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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
. Przyczyny i cele wniosku

Dodatkowe §wiadectwa ochronne (SPC) stanowia prawa wilasno$ci intelektualnej sui generis,
ktore przedtuzaja 20-letni okres obowigzywania patentow dotyczacych produktow
leczniczych lub $rodkéw ochrony roélin (PPP) o maksymalnie 5 lat'. Maja one na celu
zrekompensowanie utraty skutecznej ochrony patentowej zpowodu obowigzkowych
i dlugotrwatych badan wymaganych w UE w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie
tych produktéw do obrotu.

Jednolity patent wejdzie w zycie 1 czerwca 2023 r., co umozliwi uzyskanie jednego patentu
obejmujacego wszystkie uczestniczace panstwa cztonkowskie w jednolity sposob?.

Niniejszy wniosek ma na celu uproszczenie unijnego systemu SPC, a takze zwigkszenie jego
przejrzystosci 1 skutecznosci dzieki utworzeniu jednolitego §wiadectwa dla srodkéw ochrony
ros$lin. Niniejsza inicjatywa zostata ogloszona w programie prac Komisji na 2022 r. jako
inicjatywa nr 16 w zataczniku II (inicjatywy REFIT)?.

Zgodnie zrozporzadzeniem (WE) nr 1610/96 na poziomie krajowym SPC dla $rodkow
ochrony roslin (,,PPP”) sa wydawane przez krajowe urzedy patentowe na podstawie
wnioskow w procedurze krajowej, w kazdym kraju z osobna. Podobnie w rozporzadzeniu
(WE) nr 469/2009 przewidziano SPC dla produktéw leczniczych. Lacznie te dwa $rodki
stanowig unijny system SPC.

Jak potwierdzono w ocenie przeprowadzonej w 2020 r. (SWD(2020) 292 final), obowigzujace
obecnie wyltacznie krajowe procedury wydawania SPC obejmujg odrgbne procedury
rozpatrywania (rownolegle lub nastepujace po sobie) w panstwach cztonkowskich. Powoduje
to dublowanie pracy, co z kolei skutkuje wysokimi kosztami i coraz czg$ciej rozbiezno$ciami
miedzy panstwami cztonkowskimi w decyzjach o wydaniu lub odmowie wydania SPC, w tym
w postepowaniach spornych prowadzonych przed sadami krajowymi. Brak spodjnosci
w zakresie decyzji panstw cztonkowskich o wydaniu lub odmowie wydania SPC jest
najczesciej wskazywanym przez sady krajowe powodem wnoszenia do Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej spraw dotyczacych stosowania unijnego systemu SPC.
Obowigzujace obecnie wylacznie krajowe procedury prowadzg zatem do powaznego braku
pewnosci prawa.

W planie dzialania Komisji w zakresie wlasnosci intelektualnej z listopada 2020r.
(COM(2020) 760 final), opracowanym na podstawie oceny SPC, podkreslono potrzebe
rozwigzania problemu utrzymujacej si¢ fragmentacji unijnego systemu wlasnosci
intelektualnej. W planie tym zwrdcono uwage, ze w przypadku produktow leczniczych i PPP

Dostepny jest dodatkowy 6-miesieczny okres ochrony, z zastrzezeniem okre§lonych warunkow, dla
produktow leczniczych stosowanych w pediatrii, jak okreslono w rozporzadzeniu (WE) nr 1901/2006.

Jednolity patent to tytul prawny, ktory bedzie zapewnia¢ jednolita ochrong¢ we wszystkich
uczestniczacych krajach na zasadzie punktu kompleksowej obstugi. Oczekuje sig, ze od kwietnia
2023 r. w systemie jednolitego patentu bedzie uczestniczy¢ 17 panstw cztonkowskich. Aktualnosci

i dodatkowe informacje sa dostgpne na stronie internetowej:
https://ec.curopa.cu/growth/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu/unitary-
patent_en

3 Komisja Europejska, zalaczniki do komunikatu Komisji — Program prac Komisji na 2022r.,

COM(2021) 645 final, 2021, s. 9 (https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:9tb5131e-30e9-
11ec-bd8e-01aa75ed71a1.0016.02/DOC_2&format=PDF#page=9).

PL



PL

ochrona za pomocg SPC jest dostgpna tylko na poziomie krajowym. Jednoczesnie istnieje
scentralizowana procedura udzielania patentow europejskich.

Ponadto wiele argumentéw przedstawionych w strategii farmaceutycznej dla Europy
(COM(2020) 761 final) w odniesieniu do SPC dla produktdéw leczniczych stosuje si¢ rowniez
do SPC dla $rodkéw ochrony roslin. W strategii tej podkreslono znaczenie inwestowania
w badania i rozw6j w celu tworzenia innowacyjnych lekéw. W strategii podkre§lono jednak
rowniez, ze roznice miedzy panstwami cztonkowskimi we wdrazaniu systemow wiasnosci
intelektualnej, w szczegolnosci w odniesieniu do SPC, prowadza do powielania dziatan
1 nieefektywnos$ci, ktore majag wplyw na konkurencyjno$¢ przemystu farmaceutycznego.
Zaroéwno Rada®, jak iParlament Europejski’® wezwaty Komisje do skorygowania tych
niedociggnigC.

Co wigcej, istnieje wyrazna potrzeba rozszerzenia jednolitego patentu (,,patent europejski
o jednolitym skutku”) poprzez wprowadzenie jednolitego SPC. Chociaz jednolity patent moze
zosta¢ rozszerzony o krajowe SPC, podejscie to nie jest optymalne w tym sensie, ze jednolita
ochrona zapewniona przez jednolity patent bylaby nastepnie, po wygasnieciu patentu,
uzupehliana wieloma niezaleznymi pod wzgledem prawnym krajowymi SPC, bez zadnego
jednolitego wymiaru.

O wydanie jednolitego SPC mozna by si¢ ubiega¢ poprzez ztozenie wniosku, ktory nastepnie
podlegalby tej samej scentralizowanej procedurze rozpatrywania, majacej roOwniez
zastosowanie do ,,wnioskdw o wydanie SPC w procedurze scentralizowanej” okreslonych
w rownolegtym wniosku (COM(2023) 223) w celu wydania krajowych SPC w panstwach
cztonkowskich wskazanych we wnioskach w procedurze scentralizowanej. Wnioskodawca
bedzie miat mozliwo$¢ zlozenia ,,potagczonego” wniosku o wydanie SPC w procedurze
scentralizowanej, w ktorym bedzie ubiegat si¢ o wydanie zaréwno jednolitego SPC (dla tych
panstw cztonkowskich, w ktérych patent podstawowy ma jednolity skutek), jak i krajowych
SPC (dla innych panstw cztonkowskich).

. Spojnos¢ z przepisami obowiazujacymi w tym obszarze polityki

Podstawowe przepisy materialne majace zastosowanie do jednolitych $wiadectw, ktorych
dotyczy niniejszy wniosek — tj. warunki uzyskania jednolitego swiadectwa — sg takie same jak
te w istniejgcym systemie SPC, natomiast w niniejszym wniosku ustanawia si¢ jednolite SPC,
ktére ma by¢ wydawane po rozpatrzeniu wniosku przez organ centralny w oparciu o te same
przepisy prawa materialnego, z niewielkimi zmianami, jakie obowigzuja w scentralizowanej
procedurze wydawania $wiadectw krajowych ustanowionej w rownolegtym wniosku
COM(2023) 223. Zapewni to spdjnos¢ calego pakietu reform dotyczacych SPC,
w szczegblnosci  w przypadku ,,potaczonego” wniosku o wydanie zaréwno jednolitego
swiadectwa, jak 1 $wiadectw krajowych, jak wyjasniono ponize;.

Oprocz niniejszego wniosku rownolegle przedstawiane sa wnioski dotyczace utworzenia
scentralizowanej procedury wydawania $§wiadectw krajowych dla produktow leczniczych
(COM(2023) 231), scentralizowanej procedury wydawania krajowych $wiadectw dla srodkéw
ochrony roslin (COM(2023) 223) oraz jednolitego §wiadectwa dla produktow leczniczych
(COM(2023) 222). Wnioski o wydanie wszystkich tych §wiadectw podlegatyby tej samej
scentralizowanej procedurze rozpatrywania opisanej w niniejszym wniosku, w szczeg6lnosci

Konkluzje Rady w sprawie polityki w zakresie wlasnosci intelektualnej z dnia 10 listopada 2020 r.,
https://www.consilium.europa.eu/media/46671/st-12750-2020-init.pdf

Parlament Europejski, Komisja Prawna, Sprawozdanie w sprawie planu dziatania w zakresie wlasno$ci
intelektualne;j wspierajacego odbudowe 1 odpornosé UE(2021/2007(INI)),
https://www.europarl.europa.ecu/doceo/document/A-9-2021-0284 PL.html
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w przypadku wnioskow ,,polaczonych”, ktére dotyczg zardwno jednolitego swiadectwa, jak
i $wiadectw krajowych, jak wyjasniono ponizej. Zapewnia to pelng spojnos¢ catego pakietu
reform dotyczacych SPC.

W ponizszej tabeli wyjasniono cele czterech powigzanych wnioskow:

Produkty lecznicze Srodki ochrony ro$lin
WNIOSEK NR 1 < Art. 114 WNIOSEK NR 2
R . . TFUE > . .
ozporzadzenie w sprawie Rozporzadzenie w sprawie
dodatkowego $wiadectwa dodatkowego $wiadectwa
ochronnego dla produktow ochronnego dla §rodkéw ochrony
leczniczych (wersja przeksztatcona) roslin (wersja przeksztatcona)
WNIOSEK NR 3 < Art. 118 WNIOSEK NR 4
R . . TFUE 2> . .
ozporzadzenie w sprawie Rozporzadzenie w sprawie
jednolitego dodatkowego jednolitego dodatkowego
Swiadectwa ochronnego dla $wiadectwa ochronnego dla srodkéw
produktow leczniczych ochrony ro$lin

W poréownaniu z wnioskiem w sprawie jednolitego SPC dla produktéw leczniczych,
w niniejszym wniosku wprowadzono pewne niewielkie rdznice w odniesieniu do warunkow
przyznawania, a takze pewne zmiany konieczne ze wzgledu na szczeg6lne cechy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu srodkow ochrony roslin.

Proponowane utworzenie jednolitego SPC bedzie w pelni zgodne z systemem jednolitego
patentu na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 1257/2012 iPorozumienia w sprawie
Jednolitego Sadu Patentowego.

Co wigcej, jak juz ustalono w przypadku rozporzadzenia (WE) nr 1610/96, niniejszy wniosek
jest zgodny z unijnym prawodawstwem agrochemicznym.

Niniejszy wniosek jest ponadto czeScig ,,unijnego pakietu patentowego” ogloszonego
w 2023 1., ktéry oprocz przegladu, unowoczesnienia i wprowadzenia systemu jednolitych
SPC, obejmuje nowa inicjatywe dotyczaca udzielania licencji przymusowych i przepisy
dotyczace patentow koniecznych dla spelnienia normy. Wniosek uzupetnia rowniez system
jednolitego patentu, ktory jest waznym krokiem w kierunku zakonczenia tworzenia
jednolitego rynku patentow.

. Spojnos¢ z innymi politykami Unii

Proponowana procedura scentralizowana jest wpelni zgodna zobowigzujacym
prawodawstwem dotyczacym produktow agrochemicznych oraz zinnymi odpowiednimi
przepisami. Obejmuje to patent europejski o jednolitym skutku (,,jednolity patent”) okreslony
w rozporzadzeniu (UE) nr 1257/2012 oraz powigzane Porozumienie w sprawie Jednolitego
Sadu Patentowego. System jednolitego patentu wejdzie w zycie 1 czerwca 2023 r.

Co wiecej, reforma SPC 1iinne inicjatywy wymienione w planie dziatania w zakresie
wlasnosci intelektualnej stanowig wktad w szersza strategi¢ innowacyjnosci UE.
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2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
. Podstawa prawna

Podstawe prawng niniejszego wniosku stanowi art. 118 akapit pierwszy Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, ktory jest jedynym postanowieniem traktatowym
wihasciwym do utworzenia jednolitych praw wlasnosci intelektualnej, poniewaz umozliwia
wprowadzenie $rodkdw dotyczacych tworzenia europejskich praw wilasnosci intelektualnej
w celu zapewnienia jednolitej ochrony praw wtasnosci intelektualnej w Unii oraz utworzenia
scentralizowanych na poziomie Unii systemoéw zezwolen, koordynacji i nadzoru.

Art. 118 wprowadzono Traktatem o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) i stanowi on
wyrazng podstawe prawng ogolnounijnych praw wiasnosci intelektualnej. Stanowi réwniez
podstawe prawng rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1257/2012
wprowadzajacego wzmocniong wspotprace w dziedzinie tworzenia jednolitego systemu
ochrony patentowe;.

Wraz zrownolegtlym wnioskiem dotyczacym scentralizowanej procedury wydawania
Swiadectw krajowych (COM(2023) 223) niniejszy wniosek stanowi odpowiedz na
fragmentacj¢ istniejagcego systemu SPC, wdrozonego na poziomie wylacznie krajowym:
pomimo faktu, ze SPC s3 juz zharmonizowane — 1 faktycznie zdefiniowane — przez prawo
Unii, nadal istniejg przypadki, w ktorych niektore panstwa cztonkowskie wydaly SPC,
podczas gdy w innych panstwach takie same wnioski zostaly odrzucone lub $wiadectwa
zostaly wydane w innym zakresie. Wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o SPC mogg zatem
otrzymac rozbiezne decyzje dotyczace tego samego produktu w roznych panstwach UE, przy
czym jednocze$nie ponosza koszty zwigzane ze sktadaniem wnioskéw o wydanie SPC 1iich
utrzymywaniem w kilku panstwach cztonkowskich. W zwigzku z tym w celu rozwigzania
tych kwestii konieczne sa dalsze dziatania ze strony UE, ktoére w przeciwienstwie do
interwencji krajowych panstw cztonkowskich moga zapewni¢ spdjne ramy ogo6lnounijne oraz
zmniejszy¢ catkowite koszty 1iobcigzenia zwigzane zoptatami uiszczanymi w kilku
panstwach cztonkowskich. Dalsze dziatanie na poziomie UE przyczynitoby si¢ do
zwigkszenia integralno$ci jednolitego rynku poprzez zapewnienie scentralizowanego,
zrbwnowazonego 1 przejrzystego systemu SPC w calej UE, a takze zlagodzitloby negatywne
konsekwencje zbednych 1potencjalnie rozbieznych procedur, ktore napotykaja
wnioskodawcy®. W zwigzku z tym dziatanie na szczeblu UE — ze wzgledu na swoj charakter —
jest uzasadnione konieczno$cig zapewnienia sprawnego funkcjonowania jednolitego rynku
innowacyjnych $rodkow ochrony ro$lin, ktére podlegaja pozwoleniom na dopuszczenie do
obrotu. Dzieki dziataniu na poziomie UE producenci produktow innowacyjnych 1 nastepczych
mogliby réwniez czerpa¢ korzy$ci ze skutecznych ram wlasno$ci intelektualnej na
odpowiednich rynkach produktowych.

. Pomocniczos$é

Dziatanie na poziomie UE jest konieczne w celu wprowadzenia jednolitego SPC dla
jednolitego patentu. Wytacznie UE moze utworzy¢ unijne prawo wiasnosdci intelektualnej
(takie jak jednolite SPC). Tego celu nie mozna osiggna¢ na poziomie przepisow krajowych,
poniewaz nie s3 one w stanie zapewni¢ jednolitej ochrony, a zatem cele lezace u podstaw
niniejszego wniosku mozna osiggna¢ jedynie na poziomie Unii. Ogdélnounijne podejscie
wdrozone za pomoca scentralizowanej procedury wydawania S$wiadectw krajowych
1jednolitych SPC zapewni spojno$¢ obowigzujacych przepiséw i procedur w catej Unii —

6 Sprawa C-58/08, ECLI:EU:C:2010:321.
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przynajmniej w odniesieniu do panstw cztonkowskich uczestniczagcych w systemie
jednolitego patentu — co zagwarantuje pewnos$¢ prawa wszystkim zainteresowanym
uczestnikom rynku. Co wigcej, jednolite SPC jest niezaleznym prawem wlasnosci
intelektualnej, majacym zastosowanie niezaleznie od jakiegokolwiek systemu krajowego.
W zwigzku ztym potrzebne jest dzialanie na poziomie UE w celu utworzenia nowego
jednolitego SPC stanowigcego uzupetienie jednolitego patentu.

. Proporcjonalnosé¢

Inicjatywa ta nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia okreslonych celow. Jej
zakres jest ograniczony do tych aspektow, ktorych panstwa cztonkowskie nie sg w stanie
rozwigza¢ we wilasnym zakresie 1w przypadku ktérych dziatanie na poziomie UE moze
przynies$¢ lepsze rezultaty, np. w zakresie spojnych decyzji w sprawie wnioskéw o wydanie
SPC w celu zmniejszenia obcigzen i kosztow administracyjnych oraz poprawy przejrzystosci
1 pewnosci prawa.

. Wybdr instrumentu

Wybrany instrument jest rozporzadzeniem UE ustanawiajacym jednolite SPC. W celu
utworzenia jednolitego prawa wiasnosci intelektualnej nie mozna zaproponowac zadnego
innego instrumentu.

3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW
. Oceny ex post i oceny adekwatnos$ci obowiazujacego prawodawstwa

W 2020 r. przeprowadzono ocen¢ systemu SPC (SWD(2020) 292). Stwierdzono, ze SPC
sprzyjaja innowacji 1idostgpnosci nowych lekow oraz PPP, poniewaz umozliwiaja
przedsigbiorstwom odzyskanie nakladéw poniesionych na badania 1irozw6j. Chociaz
rozporzadzenia w sprawie SPC zapewniaja wspolne ramy w UE, sa one zarzadzane na
poziomie krajowym. Ta fragmentacja wiaze si¢ z wysokimi kosztami i powoduje obcigzenia
administracyjne dla wnioskodawcow (zwlaszcza MSP) i krajowych organéw administracji.
Sytuacja ta prowadzi réwniez do braku pewnos$ci prawa, poniewaz zakres ochrony moze
rozni¢ si¢ w poszczegdlnych krajach UE. Ma to negatywny wptyw na uzytkownikow SPC
1 producentdow produktow nastepczych. Te negatywne skutki poteguje brak przejrzystosci,
szczegblnie z perspektywy transgranicznej, co utrudnia monitorowanie kwestii, jakg ochrong
za pomocg SPC objete sa poszczegélne produkty w réznych panstwach cztonkowskich.
Dotyczy to zaréwno posiadaczy SPC, jak i producentéw produktow nastepczych.

. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

W trakcie oceny Komisja przeprowadzita konsultacje publiczne (migedzy 12 pazdziernika
2017 r. a4 stycznia 2018 r.). Ponadto wspomniane ponizej badanie przeprowadzone przez
Instytut Maxa Plancka obejmowato ankiete wsrod zainteresowanych stron w panstwach
cztonkowskich, przeprowadzong w 2017 r. przez Instytut Allensbach (,,ankieta Allensbach”),
ktora zawierata seri¢ pytan dotyczacych funkcjonowania obecnych (krajowych) systemow
SPC. Od 8 marca do 5 kwietnia 2022 r. zainteresowane strony mogly ponadto przekazywac
informacje zwrotne w odpowiedzi na zaproszenie Komisji do zglaszania uwag. Wigcej
informacji mozna znalez¢ w zataczniku 2 do oceny skutkow (SWD(2023) 118).

Wigkszos¢ respondentéw biorgcych udzial w konsultacjach w ramach ankiety Allensbach
(przeprowadzonej przez Instytut Allensbach iuwzglgdnionej w badaniu przeprowadzonym

PL



PL

w2018r. przez Instytut Maxa Plancka (MPI))’ oraz w konsultacjach publicznych
zorganizowanych przez Komisje popiera utworzenie jednolitego SPC. Z odpowiedzi na
pytanie 69 ankiety Allensbach wynika, ze istnieje szerokie poparcie dla jednolitego SPC, i to
ze strony wszystkich kategorii respondentéw. Podobne wnioski mozna wyciggnaé
z odpowiedzi na pytania dotyczace jednolitego SPC zawarte w konsultacjach publicznych ,,w
sprawie dodatkowych $§wiadectw ochronnych iobowigzujacego w prawie patentowym
wylaczenia dotyczacego badan dla sektoréw, ktorych produkty podlegaja regulowanym
pozwoleniom na dopuszczenie do obrotu”, prowadzonych miedzy 12 pazdziernika 2017 r. a 4
stycznia 2018 .8

Od 8 marca do5 kwietnia 2022 r. zainteresowane strony mogly ponadto przekazywac
informacje zwrotne w odpowiedzi na zaproszenie Komisji do zglaszania uwag. Wiecej
informacji mozna znalez¢ w zataczniku 2 do oceny skutkow.

. Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

W badaniu’ przeprowadzonym w 2018 r. przez Instytut Maxa Plancka na temat prawnych
aspektow SPC w UE (w szczeg6lnosci w rozdziale 22) przedstawiono kluczowe ustalenia
dotyczace funkcjonowania obecnego systemu SPC (dla produktéw leczniczych).
W szczeg6lnosci badanie to obejmowato ankiete wérod zainteresowanych stron w panstwach
czlonkowskich (przeprowadzong w 2017 r.) przez Instytut Allensbach!®, ktéra oprocz wielu
pytan dotyczacych funkcjonowania obecnych (krajowych) systemow SPC zawierala seri¢
pytan dotyczacych ewentualnego jednolitego SPC.

. Ocena skutkow

Oceng skutkow przeprowadzono i przedtozono Radzie ds. Kontroli Regulacyjnej pod koniec
2022 r., a po ponownym przeditozeniu otrzymata ona pozytywna opini¢ w dniu 16 grudnia
2022 r. (SWD(2023) 118).

Okres$lono nastgpujace warianty:
— Wariant 0: utrzymanie dotychczasowej polityki.

— Wariant 1: wytyczne dotyczace stosowania obecnych systemoéw SPC. W ramach tego
wariantu krajowe urzedy patentowe otrzymalyby wspolne wytyczne/zalecenia
dotyczace stosowania rozporzadzenia w sprawie SPC, oparte na ich dos§wiadczeniach
1 orzecznictwie Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (TSUE). Takie
wytyczne zawieratyby roéwniez zalecenia dotyczace wspolnych zasad publikowania
informacji o SPC w rejestrach krajowych i zapewniania dostgpu do tych informacji.

— Wariant 2: wzajemnie uznawanie decyzji krajowych. Umozliwitoby to
wnioskodawcom ztozenie wniosku o wydanie SPC w wyznaczonym krajowym
urzedzie patentowym, zwanym urz¢dem referencyjnym, ktérego decyzja bytaby
uznawana przez wszystkie inne krajowe urzedy patentowe.

— Wariant 3: scentralizowane sktadanie irozpatrywanie wnioskow o wydanie SPC
skutkujagce wydaniem niewigzacej opinii. W ramach tego wariantu powstalby
centralny organ, w ktorym mozna by sktada¢ wnioski o wydanie SPC w UE 1 ktory
by te wnioski rozpatrywatl, a nastepnie sporzadzat opini¢ w sprawie wydania lub
niewydania SPC. Krajowe urzgdy patentowe miatyby mozliwo$¢ albo zastosowania

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524/attachments/4/translations/en/renditions/native
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si¢ do tej opinii, albo samodzielnego rozpatrzenia wniosku. W rezultacie decyzja
o przyznaniu ochrony za pomocg SPC bytaby podejmowana na szczeblu krajowym.
Z tego systemu mogliby korzysta¢ wyltacznie posiadacze patentu europejskiego,
a w przypadku produktow leczniczych — posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wydanego w procedurze scentralizowane;.

— Wariant 4: scentralizowane sktadanie irozpatrywanie wnioskow o wydanie SPC
skutkujace wydaniem wigzacej opinii. Wariant ten jest identyczny z wariantem 3,
przy czym krajowe urzedy patentowe musiatyby si¢ do takiej opinii zastosowac.
W zwigzku z tym, chociaz decyzje o przyznaniu ochrony za pomoca SPC bylyby
nadal podejmowane przez urzedy krajowe, wynik tych decyzji bylby ustalany przez
organ centralny.

— Wariant 5: ,jednolite SPC” stanowigce uzupelienie jednolitego patentu. Organ
centralny, opréocz rozpatrywania wnioskow, wydawatby ,jednolite SPC”
wnioskodawcom posiadajacym patent europejski o jednolitym skutku. Jednolite SPC
byloby wazne tylko na terytorium panstw cztonkowskich bedacych stronami
Porozumienia w sprawie Jednolitego Sadu Patentowego (poczatkowo 17).

Przedstawione warianty nie spowodowatyby zastapienia krajowych SPC, tylko zapewnityby
alternatywne sposoby uzyskania ochrony za pomocg SPC w catej UE.

Preferowanym rozwigzaniem jest potaczenie wariantow 4 i 5. W jego ramach przewidziano
by scentralizowang procedure, ktora moglaby skutkowa¢ wydaniem krajowych SPC
w niektorych lub wszystkich panstwach cztonkowskich lub jednolitego SPC (obejmujacego te
panstwa cztonkowskie, w ktorych obowigzuje podstawowy jednolity patent). Przy
podejmowaniu decyzji o tym, ktéory podmiot powinien petni¢ role organu rozpatrujacego
wnioski, wzieto pod uwage szereg kryteriow: odpowiedzialno$¢ (w szczegdlnosci przed
Parlamentem Europejskim), zgodno$¢ z nadrzednymi warto§ciami politycznymi i biezacymi
priorytetami politycznymi UE oraz do$wiadczenie w merytorycznej ocenie SPC. Proponuje
si¢ zatem, aby centralnym organem rozpatrujacym stat si¢ Urzad Unii Europejskiej ds.
Wiasnosci Intelektualnej (EUIPO), wspierany przez urzedy krajowe.

Wariant 1, wramach ktérego przewiduje si¢ zapewnienie wytycznych dotyczacych
rozpatrywania krajowych wnioskow o wydanie SPC, sam w sobie nie bytby wystarczajacy do
wyeliminowania rozbiezno$ci w praktykach krajowych, poniewaz wytyczne te nie bytyby
wigzgce. Niemniej jednak, w kontekscie preferowanych wariantoéw 4 15, EUIPO powinien
opracowa¢ wytyczne odzwierciedlajace jego praktyke. Wytyczne te miatyby praktyczne
zastosowanie zarowno dla urzednikow odpowiedzialnych za procedury zwigzane z SPC, jak
idla uzytkownikow SPC, wtym profesjonalnych doradcéw, ktorzy udzielaja wsparcia
wnioskodawcom (np. poprzez oferowanie przyktadéw). Wytyczne te uwzgledniatyby
praktyki opracowane przez zespoly rozpatrujace, w szczeg6élnosci z uwagi na fakt, ze w ich
sktad beda wchodzi¢ eksperci z kilku réznych panstw cztonkowskich, w celu poprawy
spojnosci praktyk w zakresie rozpatrywania w ramach nowej procedury scentralizowane;.
Urzedy krajowe moglyby ponadto korzysta¢ z wytycznych opracowanych przez organ
rozpatrujacy wnioski na potrzeby wilasnych (krajowych) procedur rozpatrywania wnioskow.

Wariant 2 moze nie zapewnia¢ wystarczajacej przewidywalnosci, poniewaz niektore urzedy
referencyjne moga by¢ mniej restrykcyjne niz inne, co mogloby prowadzi¢ do
wykorzystywania roznic w systemach, podczas gdy sam wariant 3 umozliwiatby urzgdom
ponowne rozpatrzenie wniosku o wydanie SPC, a tym samym potencjalnie prowadzitby do
rozbieznosci w decyzjach o wydaniu lub odmowie wydania SPC, co z kolei prowadzitoby do
dalszej fragmentacji jednolitego rynku.

PL



PL

. Sprawnos$¢ regulacyjna i uproszczenie

Umozliwienie posiadaczom jednolitych patentéw uzyskania — w ramach jednej procedury —
jednolitego SPC, ktore moze by¢ egzekwowane centralnie we wszystkich odpowiednich
panstwach cztonkowskich, stanowi znaczne uproszczenie w pordwnaniu z obecng sytuacja,
w ktorej] wnioski o wydanie krajowych SPC musza by¢ skladane w kazdym panstwie
cztonkowskim osobno 1i$wiadectwa te s3a egzekwowane niezaleznie w poszczegdlnych
panstwach cztonkowskich, przy czym nalezy zauwazy¢, ze SPC oparte na patentach
europejskich (rowniez patentach niejednolitych) beda mogly by¢ egzekwowane przed
Jednolitym Sadem Patentowym (JSP), gdy tylko zacznie on funkcjonowaé!!.

. Prawa podstawowe

Niniejszy wniosek nie bedzie mial wplywu na prawa podstawowe, w szczegdlnosci dlatego,
ze nie proponuje si¢ zmiany cech materialnych istniejagcych systeméw SPC (np. warunkéw
wydawania, zakresu, skutkéw). Inicjatywa ta jest zgodna z Karta praw podstawowych,
poniewaz zapewnia wigksza pewnos$¢ prawa wnioskodawcom ubiegajacym si¢ o wydanie
jednolitych $wiadectw, a w stosownych przypadkach takze osobom trzecim, poniewaz
przewiduje warunki proceduralne dotyczace rozpatrywania wnioskOw oraz wnoszenia
sprzeciwow, odwotan i pozwoOw o uniewaznienie przed organem scentralizowanym.

W szczegodlnoscei, jesli opinia wydana po scentralizowanym rozpatrzeniu wniosku jest
negatywna, wnioskodawca moze wnie$¢ odwotanie do izb odwotawczych EUIPO.

Co wigcej, eksperci z urzedéow krajowych beda odgrywac kluczowa role w scentralizowane;j
procedurze rozpatrywania i uczestniczy¢ w merytorycznym rozpatrywaniu wnioskow, a takze
moga bra¢ udziat w postepowaniach w sprawie sprzeciwu i uniewaznienia.

Z drugiej strony osoby trzecie b¢da mogly zglasza¢ uwagi podczas rozpatrywania wniosku
w procedurze scentralizowanej oraz wnosi¢ sprzeciw wobec opinii wydanej po rozpatrzeniu
wniosku. Po wydaniu jednolitego SPC przez urzad osoby trzecie réwniez beda mogly
zakwestionowac jego wazno$¢ przed tym urzgdem. Powodztwa wzajemne o uniewaznienie
mogag by¢ wnoszone do wlasciwego sadu panstwa cztonkowskiego.

4. WPLYW NA BUDZET

Niniejszy wniosek nie bedzie mial wplywu na budzet UE, poniewaz system pozostanie
w pelni samofinansowany z oplat wnioskodawcow, tak jak ma to juz miejsce w przypadku
istniejacych systemow SPC regulowanych rozporzadzeniami (WE) nr 469/2009 1 (WE)
nr 1610/96, 1bedzie wdrazany przez organ rozpatrujacy wnioski, tj. EUIPO. Niezbedne
koszty ustanowienia zwigzane z zadaniami powierzonymi EUIPO, w tym koszty nowych
systemow cyfrowych, zostang sfinansowane ze skumulowanej nadwyzki budzetowej EUIPO.
Szczegdtowe rozbicie wptywu na budzet organu rozpatrujacego wnioski przedstawiono
w zalgczniku 5D do oceny skutkow.

Wptyw finansowy na panstwa czlonkowskie (urzedy krajowe) réwniez pozostanie niewielki.
W rzeczywistosci, chociaz liczba SPC, o wydanie ktérych wnioskowano kazdego roku,
prawdopodobnie wzrosnie, na razie jest ona do$¢ niska, nawet w duzych panstwach
cztonkowskich. Przyktadowo w 2017 r. w Niemczech ztozono 70 wnioskéw o wydanie SPC,
a we Francji 72. Najwiecej wnioskow (95) ztozono w Irlandii. Srednie koszty réznia sie
w poszczegbdlnych panstwach. W oparciu o obecny $redni zakres (20 panstw cztonkowskich)

1 Przynajmniej w pewnym zakresie, w okresie przejsciowym, w ktorym niejednolite patenty europejskie

beda nadal mogly by¢ przedmiotem postepowan spornych przed sgdami krajowymi.
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1 okres obowigzywania (3,5 roku) ochrona za pomoca SPC dla danego produktu wigzataby si¢
ze $rednim kosztem w wysokosci okoto 98 500 EUR. Aby obja¢ ochrong wszystkie 27 panstw
cztonkowskich przez okres 5 lat, nalezaloby ponie$¢ taczny koszt w wysokosci blisko 192
000 EUR (nie wliczajac w to optat pobieranych przez rzecznikéw patentowych). Zestawienie
kosztow przedstawiono w zataczniku 5B do oceny skutkow (SWD(2023) 118).

Mozna ponadto oczekiwac, ze tylko niektore srodki ochrony roslin beda kwalifikowaty si¢ do
objecia jednolitym $wiadectwem w pierwszych latach funkcjonowania systemu jednolitego
patentu, biorac pod uwage, ze nie wszystkie patenty europejskie beda miaty jednolity skutek
(co bedzie warunkiem wstepnym ubiegania si¢ o wydanie jednolitego §wiadectwa).

5. INNE ELEMENTY

. Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania
Przewiduje si¢, ze ocena bedzie przeprowadzana co 5 lat.

. Szczegolowe objasnienia poszczegdlnych przepisow wniosku
Ogdlna struktura wniosku

Struktura niniejszego wniosku jest podobna do struktury obowigzujacych rozporzadzen
w sprawie SPC, aw szczegdlnosci do réwnoleglego wniosku dotyczacego jednolitego
swiadectwa dla produktow leczniczych (COM(2023) 222). Najpierw okreslono w nim ogdlne
przepisy dotyczace SPC, a nastgpnie przepisy proceduralne.

Spojnosé z rownoleglym wnioskiem dotyczgcym produktow leczniczych

Niniejszy wniosek jest podobny do wniosku przedstawionego rownolegle w odniesieniu do
jednolitego SPC dla produktow leczniczych (COM(2023) 222), przy czym niewielka liczba
dostosowan jest bezposrednio zwigzana z podstawowymi rdéznicami mie¢dzy produktami
leczniczymi a $rodkami ochrony roslin, w szczegdlnosci jesli chodzi o pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu (poniewaz nie istniejg pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
srodkdw ochrony ro$lin wydawane w procedurze scentralizowanej). Ponadto ,,zwolnienie
dotyczace wytwarzania produktéw objetych SPC” wprowadzone do rozporzadzenia (WE)
nr 469/2009 rozporzadzeniem (UE) 2019/933 ma zastosowanie wylacznie do SPC dla
produktow leczniczych 1 dlatego nie musi zosta¢ odzwierciedlone w nowym rozporzadzeniu.

Patent podstawowy

Proponuje sig, aby jednolite SPC opierato si¢ wytgcznie na patencie europejskim o jednolitym
skutku (jako ,,patencie podstawowym”), co zapewniloby, aby wnioski o wydanie takiego
swiadectwa byly identyczne dla wszystkich panstw czlonkowskich nim objetych,
i pozwolitoby unikna¢ ryzyka uniewaznienia lub wygasnigcia patentu podstawowego
w jednym panstwie cztonkowskim lub w niektorych z tych panstw cztonkowskich. W tym
wzgledzie nalezy zwrdoci¢ uwageg, ze w pkt28 uzasadnienia wniosku dotyczacego
rozporzadzenia (WE) Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacego stworzenia dodatkowego
swiadectwa ochronnego dla srodkéw ochrony roslin (COM(94) 579) przewidziano juz, ze ,,w
przypadku korzystania z europejskiej procedury uzyskania patentu wspdlnotowego, tym
bardziej bedzie konieczne, aby §wiadectwo mialo zastosowanie rowniez do srodkow ochrony
ro$lin chronionych patentem wspdlnotowym” (obecnie nazywanym ,,patentem europejskim
o jednolitym skutku” lub, bardziej nieformalnie, ,,jednolitym patentem”).

Wprowadzenie mozliwos$ci, aby jednolite SPC opieraly si¢ na patentach krajowych, a nawet
na niejednolitych patentach europejskich, bytoby bardziej skomplikowane, jesli chodzi
o rozpatrywanie takich wnioskow, poniewaz konieczne by byto analizowanie w odniesieniu
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do kazdego zuczestniczacych panstw czlonkowskich oddzielnie, czy dany produkt jest
rzeczywiscie objety ochrong. Wigzatoby si¢ to réwniez z problemami natury jezykowej
1 miatoby wptyw na pewnos$¢ prawa.

Organ rozpatrujgcy wnioski/wydajqcy swiadectwo

Zgodnie zniniejszym wnioskiem centralny organ rozpatrujacy bedzie przeprowadzat
procedure merytorycznego rozpatrzenia wniosku o wydanie jednolitego SPC, w szczegdlnosci
pod katem spetnienia warunkow wydania okreslonych w art. 3 obowigzujacych rozporzadzen
w sprawie SPC. Komisja proponuje, aby centralnym organem rozpatrujacym byt EUIPO,
w szczegolnosci dlatego, ze jest on agencja UE, a zatem stanowi element porzadku prawnego
UE.

Po dokonaniu oceny formalnej dopuszczalnosci wniosku o wydanie jednolitego SPC
centralny organ rozpatrujacy powierza jego merytoryczne rozpatrzenie zespotowi. W sktad
tego zespotu wchodzitby cztonek tego centralnego organu oraz dwoje wykwalifikowanych
ekspertow, doswiadczonych w sprawach zwigzanych z SPC, reprezentujacych dwa rézne
krajowe urzedy patentowe w panstwach czlonkowskich. Przed wyznaczeniem ekspertow
wykwalifikowanych do badania kwestii zwigzanych z SPC krajowe urzedy patentowe beda
musiaty wyrazi¢ zgode, poprzez porozumienie ad hoc z centralnym organem rozpatrujagcym,
na uczestnictwo w tym scentralizowanym systemie rozpatrywania wnioskow. Niewielka
liczba os6b posiada kompetencje 1 umiejetnosci w zakresie SPC, a wykwalifikowani eksperci
ds. SPC s3g obecnie zatrudnieni w krajowych urzedach patentowych. Co wigcej, stosunkowo
niewielka liczba produktow, ktorych dotycza wnioski o wydanie SPC sktadane kazdego roku
(mniej niz 100), uzasadnia potrzebg skorzystania zustug wykwalifikowanych ekspertow
w panstwach czlonkowskich zamiast tworzenia calkowicie nowego organu ekspertow.
Podczas rozpatrywania wniosku strony trzecie mogg zgtasza¢ swoje uwagi na temat waznosci
danego wniosku o wydanie jednolitego SPC po jego opublikowaniu.

Procedura rozpatrywania wnioskow i srodki naprawcze

Po rozpatrzeniu wniosku centralny organ rozpatrujacy wydaje opini¢, w ktorej stwierdza, czy
dany wniosek spetnia obowigzujace kryteria (przede wszystkim kryteria okreslone w art. 3).
Whioskodawca moze odwota¢ si¢ od negatywnej opinii (jak wyjasniono ponizej).

Aby uwzgledni¢ potrzebe posiadania kompletnego systemu $rodkéw naprawczych 1 uniknaé
sytuacji, w ktorej osoby trzecie kwestionowatyby pozytywna opini¢ wydang po rozpatrzeniu
wniosku w sadach krajowych, asady te z kolei musiatyby odwotywac¢ si¢ do sadow UE,
osoby trzecie beda mogly zakwestionowac pozytywna (lub czeSciowo pozytywna) opinig,
wszczynajac procedurg sprzeciwu w ciggu 2 miesiecy od publikacji opinii. Taki sprzeciw
moze skutkowaé zmiang opinii wydanej po rozpatrzeniu wniosku.

Odwotania od opinii wydane] po rozpatrzeniu wniosku mogg by¢ wnoszone do izb
odwotawczych, a nastgpnie do Sadu i ewentualnie ostatecznie do Trybunatu Sprawiedliwosci,
z zastrzezeniem procedury odwotawczej na podstawie art. 170a 1nastepnych regulaminu
Trybunatu Sprawiedliwoéci lub w ramach procedury ponownego rozpoznania zgodnie
z art. 256 ust. 2 TFUE, art. 62 statutu Trybunatu oraz art. 191 1 nastepnych regulaminu TSUE.

Na podstawie opinii wydanej po rozpatrzeniu wniosku (ewentualnie zmienionej
w nastepstwie sprzeciwu) EUIPO albo wyda jednolite SPC, albo odrzuci wniosek o jego
wydanie, z zastrzezeniem wyniku ewentualnego postgpowania odwolawczego przed izbami
odwotawczymi sagdow UE.

