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Gyogyszerekre vonatkozo egységes kiegészitd oltalmi tanusitvany, valamint az (EU)
2017/1001 rendelet, az 1901/2006/EK rendelet és a 608/2013/EU rendelet modositasa

Rendeleti javaslat (COM(2023)0222 — C9-0148/2023 — 2023/0127(COD))

Modositas 1

Rendeletre iranyulo javaslat
1 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A gyogyszerészeti kutatds dontd
szerepet jatszik a kdzegészség folyamatos
javitasaban. A gyogyszerek kifejlesztése —
kiilonosen a hosszadalmas, koltséges
kutatast igényld gyogyszerek esetében — az
Eurdpai Unidban csak ugy folytathato, ha
az ilyen kutatasok 0sztonzése érdekében
megfeleld védelmet biztosito, kedvezd
szabalyozasrol gondoskodnak.

Modositas

(1) A gyogyszerészeti kutatas dontd
szerepet jatszik a kozegészség folyamatos
javitasaban és az Unio
versenyképességének biztositasaban. A
gyogyszerek kifejlesztése — kiilondsen a
hosszadalmas, koltséges kutatast igényld
gyogyszerek esetében — az Eurdpai
Uniodban csak ugy folytathatd, ha az ilyen
kutatdsok 6sztonzése érdekében megfeleld
védelmet biztosito, kedvezd szabalyozasrol
gondoskodnak. Nehéz azonban kiozvetlen
kapcsolatot teremteni az ilyen kedvezo
szabadlyok és az Unio versenyképessége
kozott, mivel bar ezek a szabdlyok
vonzobba teszik az unios piacokat, a
gyogyszerek foldrajzi szarmazdsa és a
harmadik orszagokbdl szarmazo
engedélyezett gyogyszerek ugyanugy
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Modositas 2

Rendeletre iranyulo javaslat
2 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 3

Rendeletre iranyulo javaslat
14 a preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

jogosultak valamennyi unios osztonzore,
mint ahogy az unids székhelyii innovativ
vallalatok is részesiilhetnek a harmadik
orszagbeli osztonzokbol.

Modositas

(2a) Ez a helyzet az oltalom
elégtelenségéhez vezet, ami hdtranyosan
érinti a gyogyszerészeti kutatdst, és
fennadll a veszélye annak, hogy a
tagallamokban miikodo kutatokozpontok
az erdsebb védelmet nyujto orszagokba
telepiilnek dt.

Modositas

(14a) A gyogyszeriparra és a nemzeti
hatosdagokra, valamint a Hivatalra
nehezedd sziikségtelen adminisztrativ és
peénziigyi terhek elkeriilése érdekében
bizonyos egyszeriisitési intézkedéseket kell
bevezetni. Lehetové kell tenni a kiegészito
oltalmi tanusitvany irdanti egységes és
osszevont bejelentések elektronikus
benyujtasat. A Hivatalhoz benyujtott
bejelentéseknek az ,,alapértelmezésben
digitalis” elvet kell kovetniiik, igy azokat
elektronikus formaban kell benyujtani. A
bejelentéseket a bejelentd altal e
rendelettel osszhangban benyujtott
dokumentdcio alapjan kell elbirdlni.
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Moédositas 4

Rendeletre iranyulo javaslat
16 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(16) A tanusitvany megadasanak egyik
feltétele az, hogy a termék az
alapszabadalom oltalma alatt alljon abban
az értelemben, hogy a terméknek az adott
szabadalom egy vagy tobb igénypontjanak
hatélya alé kell tartoznia, ahogyan azt a
szakember a szabadalom bejelentésének
napjan a szabadalom leirdsa alapjin
értelmezi. Ez nem feltétleniil koveteli meg,
hogy a termék hatdéanyagat az
igénypontokban kifejezetten azonositsak.
Kombinalt készitmények esetében ez nem
feltétlentil koveteli meg, hogy a
készitmény minden egyes hatdanyagat
kifejezetten azonositsak az
igénypontokban, feltéve, hogy mindegyik
hatdéanyag konkrétan azonosithat6 az adott
szabadalomban feltart elemek Osszessége
alapjan.

Modositas 5

Rendeletre iranyulo javaslat
17 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(17) A tobbszoros oltalom elkertilése
érdekében rendelkezni kell arrdl, hogy
ugyanaz a termék egy tagallamban

Modositas

(16) A tanusitvany megadasanak egyik
feltétele az, hogy a termék az
alapszabadalom oltalma alatt alljon abban
az értelemben, hogy a terméknek az adott
szabadalom egy vagy tobb igénypontjanak
hatélya alé kell tartoznia, ahogyan azt a
szakember a szabadalom bejelentésének
napjan a szabadalom leirdsdanak és
rajzainak fényében, valamint e
szakembernek a vonatkozo teriileten
szerzett dltaldanos ismeretei és az
alapszabadalom bejelentési napjan vagy
elsobbségi idopontjaban fennallo technika
dllasa alapjan értelmezi. Ez nem
feltétlentil koveteli meg, hogy a termék
hatéanyagat az igénypontokban
kifejezetten azonositsak, vagy kombinalt
készitmények esetében ez nem feltétleniil
koveteli meg, hogy a készitmény minden
egyes hatdanyagat kifejezetten azonositsak
az igénypontokban, feltéve, hogy
mindegyik hatéanyag konkrétan
azonosithat6 az adott szabadalomban
feltart elemek Osszessége, az
alapszabadalom bejelentési napjan vagy
elsobbségi idopontjaban fenndllo technika
dllasa alapjan.

