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Streszczenie opinii Europejskiego Inspektora Ochrony Danych na temat wnioskéw dotyczacych
rozporzadzen w sprawie dodatkowych $wiadectw ochronnych dla srodkéw ochrony roslin

(C/2023[714)

[Petny tekst niniejszej opinii jest dostgpny w wersji angielskiej, francuskiej i niemieckiej na stronie internetowej EIOD
https:/[edps.europa.eu]

27 kwietnia 2023 r. Komisja Europejska opublikowala wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla $rodkéw ochrony roélin (wersja przeksztalcona) oraz wniosek
dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie jednolitego dodatkowego §wiadectwa ochronnego
dla $rodkéw ochrony roslin. Celem wnioskdw jest uproszczenie unijnego systemu dodatkowych $wiadectw ochronnych
(SPC) w odniesieniu do krajowych dodatkowych $wiadectw ochronnych dla $srodkéw ochrony roslin, jak réwniez zwigksze-
nie jego przejrzystosci i skutecznosci, a takze utworzenie jednolitego $wiadectwa dla Srodkéw ochrony roslin, uzupelniajg-
cego jednolity system patentowy.

We wnioskach ustawodawczych przewidziano, ze wniosek o wydanie Swiadectwa (powiadomienie o tym wniosku), w tym
dane osobowe takie jak adres wnioskodawcy, beda publikowane w rejestrze. Poniewaz publikacja danych osobowych sta-
nowi ingerencj¢ w prawo do ochrony danych, we wniosku ustawodawczym nalezy jasno okresli¢ konkretne cele, w jakich
mozna udostgpniaé dane osobowe. Ponadto EIOD zaleca rozwazenie wprowadzenia mechanizmu umozliwiajgcego dostep
do takich informacji nie opinii publicznej, lecz tylko stronom, ktére sa w stanie wykaza¢ uzasadniony interes zwigzany
z celami wniosku ustawodawczego.

EIOD zauwaza, ze we wnioskach ustawodawczych przewidziano nieograniczone zatrzymywanie wszystkich wpiséw
w rejestrze i w administracyjnej bazie danych. Jednoczesnie przewidziano tez, ze zainteresowana strona moze zazadac usu-
ni¢cia danych osobowych z bazy danych 18 miesiecy po wygasnieciu $wiadectwa lub zakonczeniu procedury inter partes.
Poniewaz danych osobowych nie nalezy przechowywaé dluzej, niz jest to konieczne do osiagniecia celéw przetwarzania,
EIOD uwaza, ze dane osobowe w rejestrze i bazie danych nie powinny by¢ przechowywane bezterminowo. EIOD zacheca
prawodawce do rozwazenia, czy mozna by ustanowi¢ co do zasady 18-miesigczny okres zatrzymywania danych osobo-
wych niezaleznie od wystosowania zgdania, zardwno w odniesieniu do rejestru, jak i bazy danych, z mozliwoscig przedtu-
zenia okresu zatrzymywania, gdyby bylo to konieczne, w celu zabezpieczenia praw oséb fizycznych (np. w kontekscie
ewentualnego dochodzenia roszczen).

1. Wprowadzenie

1. 27 kwietnia 2023 r. Komisja Europejska opublikowala

— wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie dodatkowego $wiadectwa ochron-
nego dla srodkéw ochrony roslin (wersja przeksztalcona) () (,wniosek w sprawie krajowego dodatkowego $wia-
dectwa ochronnego”) oraz

— wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie jednolitego dodatkowego $wiadec-
twa ochronnego dla $rodkéw ochrony roslin () (,wniosek w sprawie jednolitego dodatkowego $wiadectwa
ochronnego”)

(facznie ,wnioski ustawodawcze”).

2. Whnioski ustawodawcze s3 czgscig wigkszego pakietu nowych przepiséw UE dotyczacych patentéw. Cztery wnioski
ustawodawcze dotyczg dodatkowych §wiadectw ochronnych (SPC), a dwa z nich sa przedmiotem niniejszej opinii.

3. Dodatkowe $wiadectwo ochronne jest prawem wlasnosci intelektualnej sui generis, ktére przedtuza 20-letni okres obo-
wigzywania patentéw dotyczacych produktéw leczniczych lub $rodkéw ochrony roslin o maksymalnie pigé lat.
Ochrona na podstawie dodatkowego $wiadectwa ochronnego jest jak dotad dostgpna jednak tylko na szczeblu krajo-
wym. W rezultacie, zdaniem Komisji, bolaczka obecnego systemu jest rozdrobnienie, ktére prowadzi do zlozonych
i kosztownych procedur, a takze niepewnosci prawa ().

