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Poprawka 17
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11)  Jednym z warunkéw wydania
swiadectwa powinien by¢ wymog, aby
produkt byt chroniony patentem
podstawowym w tym rozumieniu, ze
produkt powinien wchodzi¢ w zakres
przynajmniej jednego z zastrzezen tego
patentu, zgodnie z interpretacjg opisu
patentu przez znawce w dniu ztozenia
wniosku dotyczgcego tego patentu.
Niekoniecznie musi to by¢ wymog, aby
substancja czynna produktu byta wyraZnie
okreslona w zastrzezeniach. W przypadku
preparatu nie powinno to takze wigzac si¢ z
wymogiem, aby kazda z jego substancji
czynnych byla wyraZnie okreslona w
zastrzezeniach, pod warunkiem ze kazda z
nich jest mozliwa do zidentyfikowania w
swietle wszystkich informacji ujawnionych
w tym patencie.

Poprawka 18
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12) W celu uniknigcia nadmierne;j
ochrony nalezy zapewni¢, aby ten sam
produkt nie byt chroniony w panstwie
cztonkowskim przez wigcej niz jedno
swiadectwo krajowe lub jednolite. Dlatego
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Poprawka

(11)  Jednym z warunkéw wydania
swiadectwa powinien by¢ wymog, aby
produkt byt chroniony patentem
podstawowym w tym rozumieniu, ze
produkt powinien wchodzi¢ w

zakres przynajmniej jednego z zastrzezen
tego patentu, zgodnie z interpretacja
dokonang przez znawce w swietle opisu
patentu, na podstawie ogolnej wiedzy tej
osoby w danej dziedzinie oraz stanu
techniki w dniu ztozenia wniosku lub w
dniu, na ktory przypada data
pierwszenstwa patentu podstawowego.
Niekoniecznie musi to by¢ wymog, aby
substancja czynna produktu byla wyraZnie
okreslona w zastrzezeniach. W przypadku
preparatu nie powinno to takze wigzac si¢ z
wymogiem, aby kazda z jego substancji
czynnych byla wyraznie okre§lona w
zastrzezeniach, pod warunkiem ze kazda z
nich jest mozliwa do zidentyfikowania w
swietle wszystkich informacji ujawnionych
w tym patencie.

Or. en

Poprawka

(12) W celu uniknigcia nadmierne;j
ochrony nalezy zapewni¢, aby ten sam
produkt nie byt chroniony w panstwie
cztonkowskim przez wiecej niz jedno
swiadectwo krajowe lub jednolite. Dlatego
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nalezy wymagac¢, aby produkt lub
jakakolwiek pochodna, taka jak: sole,
estry, etery, izomery, mieszaniny
izomeroéw lub kompleksy, rownowazna
temu produktowi pod wzgledem
fitosanitarnym, nie byty juz objete
wczesniejszym $wiadectwem, ani same,
ani w polgczeniu 7 co najmniej jedng
dodatkowq substancjg czynng, niezaleznie
od tego, czy dotyczy to tego samego
zastosowania, czy innego.

Poprawka 19
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisje

(15) Kolejnym $rodkiem
zapewniajacym, aby tego samego produktu
nie chronito w jakimkolwiek panstwie
cztonkowskim wigcej niz jedno
swiadectwo, powinien by¢ zakaz
wydawania wigcej niz jednego $wiadectwa
dla tego samego produktu posiadaczowi
wigcej niz jednego patentu na ten produkt.
W przypadku gdy dwa patenty chronigce
dany produkt naleza do dwojga
posiadaczy, nalezy jednak zezwoli¢ na
przyznanie jednego $wiadectwa dla tego
produktu kazdemu z tych posiadaczy,
jezeli moga oni wykazacé, ze nie sg
powigzani gospodarczo. Posiadaczom
patentu podstawowego nie nalezy ponadto
wydawa¢ zadnego §wiadectwa w
odniesieniu do produktu, ktéry jest
przedmiotem pozwolenia posiadanego
przez osobg trzecia, bez zgody tej osoby.
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nalezy wymagac¢, aby produkt lub
jakakolwiek pochodna, taka jak: sole,
estry, etery, izomery, mieszaniny
izomeroéw lub kompleksy, rownowazna
temu produktowi pod wzgledem
fitosanitarnym, nie byly juz objete
wczesniejszym §wiadectwem, niezaleznie
od tego, czy dotyczy to tego samego
zastosowania, czy innego.

