczenia właściwym 
organom krajowym każdego wskazanego 
państwa członkowskiego.

Or. en

Poprawka 45
Javier Zarzalejos
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Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 33 – ustęp 2

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

2. Urząd pobiera opłatę za odwołanie i 
za sprzeciw.

2. Urząd pobiera opłatę za odwołanie.

Or. en

Poprawka 46
Javier Zarzalejos

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 34 – ustęp 1 – litera l

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

l) w stosownych przypadkach 
wniesienie sprzeciwu i wynik 
postępowania w sprawie sprzeciwu, w tym, 
w stosownych przypadkach, streszczenie 
zmienionej opinii wydanej po rozpatrzeniu 
wniosku;

skreśla się

Or. en

Poprawka 47
Raffaele Stancanelli

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 35 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

Artykuł 35a
Istnienie w rejestrze wydanego lub 
wnioskowanego dodatkowego świadectwa 
ochronnego nie stanowi ważnej podstawy 
odmowy, zawieszenia, opóźnienia, 
cofnięcia lub odwołania decyzji 
dotyczących pozwoleń na dopuszczenie do 
obrotu, ceny produktu leczniczego, 
włączenia go do systemu powszechnego 
ubezpieczenia zdrowotnego lub zamówień 
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publicznych i prywatnych na produkty 
lecznicze.

Or. en

Poprawka 48
Javier Zarzalejos

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 37 – ustęp 2 – akapit 2

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

Pracownik osoby prawnej może również 
reprezentować inne osoby prawne, które są 
powiązane gospodarczo z osobą prawną 
reprezentowaną przez tego pracownika.

Pracownik osoby prawnej może również 
reprezentować inne osoby prawne należące 
do tego samego przedsiębiorstwa w chwili 
składania wniosku o wydanie świadectwa 
jako osoby prawne reprezentowane przez 
tego pracownika.

Or. en

Poprawka 49
Javier Zarzalejos

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 38 – ustęp 2

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

2. Połączony wniosek podlega jednej 
scentralizowanej procedurze rozpatrywania 
oraz jednej procedurze sprzeciwu lub 
odwołania, jeżeli taki sprzeciw wobec lub 
odwołanie od opinii lub decyzji zostały 
wniesione zarówno w odniesieniu do 
wniosku w procedurze scentralizowanej, 
jak i do wniosku o wydanie jednolitego 
świadectwa.

2. Połączony wniosek podlega jednej 
scentralizowanej procedurze rozpatrywania 
oraz jednej procedurze odwołania, jeżeli 
taki sprzeciw wobec lub odwołanie od 
opinii lub decyzji zostały wniesione 
zarówno w odniesieniu do wniosku w 
procedurze scentralizowanej, jak i do 
wniosku o wydanie jednolitego 
świadectwa.

Or. en

Poprawka 50
Javier Zarzalejos
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Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 39 – akapit 1 – litera c

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

c) podejmowanie decyzji w sprawie 
sprzeciwu wobec opinii wydanych po 
rozpatrzeniu wniosku;

skreśla się

Or. en

Poprawka 51
Javier Zarzalejos

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 43 – ustęp 2

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

2. Postępowanie ustne przed zespołem 
rozpatrującym lub zespołem ds. sprzeciwu 
jest niejawne.

2. Postępowanie ustne przed zespołem 
rozpatrującym jest niejawne.

Or. en

Poprawka 52
Javier Zarzalejos

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 48 – ustęp 5

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

5. Niniejszy artykuł nie ma 
zastosowania do terminów, o których 
mowa w ust. 2 niniejszego artykułu lub w 
art. 26 ust. 1 i 3.

5. Niniejszy artykuł nie ma 
zastosowania do terminów, o których 
mowa w ust. 2 niniejszego artykułu.

Or. en

Poprawka 53
Javier Zarzalejos
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Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 50 – ustęp 1

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

1. Strona przegrywająca w 
postępowaniu w sprawie sprzeciwu, w tym 
w powiązanym postępowaniu 
odwoławczym, pokrywa opłaty uiszczone 
przez drugą stronę. Strona przegrywająca 
pokrywa także wszystkie istotne dla 
postępowania koszty poniesione przez 
drugą stronę, łącznie z kosztami podróży i 
pobytu oraz wynagrodzeniem 
pełnomocnika, w granicach ustalonych dla 
każdej kategorii kosztów w akcie 
wykonawczym przyjętym zgodnie z ust. 7. 
Opłaty, które pokrywa strona 
przegrywająca, ograniczone są do opłat, 
które uiściła druga strona w postępowaniu.

1. Strona przegrywająca w 
postępowaniu odwoławczym pokrywa 
opłaty uiszczone przez drugą stronę. Strona 
przegrywająca pokrywa także wszystkie 
istotne dla postępowania koszty poniesione 
przez drugą stronę, łącznie z kosztami 
podróży i pobytu oraz wynagrodzeniem 
pełnomocnika, w granicach ustalonych dla 
każdej kategorii kosztów w akcie 
wykonawczym przyjętym zgodnie z ust. 7. 
Opłaty, które pokrywa strona 
przegrywająca, ograniczone są do opłat, 
które uiściła druga strona w postępowaniu.