Modositas

(17) A tobbszoros oltalom elkertilése
érdekében rendelkezni kell arrdl, hogy
ugyanaz a termék egy tagallamban
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legfeljebb egy — akar nemzeti, akar
egységes — tanusitvany oltalma alé
tartozzon. Ezért el6 kell irni, hogy a termék
vagy barmely, terdpids szempontbol
egyenértékii szarmazek — példaul sok,
észterek, éterek, izomerek, izomerek
keverékei, komplexek vagy biohasonld
készitmények — sem onmagdaban, sem egy
vagy tobb tovabbi hatéanyaggal
kombindlva nem tartozhat korabbi
tanUsitvany oltalma ald, fiiggetleniil attol,
hogy ugyanarra a terapias javallatra vagy
egy masik javallatra vonatkozik-e.

Maédositas 6

Rendeletre iranyulo javaslat
20 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 7

legfeljebb egy — akar nemzeti, akar
egységes — tanusitvany oltalma alé
tartozzon. Ezért el kell irni, hogy a termék
vagy barmely szarmazék — példaul sok,
észterek, éterek, izomerek, izomerek
keverékei, komplexek vagy biohasonlé
készitmények — nem tartozhat korabbi
tanusitvany oltalma al4, fiiggetlentil attol,
hogy ugyanarra a terapids javallatra vagy
egy masik javallatra vonatkozik-e.

Modositas

(20a) A kiegészito oltalmi
tanusitvanyokkal védett termékek széles
kori kindlatanak biztositisa érdekében az
egységes kiegészito oltalmi tanusitvanyok
Jjogosultjait arra osztonzik, hogy az ilyen
tanusitvanyokban foglalt jogaikat ugy
gyakoroljak, hogy lehetové tegyék a
termékek forgalmazasat olyan piacokon,
ahol nem szdandékoznak terméket
bevezetni. E tekintetben a jogosultak
onkéntes megallapodasokat kothetnek az
egységes kiegészito oltalmi tanusitvanyhoz
fiizodo jogok e piacokon torténé
engedélyezésérdl. A cél az, hogy az
engedélyesek szamdra lehetové tegyék a
termékek forgalmazasat abban az esetben,
ha az egységes kiegészito oltalmi
tanusitvanyok jogosultjai ugy dontenek,
hogy semmilyen terméket nem hoznak
forgalomba.

PE756.896/ 4

HU



Rendeletre iranyulé javaslat
21 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(21) Amennyiben egy biologiai
gyogyszerre vonatkoz6 tandsitvany iranti
bejelentés alatamasztasara benyujtott
forgalomba hozatali engedély a terméket
nemzetkdzi szabadneve (INN) alapjan
azonositja, a tanusitvany altal biztositott
oltalomnak ki kell terjednie minden olyan
terdapids szempontbol egyenértékii
termékre, amelynek nemzetkozi
szabadneve megegyezik a forgalomba
hozatali engedélyben emlitett termékeével,
tekintet nélkiil a késébbi biohasonld
gyogyszer ¢és az engedélyezett termék
kozotti esetleges kisebb kiilonbségekre,
amelyek a biologiai termékek jellegébol
adddodan altaldban elkeriilhetetlenek.

Modositas 8

Rendeletre iranyulo javaslat
21 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(21) Amennyiben egy biologiai
gyogyszerre vonatkozé tanusitvany iranti
bejelentés alatamasztasara benyujtott
forgalomba hozatali engedély a terméket
nemzetkdzi szabadneve (INN) alapjan
azonositja, a tanusitvany altal biztositott
oltalomnak ki kell terjednie azokra a
biohasonlo készitményekre, amelyeknek
nemzetkdzi szabadneve megegyezik a
forgalomba hozatali engedélyben emlitett
termékével, tekintet nélkiil a késobbi
biohasonld gyogyszer és az engedélyezett
termék kozotti esetleges kisebb
kiilonbségekre, amelyek a bioldgiai
termékek jellegébdl adoddan altaldban
elkeriilhetetlenek.