Or. en

Poprawka

(15) Kolejnym srodkiem
zapewniajacym, aby tego samego produktu
nie chronito w jakimkolwiek panstwie
cztonkowskim wiecej niz jedno
swiadectwo, powinien by¢ zakaz
wydawania wigcej niz jednego $wiadectwa
dla tego samego produktu posiadaczowi
wigcej niz jednego patentu na ten produkt.
W przypadku gdy dwa patenty chroniace
dany produkt naleza do dwojga
posiadaczy, nalezy jednak zezwoli¢ na
przyznanie jednego $wiadectwa dla tego
produktu kazdemu z tych posiadaczy,
jezeli moga oni wykazacé, ze nie naleiq do
tego samego przedsiebiorstwa w chwili
sktadania wniosku o wydanie swiadectwa.
Posiadaczom patentu podstawowego nie
nalezy ponadto wydawac zadnego
swiadectwa w odniesieniu do produktu,
ktory jest przedmiotem pozwolenia
posiadanego przez osobe trzecia, bez
zgody tej osoby.

Or. en
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Poprawka 20
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 27

Tekst proponowany przez Komisje

(27)  Urzad powinien mie¢ mozliwo$¢
pobierania optlaty za wniosek o wydanie
$wiadectwa w procedurze
scentralizowanej, jak rowniez pobierania
innych oplat proceduralnych, takich jak
oplata za sprzeciw lub odwotanie.
Wysoko$¢ optat pobieranych przez Urzad
nalezy okresli¢ w akcie wykonawczym.

Poprawka 21
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 32

Tekst proponowany przez Komisje

(32) Wnhnioski o wydanie §wiadectwa w
procedurze scentralizowanej powinien
rozpatrywaé pod nadzorem Urzgdu zespot
rozpatrujacy, w sktad ktorego wchodzi
jeden cztonek Urzegdu oraz dwoje
ekspertéw zatrudnionych przez krajowe
urzedy patentowe. Zapewnitoby to
optymalne wykorzystanie wiedzy
specjalistycznej na temat dodatkowych
swiadectw ochronnych, ktora obecnie
posiadaja wylacznie urzgdy krajowe. Aby
zapewni¢ optymalng jakos$¢ rozpatrywania,
nalezy ustanowi¢ odpowiednie kryteria
dotyczace udziatu w procedurze
scentralizowanej konkretnych ekspertow,
w szczeg6lnosci w odniesieniu do
kwalifikacji 1 konfliktow interesow.
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Poprawka

(27)  Urzad powinien mie¢ mozliwos¢
pobierania oplaty za wniosek o wydanie
$wiadectwa w procedurze
scentralizowanej, jak rOwniez pobierania
innych opfat proceduralnych, takich jak
oplata za odwotanie. Wysokos$¢ optat
pobieranych przez Urzad nalezy okresli¢ w
akcie wykonawczym.

Or. en

Poprawka

(32) Wnioski o wydanie §wiadectwa w
procedurze scentralizowanej powinien
rozpatrywa¢ pod nadzorem Urzegdu zespot
rozpatrujacy, w sktad ktorego wchodzi
jeden cztonek Urzgdu oraz dwoje
ekspertéw zatrudnionych przez krajowe
urzedy patentowe. Zapewnitoby to
optymalne wykorzystanie wiedzy
specjalistycznej na temat dodatkowych
swiadectw ochronnych i kwestii
zwigzanych 7 patentami, ktora obecnie
posiadaja wylacznie urzedy krajowe. Aby
zapewni¢ optymalng jakos¢ rozpatrywania,
Urzqd i wlasciwe organy krajowe powinny
upewnic sie, e wyznaczeni eksperci
posiadajg odpowiednig wiedze fachowgq i
wystarczajqgce doswiadczenie w ocenianiu
dodatkowych swiadectw ochronnych.
Nalezy ustanowi¢ dodatkowe odpowiednie
kryteria dotyczace udziatu w procedurze
scentralizowanej konkretnych ekspertow,
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Poprawka 22
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 34

Tekst proponowany przez Komisje

(34)  Aby chronié prawa procesowe
0s0b trzecich i zapewni¢ kompletny system
srodkow naprawczych, naleZy umozliwié
osobom trzecim kwestionowanie opinii
wydanej po rozpatrzeniu wniosku w
drodze wszczecia postgpowania w sprawie
sprzeciwu w krotkim czasie po
opublikowaniu tej opinii, przy czym
sprzeciw ten moZze skutkowad zmiang tej
opinii.