Po wydaniu jednolitego SPC osoby trzecie begda mogly wszczaé postepowanie
o uniewaznienie (powodztwo o uniewaznienie) przed Urzedem. Rowniez w tym przypadku
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od powigzanych decyzji mozna si¢ odwola¢ do izb odwotawczych, co moze skutkowac
wniesieniem sprawy do Sadu.

Powoddztwa wzajemne o uniewaznienie mogg by¢ wnoszone do witasciwego sadu panstwa
cztonkowskiego (w tym do Jednolitego Sadu Patentowego, jezeli spetnione sa odpowiednie
warunki, z zastrzezeniem odpowiedniej zmiany Porozumienia w sprawie Jednolitego Sadu
Patentowego).

Odpowiednie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Bioragc pod uwage fakt, ze w UE istnieje system strefowy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu PPP oraz Ze istniejg wylacznie krajowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu PPP,
W niniejszym rozporzadzeniu nie mozna zastosowa¢ wymogu dotyczacego pozwolenia
wydawanego w procedurze scentralizowanej, jaki zawarto w rownolegtym wniosku
(COM(2023) 222) ustanawiajagcym jednolite $wiadectwo dla produktow leczniczych.
W zwigzku z tym krajowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bgda mogly stuzy¢ jako
podstawa do wydawania jednolitych swiadectw dla PPP.

Poniewaz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udzielone w odniesieniu do danego $rodka
ochrony roslin moga mie¢ nieco inne zakresy w réznych panstwach cztonkowskich, wazne
bedzie wyjasnienie, ze jednolite $wiadectwo nada ochrone produktowi wskazanemu
w powigzanym wniosku jedynie w zakresie, w jakim produkt ten jest nalezycie objety
pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu wydanymi w kazdym z odpowiednich panstw
cztonkowskich (tj. tych, w ktorych patent podstawowy ma jednolity skutek).

Ponadto, poniewaz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego $rodka ochrony roslin sg
zazwyczaj wydawane w roznych terminach w roznych panstwach cztonkowskich, moze si¢
zdarzy¢, ze w dniu ztozenia wniosku o wydanie jednolitego $wiadectwa!? pozwolenia zostaly
udzielone w niektorych panstwach czlonkowskich, w ktorych patent podstawowy ma
jednolity skutek, ale nie we wszystkich z nich. Poniewaz oczekuje si¢, ze sytuacja ta bedzie
czesta, tradycyjny wymog dostepnosci waznych pozwolen w dniu ztozenia wniosku czgsto
uniemozliwiatby spelnienie warunkéw przyznania jednolitego §wiadectwa dla danego $rodka
ochrony roslin.

Aby zaradzi¢ tej sytuacji, proponuje si¢, w drodze odstgpstwa od wyzej wymienionego
tradycyjnego wymogu, zezwolenie na wydanie jednolitego swiadectwa dla srodka ochrony
roslin, pod warunkiem Ze spelnione s3 dwa warunki w odniesieniu do pozwolen na
dopuszczenie do obrotu:

— w dniu zloZenia wniosku wymagane jest jedynie, aby wnioski o pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zostaly zfoZome w kazdym zpanstw cztonkowskich,
w ktorych patent podstawowy ma jednolity skutek, ale

— przed zakonczeniem procesu rozpatrywania wymagane jest, aby pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zostaty wydane w kazdym z tych panstw cztonkowskich.
Jednoczesnie bytoby wymagane, aby proces rozpatrywania nie konczyt si¢ wezesniej
niz 18 miesiecy od ztozenia wniosku, tak by zwigkszy¢ prawdopodobienstwo, ze do
tego czasu ,,brakujgce” pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostang wydane.

Ponadto nalezy wzia¢ pod uwagg, ze w niektorych przypadkach pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu nadal mogg nie by¢ dostepne (wydane) przed zakonczeniem procesu rozpatrywania
we wszystkich panstwach cztonkowskich, w ktorych patent podstawowy ma jednolity skutek

12 lub ztozenia ,,polaczonego” wniosku, obejmujacego oprocz wyznaczenia dodatkowych panstw

cztonkowskich rowniez wniosek o wydanie jednolitego §wiadectwa.
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— jest to bardzo realna mozliwos$¢, bioragc pod uwage ztozono$¢, a tym samym czas trwania
procedur wydawania pozwolen.

W takim przypadku proponuje si¢ wydanie jednolitego §wiadectwa, ktore jednak nie bedzie
skuteczne w panstwie cztonkowskim (w ktéorym patent podstawowy ma jednolity skutek),
w ktorym przed zakonczeniem procesu rozpatrywania nie wydano pozwolenia. W takiej
wyjatkowej sytuacji skutek zawieszony w danym panstwie cztonkowskim moglby zostaé
wznowiony, w przypadku gdy ,,brakujace” pozwolenie zostaloby udzielone juz po wydaniu
jednolitego $wiadectwa, ale — ze wzgledow pewnosci prawa — przed wygasnigciem patentu
podstawowego, z zastrzezeniem prawidtowego ponownego rozpatrzenia tego pozwolenia
przez Urzad.

Cechy materialne systemu SPC

Reforma ta nie ma na celu zmiany ani doprecyzowania, w $wietle odpowiedniego
orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci, cech materialnych obecnie okreslonych
w rozporzadzeniu (WE) nr 1610/96 w odniesieniu do istniejacych krajowych systeméw SPC
lub nowej procedury scentralizowanej, w tym w odniesieniu do jej stosowania do jednolitych
SPC, poniewaz:

— orzecznictwo'® dotyczace SPC jest stopniowo, ale skutecznie uspdjniane i stale
zmniejsza niepewno$é co do interpretacji systemu SPC!4, a dalsze zmiany moga
wywota¢ nowe wahania iniepewno$¢ co do wilasciwej interpretacji zmienionych
przepisow;

— respondenci ankiety Allensbach nie wezwali do zmiany art. 3 rozporzadzenia
w sprawie SPC (pytanie 48), mimo ze uwazajg, ze orzecznictwo jest niejasne pod
pewnymi wzgledami (pytanie 46).

W zwigzku z tym, biorac pod uwagg, ze istnieja krajowe rozbiezno$ci w interpretacji zasady
okreslajacej okres obowigzywania patentow europejskich, ktore moga skutkowad
jednodniowg roznicg, istnieje potrzeba wyjasnienia tej zasady w zakresie, w jakim dotyczy
ona stosowania jednolitych SPC.

Nowe motywy

Niektore motywy dotycza warunkéw wydawania SPC (okreslonych w art. 3) i uwzgledniaja
orzecznictwo Trybunalu Sprawiedliwosci. Celem jest ulatwienie zapewnienia spOjnosci.
W szczeg6lnosci w wyrokach w sprawach C-121/17 1 C-673/18 dokonano wyktadni
odpowiednio art. 3 ust. 1 lit. a) 1 art. 3 ust. 1 lit. d) obecnego rozporzadzenia w sprawie SPC
i nalezy je uzna¢ za utrwalone orzecznictwo. Dotyczy to rowniez wyroku C-471/14, zgodnie
z ktorym datg wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Unii,
w rozumieniu art. 13, jest data notyfikacji decyzji dotyczacej pozwolenia jej adresatowi.

Wymog, aby produkt byt chroniony patentem podstawowym oznacza, ze produkt powinien
wchodzi¢ w zakres jednego lub wigcej zastrzezen tego patentu, zgodnie z wlasciwag
interpretacja w dniu ztozenia wniosku dotyczacego patentu podstawowego. Obejmuje to
rowniez sytuacje, w ktorych produkt jest zgodny z ogdlna definicja funkcjonalng uzyta
w jednym z zastrzezen patentu podstawowego 1 koniecznie wchodzi w zakres wynalazku
objetego tym patentem, nawet jesli nie jest wskazany w zindywidualizowanej formie jako

13
14

Pelny wykaz przypadkéw mozna znalez¢ w tabeli 5.5 w sprawozdaniu z drugiego badania MPI.
Konieczne sg jednak dalsze wyjasnienia w niektorych obszarach, jak wskazano w dwodch sprawach
wniesionych w 2022 r. — C-119/22 1 C-149/22.
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konkretna forma wykonawcza w patencie, pod warunkiem, ze mozna go konkretnie
zidentyfikowa¢ na podstawie patentu.

Wiele ogdlnych celow okreslonych w uzasadnieniu wniosku (COM(94) 579) dotyczacego
rozporzadzenia Rady (WE) nr 1610/96, pozostaje w pelni aktualnych 1w stosownych
przypadkach nalezy je nadal wykorzystywac jako wytyczne interpretacyjne. Obejmuje to cel,
zgodnie z ktérym jezeli $wiadectwo zostato juz wydane dla samej substancji czynnej, nie
moze dla tej substancji czynnej zosta¢ wydane nowe $wiadectwo, niezaleznie od
ewentualnych zmian dotyczacych innych cech $rodka ochrony roslin (zastosowanie innej soli,
inne substancje pomocnicze, prezentacja w innej postaci itp.).

Co wigcej, wodniesieniu do praw przyznanych na podstawie $wiadectwa, $wiadectwo
przyznaje taka samg ochron¢ jak patent podstawowy, ale chroni tylko produkt objety
pozwoleniem, w odniesieniu do wszystkich dozwolonych zastosowan farmaceutycznych, do
czasu wygasni¢cia patentu podstawowego.

W odniesieniu do praw przyznanych na podstawie $wiadectwa i zgodnie z wcze$niejszymi
stwierdzeniami dotyczacymi produktéw pochodnych wlasciwym jest uznanie, ze ochrona
przyznana na podstawie §wiadectwa dla produktu obejmuje produkty pochodne tego produktu
roéwnowazne temu produktowi pod wzgledem fitosanitarnym.

Wreszcie, w pelni uzasadnione pozostaje wymaganie, aby — jak juz stwierdzono
w uzasadnieniu wniosku (COM(94)579) dotyczacego aktu, ktéry stat si¢ rozporzadzeniem
Rady (WE) nr 1610/96 — do celow rozporzqdzenia brano pod uwage jedynie pierwsze
pozwolenie na wprowadzenie produktu do obrotu w panstwie czionkowskim, w ktorym
ztozono wniosek. Innymi stowy, wymog ,,pierwszego pozwolenia” powinien by¢ stosowany
w odniesieniu do kazdego kraju z osobna.

System jezykowy

Niniejsze rozporzadzenie przewiduje mozliwos¢ zlozenia wniosku o wydanie SPC
w procedurze scentralizowanej] w dowolnym jezyku urzgdowym UE. Pod tym wzgledem
wniosek o wydanie SPC zawiera bardzo mata ilo$¢ tekstu, zwlaszcza w pordéwnaniu
z patentami, co nie stanowi obcigzenia dla wnioskodawcow. Niektore kwestie nie
wymagatyby tlumaczenia, takie jak wskazanie patentu podstawowego 1 odpowiedniego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, odpowiednich dat oraz danych identyfikacyjnych
wnioskodawcy (wnioskodawcow) 1 informacji o danym produkcie. Przewiduje si¢ zatem, ze
koszty ttumaczenia beda znacznie nizsze niz w przypadku zgtoszen patentowych. Doktadne
obliczenia mozna znalez¢ w ocenie skutkéw (SWD(2023) 118).

Odwolanie

Od decyzji centralnego organu rozpatrujagcego mozna si¢ odwotaé. Dotyczy to rdéwniez
negatywnej opinii wydane] po rozpatrzeniu wniosku wydanej przez centralny organ
rozpatrujacy, ktora rowniez moze by¢ przedmiotem odwotania wnioskodawcy. Dotyczy to
takze innych decyzji tego organu; na przyktad od decyzji dotyczacej sprzeciwu moze odwotac
si¢ kazda ze stron. Takie odwolanie moze skutkowa¢ zmiang opinii wydanej po rozpatrzeniu
wniosku.

W przypadku ,,potaczonego” wniosku o wydanie SPC, o ktérym mowa ponizej, a mianowicie
wniosku o wydanie SPC, w ktorym wnosi si¢ o wydanie jednolitego SPC, jak réwniez
krajowych SPC, odwotanie takie mialoby zastosowanie do (wspolnej) opinii wydanej po
rozpatrzeniu potaczonego wniosku o wydanie SPC.

Odwotanie wnoszono by do izby odwotawczej EUIPO. Czlonkow izb odwotawczych nalezy
powolywac¢ zgodnie z art. 166 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2017/1001. Cztonkami tymi moga
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by¢ rowniez eksperci krajowi, ale nie mogg to by¢ ci sami eksperci, ktorzy byli juz
zaangazowani w rozpatrywanie wnioskow w procedurze scentralizowanej lub wnioskow
o wydanie jednolitych §wiadectw.

Pod wzgledem obcigzenia praca wnioski o wydanie SPC sktada si¢ $rednio w odniesieniu do
mniej niz 100 produktéw rocznie, liczac tacznie dla produktéw leczniczych i §rodkow
ochrony roslin, a wprowadzenie uwag 0sob trzecich powinno pomé6c w utrzymaniu liczby
odwotan na bardzo niskim poziomie.

Oplaty i przekazywanie srodkow finansowych miedzy organem centralnym a krajowymi
urzedami patentowymi

Whioskodawcy muszg uisci¢ na rzecz centralnego organu rozpatrujacego optate za wniosek
1 ewentualnie inne optaty proceduralne, takie jak optata za weryfikacj¢ czy za odwotanie
1 optaty roczne (za przedtuzenie). Wysoko$¢ optat wnoszonych na rzecz centralnego organu
rozpatrujacego zostanie okreslona w akcie wykonawczym.

Cze$¢ optat za przedtuzenie uiszczanych przez posiadaczy jednolitych SPC nalezaloby
przekazywaé krajowym urzedom patentowym!> panstw czlonkowskich, w ktorych jednolite
SPC maja skutek prawny (jak juz zaplanowano w odniesieniu do oplat za przedtuzenie
jednolitych patentéw). Jednoczes$nie nalezy zapewnié, aby te urzedy krajowe, ktore
uczestniczg w nowej procedurze w odniesieniu do merytorycznego rozpatrywania wnioskow
o wydanie jednolitego SPC, otrzymywaty odpowiednie wynagrodzenie za swoj udzial.

Spory

Przewiduje si¢, ze jednolite SPC bedzie moglo by¢ przedmiotem sporu przed organem
odpowiedzialnym na mocy prawa krajowego za uchylenie odpowiedniego patentu
podstawowego. Oczekuje si¢, ze definicja SPC obecna w Porozumieniu w sprawie
Jednolitego Sadu Patentowego zostanie zmieniona, tak aby obejmowata réwniez jednolite
SPC. Taka zmiana moze opiera¢ si¢ na art. 87 ust. 2 Porozumienia w sprawie Jednolitego
Sadu Patentowego.

Scentralizowana procedura wydawania krajowych SPC

Celem rownolegtego wniosku (COM(2023) 223) jest utworzenie scentralizowanej procedury
sktadania i rozpatrywania ,,wnioskow o wydanie SPC w procedurze scentralizowanej”, ktore
moga skutkowa¢ wydaniem (na poziomie krajowym) krajowych SPC w panstwach
cztonkowskich wskazanych w tym wniosku. Procedura ta bylaby potencjalnie dostgpna dla
wszystkich panstw cztonkowskich i tylko na podstawie patentu europejskiego jako patentu
podstawowego.

Proponuje sig¢, aby procedura sktadania i rozpatrywania wnioskow o wydanie jednolitego SPC
byta taka sama (odpowiednio) jak procedura scentralizowana okreslona w wyzej
wspomnianym réwnolegtym wniosku. W ten sposob ,,potaczony” wniosek o wydanie SPC
moglby obejmowac zarowno wniosek o wydanie jednolitego SPC (dla panstw cztonkowskich
objetych patentem podstawowym), jak 1wniosek o wydanie krajowych SPC w innych
panstwach czlonkowskich. Taki ,potaczony” wniosek podlegatby jednej procedurze
rozpatrywania, wykluczajacej wszelkie rozbieznosci oraz znacznie zmniejszajacej koszty
1 obcigzenie administracyjne dla wnioskodawcow.

15 Lub jakiemukolwiek innemu organowi krajowemu wiasciwemu do wydawania SPC.
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2023/0126 (COD)
Whniosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie jednolitego dodatkowego swiadectwa ochronnego dla Srodkow ochrony roslin

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 118
akapit pierwszy,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego'®,

uwzgledniajgc opinie Komitetu Regionow!”,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

€)

(4)

Prace badawcze w dziedzinie fitofarmacji odgrywaja decydujaca rolg cigglym
doskonaleniu rolnictwa. Srodki ochrony roslin, w szczegélnosci te, ktore s wynikiem
dhugich, kosztownych prac badawczych, nie beda w Unii dalej opracowywane, jezeli
nie zostang objete korzystnymi przepisami, zapewniajacymi dostatecznie mocng
ochrong zachg¢cajaca do kontynuowania prac badawczych.

Okres, ktory uplywa miedzy wypelnieniem wniosku o patent dla nowego $rodka
ochrony ro$lin a wydaniem pozwolenia na wprowadzenie tego produktu do obrotu,
powoduje, ze okres rzeczywistej ochrony w ramach patentu jest niewystarczajacy na
pokrycie naktadow poniesionych na prace badawcze.

Jednolity system ochrony patentowej 1 dodatkowego swiadectwa ochronnego na rynku
wewnetrznym lub co najmniej na znacznej jego cze$ci powinien stanowi¢ jeden
z instrumentow prawnych, jakie maja do swojej dyspozycji przedsigbiorstwa
agrochemiczne na potrzeby podnoszenia swojej konkurencyjnosci.

W komunikacie z dnia 25 listopada 2020 r. zatytulowanym ,,Pelne wykorzystanie
potencjatu innowacyjnego UE — Plan dzialania w zakresie wlasnos$ci intelektualnej
wspierajagcy odbudowe iodpornoé¢ UE”!8, Komisja podkreslita konieczno$é
rozwigzania problemu pozostatej fragmentacji unijnego systemu wlasnosci
intelektualnej. W komunikacie tym Komisja zwrocita uwage, ze w przypadku
produktéw leczniczych i $rodkéw ochrony roslin dodatkowa ochrona jest dostepna
tylko na poziomie krajowym. Jednoczes$nie istnieje scentralizowana procedura

DzU.C[..]z[...].s.[...]
DzU.C[..]z[...],s.[...]
COM(2020) 760 final.
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©)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

udzielania patentow  europejskich. Ponadto ,jednolity patent” okreslony
w rozporzadzeniu (UE) nr 1257/2012" wchodzi wzycie 1 czerwca 2023 r.
w odniesieniu do wszystkich panstw cztonkowskich, ktore ratyfikowaly Porozumienie
w sprawie Jednolitego Sadu Patentowego.

Rozporzadzeniem (UE) nr 1257/2012 stworzono mozliwo$¢ wydawania jednolitych
patentow. Rozporzadzenie (UE) nr 1257/2012 nie przewiduje jednak jednolitego
dodatkowego $wiadectwa ochronnego (,,jednolite Swiadectwo”).

W braku jednolitego $wiadectwa jednolity patent mozna by przedluzy¢ jedynie
sktadajac  wnioski o wydanie $wiadectw krajowych wkazdym panstwie
cztonkowskim, w ktorym wnioskuje si¢ o ochrong, co uniemozliwialoby posiadaczowi
jednolitego patentu uzyskanie jednolitej ochrony w calym polaczonym okresie
ochrony przyznanym tym jednolitym patentem, a nastgpnie tymi $wiadectwami.
W zwigzku z tym nalezy utworzy¢ jednolite swiadectwo dla srodkow ochrony roslin,
ktére umozliwitoby przedtuzenie jednolitego patentu w jednolity sposob. Wniosek
o takie jednolite §wiadectwo powinno si¢ sktada¢ na podstawie jednolitego patentu
podstawowego i miatoby ono takie same skutki prawne jak §wiadectwa krajowe we
wszystkich panstwach cztonkowskich, w ktorych patent podstawowy ma jednolity
skutek. Glowng cechg takiego jednolitego $wiadectwa powinien by¢ jego jednolity
charakter.