Modositas

(21a) A generikus és biohasonlo
készitmények esetében fontos az unios
piacra valo, idoben torténd bejutds,
kiilonosen a verseny novelése, az arak
csokkentése, valamint az egészségiigyi
rendszerek fenntarthatosdagdanak és a
betegek megfizetheto gyogyszerekhez valo
hozzaférésének biztositasahoz az
Unioban. A Tandcs a gyogyszerészeti
rendszerek egyensulydanak az Unioban és
a tagallamokban valo javitasarol szolo,
2016. junius 17-i kovetkeztetéseiben
hangsulyozta az ilyen, idoben torténo
belépés fontossagat. Masrészt viszont
figyelembe kell venni, hogy a
szellemitulajdon- jogok tovabbra is az
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Médositas 9

Rendeletre iranyulo javaslat
22 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(22) A [COM(2023) 231] rendelet egy
olyan kivételrdl rendelkezik, amely szerint
szigoruan meghatarozott koriilmények
kozott és kiilonbozo biztositékok mellett a
gyogyszerekre vonatkoz6 nemzeti
kiegészitd oltalmi tantsitvany altal
biztositott oltalom nem terjed ki az olyan
termékre, amelyet a tanusitvany
jogosultjatol eltérd személy allitana el6 az
Unidban, amennyiben azt harmadik
orszdagba torténo kivitel céljabol, vagy a
tanusitvany lejarat miatti megsziinése utan
az unios piacra valo belépés céljabol az
Unidban tartjak raktaron. A [COM(2023)
231] rendelet szerinti tantsitvanyok és az e
rendelet szerinti egységes tanusitvanyok
bejelentdi kozotti megkiilonboztetés
elkeriilése érdekében a [COM(2023) 231]
rendelet szerinti tandsitvanyok és az
egységes tanusitvanyok esetében hasonlo
jogokat és korlatozasokat kell biztositani,
¢s ezért errdl a kivételrdl az egységes
tantsitvanyok tekintetében is rendelkezni
kell. A mentesség bevezetésének okait és
alkalmazaséanak feltételeit az egységes
tanusitvanyok esetében is alkalmazni kell.

Modositas 10

innovdcio, a versenyképesség és a
novekedés egyik sarokkovét jelentik a
belsé piacon.

Modositas

(22) A [COM(2023) 231] rendelet egy
olyan kivételrdl rendelkezik, amely szerint
szigorian meghatarozott koriillmények
kozott és kiilonbozo biztositékok mellett a
gyogyszerekre vonatkozd nemzeti
kiegészitd oltalmi tantsitvany altal
biztositott oltalom nem terjed ki olyan
termékre, amelyet a tanusitvany
jogosultjatol eltérd személy allitana el6 az
Unidban, amennyiben azt olyan harmadik
orszdg piacdra torténo kivitel céljabol
gyartjak, ahol oltalom vagy nem létezik
vagy mar lejart, vagy a megfelelo
tanusitvany lejarat miatti megsziinése utan
barmely tagallam piacdra valo6 belépés
céljabol (,,elsé napos EU-s piacra lépés”)
az Unidban gydrtjak és tartjak raktaron,
illetve barmely ezekhez kapcsolodo
cselekmények céljabol. A [COM(2023)
231] rendelet szerinti tantsitvanyok és az e
rendelet szerinti egységes tanusitvanyok
bejelentdi kozotti megkiilonboztetés
elkertilése érdekében a [COM(2023) 231]
rendelet szerinti tantsitvanyok és az
egyseéges tanusitvanyok esetében hasonld
jogokat és korlatozasokat kell biztositani,
¢s ezért errdl a kivételrdl az egységes
tanusitvanyok tekintetében is rendelkezni
kell. A mentesség bevezetésének okait és
alkalmazaséanak feltételeit az egységes
tanasitvanyok esetében is alkalmazni kell.
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Rendeletre iranyulo javaslat
22 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 11

Rendeletre iranyulo javaslat
26 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(26) Az egységes tanusitvany iranti

Modositas

(22a) Ezen egyedi és korlatozott
koriilmények kozott és annak érdekében,
hogy az uniobeli és a harmadik orszagbeli
gyartok kozott egyenlo versenyfeltételek
Jojjenek létre, a kiegészito oltalmi
tanusitvany dltal az (EU) 2019/933
rendelet szerint biztositott oltalmat ugy
kell korlatozni, hogy az Unioban lehetové
valjon a kizdardlagosan harmadik
orszdagokba iranyulo export céljaval
torténdo gyartas és valamennyi, a
gyartashoz vagy a tényleges kivitelhez
feltétleniil sziikséges kapcsolodo
cselekmény, amennyiben az ilyen
cselekményekhez egyébként a tanusitvany
jogosultianak hozzdjarulasdara lenne
szitkség (,,kapcsolodo cselekmények”).
Kapcsolodo cselekmény lehet tobbek
kozott a hatéanyagok olyan gyogyszer
gyartasanak céljabol torténd birtoklasa,
beszallitasa, beszallitasra felajanlasa,
behozatala, felhaszndldsa vagy szintézise,
amely tartalmazza e terméket, vagy a
termék ideiglenes raktarozdsa vagy
reklamozdsa kizdarolagosan harmadik
orszdgba iranyulo export céljaval. A
kivételt a gydrtoval szerzodéses
jogviszonyban allo harmadik felek altal
végrehajtott kapcsolodo cselekményekre is
alkalmazni kell.