Poprawka 23
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 35

Tekst proponowany przez Komisje

(35) Po zakonczeniu rozpatrywania
wniosku o wydanie §wiadectwa w
procedurze scentralizowanej i po uptywie
terminOw na wniesienie odwotania i
sprzeciwu lub, w zaleznosci od przypadku,
po wydaniu ostatecznej decyzji co do istoty
sprawy, opini¢ t¢ nalezy przekazaé
odpowiednim krajowym urzgdom
patentowym wskazanych panstw
cztonkowskich.
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w szczeg6lnosci w odniesieniu do
kwalifikacji 1 konfliktow interesow.

Or. en

Poprawka

skresla sie

Or. en

Poprawka

(35) Po zakonczeniu rozpatrywania
wniosku o wydanie §wiadectwa w
procedurze scentralizowanej i po uptywie
terminOw na wniesienie odwotania lub, w
zaleznos$ci od przypadku, po wydaniu
ostatecznej decyzji co do istoty sprawy,
opini¢ t¢ nalezy przekaza¢ odpowiednim
krajowym urzedom patentowym
wskazanych panstw cztonkowskich.

Or. en
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Poprawka 24
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 40

Tekst proponowany przez Komisje

(40) W przypadku gdy decyzja Urzedu
ma negatywny wplyw na wnioskodawce
lub inng strong, wnioskodawca lub ta
strona powinni mie¢ prawo do wniesienia —
za oplatag — w ciggu 2 miesiecy odwotania
od decyzji do izby odwotawczej Urzedu.
Dotyczy to rowniez opinii wydanej po
rozpatrzeniu wniosku, od ktorej
wnioskodawca moze si¢ odwotac.
Orzeczenia tej izby odwotawczej powinny
z kolei by¢ zaskarzalne do Sadu, ktéry ma
wlasciwo$¢ w zakresie uniewazniania lub
zmiany zaskarzonej decyzji. W przypadku
potaczonego wniosku, w tym wniosku o
wydanie jednolitego swiadectwa, mozliwe
jest ztozenie wspdlnego odwolania.

Poprawka 25
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 41

Tekst proponowany przez Komisje

(41)  Przy wyznaczaniu cztonkoéw izb
odwotawczych w sprawach dotyczacych
wnioskéw o wydanie Swiadectw w
procedurze scentralizowanej powinno si¢
bra¢ pod uwage ich wczesniejsze
doswiadczenie w sprawach dotyczacych
dodatkowych §wiadectw ochronnych lub
patentow.
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Poprawka

(40)  Aby zagwarantowad prawa
proceduralne i zapewnic¢ kompletny
system srodkow odwolawczych, w
przypadku gdy decyzja Urzedu ma
negatywny wplyw na wnioskodawce lub
inng strong, wnioskodawca lub ta strona
powinni mie¢ prawo do wniesienia — za
optata — w ciggu 2 miesiecy odwotania od
decyzji do izby odwotawczej Urzedu.
Dotyczy to réwniez opinii wydanej po
rozpatrzeniu wniosku, od ktorej
wnioskodawca moze si¢ odwotac.
Orzeczenia tej izby odwolawczej powinny
z kolei by¢ zaskarzalne do Sadu, ktéry ma
wlasciwo$¢ w zakresie uniewazniania lub
zmiany zaskarzonej decyzji. W przypadku
polaczonego wniosku, w tym wniosku o
wydanie jednolitego $wiadectwa, mozliwe
jest ztozenie wspolnego odwotania.