Jednolite $wiadectwo powinno zapewnia¢ jednolita ochrong i mie¢ taki sam skutek we
wszystkich panstwach cztonkowskich, w ktorych jednolity skutek ma patent
podstawowy, na ktorym si¢ ono opiera, z wyjatkiem przypadku tymczasowego
zawieszenia skutku, aby uwzgledni¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydawane w roznych momentach. W zwigzku ztym przeniesienie, uchylenie lub
wygasniecie jednolitego $wiadectwa powinno mie¢ miejsce jedynie w odniesieniu do
wszystkich tych panstw cztonkowskich.

Rozporzadzenie [COM(2023) 223] zastgpuje rozporzadzenie (WE) nr 1610/96
Parlamentu Europejskiego iRady?® izawiera nowe przepisy ustanawiajace
scentralizowang procedur¢ rozpatrywania na potrzeby dodatkowych $wiadectw
ochronnych dla srodkéw ochrony roslin.

Biorgc pod uwage, ze niektore panstwa cztonkowskie nie przystapily jeszcze do
systemu jednolitego patentu, §wiadectwa wydawane przez krajowe urzedy patentowe
powinny pozosta¢ dostgpne.

Aby unikng¢ dyskryminacji wnioskodawcoéw ze wzgledu na to, czy ubiegajg si¢
o §$wiadectwa na podstawie rozporzadzenia [COM(2023) 223], czy o jednolite
swiadectwa na podstawie niniejszego rozporzadzenia oraz aby unikng¢ zakldcen na
rynku wewnetrznym, do $wiadectw wydanych na podstawie rozporzadzenia
[COM(2023) 223] 1 do jednolitych $wiadectw powinny mie¢ zastosowanie,
z odpowiednimi  dostosowaniami, te same przepisy prawa materialnego,
w szczegblnosci w odniesieniu do warunkow wydania $wiadectwa, a takze okresu
obowigzywania i skutkéw swiadectwa.

20

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 1257/2012 zdnia 17 grudnia 2012 r.
wprowadzajace wzmocniong wspolprace w dziedzinie tworzenia jednolitego systemu ochrony
patentowej (Dz.U. L 361 z31.12.2012, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 1610/96 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lipca 1996 r. dotyczace
stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla §rodkoéw ochrony roslin (Dz.U. L 198 z 8.8.1996,
s. 30).
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(11)

(12)

(13)

(14)

W szczegolnosci okres ochrony przyznanej jednolitym §wiadectwem powinien by¢
identyczny z okresem przewidzianym w odniesieniu do $§wiadectw krajowych na
podstawie rozporzadzenia [COM(2023) 223]; tzn. posiadacz zarowno jednolitego
patentu, jak i jednolitego $wiadectwa, powinien mie¢ mozliwo$¢ korzystania z tacznie
maksymalnie 15-letniego okresu wylacznosci, liczonego od chwili uzyskania
pierwszego pozwolenia na wprowadzenie danego $rodka ochrony roslin do obrotu
w Unii. Poniewaz jednolite $wiadectwo stawatoby si¢ skuteczne z chwilg wygasniecia
patentu podstawowego, atakze w celu uwzglednienia rozbieznosci w praktykach
krajowych dotyczacych daty wygasnigcia patentu, ktore moga skutkowac
jednodniowymi réznicami, w niniejszym rozporzadzeniu nalezy doprecyzowac, kiedy
doktadnie ochrona przyznana jednolitym $wiadectwem powinna stawac si¢ skuteczna.

Na mocy art. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/1001%!

ustanowiono Urzad Unii Europejskiej ds. Wtiasnosci Intelektualnej (,,Urzad”).
W interesie rynku wewnetrznego oraz ze wzgledu na autonomiczny charakter
jednolitego $wiadectwa procedure jego rozpatrywania iwydawania powinien
przeprowadza¢ jeden organ rozpatrujacy. Mozna to osiggnaé przez powierzenie
Urzedowi zadania rozpatrywania zardwno wnioskow o wydanie jednolitych
$wiadectw zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i rozporzadzeniem [COM(2023)
222], jak 1wnioskow o wydanie $wiadectw w procedurze scentralizowanej na
podstawie rozporzadzen [COM(2023) 231] 1 [COM(2023) 223].

W braku pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydawanego w procedurze
scentralizowanej pozwolenia na dopuszczenie do obrotu s3 wydawane na szczeblu
krajowym. W zwigzku z tym pozwolenia dla danego $rodka ochrony roslin mogg mie¢
nieco inne zakresy w roznych panstwach czlonkowskich. Jednolite $wiadectwo
powinno jednak przyznawa¢ ochron¢ temu $rodkowi ochrony ro$lin jedynie
w zakresie, w jakim jest on nalezycie objety pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu
wydanymi w kazdym z panstw cztonkowskich, w ktérych patent podstawowy ma
jednolity skutek.

Fakt, ze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego $rodka ochrony roslin moga
by¢ wydawane w réznych terminach w réznych panstwach cztonkowskich, w wielu
przypadkach uniemozliwiatby wydanie jednolitego $wiadectwa dla danego $rodka
ochrony roslin, gdyby wymagano, aby przed ztozeniem wniosku pozwolenia zostaly
udzielone we wszystkich odpowiednich panstwach czlonkowskich — tj. tych,
w ktorych patent podstawowy ma jednolity skutek. Wnioskodawca powinien zatem
mie¢ mozliwos$¢ zlozenia wniosku o wydanie jednolitego $wiadectwa w sytuacji, gdy
wnioski o pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostaly zlozone we wszystkich
odpowiednich panstwach cztonkowskich, pod warunkiem ze takie pozwolenia zostang
wydane przed zakonczeniem procesu rozpatrywania wniosku, ktoéry to proces
w zwigzku z tym nie powinien konczy¢ si¢ wczesniej niz 18 miesigcy od ztozenia
wniosku. W przypadku gdy w danym panstwie cztonkowskim nie wydano pozwolenia
przed zakonczeniem rozpatrywania, jednolite §wiadectwo nie powinno powodowaé
zadnych skutkéw w odniesieniu do tego panstwa cztonkowskiego do czasu wydania
wtym panstwie czlonkowskim waznego pozwolenia. Ten skutek zawieszajacy
powinien jednak zosta¢ zniesiony, gdy brakujace pozwolenie zostanie udzielone juz po
wydaniu jednolitego S$wiadectwa, ale — ze wzgledow pewnosci prawa — przed
wygasnigciem patentu podstawowego, w nastepstwie wniosku zlozonego w tym celu

21

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2017/1001 zdnia 14 czerwca 2017r.
w sprawie znaku towarowego Unii Europejskiej (Dz.U. L 154 2 16.6.2017, s. 1).
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21

przez posiadacza jednolitego §wiadectwa, z zastrzezeniem prawidlowego ponownego
rozpatrzenia tego pozwolenia przez Urzad.

Whnioskodawca powinien mie¢ rowniez mozliwo$¢ ztozenia ,,potagczonego wniosku”
obejmujacego rowniez wskazanie panstw czlonkowskich innych niz te, w ktérych
patent podstawowy ma jednolity skutek, w ktérych wystgpiono by o wydanie
swiadectw krajowych zgodnie z rozporzadzeniem [COM(2023) 223]. Taki polaczony
wniosek powinien podlega¢ jednej procedurze rozpatrywania.

W takim przypadku podwojna ochrona na podstawie zaréwno jednolitego $wiadectwa,
jak 1 $wiadectwa krajowego — niezaleznie od tego, czy uzyskana na podstawie wniosku
w procedurze krajowej, czy wniosku w procedurze scentralizowanej — powinna by¢
wykluczona w kazdym panstwie czlonkowskim.

Jednym z warunkéw wydania $wiadectwa 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 znawc¢ wdniu zlozenia wniosku dotyczacego tego patentu.
Niekoniecznie musi to by¢ wymdg, aby substancja czynna produktu byla wyraznie
okreslona w zastrzezeniach. W przypadku preparatu nie powinno to takze wigzaé si¢
z wymogiem, aby kazda zjego substancji czynnych byla wyraznie okreslona
w zastrzezeniach, pod warunkiem ze kazda z nich jest mozliwa do zidentyfikowania
w $wietle wszystkich informacji ujawnionych w tym patencie.

W celu uniknigcia nadmiernej ochrony nalezy zapewni¢, aby ten sam produkt nie byt
chroniony w panstwie cztonkowskim przez wigcej niz jedno §wiadectwo krajowe lub
jednolite. Dlatego nalezy wymagac¢, aby produkt lub jakakolwiek pochodna, taka jak:
sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomeréw lub kompleksy, rownowazna temu
produktowi pod wzgledem fitosanitarnym, nie byly juz objete wczesniejszym
$wiadectwem, ani same, ani w polaczeniu z co najmniej jedng dodatkowa substancja
czynng, niezaleznie od tego, czy dotyczy to tego samego zastosowania, czy innego.

W  granicach ochrony przyznanej patentem podstawowym ochrona przyznana
jednolitym $wiadectwem powinna rozciggac si¢ jedynie na produkt, mianowicie na
substancj¢ czynng lub kombinacj¢ tych substancji, objety pozwoleniem na
wprowadzenie do obrotu oraz na kazde uzycie tego produktu jako $rodka ochrony
roslin, jakie byto dozwolone przed wygasnieciem jednolitego Swiadectwa.

Aby zapewni¢ zréwnowazona ochrong, jednolite $wiadectwo powinno jednak
uprawnia¢ jego posiadacza do uniemozliwienia osobie trzeciej wytwarzania nie tylko
produktu okreslonego w jednolitym $wiadectwie, lecz takze pochodnych tego
produktu, takich jak: sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomeréw lub kompleksy,
rownowaznych temu produktowi pod wzgledem fitosanitarnym, nawet jesli takie
pochodne nie sg wyraznie wymienione w opisie produktu na jednolitym §wiadectwie.
Nalezy zatem rozwazy¢, czy ochrona przyznana jednolitym $wiadectwem rozcigga si¢
na takie réwnowazne pochodne w granicach ochrony przyznanej patentem
podstawowym.

Kolejnym s$rodkiem zapewniajagcym, aby tego samego produktu nie chronito
w jakimkolwiek panstwie cztonkowskim wigcej niz jedno $wiadectwo, powinien by¢
zakaz wydawania wigce] niz jednego S$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 ztych posiadaczy,
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jezeli moga oni wykazaé, ze nie s3 powigzani gospodarczo. Posiadaczom patentu
podstawowego nie nalezy ponadto wydawaé zadnego $wiadectwa w odniesieniu do
produktu, ktory jest przedmiotem pozwolenia posiadanego przez osobe trzecig, bez
zgody tej osoby.

Jesli chodzi o wnioski o wydanie jednolitego §wiadectwa dla srodkow ochrony roslin,
warunek wydania pozwolenia dotyczacy pierwszego pozwolenia powinien by¢
spetniany w odniesieniu do kazdego kraju z osobna.

Aby zapewni¢ zgodno$¢ =z przepisami majagcymi zastosowanie do jednolitych
patentow, jednolite §wiadectwo jako przedmiot wilasnosci powinno by¢ traktowane
w calodci 1 we wszystkich panstwach cztonkowskich, w ktorych jest skuteczne, jako
swiadectwo krajowe panstwa czltonkowskiego wskazanego zgodnie zprawem
majacym zastosowanie do patentu podstawowego.

Aby zagwarantowa¢ sprawiedliwy 1 przejrzysty proces, zapewni¢ pewnos¢ prawa
1 ograniczy¢ ryzyko poOzniejszego kwestionowania waznos$ci, nalezy umozliwié
osobom trzecim — po publikacji wniosku o wydanie jednolitego $wiadectwa —
przedstawienie uwag Urzgedowi w ciggu 3 miesiecy, kiedy to trwa scentralizowane
rozpatrywanie. Ta kategoria osob trzecich, ktére moga zglasza¢ uwagi, powinna
réwniez obejmowac panstwa cztonkowskie. Nie powinno to jednak wplywac na prawa
osOb trzecich do wszczecia przed Urzedem pdzniejszego postepowania
o uniewaznienie. Przepisy te sg niezbedne do zapewnienia udzialu oséb trzecich
zaréwno przed wydaniem §wiadectw, jak i po ich wydaniu.

Whnioski o wydanie jednolitego $wiadectwa powinien rozpatrywa¢ pod nadzorem
Urzegdu zespdt rozpatrujacy, w sklad ktorego wchodzi jeden cztonek Urzedu oraz
dwoje ekspertoéw zatrudnionych przez krajowe urzedy patentowe. Zapewnitoby to
optymalne wykorzystanie wiedzy specjalistycznej na temat dodatkowych §wiadectw
ochronnych, ktoéra obecnie posiadaja wylacznie urzgdy krajowe. Aby zapewnié
optymalng jakos$¢ rozpatrywania, nalezy ustanowi¢ odpowiednie kryteria dotyczace
udziatu w procedurze konkretnych ekspertow, w szczegdlnosci w odniesieniu do
kwalifikacji 1 konfliktow interesow.

Urzad powinien rozpatrzy¢ wniosek o wydanie jednolitego swiadectwa 1 wyda¢ opini¢
po rozpatrzeniu wniosku. Opinia ta powinna zawiera¢ uzasadnienie, dlaczego jest
pozytywna albo negatywna.

Aby chroni¢ prawa procesowe o0sob trzecich i zapewni¢ kompletny system $rodkow
naprawczych, nalezy umozliwi¢ osobom trzecim kwestionowanie opinii wydanej po
rozpatrzeniu wniosku w drodze wszczgcia postgpowania w sprawie sprzeciwu
w krétkim czasie po opublikowaniu tej opinii, przy czym sprzeciw ten moze
skutkowa¢ zmiang tej opinii.

Po zakonczeniu rozpatrywania wniosku o wydanie jednolitego $wiadectwa 1 po
uptywie termind6w na wniesienie odwotania i sprzeciwu lub, w zaleznosci od
przypadku, po wydaniu ostatecznej decyzji co do istoty sprawy, Urzad powinien
wdrozy¢ opini¢ wydang po rozpatrzeniu wniosku, odpowiednio wydajac jednolite
swiadectwo lub odrzucajac wniosek.

W przypadku gdy decyzja Urzedu ma negatywny wplyw na wnioskodawce lub inng
strong, wnioskodawca lub ta strona powinni mie¢ prawo do wniesienia — za optatg —
w ciggu 2 miesiecy odwotania od decyzji do izby odwotawczej Urzedu. Dotyczy to
roOwniez opinii wydanej po rozpatrzeniu wniosku, od ktorej wnioskodawca moze si¢
odwotaé. Orzeczenia tej izby odwolawczej powinny z kolei by¢ zaskarzalne do Sadu,
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ktory ma witasciwo$¢ w zakresie uniewazniania lub zmiany zaskarzonej decyzji.
W przypadku potaczonego wniosku obejmujacego wyznaczenie dodatkowych panstw
cztonkowskich wcelu wydania $wiadectw krajowych mozliwe jest zlozenie
wspolnego odwotania.

Przy wyznaczaniu cztonkow izb odwotawczych w sprawach dotyczacych wnioskow
o wydanie jednolitych §wiadectw powinno si¢ bra¢ pod uwage ich wcze$niejsze
doswiadczenie w sprawach dotyczacych dodatkowych $wiadectw ochronnych lub
patentow.

Kazda osoba moze zakwestionowa¢ wazno$¢ jednolitego $wiadectwa, skladajac
w Urzedzie wniosek o jego uniewaznienie.

Urzad powinien mie¢ mozliwo$¢ pobierania optaty za wniosek o wydanie jednolitego
$wiadectwa, jak roéwniez pobierania innych optat proceduralnych, takich jak optaty za
sprzeciwy, odwotania i wnioski o uniewaznienie. Wysoko$¢ optat pobieranych przez
Urzad nalezy okres$li¢ w akcie wykonawczym.

Oplaty roczne zwiazane z jednolitymi $wiadectwami (znane rowniez jako oplaty za
przedtuzenie) powinny by¢ uiszczane na rzecz Urzedu, ktdry powinien zatrzymywac
ich czg$¢ na pokrycie wydatkow wynikajacych z wykonywania zadan zwigzanych
z wydawaniem jednolitych $wiadectw, podczas gdy pozostata czes$cig dzielono by si¢
z tymi panstwami czlonkowskimi, w ktérych jednolite §wiadectwa sg skuteczne.

Aby zapewni¢ przejrzysto$¢, nalezy utworzy¢ rejestr, ktory moze stuzyé jako
pojedynczy punkt dostepu do informacji o wnioskach o wydanie jednolitych
swiadectw, a takze o wydanych jednolitych §wiadectwach oraz ich statusie. Rejestr ten
powinien by¢ dostepny we wszystkich jezykach urzedowych Unii.

Do celow wykonywania zadan powierzonych Urzedowi na mocy niniejszego
rozporzadzenia jezykami Urzedu powinny by¢ wszystkie jezyki urzedowe Unii, tak
aby umozliwi¢ podmiotom w catej Unii latwe skladanie wnioskéw o wydanie
jednolitych $wiadectw lub wnoszenie uwag o0so6b trzecich oraz aby osiagnaé optymalna
przejrzystos¢ dla wszystkich zainteresowanych stron w catej Unii. Urzad powinien
przyjmowa¢ zweryfikowane ttumaczenia dokumentoéw 1 informacji na jeden z jezykow
urzedowych Unii. Urzad moze, w razie potrzeby, korzysta¢ ze zweryfikowanych
thumaczen maszynowych.

Nalezy ustanowi¢ przepisy finansowe, aby zapewni¢ wlasciwym organom krajowym,
ktére uczestnicza w procedurze scentralizowanej, odpowiednie wynagrodzenie za ich
udzial.

Niezbedne koszty ustanowienia zwigzane zzadaniami powierzonymi Urzedowi,
w tym koszty nowych systemow cyfrowych, nalezy sfinansowa¢ ze skumulowanej
nadwyzki budzetowej Urzedu.

Aby uzupetni¢ niektore elementy niniejszego rozporzadzenia inne niz istotne, nalezy
przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej w odniesieniu do: (i) okreslenia tresci i1 formy
powiadomienia o odwolaniu oraz tresci iformy decyzji izby odwotawczej, (ii)
okreslenia szczegotow organizacji izb odwotawczych w postgpowaniach dotyczacych
swiadectw, (ii1) okres§lenia przepisow dotyczacych $rodkéw komunikacji — w tym
elektronicznych $rodkéw komunikacji — ktore majg stosowaé strony postepowania
przed Urzedem, oraz formularzy udostgpnianych przez Urzad, (iv) okreslenia
szczegdtowych uregulowan dotyczacych postepowania ustnego, (v) okreslenia
szczegotowych uregulowan dotyczacych postgpowania dowodowego, (vi) okreslenia

20

PL



PL

(39)

(40)

(41)

(42)

szczegdtowych uregulowan dotyczacych powiadamiania, (vii) okreslenia szczegdtow
sposobu obliczania i dlugo$ci terminéw oraz (viii) okreSlenia szczegdlowych
uregulowan dotyczacych podjecia postepowania. Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie
prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, wtym na
poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone byly zgodnie z zasadami
okreslonymi ~ w Porozumieniu  mig¢dzyinstytucjonalnym  w sprawie  lepszego
stanowienia prawa z dnia 13 kwietnia 2016 .22 W szczegdlnosci, aby zapewnié
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie udziat na réwnych zasadach w przygotowaniu
aktow delegowanych, instytucje te otrzymuja wszelkie dokumenty w tym samym
czasie co eksperci panstw cztonkowskich, aeksperci tych instytucji moga
systematycznie bra¢ udziat w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych
si¢ przygotowaniem aktoéw delegowanych.

W celu zapewnienia jednolitych warunkoéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia
nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze w odniesieniu do: (i)
stosowanych formularzy wnioskéw; (ii) przepiséw dotyczacych procedur sktadania
wnioskow oraz procedur dotyczacych sposobu, w jaki zespoly rozpatrujace rozpatruja
wnioski w procedurze scentralizowanej i przygotowuja opinie wydane po rozpatrzeniu
wniosku, atakze sposobu wydawania tych opinii przez Urzad, (iii) kryteriow
dotyczacych sposobu powotywania zespotow oraz kryteriow wyboru ekspertow, (iv)
kwot optat na rzecz Urzedu, (v) okreslenia maksymalnych stawek kosztow istotnych
dla postepowania i faktycznie poniesionych przez stron¢ wygrywajaca oraz (Vi)
przepisow dotyczacych przekazywania $rodkow finansowych miedzy Urzedem
a panstwami czlonkowskimi, kwot tych przekazéw oraz wynagrodzenia wyplacanego
przez Urzad w odniesieniu do udzialu wlasciwych organow krajowych. Uprawnienia
te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 182/2011%.