Modositas

(26) Az egységes tanusitvany iranti
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bejelentés vizsgalatat a Hivatal feliigyelete
alatt a Hivatal egy tagjabol és a nemzeti
szabadalmi hivatalok 4ltal alkalmazott két
elbiralobol alld vizsgalobizottsagnak kell
végeznie. Ez biztositana a kiegészitd
oltalmi tanusitvanyokkal kapcsolatos
igyekben szerzett — jelenleg csak a
nemzeti hivatalokban rendelkezésre allo —
szakértelem optimalis kihasznélasat. A
vizsgalat optimalis mindségének
biztositasa érdekében megfeleld
kritériumokat kell megallapitani az egyes
elbiraloknak az eljarasban valo részvételére
vonatkozoan, kiillondsen a képesités és az
Osszeférhetetlenség tekintetében.

Médositas 12

Rendeletre iranyulo javaslat
26 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

bejelentés vizsgalatat a Hivatal feliigyelete
alatt a Hivatal egy tagjabol és a nemzeti
szabadalmi hivatalok altal alkalmazott két
elbiralobol allo vizsgaldbizottsagnak kell
végeznie. Ez biztositana a kiegészitd
oltalmi tantsitvanyokkal kapcsolatos és a
kapcsolodo szabadalmi ligyekben szerzett
— jelenleg csak a nemzeti hivatalokban
rendelkezésre allo — szakértelem optimalis
kihasznalasat. A vizsgélat optimalis
mindségének biztositasa érdekében az
illetékes nemzeti hatosagoknak
biztositaniuk kell, hogy a kijelolt elbiralok
megfelelo szakértelemmel és elegendo
tapasztalattal rendelkezzenek a kiegészito
oltalmi tanusitvanyok értékelése terén.
Tovabbi megfeleld kritériumokat kell
megallapitani az egyes elbiraloknak az
eljarasban valod részvételére vonatkozodan,
kiilondsen a képesités és az
Osszeférhetetlenség tekintetében.

Modositas

(26a) Az innovdcio hatékony oltalmanak
biztositdasa érdekében bizonyos siirgds
helyzetekben — tobbek kozott amikor az
alapszabadalom hamarosan lejar —
gyorsitott vizsgalati eljardsra lehet
szitkség fiiggetleniil attol a lehetdségtol,
hogy harmadik felek észrevételeket
nyujthatnak be, és igénybe vehetik az e
rendelet alapjan biztositott egyéb
jogorvoslati lehetoségeket. Ezért
rendelkezni kell egy olyan
mechanizmusrol, amely lehetové teszi a
bejelentok szamadra, hogy gyorsitott
vizsgdlati eljarast kérjenek.
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Médositas 13

Rendeletre iranyulo javaslat
29 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(29) Az egységes tanusitvany iranti
bejelentés vizsgalatanak befejezését,
valamint a fellebbezésre €s a felszolalasra
nyitva all6 hataridd lejartat kovetden, vagy
adott esetben az ligy érdemére vonatkozd
joger0s hatarozat meghozatalat kdvetden a
Hivatalnak a vizsgélati véleményt az
egységes tanusitvany megadasaval vagy
adott esetben a bejelentés elutasitasaval
kell végrehajtania.

Médositas 14

Rendeletre iranyulo javaslat
30 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(30) Ha a Hivatal hatarozata a bejelent6t
vagy mas felet hatranyosan érinti, a
bejelentdnek vagy az emlitett félnek — dij
ellenében — jogéaban 4ll, hogy a hatarozat
ellen két honapon beliil fellebbezést
nyUjtson be a Hivatal valamely fellebbezési
tanacsahoz. Ez vonatkozik a vizsgalati
véleményre is, amely ellen a bejelentd
fellebbezhet. A fellebbezési tanacs
hatérozatainak feliilvizsgéalata keresettel
kérhetd a Torvényszektol, amelynek
hataskore kiterjed a megtamadott hatdrozat
megsemmisitésére vagy megvaltoztatasara.
A nemzeti tanusitvanyok megadasa
céljabol tovabbi tagallamok megjeldlését is
magaban foglalé dsszevont bejelentés
esetén kozos fellebbezés nytjthato be.

Modositas

(29) Az egységes tanusitvany iranti
bejelentés vizsgalatanak befejezését,
valamint a fellebbezésre és a felszolalasra
nyitva all6 hataridd lejartat kovetden, vagy
adott esetben az ligy érdemére vonatkozo
jogerds hatarozat meghozatalat kdvetden a
Hivatalnak a vizsgélati véleményt az
egységes tanusitvany megadasaval vagy
adott esetben a bejelentés elutasitasaval
kell indokolatlan késedelem nélkiil
végrehajtania.