Or. en

Poprawka

(41)  Przy wyznaczaniu cztonkow izb
odwotawczych w sprawach dotyczacych
wnioskoéw o wydanie $wiadectw w
procedurze scentralizowanej powinno si¢
bra¢ pod uwage ich odpowiedniq wiedze
eksperckq i wystarczajgce wczesniejsze
doswiadczenie w sprawach dotyczacych
dodatkowych §wiadectw ochronnych lub
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Poprawka 26
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Posiadaczowi wigcej niz jednego
patentu na ten sam produkt nie wydaje si¢
wiecej niz jednego swiadectwa dla tego
produktu . Jednakze jezeli rozpatrywane sa
przynajmniej dwa wnioski dotyczace tego
samego produktu, ztozone przez
przynajmniej dwoje posiadaczy rdznych
patentéw, mozna wyda¢ jedno
swiadectwo dla tego produktu kazdemu z
tych posiadaczy , jezeli nie sq powigzani
gospodarczo .

Poprawka 27
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26

Tekst proponowany przez Komisje

[-]
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patentow.

Or. en

Poprawka

2. Posiadaczowi wigcej niz jednego
patentu na ten sam produkt nie wydaje si¢
wiecej niz jednego swiadectwa dla tego
produktu . Jednakze jezeli rozpatrywane
sg przynajmniej dwa wnioski dotyczace
tego samego produktu, zloZzone

przez przynajmniej dwoje posiadaczy
réznych patentdéw, mozna wydac jedno
swiadectwo dla tego produktu kazdemu z
tych posiadaczy , jezeli nie nalezq do tego
samego przedsiebiorstwa w chwili
przedstawiania wniosku o wydanie
swiadectwa. Te samgq zasade stosuje si¢
odpowiednio do wnioskow sktadanych
przez posiadacza dotyczgcych tego samego
produktu, dla ktorego co najmniej jedno
swiadectwo lub jednolite swiadectwo
zostato wezesniej wydane innym
posiadaczom roZnych patentow.

Or. en
Poprawka
skresla sie
Or. en
AM\1290033PL.docx



Poprawka 28
Raffaele Stancanelli

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Sprzeciw mozna wnies¢ wylacznie
na podstawie tego, ze co najmniej jeden z
warunkow okreslonych w art. 3 nie jest
spelniony w co najmniej jednym
wskazanym panstwie cztonkowskim.

Poprawka 29
Raffaele Stancanelli

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 4 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 30
Raffaele Stancanelli

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Jezeli zespot ds. sprzeciwu
stwierdzi, ze zawiadomienie o sprzeciwie
nie jest zgodne z ust. 2, 3 lub 4, odrzuca
ten sprzeciw jako niedopuszczalny 1
informuje o tym osobg¢ wnoszaca sprzeciw,
chyba ze braki te usuni¢to przed upltywem
terminu na zgtoszenie sprzeciwu, o ktérym
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Poprawka

2. Sprzeciw mozna wnies¢ wylacznie
na podstawie tego, ze co najmniej jeden z
warunkow okreslonych w art. 3 lub 6 nie
jest spelniony w co najmniej jednym
wskazanym panstwie cztonkowskim.

Or. en

Poprawka

ca) wszelkie dowody, na ktore
powoluje si¢ osoba wnoszqca sprzeciw.

Or. en

Poprawka

6. Jezeli zespot ds. sprzeciwu
stwierdzi, ze zawiadomienie o sprzeciwie
nie jest zgodne z ust. 2, 3 lub 4, odrzuca
ten sprzeciw jako niedopuszczalny 1
informuje o tym osobg¢ wnoszaca sprzeciw,
uzasadniajqc swojq decyzje, najszybciej
Jjak to moZliwe po zloZeniu zawiadomienia
o sprzeciwie, chyba ze braki te usunigto
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to terminie mowa w ust. 1.

Poprawka 31
Raffaele Stancanelli

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 7 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Zawiadomienie o sprzeciwie jest
niedopuszczalne, jeieli Urzqd rozstrzygngl
co do istoty sprawy wczesniejsze
odwolanie odnoszqce si¢ do tego samego
przedmiotu i podstawy Zgdania, a decyzja
Urzedu w sprawie tego odwolania stala sie
prawomocna.

Poprawka 32
Raffaele Stancanelli

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 9

Tekst proponowany przez Komisje
9. Urzad wydaje decyzj¢ w sprawie
sprzeciwu w terminie 6 miesigcy, chyba ze

ztozono$¢ sprawy wymaga dhuzszego
okresu.