Komisja powinna regularnie sktada¢ sprawozdania z funkcjonowania niniejszego
rozporzadzenia, w koordynacji ze sprawozdaniem wymaganym rozporzadzeniem
[COM(2023) 223].

Niniejsze rozporzadzenie nie narusza praw podstawowych 1 jest zgodne z zasadami
uznanymi w szczegdlnosci w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej (,,Karta™).
Niniejsze rozporzadzenie nalezy interpretowac istosowaé zgodnie ztymi prawami
1 zasadami. Niniejsze rozporzadzenie w szczegdlnosci ma na celu zapewnienie
pelnego poszanowania prawa wiasnosci 1 prawa do opieki zdrowotnej oraz prawa do
skutecznego $rodka prawnego, o ktorych mowa w art. 17 1 47 Karty.

W zwigzku z tym, ze cele niniejszego rozporzadzenia nie moga zosta¢ osiggnicte
w sposOb wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie, natomiast — ze wzgledu na
autonomiczny charakter jednolitego §wiadectwa, ktére jest niezalezne od systemow
krajowych — mozliwe jest ich lepsze osiggnig¢cie na poziomie Unii, moze ona podjaé
dziatania zgodnie zzasadg pomocniczo$ci okreslong wart. 5 Traktatu o Unii
Europejskiej. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci okre§long w tym artykule niniejsze
rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggni¢cia tych celow.

22

23

Porozumienie mig¢dzyinstytucjonalne pomiedzy Parlamentem Europejskim, Rada Unii Europejskiej
a Komisja Europejska w sprawie lepszego stanowienia prawa (Dz.U. L 123 z 12.5.2016, s. 1).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 182/2011 zdnia 16 Ilutego 2011r.
ustanawiajace przepisy izasady ogo6lne dotyczace trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13).
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(43) Zgodnie zart.42 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2018/1725* skonsultowano sie
z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych, ktory wydat opini¢ w dniu XXX [Urzgd
Publikacji: prosze wstawic odestanie, kiedy bedzie dostepne] .

(44) Nalezy ustanowi¢ odpowiednie ustalenia w celu ulatwienia sprawnego wykonania
przepisOw przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu. Aby zapewni¢ Urzgdowi
wystarczajgco duzo czasu na przygotowanie struktury operacyjnej irozpoczgcie
procedury  wydawania  jednolitych  $wiadectw, okre§lonej  w niniejszym
rozporzadzeniu, nalezy odroczy¢ stosowanie niniejszego rozporzadzenia,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy dotyczace jednolitego dodatkowego
Swiadectwa ochronnego (,,jednolite $wiadectwo™) dla $rodkow ochrony ro$lin chronionych
patentem europejskim o jednolitym skutku i podlegajacych, przed wprowadzeniem do obrotu
jako $rodki ochrony roslin, administracyjnej procedurze wydawania pozwolen okreslonej
w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009%°.

Artykut 2
Definicje
Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,Ssrodki ochrony roslin” oznacza substancje czynne i preparaty zawierajace jedng lub
kilka substancji czynnych, prezentowane w postaci, w jakiej sa one dostarczane
uzytkownikowi, z przeznaczeniem do:

a)  ochrony ro$lin lub produktow roslinnych przed wszelkimi organizmami
szkodliwymi lub zapobiegania dzialaniu takich organizméw, w zakresie,
w jakim takie substancje lub preparaty nie s3 w inny sposob okreslone ponize;j;

b)  oddzialywania na procesy zyciowe roslin w inny sposob niz jako sktadnik
odzywczy (np. regulator wzrostu);

c)  konserwowania produktow roslinnych, w zakresie, w jakim takie substancje
lub produkty nie podlegaja szczegblnym przepisom Rady lub Komisji
dotyczacym $rodkow konserwujacych;

d)  niszczenia niepozadanych roslin;

e) niszczenia czgsci ro$lin, hamowania niepozadanego wzrostu roslin lub
zapobiegania takiemu wzrostowi;

24 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r.

w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje,
organy 1jednostki organizacyjne Unii iswobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z21.11.2018, s. 39).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
191/414/EWG (Dz.U. L 309 z24.11.2009, s. 1).
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4)
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6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

»substancje” oznacza pierwiastki chemiczne lub ich zwigzki, wystepujace naturalnie
lub wytworzone, wlacznie z wszelkimi zanieczyszczeniami powstajagcymi w sposob
nieunikniony w procesie wytwarzania;

,substancje czynne” oznacza substancje lub mikroorganizmy, wiacznie z wirusami,
0 0ogbdlnym lub szczegdlnym dziataniu:

a)  przeciw organizmom szkodliwym;
b)  lub na rosliny, czg¢sci roslin lub produkty roslinne;

,preparaty” oznacza mieszaniny lub roztwory skladajace si¢ z dwoch lub wigcej
substancji, z ktorych przynajmniej jedna jest substancja czynng, przeznaczone do
stosowania jako §rodki ochrony roslin;

,rosliny” oznacza zywe ro$liny lub zywe czesci roslin, wiacznie ze $wiezymi
owocami 1 nasionami;

»produkty roslinne” oznacza produkty w stanie nieprzetworzonym lub poddane
jedynie prostej obrébee, takiej jak rozdrobnienie, suszenie lub tloczenie, otrzymane
z roélin, ale z wylaczeniem samych roslin;

,organizmy szkodliwe” oznacza agrofagi roslin lub produktéw roslinnych, nalezace
do krélestwa zwierzat lub krolestwa ro$lin, a takze wirusy, bakterie i mykoplazmy
oraz inne patogeny;

,produkt” oznacza substancj¢ czynng lub mieszaning substancji czynnych s$rodka
ochrony roslin;

»patent europejski” oznacza patent udzielony przez Europejski Urzad Patentowy
(,,EPO”) zgodnie z zasadami i procedurami ustanowionymi w konwencji o patencie
europejskim?®;

,jednolity patent” oznacza patent europejski majacy jednolity skutek w panstwach
cztonkowskich  uczestniczacych ~we wzmocnionej wspdipracy  okreslonej
w rozporzadzeniu (UE) nr 1257/2012;

,»patent podstawowy” oznacza jednolity patent, ktérym chroniony jest produkt jako
taki, preparat, proces otrzymywania produktu lub zastosowanie produktu, i ktory
wskazany jest przez posiadacza do celow procedury wydania jednolitego
Swiadectwa;

,wniosek w procedurze scentralizowanej” oznacza wniosek ztozony do Urzedu Unii
Europejskie; ds. Wiasnosci Intelektualnej (,,Urzad”) na podstawie rozdziatu III
rozporzadzenia [COM(2023) 223] wcelu wydania $wiadectw produktowi
okreslonemu we wniosku we wskazanych panstwach cztonkowskich;

»wlasciwy organ krajowy” oznacza organ krajowy wlasciwy w danym panstwie

cztonkowskim do wydawania $wiadectw 1odrzucania wnioskoéw o wydanie
Swiadectw.
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Artykut 3
Warunki uzyskania jednolitego swiadectwa

Urzad wydaje jednolite §wiadectwo na podstawie patentu podstawowego, jezeli
w kazdym z panstw cztonkowskich, w ktorych ten patent podstawowy ma jednolity
skutek, w dniu ztozenia wniosku spetnione sg wszystkie nast¢pujgce warunki:

a)  produkt chroniony jest tym patentem podstawowym pozostajagcym w mocy;

b) wydane =zostalo, zgodnie zrozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009, wazne
pozwolenie na wprowadzenie produktu do obrotu jako $srodka ochrony roslin;

c¢) produkt nie byl uprzednio przedmiotem $wiadectwa ani jednolitego
Swiadectwa;

d) pozwolenie, oktorym mowa wlit. b), jest pierwszym pozwoleniem na
wprowadzenie produktu do obrotu jako srodka ochrony roslin.

Posiadaczowi wigcej niz jednego patentu na ten sam produkt nie wydaje si¢ wigcej
niz jednego $wiadectwa lub jednolitego swiadectwa dla tego produktu w odniesieniu
do danego panstwa cztonkowskiego.

W przypadku gdy w danym panstwie czlonkowskim rozpatrywane sa co najmniej
dwa wnioski, czy to wnioski krajowe, czy wnioski o wydanie $wiadectw
w procedurze scentralizowanej, czy wnioski o wydanie jednolitych $wiadectw,
dotyczace tego samego produktu iztozone przez co najmniej dwoje posiadaczy
réznych patentéw, wlasciwy organ krajowy lub Urzad, w stosownych przypadkach,
moze wyda¢ kazdemu z tych posiadaczy jedno $wiadectwo lub jednolite §wiadectwo
dla tego produktu, o ile nie sg oni powigzani gospodarczo.

Jednolite $wiadectwo wydaje si¢ rowniez dla danego $rodka ochrony ros$lin, jezeli
spelnione sg nastgpujace warunki:

a) w dniu zlozenia wniosku ztozono w kazdym zpanstw czlonkowskich,
w ktorych patent podstawowy ma jednolity skutek, wniosek o pozwolenie na
wprowadzenie produktu do obrotu jako s$rodka ochrony ros$lin zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009, ale pozwolenie nie zostato jeszcze
wydane w co najmniej jednym z tych panstw cztonkowskich;

b) przed przyjeciem opinii wydawane] po rozpatrzeniu wniosku wazne
pozwolenia zostaly wydane w kazdym z panstw cztonkowskich, w ktoérych
patent podstawowy ma jednolity skutek.

Jezeli warunek okreSlony wust.3 lit. a) jest speiniony, opini¢ wydawang po
rozpatrzeniu wniosku przyjmuje si¢ nie wczesniej niz 18 miesiecy po ztozeniu
whniosku.

Na zasadzie odstepstwa od ust. 3, w przypadku gdy w odniesieniu do panstwa
cztonkowskiego, w ktérym patent podstawowy ma jednolity skutek, spetniony jest
jedynie warunek okreslony w ust. 3 lit. a), wydaje si¢ jednolite §wiadectwo, ktore
jednak nie jest skuteczne w tym panstwie cztonkowskim.

W przypadku wydania jednolitego $wiadectwa zgodnie z akapitem pierwszym
wnioskodawca moze przedlozy¢ Urzgedowi pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydane nastgpnie w tym panstwie czlonkowskim przed wygasnigciem patentu
podstawowego, wraz z wnioskiem o0 wznowienie skuteczno$ci jednolitego
Swiadectwa w tym panstwie cztonkowskim. Urzad ocenia, czy warunki okreslone
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w ust. 1 zostaty spelnione w odniesieniu do tego panstwa cztonkowskiego, 1 wydaje
decyzje, w ktorej stwierdza, czy skutek zostaje wznowiony.

Artykut 4
Zakres ochrony

W granicach ochrony przyznanej patentem podstawowym ochrona przyznana jednolitym
swiadectwem rozcigga si¢ jedynie na produkt objety — w kazdym z panstw cztonkowskich,
w ktorych patent podstawowy ma jednolity skutek — pozwoleniem na wprowadzenie do
obrotu odpowiadajacego mu $rodka ochrony roslin oraz na kazde uzycie tego produktu jako
srodka ochrony roslin, jakie byto dozwolone przed wygasnigciem jednolitego §wiadectwa.

Artykut 5
Skutki jednolitego swiadectwa

1. Jednolite $wiadectwo przyznaje te same prawa, ktdre przyznane sg na mocy patentu
podstawowego, oraz podlega takim samym ograniczeniom itakim samym
obowigzkom we wszystkich panstwach cztonkowskich, w ktorych patent
podstawowy ma jednolity skutek.

2. Jednolite $§wiadectwo ma charakter jednolity. Zapewnia ono jednolita ochrone¢ oraz
ma taki sam skutek we wszystkich panstwach cztonkowskich, w ktérych patent
podstawowy ma jednolity skutek. Jednolite §wiadectwo moze zosta¢ ograniczone,
przeniesione, uchylone lub moze wygasna¢ tylko w odniesieniu do wszystkich tych
panstw czlonkowskich.

Artykut 6
Uprawnienia do uzyskania jednolitego swiadectwa

1. Jednolite $wiadectwo wydaje si¢ posiadaczowi patentu podstawowego lub jego
nastepcy prawnemu.

2. Niezaleznie od ust. 1, w przypadku gdy patent podstawowy wydano w odniesieniu
do produktu, ktéry jest przedmiotem pozwolenia posiadanego przez osobe¢ trzecia,
posiadaczowi patentu podstawowego nie wydaje si¢ jednolitego swiadectwa dla tego
produktu bez zgody tej osoby trzecie;.

Artykut 7
Jednolite sSwiadectwo jako przedmiot wlasnosci

Jednolite $wiadectwo lub wniosek o wydanie jednolitego $wiadectwa jako przedmiot
wlasno$ci traktuje si¢ wcatosci w kazdym panstwie czlonkowskim, w ktérym patent
podstawowy ma jednolity skutek, zgodnie z prawem krajowym majacym zastosowanie do
patentu podstawowego jako przedmiotu wtasnosci.

Artykut 8
Whiosek o wydanie jednolitego swiadectwa

1. Whiosek o wydanie jednolitego $wiadectwa sktada si¢ w ciggu 6 miesiecy od dnia
wydania pierwszego pozwolenia, o ktébrym mowa wart.3 wust. 1 lit.b), na
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wprowadzenie produktu do obrotu jako $rodka ochrony roslin w jednym z panstw
cztonkowskich, w ktérych patent podstawowy ma jednolity skutek.

Niezaleznie od ust. 1, w przypadku gdy pozwolenie na wprowadzenie produktu do
obrotu wydano w panstwie czltonkowskich, w ktorym patent podstawowy ma
jednolity skutek, zanim patentowi podstawowemu nadano jednolity skutek, wniosek
o wydanie jednolitego $wiadectwa sklada si¢ w terminie 6 miesiecy od dnia,
w ktorym patentowi podstawowemu nadano jednolity skutek.

Artykut 9
Tres¢ wniosku o wydanie jednolitego swiadectwa
Whiosek o wydanie jednolitego swiadectwa zawiera nastepujace elementy:

a) podanie o wydanie jednolitego s$wiadectwa, zawierajagce nastepujace
informacje:

(i) imig¢ i nazwisko lub nazw¢ oraz adres wnioskodawcy;

(i) jezeli wnioskodawca wyznaczyl pelnomocnika, imi¢ inazwisko lub
nazwe oraz adres tego pelnomocnika;

(ii1)) numer patentu podstawowego i nazwe wynalazku;

(iv) numer idat¢ pierwszego pozwolenia na wprowadzenie produktu do
obrotu, o ktéorym to pozwoleniu mowa wart.3 ust. 1 lit. b), ajezeli
pozwolenie to nie jest pierwszym pozwoleniem na wprowadzenie
produktu do obrotu w Unii — numer i date tego pozwolenia;

a) kopi¢ pozwolenia na wprowadzenie produktu do obrotu, o ktérym to
pozwoleniu mowa w art. 3 ust. 1 lit. b) i w ktérym wskazany jest produkt,
zawierajagcg w szczeg6Olnosci numer i datg pozwolenia oraz charakterystyke
produktu wyszczegolniong w czgsci A sekcja 1 pkt 1.1-1.7 lub czgsci B sekcja
1 pkt 1.1-1.4.3 rozporzadzenia Komisji (UE) nr 283/2013% lub we wlasciwym
prawie krajowym panstwa cztonkowskiego, w ktérym zlozony zostal wniosek;

b)  jezeli pozwolenie, o ktérym mowa w lit. b), nie jest pierwszym pozwoleniem
na wprowadzenie produktu do obrotu w Unii jako produktu leczniczego,
informacje dotyczace tozsamosci produktu objetego pozwoleniem oraz przepis
prawny, na podstawie ktorego odbyta si¢ procedura wydania pozwolenia, wraz
z kopig powiadomienia o wydaniu pozwolenia, opublikowanego we wiasciwej
publikacji urzedowej lub, w braku takiego powiadomienia, jakikolwiek inny
dokument potwierdzajacy wydanie pozwolenia, dat¢ jego wydania oraz
tozsamos$¢ produktu objetego pozwoleniem.

Whiosek, o ktérym mowa w niniejszym artykule, sktada si¢ przy uzyciu specjalnego
formularza wniosku.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw wykonawczych ustanawiajacych
przepisy dotyczace formularza wniosku, ktory ma by¢ stosowany. Te akty
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Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 283/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajgce wymogi dotyczace
danych dla substancji czynnych, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $srodkow ochrony roslin (Dz.U. L 093 z 3.4.2013, s.
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wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie zprocedurg sprawdzajacg, o ktorej mowa
w art. 50.

Artykut 10
ZloZenie wniosku o wydanie jednolitego swiadectwa

Whiosek o wydanie jednolitego $§wiadectwa sktada si¢ do Urzedu.

Artykut 11

Badanie dopuszczalnosci wniosku o wydanie jednolitego swiadectwa w procedurze
scentralizowanej

1. Urzad bada:
a)  czy wniosek o wydanie jednolitego §wiadectwa jest zgodny z art. 9;
b)  czy wniosek ten jest zgodny z art. §;

c) czy oplate za wniosek, oktorej mowa wart.29 wust.1, uiszczono
W wyznaczonym terminie.

2. Jezeli wniosek w procedurze scentralizowanej nie spetlnia wymogoéw, o ktérych
mowa w ust. 1, Urzad wzywa wnioskodawce do podjecia dziatan niezbednych do
spetnienia tych wymogdw oraz wyznacza termin osiggni¢cia zgodnosci z nimi.

3. Jezeli optaty, oktorej mowa wust. 1 lit. ¢), nie uiszczono lub nie uiszczono
w catosci, Urzad odpowiednio informuje o tym wnioskodawce.

4. Jezeli wnioskodawca nie spelni wymogéw, o ktorych mowa w ust. 1, w terminie,
o ktéorym mowa w ust. 2, Urzad odrzuca wniosek o wydanie jednolitego §wiadectwa.

Artykut 12
Publikacja wniosku

Jezeli wniosek o wydanie jednolitego $wiadectwa jest zgodny z art. 11 ust. 1, Urzad publikuje
wniosek w rejestrze.

Artykut 13
Rozpatrywanie wniosku o wydanie jednolitego swiadectwa

1. Urzad ocenia wniosek na podstawie wszystkich warunkow okreslonych w art. 3
ust. | w odniesieniu do wszystkich panstw cztonkowskich, w ktorych patent
podstawowy ma jednolity skutek.

2. W przypadku gdy wniosek o wydanie jednolitego swiadectwa i produkt, ktorego on
dotyczy, sa zgodne z art. 3 ust. 1 w odniesieniu do kazdego z panstw cztonkowskich,
o ktorych mowa w ust. 1, Urzad wydaje po rozpatrzeniu wniosku uzasadniong
pozytywna opini¢ w sprawie wydania jednolitego $wiadectwa. Urzad powiadamia
o0 tej opinii wnioskodawcg.

3. W przypadku gdy wniosek o wydanie jednolitego §wiadectwa i1 produkt, ktérego on
dotyczy, nie sg zgodne z art. 3 ust. 1 w odniesieniu do co najmniej jednego panstwa
cztonkowskiego, Urzad wydaje po rozpatrzeniu wniosku uzasadniong negatywna
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opini¢ w sprawie wydania jednolitego §wiadectwa. Urzad powiadamia o tej opinii
wnioskodawce.

Opini¢ wydang po rozpatrzeniu wniosku ttumaczy si¢ na jezyki urzgdowe wszystkich
panstw cztonkowskich, w ktérych patent podstawowy ma jednolity skutek. Urzad
moze w tym celu wykorzysta¢ zweryfikowane thumaczenie maszynowe.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw wykonawczych ustanawiajacych
przepisy dotyczace procedur zwigzanych ze sktadaniem wnioskéw oraz procedur
dotyczacych sposobu, w jaki zespoty rozpatrujace rozpatruja wnioski o wydanie
jednolitego $wiadectwa i przygotowuja opinie wydane po rozpatrzeniu wniosku,
a takze sposobu wydawania tych opinii przez Urzad. Te akty wykonawcze przyjmuje
si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 50.

Artykut 14
Uwagi 0sob trzecich

Kazda osoba fizyczna lub prawna moze przedstawi¢ Urzedowi uwagi na piSmie
dotyczace kwalifikowalnosci produktu, ktoérego dotyczy wniosek, do dodatkowej
ochrony w co najmniej jednym panstwie czlonkowskim, w ktérym patent
podstawowy ma jednolity skutek.