Modositas

(30) Az eljarasi jogok védelme és a
jogorvoslatok teljes rendszerének
biztositdasa érdekében, ha a Hivatal
hatarozata a bejelentdt vagy mas felet
hatranyosan €rinti, a bejelentonek vagy az
emlitett félnek — dij ellenében — jogaban
all, hogy a hatarozat ellen két honapon
beliil fellebbezést nyujtson be a Hivatal
valamely fellebbezési tanacsahoz. Ez
vonatkozik a vizsgalati véleményre is,
amely ellen a bejelentd fellebbezhet. A
fellebbezési tandcs hatarozatainak
feliilvizsgalata keresettel kérheto a
Torvényszektdl, amelynek hatdskore
kiterjed a megtamadott hatarozat
megsemmisitésére vagy megvaltoztatasara.
A nemzeti tanusitvanyok megadasa
céljabol tovabbi tagallamok megjeldlését is
magaban foglal6 0sszevont bejelentés
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Médositas 15

Rendeletre iranyulo javaslat
31 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(31) Az egységes tanusitvany iranti
bejelentésekkel kapcsolatos ligyekben
eljaro fellebbezési tanacsok tagjainak
kinevezésekor figyelembe kell venni a
kiegészit6 oltalmi tanusitvanyok vagy
szabadalmi iigyek terén szerzett korabbi
tapasztalataikat.

Modositas 16

Rendeletre iranyulo javaslat
33 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(33) A Hivatal szamara lehetévé kell
tenni, hogy dijat szamitson fel az egységes
tanusitvany iranti bejelentésért és a
gyermekgyogyaszati
gyogyszerkészitmények esetében az
egységes tanusitvdany id6tartamanak
meghosszabbitdsa iranti kérelemért,
valamint egy¢b eljarasi dijakat irjon eld,
példaul a felszolalasokért, a
fellebbezésekért és az érvénytelenség
megallapitasaért. A Hivatal altal
felszamitott dijakat végrehajtasi jogi
aktusban kell megéllapitani.

Modositas 17

esetén kozos fellebbezés nyujthato be.

Modositas

(31) Az egységes tanusitvany iranti
bejelentésekkel kapcsolatos ligyekben
eljaro fellebbezési tanacsok tagjainak
kinevezésekor figyelembe kell venni a
kiegészit6 oltalmi tanusitvanyokra vagy
szabadalmi iigyekre vonatkozo megfeleld
szakértelmiiket, fiiggetlenségiiket és a
teriileten szerzett kello jartassagukat.

Modositas

(33) A Hivatal szamaéra lehetové kell
tenni, hogy dijat szamitson fel az egységes
tanusitvany iranti bejelentésért és a
gyermekgyogyaszati
gyogyszerkészitményekre vonatkozo
tanusitvanyok idOtartamanak
meghosszabbitasa iranti kérelemért, az
(EU) .../... [2023/0132(COD)] iranyelv 86.
cikkével osszhangban, valamint egyéb
eljarasi dijakat irjon eld, példaul a
felszolalasokért, a fellebbezésekért és az
érvénytelenség megallapitasaért. A Hivatal
altal felszamitott dijakat végrehajtasi jogi
aktusban kell megallapitani.
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Rendeletre iranyulé javaslat
35 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(35) Az atlathatosag biztositasa érdekében
1étre kell hozni egy lajstromot, amely
egységes hozzaférési pontként szolgélhat,
és tajékoztatast nyljt az egységes
tantsitvanyok iranti bejelentésekrol,
valamint a megadott egységes
tantsitvanyokrdl és azok statuszarol. Ezt a
lajstromot az Unid valamennyi hivatalos
nyelvén elérhetévé kell tenni.

Modositas 18

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 9 a pont (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(35) Az atlathatosag biztositasa érdekében
1étre kell hozni egy lajstromot, amely
egyseéges hozzaférési pontként szolgélhat,
és tajékoztatast nyljt az egységes
tantsitvanyok iranti bejelentésekrol,
valamint a megadott egységes
tantsitvanyokrol €s azok statuszarol. Ezt a
lajstromot az Unid valamennyi hivatalos
nyelvén elérhetévé kell tenni. A
lajstromban szerepld informdciok
azonban nem hasznalhatok fel a
szabadalmak ésszekapcsoldasara iranyulo
gyakorlatokkal osszefiiggésben, és a
generikus vagy biohasonlo gyogyszerekre
vonatkozo olyan szabalyozadsi vagy
adminisztrativ dontések sem alapulhatnak
a lajstromban szerepld informdciokon,
mint a forgalombahozatali engedélyek, az
arképzéssel és artamogatdassal kapcsolatos
dontések vagy a kiegészito oltalmi
tanusitvany meglétére vonatkozo palyazati
ajanlatok.

Modositas

9a. ,gazdasdgilag kapcsolatban all”: az
ugyanazon terméket oltalmazo két vagy
tobb alapszabadalom kiilonbozo
Jjogosultjai tekintetében az egyik jogosult
kozvetleniil vagy egy vagy tobb kozvetiton
keresztiil kozvetve egy masik jogosultat
ellenodrzése alatt tart, annak ellenorzése
alatt all, vagy vele kozos ellenorzés alatt
all.
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Médositas 19

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés— b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) atermék gyodgyszerként torténd
forgalomba hozatalat az (EU) 2019/6
rendelet vagy a 726/2004/EK rendelet
szerinti centralizalt eljaras szerint
engedélyezték;

Modositas 20

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Amennyiben egy adott tagallamban
ugyanazon termékre vonatkozdan
kiilonb6z6 szabadalmak két vagy tobb
jogosultja altal benyujtott két vagy tobb,
akar nemzeti, akar centralizalt bejelentés
vagy egységes tanusitvany iranti bejelentés
van folyamatban, az illetékes nemzeti
hatosag vagy adott esetben a Hivatal kiilon
tanusitvanyt vagy egységes tanusitvanyt
adhat az adott termékre vonatkozoan
minden egyes ilyen jogosultnak,
amennyiben azok gazdasagilag nem
kapcsolodnak egymashoz.