Poprawka 33
Raffaele Stancanelli

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
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przed uplywem terminu na zgloszenie
sprzeciwu, o ktorym to terminie mowa w
ust. 1.

Or. en

Poprawka

skresla si¢

Or. en

Poprawka

9. Urzad wydaje decyzj¢ w sprawie
sprzeciwu w terminie 6 miesigcy, chyba ze
ztozono$¢ sprawy wymaga dhuzszego
okresu. Decyzja zawiera szczegotowe
uzasadnienie.

Or. en
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Artykul 26 — ustep 10
Tekst proponowany przez Komisje

10. Jezeli zespot ds. sprzeciwu uzna, Ze
Zadna podstawa sprzeciwu nie stoi na
przeszkodzie utrgymaniu opinii wydanej
po rozpatrzeniu wniosku, odrzuca
sprzeciw, a Urzad odnotowuje to w
rejestrze.

Poprawka 34
Raffaele Stancanelli

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 11

Tekst proponowany przez Komisje

11. Jezeli zespot ds. sprzeciwu uzna, ze
co najmniej jedna podstawa sprzeciwu stoi
na przeszkodzie utrzymaniu opinii wydane;j
po rozpatrzeniu wniosku, przyjmuje
zmieniong opini¢, a Urzad odnotowuje to
W rejestrze.

Poprawka 35
Raffaele Stancanelli

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 12 — akapit 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

10.  Jezeli w odniesieniu do tej samej
opinii wydanej po rozpatrzeniu wniosku
wniesiono wigcej nig jeden sprzeciw,
Urzad rozpatruje sprzeciwy lgcznie i
wydaje wspolng decyzje.

Or. en

Poprawka

11.  Jezeli zespot ds. sprzeciwu uzna, ze
co najmniej jedna podstawa sprzeciwu stoi
na przeszkodzie utrzymaniu opinii wydane;j
po rozpatrzeniu wniosku, przyjmuje
zmieniong opini¢, a Urzad publikuje swojg
decyzje w calosci w rejestrze.

Or. en

Poprawka
NaleZy zapewnié pelng przejrzystos¢ w
calym postgpowaniu w sprawie sprzeciwu,

ktore jest, w miare moZzliwosci, otwarte dla
publicznosci.

Or. en
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Poprawka 36
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 27 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Na wniosek ztozony do Urzedu
Urzad moze wyznaczy¢ kazdy wlasciwy
organ krajowy jako urzad uczestniczacy w
procedurze rozpatrywania. Po wyznaczeniu
wlasciwego organu krajowego zgodnie z
niniejszym artykutem organ ten wyznacza
co najmniej jednego eksperta, ktory bedzie
zaangazowany w rozpatrywanie co
najmniej jednego wniosku w procedurze
scentralizowane;.

Poprawka 37
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 27 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Kazdy wlasciwy organ krajowy
wyznaczony na podstawie niniejszego
artykutu dostarcza Urzedowi wykaz
indywidualnych ekspertow, ktérzy moga
uczestniczy¢ w postgpowaniach w sprawie
rozpatrywania i sprzeciwu. Kazdy taki
wlasciwy organ krajowy aktualizuje ten
wykaz w przypadku zmiany.

Poprawka 38
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
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Poprawka

1. Na wniosek ztozony do Urzedu
Urzad moze wyznaczy¢ kazdy wiasciwy
organ krajowy jako urzad uczestniczacy w
procedurze rozpatrywania. Po wyznaczeniu
wlasciwego organu krajowego zgodnie z
niniejszym artykutem organ ten wyznacza
co najmniej jednego eksperta, ktory bedzie
zaangazowany w rozpatrywanie co
najmniej jednego wniosku w procedurze
scentralizowanej, na podstawie swojej
wiedzy eksperckiej i doswiadczenia w
danej dziedzinie.

Or. en

Poprawka

5. Kazdy wilasciwy organ krajowy
wyznaczony na podstawie niniejszego
artykutu dostarcza Urzedowi wykaz
indywidualnych ekspertow, ktérzy moga
uczestniczy¢ w postgpowaniach w sprawie
rozpatrywania. Kazdy taki wlasciwy organ
krajowy aktualizuje ten wykaz w
przypadku zmiany.