Osoba fizyczna lub prawna, ktora przedstawita uwagi na pismie zgodnie z ust. 1, nie
moze by¢ strong postepowania.

Uwagi osob trzecich przedstawia si¢ w terminie 3 miesiecy od publikacji wniosku
W rejestrze.

Wszelkie uwagi osob trzecich przedstawia si¢ na pisSmie w jednym z jezykow
urzedowych Unii 1 w uwagach tych wskazuje si¢ podstawy, na ktorych sg oparte.

O wszelkich uwagach osob trzecich powiadamia si¢ wnioskodawce. Wnioskodawca
moze ustosunkowac si¢ do tych uwag w terminie wyznaczonym przez Urzad.

Artykut 15
Sprzeciw

W terminie 2 miesiecy od publikacji opinii wydanej po rozpatrzeniu wniosku
o wydanie jednolitego $wiadectwa kazda osoba (,,0soba wnoszaca sprzeciw”) moze
ztozy¢ do Urzedu zawiadomienie o sprzeciwie wobec tej opinii.

Sprzeciw mozna wnie$¢ wylacznie na podstawie tego, ze co najmniej jeden
z warunkow okre$lonych w art. 3 nie jest spelniony w co najmniej jednym panstwie
cztonkowskim, w ktorym patent podstawowy ma jednolity skutek.

Sprzeciw wnosi si¢ na piSmie 1 wskazuje si¢ w nim podstawy, na ktorych jest oparty.
Sprzeciwu nie uznaje si¢ za skutecznie wniesiony do czasu uiszczenia optaty za
sprzeciw.

Zawiadomienie o sprzeciwie zawiera:

a)  odniesienia do wniosku o wydanie jednolitego $wiadectwa, wobec ktorego
wniesiono sprzeciw, imi¢ 1nazwisko lub nazwe jego posiadacza oraz
identyfikacj¢ produktu;
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10.

11.

12.

13.

b) dane osoby wnoszace] sprzeciw oraz, w stosownych przypadkach, jej
petnomocnika;

c) wskazanie zakresu, w jakim kwestionowana jest opinia wydana po
rozpatrzeniu wniosku, oraz podstaw, na ktorych opiera si¢ sprzeciw.

Sprzeciw rozpatruje zespot ds. sprzeciwu powotany przez Urzad zgodnie z zasadami
majacymi zastosowanie do zespoldw rozpatrujacych, o ktorych to zespotach mowa
wart. 17. W sktad zespolu ds. sprzeciwu nie wchodzi jednak zaden ekspert
wczesniej uczestniczgcy w pracach zespotu rozpatrujacego, ktory rozpatrzyt dany
wniosek o wydanie jednolitego swiadectwa.

Jezeli zespot ds. sprzeciwu stwierdzi, ze zawiadomienie o sprzeciwie nie jest zgodne
z ust. 2, 3 lub 4, odrzuca ten sprzeciw jako niedopuszczalny i informuje o tym osobe
wnoszacg sprzeciw, chyba ze braki te usunigto przed uptywem terminu na zgloszenie
sprzeciwu, o ktérym to terminie mowa w ust. 1.

Decyzje o odrzuceniu sprzeciwu jako niedopuszczalnego przekazuje sie
posiadaczowi wniosku o wydanie jednolitego $wiadectwa wraz zkopia
zawiadomienia o sprzeciwie.

Zawiadomienie o sprzeciwie jest niedopuszczalne, jezeli Urzad rozstrzygnal co do
istoty sprawy wczesniejsze odwotanie odnoszace si¢ do tego samego przedmiotu
ipodstawy zadania, adecyzja Urzedu w sprawie tego odwotania stala sie
prawomocna.

Jezeli sprzeciw nie zostanie odrzucony jako niedopuszczalny, Urzad niezwlocznie
przekazuje zawiadomienie o sprzeciwie wnioskodawcy 1 publikuje je w rejestrze.
Jezeli ztozono kilka zawiadomien o sprzeciwie, Urzad niezwlocznie przekazuje je
pozostalym osobom wnoszacym sprzeciw.

Urzad wydaje decyzj¢ w sprawie sprzeciwu w terminie 6 miesigcy, chyba ze
zlozono$¢ sprawy wymaga diuzszego okresu.

Jezeli zespdt ds. sprzeciwu uzna, ze zadna podstawa sprzeciwu nie stoi na
przeszkodzie utrzymaniu opinii wydanej po rozpatrzeniu wniosku, odrzuca sprzeciw,
a Urzad odnotowuje to w rejestrze.

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

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 49
w celu uzupelnienia niniejszego rozporzadzenia w drodze okres$lenia szczegdtow
procedury wnoszenia i rozpatrywania sprzeciwu.

Artykut 16
Rola wtasciwych organow krajowych

Na wniosek ztozony do Urzedu Urzad moze wyznaczy¢ kazdy wilasciwy 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 o wydanie jednolitego swiadectwa.
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Urzad 1wlasciwy organ krajowy zawierajg porozumienie administracyjne przed
wyznaczeniem tego wilasciwego organu krajowego jako urzedu uczestniczacego,
o ktorym mowa w ust. 1.

Porozumienie to okresla prawa iobowigzki stron, w szczeg6lnosci formalne
zobowigzanie wlasciwego organu krajowego do przestrzegania niniejszego
rozporzadzenia w odniesieniu do rozpatrywania wnioskéw o wydanie jednolitego
Swiadectwa.

Urzad moze wyznaczy¢ wilasciwy organ krajowy jako urzad uczestniczacy, o czym
mowa w ust. 1, na okres 5 lat. Wyznaczenie to mozna przedtuzy¢ o kolejne okresy 5
lat.

Przed wyznaczeniem wlasciwego organu krajowego lub przedtuzeniem jego
wyznaczenia lub przed wygasnigciem takiego wyznaczenia Urzad wystuchuje
zainteresowanego wiasciwego organu krajowego.

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

Artykut 17
Zespoly rozpatrujgce

Oceny na podstawie art. 13, 15 122 przeprowadza zespdt rozpatrujacy, w skiad
ktorego wchodzi jeden cztonek Urzedu oraz dwoje ekspertdw, o ktdrych mowa
wart. 16 ust. 1, zdwoch réznych uczestniczacych wlasciwych organéw krajowych,
pod nadzorem Urzedu.

Eksperci musza by¢ bezstronni w wykonywaniu swoich obowigzkéw i w momencie
wyznaczenia muszg zlozy¢ Urzedowi o$wiadczenie dotyczace rzeczywistego lub
domniemanego konfliktu interesow.

Powotujac zespot rozpatrujacy, Urzad zapewnia:
a) rownowage geograficzng miedzy urzedami uczestniczacymi;
b)  uwzglednienie obcigzenia praca ekspertow;

c) aby nie wigce] niz jeden ekspert zatrudniony przez wlasciwy organ krajowy
korzystat z wytaczenia okre§lonego wart. 10 ust. 5 rozporzadzenia
[COM(2023) 223].

Urzad publikuje co roku przeglad liczby procedur, wtym dotyczacych
rozpatrywania, sprzeciwu, odwotania 1 uniewaznienia, w ktorych uczestniczyt kazdy
wlasciwy organ krajowy.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow wykonawczych w celu okreslenia
kryteriow dotyczacych sposobu powotywania zespotow oraz kryteriow wyboru
ekspertow. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca,
o ktérej mowa w art. 50.
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Artykut 18
Wydanie jednolitego swiadectwa lub odrzucenie wniosku o wydanie jednolitego swiadectwa

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
podejmuje jedna z nastepujacych decyz;ji:

a)  jezeli opinia wydana po rozpatrzeniu wniosku jest pozytywna, Urzad wydaje
jednolite $wiadectwo;

b)  jezeli opinia wydana po rozpatrzeniu wniosku jest negatywna, Urzad odrzuca
wniosek o wydanie jednolitego Swiadectwa.

Artykut 19
Okres obowigzywania jednolitego swiadectwa

1. Jednolite $wiadectwo staje si¢ skuteczne z koncem prawnie ustalonego terminu
obowigzywania patentu podstawowego, mianowicie w dwudziesta rocznic¢ daty
dokonania zgloszenia tego patentu, i pozostaje w mocy przez okres rowny okresowi,
ktéry uplynal miedzy data dokonania zgloszenia patentu podstawowego a data
pierwszego pozwolenia na wprowadzenie produktu do obrotu w Unii,
pomniejszonemu o 5 lat.

2. Okres obowigzywania jednolitego §wiadectwa nie moze przekracza¢ 5 lat od daty, od
ktorej staje sie ono skuteczne.

Artykut 20
Wygasniecie jednolitego swiadectwa
1. Jednolite s$wiadectwo wygasa w kazdym z nastepujacych przypadkow:
a)  z koncem okresu przewidzianego w art. 19;
b)  jezeli posiadacz jednolitego $wiadectwa zrzeka si¢ go;

c) jezeli optata roczna okreslona zgodnie z art. 29 ust. 3 nie zostanie wniesiona
w terminie.

2. Jezeli pozwolenie na wprowadzenie produktu do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1107/2009 zostanie wycofane w panstwie czlonkowskim, w ktorym patent
podstawowy ma jednolity skutek, $wiadectwo traci moc wtym panstwie
cztonkowskim. Urzad moze podja¢ takg decyzj¢ z urzgdu lub na wniosek osoby
trzeciej.

Artykut 21
Uniewaznienie jednolitego swiadectwa
Jednolite s$wiadectwo uniewaznia si¢ w kazdym z nastepujacych przypadkow:
a) $wiadectwo wydano niezgodnie z art. 3;
b)  patent podstawowy wygast przed uptywem prawnie ustalonego terminu;

c) patent podstawowy uchylono lub ograniczono w takim zakresie, ze produkt,
dla ktorego jednolite $wiadectwo zostalo wydane, nie moglby by¢ dhuzej
chroniony zastrzezeniami patentu podstawowego, lub po wygasnigciu patentu
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podstawowego istnieja podstawy uchylenia, ktore uzasadniatyby takie
uchylenie lub ograniczenie.

Artykut 22
Powodztwo o uniewaznienie

Kazda osoba moze zlozy¢ w Urzedzie wniosek o uniewaznienie jednolitego
Swiadectwa.

Whniosek o uniewaznienie mozna ztozy¢ wylacznie na podstawie tego, ze co najmnie;j
jeden z warunkow okreslonych w art. 21 nie jest spelniony w co najmniej jednym
panstwie czlonkowskim, w ktorym patent podstawowy ma jednolity skutek.

Whiosek o uniewaznienie sktada si¢ na piSmie i wskazuje si¢ w nim podstawy, na
ktorych jest oparty. Wniosku nie uznaje si¢ za skutecznie ztozony do czasu
uiszczenia odpowiedniej optaty.

Whniosek o uniewaznienie zawiera:

a)  odniesienia do jednolitego $wiadectwa, w zwiazku z ktorym skladany jest
wniosek, imi¢ inazwisko lub nazweg jego posiadacza oraz identyfikacje
produktu;

b) dane osoby, o ktorej mowa w ust. 1 (,,wnioskodawca”), oraz, w stosownych
przypadkach, jej pelnomocnika;

c)  wskazanie podstaw, na ktérych opiera si¢ wniosek o uniewaznienie.

Whiosek o uniewaznienie rozpatruje zespéot ds. uniewaznienia, ktory Urzad powotuje
zgodnie z zasadami majacymi zastosowanie do zespoldw rozpatrujacych. W skiad
zespotu ds. uniewaznienia nie wchodzi jednak zaden ekspert wezesniej uczestniczacy
w pracach zespotu rozpatrujacego, ktory rozpatrzyl dany wniosek o wydanie
jednolitego $wiadectwa, ani — w zalezno$ci od przypadku — zZaden -ekspert
uczestniczacy w ewentualnym powigzanym postgpowaniu w sprawie sprzeciwu ani
W powigzanym postgpowaniu odwotawczym.

Whniosek o uniewaznienie jest niedopuszczalny, jezeli Urzad albo wlasciwy sad,
o ktorym mowa w art. 24, rozstrzygnat co do istoty sprawy wniosek odnoszacy si¢
do tego samego przedmiotu i podstawy Zadania oraz dotyczacy tych samych stron,
a decyzja Urzedu lub tego sadu w sprawie tego wniosku stata si¢ prawomocna.

Jezeli zespdt ds. uniewaznienia stwierdzi, ze wniosek o uniewaznienie nie jest
zgodny z ust. 2, 3 lub 4, odrzuca ten wniosek jako niedopuszczalny 1 informuje o tym
wnioskodawce.

Decyzje o odrzuceniu wniosku o uniewaznienie jako niedopuszczalnego przekazuje
si¢ posiadaczowi jednolitego §wiadectwa wraz z kopig tego wniosku.

Jezeli wniosek o uniewaznienie nie zostanie odrzucony jako niedopuszczalny, Urzad
niezwlocznie przekazuje ten wniosek posiadaczowi jednolitego $wiadectwa
1 publikuje go w rejestrze. Jezeli zlozono kilka wnioskéw o uniewaznienie, Urzad
niezwtocznie przekazuje je pozostatym wnioskodawcom.

Urzad wydaje decyzje w sprawie wniosku o uniewaznienie w terminie 6 miesigcy,
chyba ze ztozono$¢ sprawy wymaga dtuzszego okresu.

Jezeli w wyniku rozpatrywania wniosku o uniewaznienie zostanie wykazane, ze
spelniony jest co najmniej jeden z warunkow okre$lonych wart. 21, jednolite
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Swiadectwo uniewaznia si¢. W przeciwnym razie wniosek o uniewaznienie odrzuca
si¢. Wynik odnotowuje si¢ w rejestrze.

Uznaje si¢, ze jednolite $wiadectwo od poczatku nie powodowalo skutkow
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu w zakresie, w jakim je uniewazniono.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 49
w celu uzupelienia niniejszego rozporzadzenia w drodze okreslenia szczegdtow
procedury uniewaznienia.

Artykut 23
Powdodztwo wzajemne o uniewaznienie swiadectwa

Powodztwo wzajemne o uniewaznienie moze by¢ oparte wylacznie na podstawach
uniewaznienia okreslonych w art. 21.

Wiasciwy sad panstwa czlonkowskiego odrzuca powddztwo wzajemne
o uniewaznienie, jezeli decyzja Urzedu odnoszaca si¢ do tego samego przedmiotu
1 podstawy zadania oraz dotyczaca tych samych stron stata si¢ juz prawomocna.

Jezeli powddztwo wzajemne podniesiono w postepowaniu, w ktdrym posiadacz
jednolitego $wiadectwa nie jest jeszcze strong, powiadamia si¢ go o tym imoze
zosta¢ wiaczony w charakterze strony postgpowania na warunkach majacych
zastosowanie przed wlasciwym sagdem.

Wilasciwy sad panstwa cztonkowskiego, do ktérego zgtoszono powoddztwo wzajemne
o uniewaznienie jednolitego $wiadectwa, nie rozpatruje powoddztwa wzajemnego,
dopdki zainteresowana strona albo sad nie zawiadomi Urzedu o dacie, z jaka
zgloszono powodztwo wzajemne. Urzad odnotowuje te informacje w rejestrze. Jezeli
przed zgloszeniem powddztwa wzajemnego w Urzedzie zlozono juz wniosek
o uniewaznienie jednolitego $wiadectwa, Urzad informuje o tym sad, ktory zawiesza
postgpowanie do momentu podjecia ostatecznej decyzji w sprawie wniosku lub do
momentu wycofania wniosku.

W przypadku gdy wlasciwy sad panstwa czlonkowskiego wydat orzeczenie, ktore
stalo si¢ prawomocne, w sprawie powddztwa wzajemnego o0 uniewaznienie
jednolitego $wiadectwa, sad lub ktorakolwiek ze stron postgpowania krajowego
niezwlocznie przekazuje Urzedowi kopie orzeczenia. Urzad lub kazda inna
zainteresowana strona moze zazada¢ informacji na temat takiego przekazania. Urzad
odnotowuje orzeczenie w rejestrze 1wprowadza niezbedne $rodki w celu
zapewnienia zgodnos$ci z jego sentencja.

Wiasciwy sad rozpatrujgcy powodztwo wzajemne o uniewaznienie moze zawiesi¢
postepowanie na wniosek posiadacza jednolitego $wiadectwa 1 po wyshuchaniu
pozostatych stron oraz moze zazada¢ od pozwanego wniesienia wniosku
o uniewaznienie do Urzedu w wyznaczonym terminie. Jezeli wniosek nie zostanie
wniesiony w tym terminie, postepowanie toczy si¢ dalej; powodztwo wzajemne
uwaza si¢ za wycofane. W przypadku gdy witasciwy sad panstwa cztonkowskiego
zawiesza postgpowanie, moze zarzadzié przyjecie tymczasowych
1 zabezpieczajacych srodkdw na okres zawieszenia.

33

PL



PL

Artykut 24
Powiadomienie o wygasnieciu lub uniewaznieniu

Jezeli jednolite swiadectwo wygasa zgodnie z art. 20 ust. 1 lit. b) lub c¢) lub zgodnie z art. 20
ust. 2 lub zostaje uniewaznione zgodnie zart.21 122, Urzad niezwlocznie publikuje
powiadomienie o tym fakcie.

Artykut 25
Konwersja

1. Jezeli jednolity skutek patentu podstawowego zostaje uchylony w trakcie
rozpatrywania wniosku o wydanie jednolitego §wiadectwa, posiadacz tego wniosku
moze, za oplata, wystapi¢ o konwersje tego wniosku na wniosek o wydanie
swiadectw w procedurze scentralizowane;.

2. Jezeli jednolity skutek patentu podstawowego zostaje uchylony po wydaniu
jednolitego S$wiadectwa, posiadacz tego $wiadectwa moze za oplata wystapic
o konwersj¢ tego jednolitego $§wiadectwa na $wiadectwa krajowe.

3. Whniosek o konwersj¢ mozna zlozy¢ do Urzedu w terminie 3 miesigcy od
powiadomienia o uchyleniu jednolitego skutku patentu podstawowego.

4. Whiosek o konwersje, jak rowniez jego wynik publikuje si¢ w rejestrze.

5. Urzad sprawdza, czy wniosek o konwersje spelnia warunki okreslone w niniejszym

artykule, atakze warunki formalne okre$lone w akcie wykonawczym przyjetym
zgodnie zust. 8. Jezeli warunki dotyczace wniosku nie sa spetione, Urzad
powiadamia wnioskodawce o stwierdzonych brakach. Jezeli brakéw nie uzupetniono
w terminie wyznaczonym przez Urzad, Urzad odrzuca wniosek o konwersje.
W przypadku gdy optaty za konwersje nie uiszczono w odpowiednim terminie 3
miesiecy, Urzad powiadamia wnioskodawce, ze wniosek o konwersje uznaje si¢ za
niezlozony.

6. W przypadku gdy wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, jest zgodny z ust. 5, Urzad
przeksztalca wniosek o wydanie jednolitego $wiadectwa we wniosek o wydanie
swiadectw w procedurze scentralizowanej wskazujacy panstwa czlonkowskie,
w ktorych patent podstawowy miat jednolity skutek. W przypadku potaczonego
wniosku wskazanie panstw czlonkowskich, w ktorych patent podstawowy miat
jednolity skutek, dodaje si¢ do wskazania innych panstw cztonkowskich, ktore juz
ujeto we wniosku polaczonym.

7. W przypadku gdy wniosek, o ktérym mowa w ust. 2, jest zgodny z ust. 5, Urzad
przekazuje wniosek o konwersje wtasciwym organom krajowym kazdego panstwa
cztonkowskiego, w ktérym patent podstawowy miat jednolity skutek i w odniesieniu
do ktérego wniosek uznano za dopuszczalny. Wlasciwe organy krajowe podejmuja
odpowiednio decyzje.

8. Komisja przyjmuje akty wykonawcze okreslajace szczegdlowe elementy, ktore ma
zawiera¢ wniosek o konwersje wniosku o wydanie jednolitego $wiadectwa na
wniosek o wydanie $wiadectw w procedurze scentralizowanej lub o konwersje
jednolitego $wiadectwa na $wiadectwa krajowe. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 50.
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Artykut 26
Odwolania

Kazda strona postgpowania na podstawie niniejszego rozporzadzenia, na ktora
negatywnie wptywa decyzja Urzedu, w tym opinia wydana po rozpatrzeniu wniosku,
moze odwotac si¢ od tej decyzji do izb odwotawczych.