Modositas 21

Modositas

b) atermék gyodgyszerként torténd
forgalomba hozatalat az (EU) .../..
[2023/0132 (COD)] iranyely vagy az (EU)
2019/6 rendelet szerint, illetve adott
esetben a 726/2004/EK rendelet szerinti
centralizalt eljaras szerint engedélyezték;

Modositas

Amennyiben egy adott tagallamban
ugyanazon termékre vonatkozdan
kiilonboz6 szabadalmak két vagy tobb
jogosultja altal benyujtott két vagy tobb,
akér nemzeti, akar centralizalt bejelentés
vagy egységes tanusitvany iranti bejelentés
van folyamatban, az illetékes nemzeti
hatosag vagy adott esetben a Hivatal kiilon
tanusitvanyt vagy egységes tanusitvanyt
adhat az adott termékre vonatkozoan
minden egyes ilyen jogosultnak,
amennyiben azok gazdasagilag nem
kapcsolodnak egymashoz. Ugyanezt az
elvet kell értelemszeriien alkalmazni a
jogosult altal ugyanazon termékre
vonatkozoan benyujtott olyan
bejelentésekre, amelyekre vonatkozoan
korabban egy vagy tobb tanusitvanyt vagy
egységes tanusitvanyt adtak ki kiilonbozo
szabadalmak mads jogosultjainak.
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Rendeletre iranyulé javaslat
5 cikk — 3 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az (1) bekezdéstdl eltérve az
egységes tanusitvany nem nyujt oltalmat
bizonyos cselekményekkel szemben,
amelyekhez egyébként az egységes
tantsitvany jogosultjanak hozzajarulésara
lenne sziikség, amennyiben valamennyi
alabbi feltétel teljesiil:

Modositas 22

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 3 bekezdés — a pont — i alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1. a termék vagy az azt tartalmaz6
gyogyszer harmadik orszagokba irdnyulo
kivitel céljabodl torténd eldallitasa;

Modositas 23

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 3 bekezdés — a pont — ii alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
ii.  barmely, az i. alpontban emlitett
Unioban torténd eléallitashoz vagy a

tényleges kivitelhez feltétleniil sziikséges
kapcsolodo cselekmény;

Modositas 24

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 3 bekezdés — a pont — iii alpont

Modositas

(3) Az (1) bekezdéstdl eltérve és az (EU)
we/eee [2023/0130(COD)] rendelettel
osszhangban az egységes tanlsitvany nem
nyUjt oltalmat bizonyos cselekményekkel
szemben, amelyekhez egyébként az
egységes tanusitvany jogosultjanak
hozz4jarulésara lenne sziikség, amennyiben
valamennyi alabbi feltétel teljesiil:

Modositas

1. a termék vagy az azt tartalmazé
gyogyszer harmadik orszagokba irdnyuld
kivitel céljabol torténd eldallitasa; vagy

Modositas

ii.  barmely, az emlitett, Unidban torténd
gyartashoz vagy magahoz a tényleges
kivitelhez feltétleniil sziikséges kapcsolddod
cselekmény; vagy
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

iii.  atermék vagy az azt tartalmazé
gyogyszer eldallitdsa az eldallitas helye
szerinti tagallamban torténd raktaron tartas
céljabol, legkorabban hat honappal az
egységes tanusitvany lejarat miatti
megszlinése eldtt, annak érdekében, hogy a
vonatkozo tantsitvany lejarat miatti
megsziinését kovetden a terméket vagy az
azt tartalmazo6 gyogyszert a tagallamok
piacan forgalomba hozzak;

Modositas 25

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 3 bekezdés — a pont — iv alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

iv.  barmely, az iii. alpontban emlitett,
Unidban torténd eldallitdshoz vagy a
tényleges raktaron tartashoz feltétlentil
sziikséges kapcsolodo cselekmény, feltéve,
hogy az ilyen kapcsolddo cselekményt
legkorabban az egységes tanusitvany
lejarat miatti megszlinése eldtt hat
honappal hajtjak végre.

Moédositas 26

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 4 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 27

Modositas

iii.  atermék vagy az azt tartalmazé
gyogyszer eldallitdsa az eldallitas helye
szerinti tagallamban torténd raktaron tartés
céljabol, legkorabban hat honappal az
egyseéges tanusitvany lejarat miatti
megszlinése eldtt, annak érdekében, hogy a
tantsitvany lejarat miatti megsziinését
kovetden a terméket vagy az azt tartalmazo
gyogyszert a tagallamok piacan
forgalomba hozzak; vagy

Modositas

iv.  barmely, az iii. alpontban emlitett,
Uniodban torténd eldallitashoz vagy
magadhoz a tényleges raktaron tartashoz
feltétlentil sziikséges kapcsolodd
cselekmény, feltéve, hogy az ilyen
kapcsolddo cselekményt legkorabban a
tanusitvany lejarat miatti megsziinése eldtt
hat honappal hajtjadk végre.