Or. en
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Artykul 28 — ustep 3 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 39
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep 3 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c) aby nie wigcej niz jeden ekspert
zatrudniony przez wlasciwy organ krajowy
korzystat z wytaczenia okreslonego w art.
10 ust. 5.

Poprawka 40
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Urzad publikuje co roku przeglad
liczby procedur, w tym dotyczacych
rozpatrywania, sprzeciwu, i odwotania, w
ktorych uczestniczyt kazdy wlasciwy organ
krajowy.

AM\1290033PL.docx

Poprawka

aa)  odpowiedniq wiedze eksperckq i
wystarczajqgce doswiadczenie w zakresie
badania patentow i dodatkowych
swiadectw ochronnych, dopilnowujgc w
szezegolnosci, aby przynajmniej jeden z
czlonkow zespotu posiadal co najmniej 5
lat doswiadczenia w badaniu patentow i
dodatkowych swiadectw ochronnych;

Or. en

Poprawka

C) aby Zaden ekspert zatrudniony
przez wlasciwy organ krajowy nie
korzystat z wytaczenia okreslonego w art.
10 ust. 5.

Or. en

Poprawka

4. Urzad publikuje co roku przeglad
liczby procedur, w tym dotyczacych
rozpatrywania i odwotania, w ktorych
uczestniczyt kazdy wlasciwy organ
krajowy.

Or. en
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Poprawka 41
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 29 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Odwotanie wnosi si¢ na pismie do
Urzedu w terminie 2 miesi¢cy od dnia
powiadomienia o decyzji. Odwotanie
uznaje si¢ za wniesione dopiero z chwilg
uiszczenia oplaty. W przypadku odwotania
pisemne o$wiadczenie przedstawiajace
podstawy odwotania sktada si¢ w terminie
4 miesigcy od daty powiadomienia o
decyz;ji.

Poprawka 42
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 29 — ustep 3 — akapit 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE756.104v01-00
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Poprawka

3. Odwotanie wnosi si¢ na pismie do
Urzedu w terminie 2 miesi¢cy od dnia
powiadomienia o decyzji. Odwotanie
uznaje si¢ za wniesione dopiero z chwilg
uiszczenia optaty. W przypadku odwotania
pisemne o$wiadczenie przedstawiajace
podstawy odwotania sktada si¢ w terminie
3 miesigcy od daty powiadomienia

o decyzji.

Or. en

Poprawka

Wszelkie pisemne oswiadczenia w
odpowiedzi na podstawy odwolania sklada
si¢ w terminie 3 miesiecy od daty
przekazania stanowiska, w ktorym
przedstawiono podstawy odwolania.Urzgd
wyznacza termin rogprawy w ciggu 3
miesiecy od przedstawienia odpowiedzi na
podstawy odwolania lub w ciggu 6
miesigcy od przedstawienia podstaw
odwolania, w zaleznosci od tego, co
nastgpi wczesniej.

Urzqd wydaje pisemng decyzje w terminie
3 miesiecy od daty rozprawy.

Or. en
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Poprawka 43
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 30 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Cztonkow izb odwotawczych w
sprawach dotyczacych wnioskow o
wydanie $wiadectw w procedurze
scentralizowanej powotuje si¢ zgodnie z
art. 166 ust. 5 rozporzadzenia (UE)
2017/1001.

Poprawka 44
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 32 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Po uplywie terminu, w ktorym
mozna wnie$¢ odwotanie lub sprzeciw, gdy
odwotania ani sprzeciwu nie wniesiono,
lub po wydaniu ostatecznej decyzji co do
istoty sprawy, Urzad przekazuje opini¢
wydanag po rozpatrzeniu wniosku 1 jej
thumaczenia wtasciwym organom
krajowym kazdego wskazanego panstwa
cztonkowskiego.

Poprawka 45
Javier Zarzalejos

AM\1290033PL.docx

Poprawka

4. Cztonkow izb odwotawczych w
sprawach dotyczacych wnioskow o
wydanie $wiadectw w procedurze
scentralizowanej powotuje si¢ zgodnie z
art. 166 ust. 5 rozporzadzenia (UE)
2017/1001. Przy wyznaczaniu cztonkow
izb odwotawczych w sprawach
dotyczqcych wnioskow o wydanie
swiadectw w procedurze scentralizowanej
powinno si¢ bra¢ pod uwage ich
wczesniejsze doswiadczenie w sprawach
dotyczgcych dodatkowych swiadectw
ochronnych lub patentow.