Whiesienie odwotania ma skutek zawieszajacy. Decyzja Urzedu, od ktorej si¢ nie
odwotano, staje si¢ skuteczna nastepnego dnia po uplywie terminu odwotania,
o ktorym mowa w ust. 3.

Odwotanie wnosi si¢ na piSmie do Urzedu w terminie 2 miesiecy od dnia
powiadomienia o decyzji. Odwolanie uznaje si¢ za wniesione dopiero z chwilg
uiszczenia optaty. W przypadku odwotania pisemne os$wiadczenie przedstawiajace
podstawy odwotania sktada si¢ w terminie 4 miesiecy od daty powiadomienia
o decyzji.

Po rozpatrzeniu dopuszczalnosci odwotania izby odwolawcze rozstrzygaja co do
istoty odwotania.

W przypadku gdy odwotanie skutkuje decyzja, ktora nie jest zgodna z opinig wydang
po rozpatrzeniu wniosku, decyzja izb mozna uniewazni¢ lub zmieni¢ opinig.

Skarge na decyzj¢ izb odwotawczych w sprawie odwolan mozna wnie§¢ do Sadu
Unii Europejskiej w terminie 2 miesigcy od daty powiadomienia o tej decyzji, na
podstawie naruszenia istotnego wymogu proceduralnego, naruszenia Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, naruszenia niniejszego rozporzadzenia lub
naruszenia kazdego przepisu prawnego dotyczacego ich stosowania lub naduzycia
wiladzy. Skarge moze wnie$¢ kazda strona uczestniczaca w postgpowaniu przed
izbami odwotawczymi, dla ktérej decyzja ma niekorzystny skutek. Sad jest wlasciwy
do uchylenia lub zmiany zaskarzonej decyzji.

Decyzje izb odwotawczych stajg si¢ skuteczne nastgpnego dnia po uplywie terminu,
o ktorym mowa w ust. 6, lub, jezeli wtym terminie wniesiono skarge do Sadu,
nastepnego dnia po dniu odrzucenia takiej skargi lub odwotania od decyzji Sadu
ztozonych do Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej. Urzad wprowadza
niezbedne srodki w celu zapewnienia zgodnosci z wyrokiem Sadu lub, w przypadku
odwotania od tego wyroku, z wyrokiem Trybunatlu Sprawiedliwosci.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 49
w celu uzupelnienia niniejszego rozporzadzenia w drodze okreslenia tresci i formy
odwotania, o ktérym mowa w ust. 3, procedury sktadania i rozpatrywania odwotania
oraz tresci 1 formy decyzji izb odwolawczych, o ktdrej mowa w ust. 4.

Artykut 27
Izby odwolawcze

Oprdécz uprawnien przyznanych im na podstawie art. 165 rozporzadzenia (UE)
2017/1001 izby odwotawcze ustanowione tym rozporzadzeniem sg odpowiedzialne
za decyzje w sprawie odwotan od decyzji Urzedu podjetych na podstawie art. 26
ust. 1.

Izba odwotawcza w sprawach dotyczacych jednolitych §wiadectw sktada si¢ z trojga
cztonkéw, z ktorych co najmniej dwoje posiada kwalifikacje prawnicze. Jezeli izba
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odwotawcza uzna, ze wymaga tego charakter odwotania, moze powota¢ do danej
sprawy maksymalnie dwoje dodatkowych cztonkow.

3. W sprawach dotyczacych jednolitych swiadectw nie ma wielkiej izby, o ktérej mowa
w art. 165 ust. 2, 3 14 oraz art. 167 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/1001. Wyklucza
si¢ mozliwo$¢ podejmowania decyzji przez jednego cztonka na podstawie art. 165
ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/1001.

4. Cztonkéw 1zb odwotawczych w sprawach dotyczacych jednolitych $wiadectw
powotluje si¢ zgodnie z art. 166 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2017/1001.

Artykut 28
Przekazanie uprawnien dotyczgcych izh odwotawczych

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 49 w celu
uzupelnienia niniejszego rozporzadzenia w drodze okreSlenia szczegdéldw organizacji izb
odwotawczych w postepowaniach dotyczacych jednolitych $§wiadectw na podstawie
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 29
Oplaty
l. Urzad pobiera optate za wniosek o wydanie jednolitego $wiadectwa.
2. Urzad pobiera oplate za odwolania, sprzeciwy, wnioski o uniewaznienie

1 0 konwersje.
Jednolite $wiadectwo podlega corocznej optacie na rzecz Urzedu.

4. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow wykonawczych okreslajacych
wysoko$¢ optat, ktore pobiera Urzad, oraz terminy i sposoby ich uiszczania. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktoérej mowa
w art. 50.

Artykut 30
Polgczone wnioski

Whniosek o wydanie jednolitego $wiadectwa mozna wilaczy¢ do potaczonego wniosku
w procedurze scentralizowanej, w ktorym wnioskodawca wystepuje rowniez o wydanie
Swiadectw krajowych we wskazanych panstwach cztonkowskich zgodnie z procedura
scentralizowang na podstawie rozporzadzenia [COM(2023) 223]. W takim przypadku stosuje
si¢ art. 38 tego rozporzadzenia.

Artykut 31
Jezyki

1. Wszystkie dokumenty 1 informacje przesytane do Urzedu w zwiagzku z procedurami
okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu sporzadza si¢ wjednym z jezykow
urzedowych Unii.
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Do celow wykonywania zadan powierzonych Urzgedowi na podstawie niniejszego
rozporzadzenia jezykami Urzedu sa wszystkie jezyki urzedowe Unii zgodnie
z rozporzadzeniem Rady nr 128,

Artykut 32
Przekazywanie informacji Urzedowi

Informacje mozna przekazywaé¢ Urzedowi za pomoca S$rodkéw elektronicznych.
Dyrektor wykonawczy okre§la zakres 1 warunki techniczne przekazywania tych
informacji drogg elektroniczng.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 49
w celu uzupehlienia niniejszego rozporzadzenia w drodze okreslenia przepisow
dotyczacych srodkow komunikacji — w tym elektronicznych §rodkéw komunikacji —
ktére maja stosowac strony postepowania przed Urzgdem, oraz formularzy
udostepnianych przez Urzad.

Artykut 33
Rejestr

W odniesieniu do wnioskéw o wydanie jednolitego Swiadectwa dla srodkéw ochrony
roélin rejestr ustanowiony na podstawie art. 35 rozporzadzenia [COM(2023) 231]%
zawiera, w odniesieniu do kazdego jednolitego §wiadectwa lub wniosku o wydanie
jednolitego $wiadectwa, nastepujace informacje, w stosownych przypadkach:

a) imi¢ inazwisko lub nazwe¢ oraz adres wnioskodawcy lub posiadacza
Swiadectwa;

b)  imi¢ i nazwisko lub nazwg¢ oraz adres prowadzenia dziatalno$ci pelnomocnika
innego niz ten, o ktérym mowa w art. 36 ust. 3;

c)  wniosek, jak rowniez dat¢ jego ztozenia 1 date publikacji;
d)  czy wniosek dotyczy produktu leczniczego, czy srodka ochrony roslin;
e)  numer patentu podstawowego;

f)  identyfikacj¢ produktu, w odniesieniu do ktorego wnioskuje si¢ o wydanie
jednolitego swiadectwa;

g) numery idaty pozwolen na wprowadzenie produktu do obrotu, o ktérych to
pozwoleniach mowa wart.3 ust. 1 lit. b), oraz identyfikacj¢ produktu
wskazanego w kazdym z tych pozwolen;

h)  numer 1dat¢ pierwszego pozwolenia na wprowadzenie produktu do obrotu
w Unii;
1) date¢ 1 streszczenie opinii Urzegdu wydane] po rozpatrzeniu wniosku

w odniesieniu do kazdego zpanstw cztonkowskich, w ktorych patent
podstawowy ma jednolity skutek;

28

29

Rozporzadzenie Rady nr 1 w sprawie okreslenia systemu jezykowego Europejskiej Wspolnoty
Gospodarczej (Dz.U. 17 2 6.10.1958, s. 385).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie dodatkowego §wiadectwa ochronnego dla
produktow leczniczych [COM(2023) 231].
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j)  w stosownych przypadkach numer 1iokres obowigzywania jednolitego
swiadectwa;

k) w stosownych przypadkach wniesienie sprzeciwu 1 wynik postepowania
w sprawie sprzeciwu, wtym, w stosownych przypadkach, streszczenie
zmienionej opinii wydanej po rozpatrzeniu wniosku;

1) w stosownych przypadkach wniesienie odwotlania iwynik postgpowania
odwotawczego, w tym, w stosownych przypadkach, streszczenie zmienionej
opinii wydanej po rozpatrzeniu wniosku;

m) w stosownych przypadkach wskazanie, ze $wiadectwo wygasto lub zostalo
uniewaznione;

n) w stosownych przypadkach, wszelkie decyzje dotyczace zakresu
geograficznego jednolitego $wiadectwa, w odniesieniu do odstgpstwa na
podstawie art. 3 ust. 5 lub art. 20 ust. 2;

0) w stosownych przypadkach zlozenie wniosku o uniewaznienie oraz wynik
powiazanego postepowania, gdy jest dostepny;

p)  w stosownych przypadkach informacje dotyczace wniosku o konwersj¢ i jego
wynik;

q) informacje dotyczace uiszczania optat rocznych.

Rejestr zawiera zmiany w informacjach, o ktérych mowa wust. I, wtym
przeniesienia, wraz z data dokonania takiego wpisu.

Rejestr iinformacje, o ktorych mowa wust. 1 12, sa dostgpne we wszystkich
jezykach urzedowych Unii. Urzad moze korzysta¢ ze zweryfikowanego ttumaczenia
maszynowego w odniesieniu do informacji publikowanych w rejestrze.

Dyrektor wykonawczy Urzedu moze postanowié, ze w rejestrze umieszcza si¢
informacje inne niz te, o ktorych mowa w ust. 11 2.

Urzad zbiera, organizuje, upublicznia i1 przechowuje informacje, o ktérych mowa

wust. 1 12, wtym wszelkie dane osobowe, do celéw okre§lonych w ust. 7. Urzad

zapewnia, aby rejestr byt dostepny publicznie do wgladu w przystepny sposob.

Urzad wydaje — na wniosek 1 za oplata — uwierzytelnione lub nieuwierzytelnione

wyciagi z rejestru.

Dane dotyczace wpisow wymienionych w ust. 1 12, w tym wszelkie dane osobowe,

przetwarza si¢ do celow:

a)  administrowania wnioskami i jednolitymi $wiadectwami zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem 1 aktami przyjetymi na jego podstawie;

b) prowadzenia rejestru iudostgpniania go do wgladu organom publicznym
1 podmiotom gospodarczym:;

c) sporzadzania  sprawozdan  istatystyk  umozliwiajacych  Urzedowi
optymalizowanie swojego dziatania 1 poprawe¢ funkcjonowania systemu.

Wszystkie dane, w tym dane osobowe dotyczace wpisow okreslonych wust. 1 12,
uwaza si¢ za dane lezace w interesie publicznym, do ktérych osoby trzecie moga
mie¢ bezptatny dostgp. Ze wzglegdu na pewno$¢ prawa wpisy Ww rejestrze
przechowuje si¢ bezterminowo.
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Artykut 34
Baza danych

Urzad zobowigzany jest — oprocz prowadzenia rejestru — do zbierania i przechowania
w elektronicznej bazie danych wszystkich danych dostarczonych przez
wnioskodawcow lub uwag przekazanych przez osoby trzecie na podstawie
niniejszego rozporzadzenia lub aktéw przyjetych na jego podstawie.

Elektroniczna baza danych moze zawiera¢ dane osobowe wykraczajace poza dane
zawarte w rejestrze, w zakresie w jakim takie dane s3 wymagane na mocy
niniejszego rozporzadzenia lub aktéw przyjetych na jego podstawie. Zbieranie,
przechowywanie i przetwarzanie takich danych stuzy do:

a) administrowania wnioskami lub rejestracjami, jak okreslono w niniejszym
rozporzadzeniu i aktach przyjetych na jego podstawie;

b)  udostepniania informacji niezbednych do tatwiejszego i bardziej skutecznego
prowadzenia odpowiednich postgpowan;

c) komunikowania si¢ z wnioskodawcami 1 innymi osobami trzecimi;

d) sporzadzania  sprawozdan  istatystyk  umozliwiajacych  Urzedowi
optymalizowanie swojego dziatania i poprawe funkcjonowania systemu.

Dyrektor wykonawczy okre§la warunki dostepu do elektronicznej bazy danych
1 sposob, w jaki mozna udostgpniac jej zawartos$¢, z wyjatkiem danych osobowych,
o ktorych mowa w ust. 2 niniejszego artykutu, ale wraz z danymi wymienionymi
w art. 33 ust. 3, do odczytu maszynowego, w tym optaty za taki dostep.

Dostep do danych osobowych, o ktérych mowa w ust. 2, jest ograniczony i nie
udostepnia si¢ takich danych publicznie bez wyraznej zgody zainteresowanej strony.

Wszystkie dane przechowuje si¢ bezterminowo. Zainteresowana strona moze jednak
whnies$¢ o usunig¢cie wszelkich danych osobowych z bazy danych po 18 miesigcach od
wygasnigcia jednolitego Swiadectwa lub, w zalezno$ci od przypadku, zakonczenia
odpowiedniej procedury infer partes. Zainteresowana strona jest uprawniona do
uzyskania w dowolnym momencie sprostowania niedokladnych Iub btednych
danych.

Artykut 35
Przejrzystosé
Do dokumentow begdacych w posiadaniu Urzedu stosuje si¢ rozporzadzenie (WE)
nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady*’.

Zarzad Urzedu przyjmuje szczegOlowe zasady stosowania rozporzadzenia (WE)
nr 1049/2001 w kontekscie niniejszego rozporzadzenia.

Decyzje podjete przez Urzad na podstawie art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001
moga by¢ zaskarzone za posrednictwem Europejskiego Rzecznika Praw
Obywatelskich lub moga by¢ przedmiotem skargi do Trybunatu Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej na warunkach okre$lonych, odpowiednio, w art. 228 1 263 TFUE.

30

Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego
dostepu do dokumentoéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (Dz.U. L 145 z 31.5.2001, s. 43).
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Przetwarzanie przez Urzad danych osobowych podlega rozporzadzeniu (WE)
nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady>'.

Artykut 36
Pelnomocnictwo

Osoby fizyczne lub prawne, ktore nie majg miejsca zamieszkania lub gltownego
miejsca prowadzenia dzialalnosci lub rzeczywistego i powaznego przedsigbiorstwa
przemystowego lub handlowego w Europejskim Obszarze Gospodarczym, sa
reprezentowane przed Urzedem zgodnie z niniejszym artykulem we wszystkich
postepowaniach przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu, z wyjatkiem ztozenia
wniosku o wydanie jednolitego Swiadectwa.

Osoby fizyczne lub prawne majgce miejsce zamieszkania lub gldéwne miejsce
prowadzenia dziatalnos$ci lub rzeczywiste i skuteczne przedsigbiorstwo przemystowe
lub handlowe w Unii mogg by¢ reprezentowane przed Urzedem przez pracownika.

Pracownik osoby prawnej moze roOwniez reprezentowac inne osoby prawne, ktore sa
powiazane gospodarczo z osobg prawng reprezentowang przez tego pracownika.

Akapit drugi ma rowniez zastosowanie w przypadku, gdy te inne osoby prawne nie
majg ani miejsca zamieszkania, ani gldownego miejsca prowadzenia dziatalnosci, ani
rzeczywistego i skutecznego przedsigbiorstwa przemystowego lub handlowego
w Unii.

Pracownicy, ktorzy reprezentuja osoby fizyczne lub prawne, sktadaja w Urzedzie na
jego zadanie lub, w stosownych przypadkach, na Zadanie strony postepowania,
podpisany dokument pelnomocnictwa do ztozenia w aktach.

W przypadku gdy wspdlnie dziata wigcej niz jeden wnioskodawca lub wigcej niz
jedna osoba trzecia, wyznacza si¢ wspdlnego petnomocnika.

Osoby fizyczne lub prawne moze reprezentowac przed Urzgdem wylacznie praktyk
majacy siedzib¢ w Unii, uprawniony do wystgpowania w charakterze zawodowego
pelnomocnika w sprawach patentowych przed krajowym urzg¢dem patentowym lub

Europejskim Urzedem Patentowym, lub prawnik uprawniony do wystepowania
przed sadami lub trybunatami panstwa cztonkowskiego.

Artykut 37
Wydziat ds. dodatkowych swiadectw ochronnych

W Urzedzie ustanawia si¢ wydzial ds. dodatkowych §wiadectw ochronnych (,,wydziat ds.
SPC”), ktéry oprocz wykonywania obowigzkéw wynikajacych z rozporzadzen [COM(2023)
231] 1 [COM(2023) 223] jest odpowiedzialny za realizacj¢ zadan okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu i w rozporzadzeniu [COM(2023) 222], w tym w szczeg6lnosci za:

a)  przyjmowanie 1 nadzorowanie rozpatrywania wnioskOw o wydanie jednolitych
Swiadectw, odwotan i uwag o0sob trzecich;

31

Rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie osob fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje i organy wspolnotowe i o swobodnym przeptywie takich
danych (Dz.U. L 8 z 12.1.2001, s. 1).
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b)  przyjmowanie opinii wydanych po rozpatrzeniu wniosku w imieniu Urzedu
w odniesieniu do wnioskéw o wydanie jednolitych swiadectw;

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

d) podejmowanie decyzji w sprawie wnioskOw o uniewaznienie;
e)  przetwarzanie wnioskow o konwersje;

f)  prowadzenie rejestru i bazy danych.

Artykut 38
Decyzje i informacje Urzedu

Decyzje Urzedu wydawane na podstawie niniejszego rozporzadzenia obejmuja
opinie wydane po rozpatrzeniu wniosku i zawieraja uzasadnienie. Decyzje wydaje
si¢ wylacznie w oparciu o przyczyny lub dowody, co do ktorych zainteresowane
strony mialy mozliwo$¢ przedstawienia swojego stanowiska. W przypadku gdy
przed Urzedem prowadzi si¢ postgpowanie ustne, decyzj¢ mozna wydaé ustnie. Taka
decyzj¢ dorecza si¢ nastgpnie stronom na pismie.

W kazdej decyzji, opinii, komunikacie lub powiadomieniu wydanych przez Urzad na
podstawie niniejszego rozporzadzenia wskazuje si¢ wydziat ds. SPC 1 odpowiedni
zespOl, atakze imiona inazwiska odpowiedzialnych ekspertow. Dokumenty te sg
podpisane przez tych ekspertow lub zamiast podpisu sg opatrzone nadrukiem lub
odciskiem pieczeci Urzedu. Dyrektor wykonawczy moze przewidzie¢ mozliwos¢
stosowania innych sposobow okres§lania wydziatu ds. SPC oraz imion i1nazwisk
odpowiedzialnych ekspertow lub identyfikacji innej niz za pomocg pieczgci,
w przypadku gdy decyzje lub inne informacje przekazuje si¢ jakimkolwiek
technicznym $rodkiem komunikacji.

Do decyzji Urzedu wydanych na podstawie niniejszego rozporzadzenia, od ktorych
mozna wnie$¢ odwotanie, zalacza si¢ pisemng informacje wskazujaca, ze odwotanie
sktada si¢ na pismie w Urzgdzie w terminie 2 miesigcy od dnia powiadomienia
o danej decyzji. W informacji tej zwraca si¢ roOwniez uwage stron na przepisy
okreslone w art. 26. Strony nie moga powotywa¢ si¢ na zaniechanie przez Urzad
udzielenia informacji o dostgpnosci postepowania odwotawczego.

Artykut 39
Postegpowanie ustne

Jezeli Urzad uzna, ze postgpowanie ustne bytoby wskazane, odbywa si¢ ono albo
z urzedu, albo na wniosek jednej ze stron w postepowaniu.

Postepowanie ustne przed zespotem rozpatrujacym, zespotem ds. sprzeciwu lub
zespotem ds. niewaznosci jest niejawne.