Modositas

(4da) Az egységes tanusitvdany iranti
bejelentést elektronikus uton kell
benyujtani a Hivatal dltal rendelkezésre
bocsatott formatumok valamelyikében.
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Rendeletre iranyulo javaslat

9 cikk — 1 bekezdés — a pont — iv a alpont (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 28

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 1 bekezdés — d a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 29

Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az egységes tanusitvany iranti bejelentést
¢s adott esetben az egységes tantsitvany
meghosszabbitdsa iranti kérelmet a
Hivatalhoz kell benyt;jtani.

Modositas

iva. annak a terméknek kifejlesztéséhez
kapcsolodo kutatdashoz kapott barmely
kozvetlen dllami pénziigyi tamogatdssal
kapcsolatos informdciok, amelyre a
kiegészitd oltalmi tanusitvanyt kérik;

Modositas

da) adott esetben az e rendelet 6.
cikkének (2) bekezdésében emlitett
harmadik fél jovahagydsa.

Modositas

Az egységes tanusitvany iranti bejelentést
¢s adott esetben az egységes tantsitvany
meghosszabbitdsa irdnti kérelmet a
Hivatalhoz kell benyujtani, elektronikus
uton.

A Hivatal megteszi a sziikséges
intézkedéseket annak biztositasa
érdekében, hogy az adat- és
informadciocsere elektronikus uton
torténjen, és hogy a kicserélt informdciok
iizleti szempontbdl bizalmas jellege védve
legyen. Ezek az intézkedések nem érintik a
szabalyozasi védelemre vonatkozo
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Médositas 30

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ha az egységes tanusitvany iranti
bejelentés megfelel a 11. cikk (1)
bekezdésének, vagy ha az egységes
tanusitvany idétartamanak
meghosszabbitdsa iranti kérelem megfelel
a 9. cikk (3) bekezdésének, a Hivatal a
bejelentést kozzéteszi a lajstromban.

Modositas 31

Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A Hivatal a 3. cikk (I) bekezdésében
foglalt valamennyi feltétel alapjan
megvizsgalja a bejelentést minden olyan
tagallam tekintetében, amelyben az
alapszabadalom egységes hatallyal bir.

Modositas 32

Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Ha az egységes tanusitvany iranti
bejelentés és az abban szerepld termék az

rendelkezéseket.

Modositas

Ha az egységes tanusitvany iranti
bejelentés megfelel a 11. cikk (1)
bekezdésének, vagy ha az egységes
tanusitvany idétartamanak
meghosszabbitdsa iranti kérelem megfelel
a 9. cikk (3) bekezdésének, a Hivatal a
bejelentést indokolatlan késedelem nélkiil,
és a bejelentés benyujtasat koveto
legfeljebb 6t munkanapon beliil
kozzéteszi a lajstromban.

Modositas

(1) A Hivatal a 3. cikkben és a 6. cikk
(2) bekezdésében foglalt valamennyi
feltétel alapjan megvizsgalja a bejelentést
minden olyan tagéllam tekintetében,
amelyben az alapszabadalom egységes
hatallyal bir.

Modositas

(2) Ha az egységes tanusitvany iranti
bejelentés és az abban szerepld termék az
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(1) bekezdésben emlitett valamennyi
tagallam tekintetében megfelel a 3. cikk (1)
bekezdésének, a Hivatal az egységes
tanusitvany megadésara vonatkozdan
indokolassal ellatott kedvezd vizsgalati
véleményt ad ki. A Hivatal megkiildi az
emlitett véleményt a bejelentonek.

Médositas 33

Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Ha az egységes tanusitvany iranti
bejelentés és a hozza kapcsolodo termék
egy vagy tobb emlitett tagallam
tekintetében nem felel meg a 3. cikk (7)
bekezdésének, a Hivatal az egységes
tanusitvany megadésara vonatkozdan
indokolassal ellatott elutasitd vizsgalati
véleményt ad ki. A Hivatal megkiildi az
emlitett véleményt a bejelentonek.

Modositas 34

Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A Hivatal a vizsgalati véleményt
leforditja valamennyi megjelolt tagallam
hivatalos nyelvére. A Hivatal e célbol

(1) bekezdésben emlitett valamennyi
tagallam tekintetében megfelel a 3.
cikknek és a 6. cikk (2) bekezdésének, a
Hivatal az egységes tanUsitvany
megadésara vonatkozoan indokolassal
ellatott kedvezd vizsgalati véleményt ad ki.
A Hivatal az elektronikus platformon
keresztiil értesiti a bejelentét a
véleményrol, és azt indokolatlan
késedelem nélkiil kozzéteszi a
lajstromban.