Or. en

Poprawka

1. Po upltywie terminu, w ktérym
mozna wnie$¢ odwotanie, gdy odwotania
nie wniesiono, lub po wydaniu ostatecznej
decyzji co do istoty sprawy, Urzad
przekazuje opini¢ wydang po rozpatrzeniu
whniosku i jej thumaczenia wlasciwym
organom krajowym kazdego wskazanego
panstwa czlonkowskiego.

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 33 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2. Urzad pobiera oplate za odwolanie i 2. Urzad pobiera optate za odwotlanie.
za sprzeciw.

Or. en

Poprawka 46
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 34 — ustep 1 — litera 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

) w stosownych przypadkach skresla sie
whiesienie sprzeciwu i wynik

postepowania w sprawie sprzeciwu, w tym,

w stosownych przypadkach, streszczenie

gmienionej opinii wydanej po rozpatrzeniu

wniosku;

Or. en

Poprawka 47
Raffaele Stancanelli

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykult 35a

Istnienie w rejestrze wydanego lub
wnioskowanego dodatkowego swiadectwa
ochronnego nie stanowi waznej podstawy
odmowy, zawieszenia, opoZnienia,
cofniecia lub odwolania decyzji
dotyczgcych pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, ceny produktu leczniczego,
wlgczenia go do systemu powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego lub zamowien

PE756.104v01-00 16/21 AM\1290033PL.docx
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Poprawka 48
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 37 — ustep 2 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Pracownik osoby prawnej moze rowniez
reprezentowac inne osoby prawne, ktore sq
powigzane gospodarczo z osobg prawng
reprezentowang przez tego pracownika.

Poprawka 49
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 38 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Potaczony wniosek podlega jednej
scentralizowanej procedurze rozpatrywania
oraz jednej procedurze sprzeciwu lub
odwotania, jezeli taki sprzeciw wobec lub
odwotanie od opinii lub decyzji zostaty
wniesione zarOwno w odniesieniu do
wniosku w procedurze scentralizowane;,
jak 1 do wniosku o wydanie jednolitego
Swiadectwa.

Poprawka 50
Javier Zarzalejos

AM\1290033PL.docx

publicznych i prywatnych na produkty
lecznicze.

Or. en

Poprawka

Pracownik osoby prawnej moze rowniez
reprezentowac inne osoby prawne naleigce
do tego samego przedsiebiorstwa w chwili
sktadania wniosku o wydanie swiadectwa
jako osoby prawne reprezentowane przez
tego pracownika.

Or. en

Poprawka

2. Potaczony wniosek podlega jednej
scentralizowanej procedurze rozpatrywania
oraz jednej procedurze odwotania, jezeli
taki sprzeciw wobec lub odwotanie od
opinii lub decyzji zostaly wniesione
zard6wno w odniesieniu do wniosku w
procedurze scentralizowanej, jak i do
wniosku o wydanie jednolitego
Swiadectwa.

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 39 — akapit 1 — litera c

Tekst proponowany przez Komisje
¢ podejmowanie decyzji w sprawie

sprzeciwu wobec opinii wydanych po
rozpatrzeniu wniosku;

Poprawka 51
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 43 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Postepowanie ustne przed zespotem
rozpatrujacym lub zespolem ds. sprzeciwu
jest niejawne.

Poprawka 52
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 48 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje
5. Niniejszy artykut nie ma
zastosowania do terminow, o ktorych

mowa w ust. 2 niniejszego artykutu lub w
art. 26 ust. 1i 3.

Poprawka 53
Javier Zarzalejos

PE756.104v01-00

Poprawka
skresla sie
Or. en
Poprawka
2. Postepowanie ustne przed zespotem
rozpatrujagcym jest niejawne.
Or. en

Poprawka

5. Niniejszy artykut nie ma
zastosowania do terminow, o ktorych
mowa w ust. 2 niniejszego artykutu.

Or. en

AM\1290033PL.docx



Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 50 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Strona przegrywajaca w
postepowaniu w sprawie sprzeciwu, w tym
w powigzanym postgpowaniu
odwotawczym, pokrywa optaty uiszczone
przez drugg strong. Strona przegrywajgca
pokrywa takze wszystkie istotne dla
postepowania koszty poniesione przez
druga strong, tacznie z kosztami podrozy i
pobytu oraz wynagrodzeniem
pelnomocnika, w granicach ustalonych dla
kazdej kategorii kosztow w akcie
wykonawczym przyjetym zgodnie z ust. 7.
Optaty, ktore pokrywa strona
przegrywajaca, ograniczone sa do optat,
ktore uiscita druga strona w postgpowaniu.