() COM(2023) 223 final.
() COM(2023) 221 final.
() COM(2023) 223 final, uzasadnienie, s. 1.
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18.

Celem wniosku ustawodawczego dotyczacego krajowych dodatkowych $wiadectw ochronnych jest uproszczenie sys-
temu SPC w UE w odniesieniu do krajowych dodatkowych $wiadectw ochronnych dla srodkéw ochrony roslin,
a takze poprawa jego przejrzystosci i skutecznosci. Wniosek ustawodawczy stanowi przeksztalcenie rozporzadzenia
(WE) nr 1610/96 Parlamentu Europejskiego i Rady (%), ktére przewiduje dodatkowe $wiadectwa ochronne dla Srodkéw
ochrony roélin. Celem tego wniosku jest réwniez wprowadzenie scentralizowanej procedury wydawania dodatkowych
$wiadectw ochronnych dla srodkéw ochrony roélin. Umozliwitoby to wnioskodawcom uzyskanie dodatkowych $wia-
dectw ochronnych w odpowiednich wyznaczonych panstwach czlonkowskich po zlozeniu jednego ,scentralizowa-
nego wniosku o wydanie dodatkowego §wiadectwa ochronnego”, ktéry podlegalby jednej scentralizowanej procedurze
rozpatrywania przez Urzad Unii Europejskiej ds. Wiasnosci Intelektualnej (,EUIPO”), obslugiwanej przez urzedy kra-
jowe.

Gléwnymi celami wniosku ustawodawczego w sprawie jednolitego dodatkowego $wiadectwa ochronnego s3 upro-
szczenie unijnego systemu SPC, poprawa jego przejrzystosci i skutecznosci dzigki stworzeniu jednolitego $wiadectwa
dla srodkéw ochrony roélin oraz uzupehienie jednolitego systemu patentowego (,patentu europejskiego o jednolitym
skutku”). Zgodnie z wnioskiem ustawodawczym o jednolite dodatkowe $wiadectwo ochronne mozna wystapié, skla-
dajac wniosek o wydanie §wiadectwa, ktory nastepnie podlegalby tej samej scentralizowanej procedurze rozpatrywa-
nia przez Urzad Unii Europejskiej ds. Wlasnosci Intelektualnej (,EUIPO”), jaka obowigzywalaby w przypadku ,scentra-
lizowanych wnioskéw o wydanie dodatkowego $wiadectwa ochronnego”, o ktérych mowa w poprzednim punkcie.

Niniejsza opini¢ EIOD wydano w odpowiedzi na konsultacje przeprowadzone przez Komisje Europejska (°) 27 kwiet-
nia 2023 r. zgodnie z art. 42 ust. 1 rozporzadzenia 2018/1725. EIOD z zadowoleniem przyjmuje odniesienie do tych
konsultacji odpowiednio w motywach 53 () i 43 (') dwoch wnioskéw ustawodawczych.

Whnioski

W $wietle powyzszego EIOD wydaje nastgpujace zalecenia:

(1) zastapienie odniesienia do rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady odniesieniami do
rozporzadzenia (UE) 2018/1725 (%);

(2) wyrazne okreSlenie konkretnych celéw, w jakich dane osobowe mogg by¢ udostepniane, i rozwazenie wprowadze-
nia mechanizmu umozliwiajacego dostep do informacji nie ogétowi spoleczenistwa, ale wylacznie stronom, ktére
sa w stanie wykaza¢ uzasadniony interes zwigzany z celami wniosku ustawodawczego;

(3) wskazanie EUIPO jako administratora w rozumieniu rozporzadzenia (UE) 20181725 w odniesieniu do przetwa-
rzania danych osobowych w rejestrze, jak réwniez w dodatkowej elektronicznej bazie danych;

(4) dostosowanie przepiséw dotyczacych usuwania danych osobowych z rejestru i bazy danych do art. 4 ust. 1 lit. €)
rozporzadzenia (UE) 20181725 przez okreslenie maksymalnego okresu przechowywania.

Bruksela, 21 czerwca 2023 r.

Wojciech Rafal WIEWIOROWSKI

Rozporzadzenie (WE) nr 1610/96 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lipca 1996 r. dotyczace ustanowienia dodatkowego

$wiadectwa ochronnego dla $rodkéw ochrony rolin (Dz.U. L 198 z 8.8.1996, s. 30).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 20181725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony osé6b fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii oraz w sprawie swobodnego
przeplywu takich oséb danych oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 i decyzje nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295
z21.11.2018, 5. 39).

COM(2023) 223 final.

COM(2023) 221 final.

Rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje i organy wspdlnotowe i w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych (Dz.U. L. 8 2 12.1.2001, s. 1).
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