Postgpowanie ustne przed izbami odwolawczymi, lacznie z odczytaniem decyzji
oraz, w zalezno$ci od przypadku, zmienionej opinii, jest jawne, oile izby
odwotawcze nie zadecyduja inaczej w przypadkach, w ktérych jawno$¢
postepowania mogtaby pociggnag¢ za sobg powazne i nieuzasadnione szkody,
w szczegblnosci dla jednej ze stron postgpowania.
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Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 49
w celu uzupehienia niniejszego rozporzadzenia przez okreslenie szczegodtowych
uregulowan dotyczacych postgpowania ustnego.

Artykut 40

Postepowanie dowodowe
W kazdym postgpowaniu przed Urzedem S$rodki udostgpniania i pozyskiwania
dowodoéw obejmuja:
a)  wystuchanie stron;
b)  zZadanie przedstawienia informacji;
c) przedstawienie dokumentéw i materialu dowodowego;
d)  przestuchanie swiadkow;
e)  opinie bieglych;

f)  pisemne o$wiadczenia, dokonywane pod przysiega lub potwierdzone, lub
majace podobny skutek na mocy ustawodawstwa panstwa, w ktorym
sporzadzono takie o§wiadczenie.

Odpowiedni zespdt moze wyznaczy¢ jednego ze swoich cztonkéw do zbadania
przytoczonych dowodow.

Jezeli Urzad lub odpowiedni zespdt uwaza za konieczne, zeby strona, swiadek lub
biegly zeznawali ustnie, wzywa dang osob¢ do stawienia si¢ przed nim. Termin
wyznaczony w takim wezwaniu jest nie krotszy niz 1 miesiac, chyba ze zgadzaja si¢
oni na krotszy termin.

Strony powiadamia si¢ o przestuchaniu $wiadka lub biegtego przed Urz¢dem. Maja
prawo do obecnosci i zadawania pytan $wiadkowi lub biegtemu.

Dyrektor wykonawczy okresla wysokos¢ kwot wydatkow, ktére majg by¢ zaptacone,
w tym zaliczek, w odniesieniu do kosztow postgpowania dowodowego, o ktorym
mowa w niniejszym artykule.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 49
w celu uzupetnienia niniejszego rozporzadzenia w drodze okreslenia szczegoétowych
uregulowan dotyczacych postgpowania dowodowego.

Artykut 41
Powiadamianie

Urzad powiadamia zainteresowanych zurzedu o wszystkich decyzjach, w tym
opiniach, i wezwaniach oraz wszelkich powiadomieniach lub innych komunikatach,
od ktorych zaczyna biec termin lub o ktorych powiadamia si¢ zainteresowanych na
podstawie innych przepisOw niniejszego rozporzadzenia lub aktéw przyjetych na
podstawie niniejszego rozporzadzenia, lub w przypadku ktorych dyrektor
wykonawczy zarzadzit takie powiadomienie.

Powiadomienie moze nastgpi¢ wrdézny sposdéb, wtym za pomocg Srodkow
elektronicznych. Szczegoty dotyczace $rodkow elektronicznych okresla dyrektor
wykonawczy.
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W przypadku gdy powiadomienie nast¢puje w drodze obwieszczenia publicznego,
dyrektor wykonawczy okresla sposéb dokonania obwieszczenia publicznego oraz
wyznacza poczatek biegu jednomiesigcznego terminu, zuplywem ktorego
powiadomienie o danym dokumencie uznaje si¢ za dokonane.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 49
w celu uzupelnienia niniejszego rozporzadzenia w drodze okreslenia szczegdétowych
uregulowan dotyczacych powiadamiania.

Artykut 42
Terminy

Terminy okresla si¢ w pelnych latach, miesigcach, tygodniach lub dniach. Termin
rozpoczyna bieg nast¢pnego dnia po dniu okreslonego zdarzenia. Terminy nie moga
by¢ krétsze niz 1 miesigc i dluzsze niz 6 miesiecy.

Przed rozpoczeciem roku kalendarzowego dyrektor wykonawczy okre$la dni,
w ktorych Urzad nie przyjmuje dokumentéw lub w ktoérych przesytki zwykte nie sa
dorgczane w miejscu siedziby Urzedu.

W przypadku ogélnej przerwy w dostarczaniu przesylek pocztowych w panstwie
cztonkowskim, w ktorym Urzad ma swoja siedzibe, lub w przypadku faktycznej
przerwy w potaczeniu Urzedu z dopuszczonymi elektronicznymi  $§rodkami
komunikacji dyrektor wykonawczy okresla dtugos¢ tej przerwy.

Jezeli nadzwyczajne zdarzenia, takie jak kleska zywiotowa lub strajk, spowoduja
przerwe lub zaktocenia w prawidlowej komunikacji migdzy stronami postepowania
a Urzedem lub odwrotnie, dyrektor wykonawczy moze ustali¢, ze w przypadku stron
postgpowania, ktore maja swoje miejsce zamieszkania lub swoja siedzibg¢ statutowg
w tym panstwie cztonkowskim lub ktére wyznaczyly pelnomocnikéw majacych
swoje miejsce prowadzenia dziatalnosci w tym panstwie cztonkowskim, wszystkie
terminy, ktéore w normalnych okolicznosciach uptynelyby w dniu lub po dniu
zaistnienia takiego zdarzenia, ktére zostalo stwierdzone przez dyrektora
wykonawczego, zostajg przedtuzone do dnia wyznaczonego przez dyrektora
wykonawczego. Wyznaczajac t¢ date, dyrektor wykonawczy ocenia, kiedy
nadzwyczajne zdarzenie ustanie. Jezeli zdarzenie dotyczy siedziby Urzedu, dyrektor
wykonawczy wyraznie wskazuje, ze przedtuzenie terminu dotyczy wszystkich stron
postepowania.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 49
w celu uzupelnienia niniejszego rozporzadzenia w drodze okres$lenia szczegdtow
sposobu obliczania i dlugosci termindw.

Artykut 43
Sprostowanie bledow i oczywistych omylek

Urzad — z wlasnej inicjatywy lub na wniosek strony — poprawia wszystkie btedy
jezykowe lub bledy pisarskie ioczywiste omytki w swoich decyzjach, w tym
opiniach, lub btedy techniczne popetnione przy publikowaniu informacji w rejestrze.

W przypadku gdy Urzad dokonat wpisu do rejestru lub podjat decyzje dotkniete
oczywistym btedem popetnionym przez Urzad, wykresla dany wpis lub uchyla dang
decyzje. Wykre§lenia wpisu w rejestrze lub uchylenia decyzji dokonuje sie
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w terminie 1 roku od daty wpisu do rejestru lub od daty wydania decyzji, po
zapoznaniu si¢ ze stanowiskiem stron postepowania.

Urzad prowadzi rejestr wszystkich takich sprostowan lub wykreslen.

Urzad publikuje sprostowania i wykreslenia.

Artykut 44
Przywrocenie do stanu poprzedniego

Whnioskodawca ubiegajacy si¢ o wydanie jednolitego $wiadectwa lub posiadacz
takiego $wiadectwa, lub kazda inna strona w postgpowaniu przed Urzedem na
podstawie niniejszego rozporzadzenia, ktéra mimo zachowania nalezytej starannosci
wymagane] przez okoliczno$ci nie byla w stanie dotrzymaé terminu wzgledem
Urzedu, moze, na wniosek, mie¢ przywrdcone swoje prawa, jezeli dane uchybienie
mialo bezposredni wptyw, na mocy przepisOw niniejszego rozporzadzenia, na utratg
prawa lub srodkéw odwotawczych.

Whniosek o przywrocenie sktada si¢ na pisSmie w terminie 2 miesi¢gcy od ustania
przyczyn niedotrzymania terminu. Zaniechana czynno$¢ musi by¢ dokonana w tym
terminie. Wniosek jest dopuszczalny jedynie w terminie jednego roku od uptywu
niedotrzymanego terminu.

Whniosek o przywrocenie zawiera uzasadnienie iwskazuje fakty, na ktorych sie¢
opiera. Wniosek uznaje si¢ za ztozony dopiero po uiszczeniu oplaty za przywrocenie
praw.

Wydziat ds. SPC lub, w stosownych przypadkach, izby odwolawcze podejmuja
decyzje w sprawie wniosku.

Niniejszy artykul nie ma zastosowania do termindow, o ktorych mowa w ust. 2
niniejszego artykutu lub w art. 15 ust. 11 3.

Artykut 45
Przerwanie postgpowania
Postgpowanie przed Urzedem na podstawie niniejszego rozporzadzenia przerywa:

a)  Smier¢ lub brak zdolnosci do czynno$ci prawnych wnioskodawcy lub osoby
upowaznione] na podstawie prawa krajowego do dziatania w imieniu
wnioskodawcy. O ile $§mier¢ lub brak zdolnosci do czynnosci prawnych nie
wplywaja na uprawnienia pelnomocnika wyznaczonego na podstawie art. 36,
przerwanie postepowania nastepuje jedynie na wniosek takiego pelnomocnika;

b) przeszkoda prawna uniemozliwiajagca wnioskodawcy kontynuowanie
postepowania przed Urzedem, wynikajaca z postgpowania sadowego
skierowanego do jego majatku;

c) Smier¢ lub brak zdolnosci do czynnosci prawnych petnomocnika
wnioskodawcy  lub  przeszkoda  prawna  uniemozliwiajaca  temu
pelnomocnikowi kontynuowanie postgpowania przed Urzedem, wynikajaca
z postepowania sagdowego skierowanego do jego majatku.

Postepowanie przed Urzedem podejmuje si¢ natychmiast po ustaleniu tozsamosci
osoby uprawnionej do kontynuowania postgpowania.
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Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 49
w celu uzupelnienia niniejszego rozporzadzenia w drodze okreslenia szczegoétowych
uregulowan dotyczacych podjecia postgpowania przed Urzedem.

Artykut 46
Koszty

Strona przegrywajaca w postepowaniu w sprawie sprzeciwu 1 postgpowaniu
W sprawie uniewaznienia, wtym Ww powigzanym postepowaniu odwolawczym,
pokrywa optaty uiszczone przez druga strone. Strona przegrywajaca pokrywa takze
wszystkie istotne dla postgpowania koszty poniesione przez drugg strong, tacznie
z kosztami podrézy ipobytu oraz wynagrodzeniem pelnomocnika, w granicach
ustalonych dla kazdej kategorii kosztow w akcie wykonawczym przyjetym zgodnie
z ust. 7. Optaty, ktore pokrywa strona przegrywajaca, ograniczone sg do opflat, ktore
uiscita druga strona w postepowaniu.

W przypadku gdy zadania kazdej ze stron zostaja uwzglednione jedynie w czesci lub
jezeli przemawiaja za tym wzgledy stusznosci, wydziat ds. SPC lub izba odwotawcza
decyduja o innym podziale kosztow.

W przypadku umorzenia postgpowania o kosztach decyduje wydziat ds. SPC lub
izba odwotawcza wedhug wlasnego uznania.

W przypadku gdy strony zawieraja przed wydziatem ds. SPC lub izba odwolawcza
ugode dotyczaca podzialu kosztéw innego niz przewidziany w ust. 1-3,
zainteresowany organ bierze t¢ ugod¢ pod uwage.

Wydzial ds. SPC lub izba odwolawcza ustalaja wysoko$¢ kosztow naleznych na
podstawie ust. 1-3 niniejszego artykutu, jezeli koszty te ograniczajg si¢ do optat na
rzecz Urzedu i kosztéw petnomocnictwa. W kazdym innym przypadku sekretariat
izby odwotawczej lub wydzialu ds. SPC okresla na wniosek kwote kosztow
podlegajaca zwrotowi. Wniosek jest dopuszczalny jedynie w terminie 2 miesiecy od
dnia, w ktérym decyzja stanowigca podstawe ustalenia kosztow stata si¢ ostateczna,
1 dofacza si¢ do niego zestawienie kosztow 1 dowody potwierdzajace. W przypadku
kosztow petnomocnictwa wystarczajace jest o§wiadczenie pelnomocnika, ze koszty
te poniesiono. W przypadku pozostalych kosztéw wystarczajace jest ich
uprawdopodobnienie. W przypadku gdy kwote kosztow ustala si¢ zgodnie ze
zdaniem pierwszym niniejszego ustgpu, koszty pelnomocnictwa ustala si¢ na
poziomie okres§lonym w akcie wykonawczym przyjetym zgodnie z ust. 7 niniejszego
artykutu i bez wzgledu na to, czy faktycznie je poniesiono.

W decyzjach ustalajacych koszty przyjetych zgodnie z ust. 5 okre$la si¢ podstawy
tego ustalenia i1 decyzje te moga by¢ zmienione decyzjg wydziatu ds. SPC lub izby
odwotawczej na wniosek ztozony w terminie 1 miesigca od dnia powiadomienia
o decyzji ustalajacej koszty. Wniosek uznaje si¢ za ztozony z chwilg uiszczenia
optaty za weryfikacje kwoty kosztow. Wydziat ds. SPC lub izba odwotawcza,
w zaleznosci od przypadku, wydaje decyzje w sprawie wniosku o weryfikacje
decyzji ustalajacej koszty bez przeprowadzania postgpowania ustnego.

Komisja przyjmuje akty wykonawcze okre§lajace maksymalne stawki kosztow
istotnych dla postgpowania i faktycznie poniesionych przez stron¢ wygrywajaca. Te
akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa
w art. 50.
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Okreslajac maksymalne stawki w odniesieniu do kosztow podrézy i pobytu, Komisja
bierze pod uwage odleglos¢ migdzy miejscem pobytu lub prowadzenia dziatalno$ci
strony, petnomocnika lub §wiadka, lub bieglego a miejscem, w ktérym odbywa si¢
postgpowanie ustne, etap procedury, na ktérym ponoszone sg koszty, oraz, jesli
chodzi o koszty pelnomocnictwa, potrzebe zapewnienia, aby druga strona nie
naduzywata obowiazku pokrycia kosztow ze wzgledow taktycznych. Ponadto koszty
pobytu obliczane s3 zgodnie z Regulaminem pracowniczym urzednikow Unii
Europejskiej 1 warunkami zatrudnienia innych pracownikow Unii Europejskiej
ustanowionymi rozporzadzeniem Rady (EWG, Euratom, EWWiS) nr 259/682.
Przegrywajaca strona pokrywa koszty tylko jednej strony w postgpowaniu,
a w stosownych przypadkach tylko jednego pelnomocnika.

Artykut 47
Wykonywanie decyzji ustalajgcej wysokosé kosztow
Kazda ostateczna decyzja Urzedu ustalajaca wysokos¢ kosztow jest wykonalna.

Postepowanie egzekucyjne regulowane jest przepisami postgpowania cywilnego
obowigzujacymi w panstwie cztonkowskim, na ktérego terytorium ma ono miejsce.
Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza jeden organ odpowiedzialny za sprawdzanie
autentycznosci decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, i przekazuje jego dane kontaktowe
Urzedowi, Trybunatowi Sprawiedliwosci oraz Komisji. Organ ten nadaje decyzji
klauzule wykonalnosci, przy czym sprawdzenie autentycznosci decyzji jest jedyna
formalnoscia.

Po dopehieniu tych formalno$ci na wniosek zainteresowanej strony moze ona
przystapi¢ do wykonania zgodnie zprawem krajowym, kierujac sprawe
bezposrednio do wlasciwego organu.

Wykonanie mozna zawiesi¢ wylacznie na mocy orzeczenia Trybunatu
Sprawiedliwosci. Sady danego panstwa cztonkowskiego sa jednak wlasciwe
w sprawie skarg, gdy wykonanie przebiega w sposob nieprawidlowy.

Artykut 48
Przepisy finansowe

Wydatki, ktére Urzad ponosi w zwigzku z wykonywaniem dodatkowych zadan
powierzonych mu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, pokrywane s3 z oplat
proceduralnych wnoszonych na jego rzecz przez wnioskodawcoéw oraz z czesci optat
rocznych wnoszonych przez posiadaczy jednolitych swiadectw, natomiast pozostata
czg$¢ optat rocznych dzielona jest z panstwami cztonkowskimi zgodnie z liczba
jednolitych $wiadectw majacych skutek prawny w kazdym znich. Czg$¢ optat
rocznych dzielong z panstwami cztonkowskimi, ustala si¢ poczatkowo na okreslong
warto$¢, ale co 5 lat poddaje si¢ ja przegladowi w taki sposéb, aby osiggnac
stabilnos¢ finansowania dziataf, ktore Urzad prowadzi na podstawie niniejszego
rozporzadzenia oraz rozporzadzen [COM(2023) 231], [COM(2023) 223] i
[COM(2023) 222].

32

Rozporzadzenie Rady (EWG, Euratom, EWWiS) nr 259/68 z dnia 29 lutego 1968 r. ustanawiajace
Regulamin pracowniczy urzgdnikow Wspolnot Europejskich 1 warunki zatrudnienia innych

pracownikow Wspolnot oraz ustanawiajgce specjalne §rodki stosowane tymczasowo wobec urzgdnikow

Komisji (Dz.U. L 56 z4.3.1968, s. 1).
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Do celow ust. 1 Urzad prowadzi rachunek optat rocznych wnoszonych na jego rzecz
przez posiadaczy jednolitych $wiadectw obowigzujacych w odpowiednich panstwach
cztonkowskich.

Wydatki poniesione przez wiasciwy organ krajowy bioracy udziat w postgpowaniu
na podstawie niniejszego rozdziatu pokrywa Urzad i sg one wyplacane corocznie na
podstawie liczby postepowan, w ktorych ten wilasciwy organ krajowy bral udziat
w poprzednim roku.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw wykonawczych ustanawiajacych
przepisy dotyczace przekazywania S$rodkow finansowych miedzy Urzedem
a panstwami cztonkowskimi, kwot tych przekazow oraz wynagrodzenia
wyplacanego przez Urzad w odniesieniu do udzialu wiasciwych organow krajowych,
o ktérych mowa w ust. 3. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 50.

Art. 12 rozporzadzenia (UE) nr 1257/2012 ma zastosowanie do optat rocznych
naleznych z tytutu jednolitych swiadectw.

Artykut 49
Wykonywanie przekazanych uprawnien

Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktéorych mowa w art. 15
ust. 13, art. 22 ust. 13, art. 26 ust. 8, art. 28, art. 32 ust. 2, art. 39 ust. 4, art. 40 ust. 6,
art. 41 ust. 4, art. 42 ust. 5 i art. 45 ust. 3, powierza si¢ Komisji na czas nieokreslony
od dnia XXX [Urzqd Publikacji: prosze wstawi¢ date przypadajgcq w dniu wejscia
w Zycie] t.

Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 15 ust. 13, art. 22 wust. 13, art. 26
ust. 8, art. 28, art. 32 ust. 2, art. 39 ust. 4, art. 40 ust. 6, art. 41 ust. 4, art. 42 ust. 5
1art. 45 ust. 3, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwolane przez Parlament
Europejski lub przez Radg. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych
w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna nastepnego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w pdzniejszym
terminie okreslonym w tej decyzji. Nie wptywa ona na wazno$¢ juz obowiazujacych
aktow delegowanych.

Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje sie z ekspertami
wyznaczonymi przez kazde panstwo czlonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi
w Porozumieniu mig¢dzyinstytucjonalnym zdnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie
lepszego stanowienia prawa.

Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Akt delegowany przyjety na podstawie art. 15 ust. 13, art. 22 ust. 13, art. 26 ust. 8,
art. 28, art. 32 ust. 2, art. 39 ust. 4, art. 40 ust. 6, art. 41 ust. 4, art. 42 ust. 5 i art. 45
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,
zarowno Parlament Europejski, jak 1 Rada poinformowaty Komisje, Zze nie wniosg
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sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu

Europejskiego lub Rady.
Artykut 50
Procedura komitetowa
1. Komisje wspomaga komitet ds. dodatkowych §wiadectw ochronnych ustanowiony

rozporzadzeniem [COM(2023) 231]. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

Artykut 51
Ocena

Do dnia xxxxxx [Urzqd Publikacji: prosze wstawi¢ date przypadajgcqg piec lat od daty
rozpoczecia stosowania] t., anastepnie co pie¢ lat Komisja ocenia wykonanie niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 52
Wejscie w Zycie i rozpoczecie stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dnia XXX [Urzqd Publikacji: prosze wstawi¢ date
przypadajgcqg dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej] .

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia xxxxx [Urzqd Publikacji: prosze wstawic
pierwszy dzien dwunastego miesigca po dacie wejscia w Zycie] t.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci 1jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
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