Poprawka 54
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 54 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Uprawnienia do przyjmowania
aktow delegowanych, o ktérych 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 1 art. 49 ust. 3,
powierza si¢ Komisji na czas nieokre$lony
od dnia wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia.

Poprawka S5
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

AM\1290033PL.docx

Poprawka

1. Strona przegrywajaca w
postepowaniu odwotawczym pokrywa
oplaty uiszczone przez drugg strong. Strona
przegrywajaca pokrywa takze wszystkie
istotne dla postepowania koszty poniesione
przez drugg strong, tacznie z kosztami
podrozy 1 pobytu oraz wynagrodzeniem
petnomocnika, w granicach ustalonych dla
kazdej kategorii kosztow w akcie
wykonawczym przyjetym zgodnie z ust. 7.
Optaty, ktore pokrywa strona
przegrywajaca, ograniczone sg do opfat,
ktore uiscita druga strona w postgpowaniu.

Or. en

Poprawka

2. Uprawnienia do przyjmowania
aktow delegowanych, o ktérych mowa w
art. 29 ust. &, art. 31, art. 41 ust. 2, art. 43
ust. 4, art. 44 ust. 6, art. 45 ust. 4, art. 46
ust. 5 1 art. 49 ust. 3, powierza si¢ Komisji
na czas nieokreslony od dnia wej$cia w
zycie niniejszego rozporzadzenia.

Or. en
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Artykul 54 — ustep 3
Tekst proponowany przez Komisje

3. Przekazanie uprawnien, o ktérym
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,
moze zosta¢ w dowolnym momencie
odwotane przez Parlament Europejski lub
przez Radg¢. Decyzja o odwotaniu konczy
przekazanie okreslonych w niej uprawnien.
Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna
nastepnego dnia po jej opublikowaniu w
Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej
lub w p6zniejszym terminie okreslonym w
tej decyzji. Nie wplywa ona na wazno$¢
juz obowigzujacych aktow delegowanych.

Poprawka 56
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 54 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Akt delegowany przyjety 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. 51 art. 49 ust. 3
wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani
Parlament Europejski, ani Rada nie
wyrazity sprzeciwu w terminie dwoch
miesiecy od przekazania tego aktu
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub
gdy, przed uptywem tego terminu, zar6wno
Parlament Europejski, jak i Rada
poinformowaly Komisje, ze nie wniosg
sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o dwa
miesigce z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady.

PE756.104v01-00

Poprawka

3. Przekazanie uprawnien, o ktérym
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. 51 art. 49 ust. 3, moze zosta¢ w
dowolnym momencie odwotane przez
Parlament Europejski lub przez Radg.
Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie
okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o
odwotaniu staje si¢ skuteczna nastgpnego
dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej lub w
pozniejszym terminie okreslonym w tej
decyzji. Nie wptywa ona na waznos¢ juz
obowigzujacych aktow delegowanych.

Or. en

Poprawka

6. Akt delegowany przyjety 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 1 art. 49 ust. 3 wchodzi w
zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament
Europejski, ani Rada nie wyrazity
sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy od
przekazania tego aktu Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed
uptywem tego terminu, zarowno Parlament
Europejski, jak 1 Rada poinformowaly
Komisjg, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin
ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z
inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub
Rady.

Or. en
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Poprawka 57
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 58 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje
Art. 19-52 oraz 54-56 stosuje si¢ od
[Urzad Publikacji: proszg wstawic

pierwszy dzien dwunastego miesiaca po
dacie wejScia w zycie].

AM\1290033PL.docx
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Poprawka

Art. 19-52 oraz 54-56 stosuje si¢ od
[Urzad Publikacji: prosze wstawic
pierwszy dzien dwudziestego czwartego
miesigca po dacie wejscia w zycie].

Or. en
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