Or. en

Poprawka 54
Javier Zarzalejos

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 54 – ustęp 2

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

2. Uprawnienia do przyjmowania 
aktów delegowanych, o których mowa w 
art. 26 ust. 13, art. 29 ust. 8, art. 31, art. 41 
ust. 2, art. 43 ust. 4, art. 44 ust. 6, art. 45 
ust. 4, art. 46 ust. 5 i art. 49 ust. 3, 
powierza się Komisji na czas nieokreślony 
od dnia wejścia w życie niniejszego 
rozporządzenia.

2. Uprawnienia do przyjmowania 
aktów delegowanych, o których mowa w 
art. 29 ust. 8, art. 31, art. 41 ust. 2, art. 43 
ust. 4, art. 44 ust. 6, art. 45 ust. 4, art. 46 
ust. 5 i art. 49 ust. 3, powierza się Komisji 
na czas nieokreślony od dnia wejścia w 
życie niniejszego rozporządzenia.

Or. en

Poprawka 55
Javier Zarzalejos

Wniosek dotyczący rozporządzenia
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Artykuł 54 – ustęp 3

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

3. Przekazanie uprawnień, o którym 
mowa w art. 26 ust. 13, art. 29 ust. 8, art. 
31, art. 41 ust. 2, art. 43 ust. 4, art. 44 ust. 
6, art. 45 ust. 4, art. 46 ust. 5 i art. 49 ust. 3, 
może zostać w dowolnym momencie 
odwołane przez Parlament Europejski lub 
przez Radę. Decyzja o odwołaniu kończy 
przekazanie określonych w niej uprawnień. 
Decyzja o odwołaniu staje się skuteczna 
następnego dnia po jej opublikowaniu w 
Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej 
lub w późniejszym terminie określonym w 
tej decyzji. Nie wpływa ona na ważność 
już obowiązujących aktów delegowanych.

3. Przekazanie uprawnień, o którym 
mowa w art. 29 ust. 8, art. 31, art. 41 ust. 2, 
art. 43 ust. 4, art. 44 ust. 6, art. 45 ust. 4, 
art. 46 ust. 5 i art. 49 ust. 3, może zostać w 
dowolnym momencie odwołane przez 
Parlament Europejski lub przez Radę. 
Decyzja o odwołaniu kończy przekazanie 
określonych w niej uprawnień. Decyzja o 
odwołaniu staje się skuteczna następnego 
dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku 
Urzędowym Unii Europejskiej lub w 
późniejszym terminie określonym w tej 
decyzji. Nie wpływa ona na ważność już 
obowiązujących aktów delegowanych.

Or. en

Poprawka 56
Javier Zarzalejos

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 54 – ustęp 6

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

6. Akt delegowany przyjęty na 
podstawie art. 26 ust. 13, art. 29 ust. 8, art. 
31, art. 41 ust. 2, art. 43 ust. 4, art. 44 ust. 
6, art. 45 ust. 4, art. 46 ust. 5 i art. 49 ust. 3 
wchodzi w życie tylko wówczas, gdy ani 
Parlament Europejski, ani Rada nie 
wyraziły sprzeciwu w terminie dwóch 
miesięcy od przekazania tego aktu 
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub 
gdy, przed upływem tego terminu, zarówno 
Parlament Europejski, jak i Rada 
poinformowały Komisję, że nie wniosą 
sprzeciwu. Termin ten przedłuża się o dwa 
miesiące z inicjatywy Parlamentu 
Europejskiego lub Rady.

6. Akt delegowany przyjęty na 
podstawie art. 29 ust. 8, art. 31, art. 41 ust. 
2, art. 43 ust. 4, art. 44 ust. 6, art. 45 ust. 4, 
art. 46 ust. 5 i art. 49 ust. 3 wchodzi w 
życie tylko wówczas, gdy ani Parlament 
Europejski, ani Rada nie wyraziły 
sprzeciwu w terminie dwóch miesięcy od 
przekazania tego aktu Parlamentowi 
Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed 
upływem tego terminu, zarówno Parlament 
Europejski, jak i Rada poinformowały 
Komisję, że nie wniosą sprzeciwu. Termin 
ten przedłuża się o dwa miesiące z 
inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub 
Rady.

Or. en
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Poprawka 57
Javier Zarzalejos

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 58 – akapit 2

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

Art. 19–52 oraz 54–56 stosuje się od 
[Urząd Publikacji: proszę wstawić 
pierwszy dzień dwunastego miesiąca po 
dacie wejścia w życie].

Art. 19–52 oraz 54–56 stosuje się od 
[Urząd Publikacji: proszę wstawić 
pierwszy dzień dwudziestego czwartego 
miesiąca po dacie wejścia w życie].

Or. en