Modositas

(3) Ha az egységes tanusitvany iranti
bejelentés és a hozza kapcsolodo termék
egy vagy tobb emlitett tagallam
tekintetében nem felel meg a 3. cikknek és
a 6. cikk (2) bekezdésének, a Hivatal az
egységes tanusitvany megadésara
vonatkozoan indokolassal ellatott elutasito
vizsgalati véleményt ad ki. A Hivatal az
elektronikus platformon keresztiil
megkiildi az emlitett véleményt a
bejelentdnek, és azt indokolatlan
késedelem nélkiil kozzéteszi a
lajstromban.

Modositas

(4) A Hivatal a vizsgalati véleményt
leforditja valamennyi megjelolt tagallam
hivatalos nyelvére. A Hivatal e célbol
ellendrzott gépi forditast is hasznalhat. A
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ellendrzott gépi forditast is hasznalhat.

Médositas 35

Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(5) A Bizottsag felhatalmazast kap arra,
hogy végrehajtasi jogi aktusokat fogadjon
el, amelyekben szabalyokat allapit meg a
benyujtassal kapcsolatos eljarasokra,
valamint az egységes tantsitvany iranti
bejelentések vizsgalobizottsagok altali
vizsgalataval, a vizsgalati vélemények
elkészitésével, valamint a Hivatal
vizsgalati véleményeinek kiadasaval
kapcsolatos eljarasokra vonatkozoan.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat az 55.

cikkben emlitett vizsgalobizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni.

Moédositas 36

Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk — 5 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Hivatal a vizsgalati véleményt a kiaddsat
kovetéen a leheto leghamarabb kozzéteszi
a lajstromban.

Modositas

(5) A Bizottsag felhatalmazast kap arra,
hogy végrehajtasi jogi aktusokat fogadjon
el, amelyekben szabalyokat allapit meg a
benyujtassal kapcsolatos eljarasokra,
valamint az egységes tanusitvany iranti
bejelentések vizsgalobizottsagok altali
vizsgalataval, a vizsgalati vélemények
elkészitésével, valamint a Hivatal
vizsgalati véleményeinek elektronikus
Sformadban torténd kiadasaval kapcsolatos
eljarasokra vonatkozoan. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat az 55. cikkben
emlitett vizsgalobizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni.

Modositas

(5a) A Hivatal az egységes tanusitvany
iranti bejelentés lajstromban valo
kozzétételét kovetd hat honapon beliil
vizsgalati véleményt ad ki. A 14., 25. és 28.
cikk sérelme nélkiil, amennyiben siirgds
okok miatt az kelléen indokolt, a bejelento
gyorsitott eljaras iranti kérelmet nyujthat
be. Amennyiben a gyorsitott vizsgalati
eljaras iranti kérelmet indokoltnak
talaljak, a Hivatal az egységes tanusitvany
iranti bejelentés kozzétételétol szamitott
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Modositas 37

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Barmely természetes vagy jogi
személy irasbeli észrevételeket nytjthat be
a Hivatalhoz a bejelentés targyat képezo
termék kiegészitd oltalomra valo
jogosultsagaval kapcsolatban egy vagy
tobb olyan tagallamban, ahol az
alapszabadalom egységes hatallyal bir.

Modositas 38

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 3 bekezdés — 2 albekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 39

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A harmadik felek altali észrevételt
irasban, az Uni6 egyik hivatalos nyelvén

négy honapon beliil vizsgalati véleményt
ad ki.

Modositas

(1) Barmely természetes vagy jogi
személy irasbeli észrevételeket nyujthat be
a Hivatalhoz a bejelentés targyat képezo
termek kiegészitd oltalomra valo
jogosultsagaval kapcsolatban egy vagy
tobb olyan tagallamban, ahol az
alapszabadalom egységes hatallyal bir. Az
irdasbeli észrevételeket elektronikus uton
kell a Hivatalhoz benyujtani.

Modositas

Amennyiben a 13. cikk (5a) bekezdésével
osszhangban gyorsitott eljards
alkalmazando, az észrevételeket a
bejelentésnek a lajstromban valo
kozzétételét kovetd hat héten beliil kell
benyujtani.

Modositas

(4) A harmadik felek altali észrevételt
elektronikus uton, az Unid egyik hivatalos
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kell benyujtani, megjeldlve az annak
alapjaul szolgal6 indokokat.

Modositas 40

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk — 4 bekezdés — ¢ a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 41

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) Ha a felszodlalési bizottsag
megallapitja, hogy a felszdlalas nem felel
meg a (2), (3) vagy (4) bekezdésnek, a
felszolalast mint elfogadhatatlant elutasitja,
¢s errdl tijékoztatja a felszolalot, kivéve,
ha ezeket a hidnyossagokat az (1)
bekezdésben emlitett felszolalasi hataridd
lejarta eldtt potoltak.

Moédositas 42

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk — 9 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

nyelvén kell benytjtani, megjeldlve az
annak alapjaul szolgalé indokokat.

Modositas

ca) minden olyan bizonyiték, amelyre a
felszolalo a felszolaldas alatamasztisa
érdekében hivatkozik.

Modositas

(6) Ha a felszodlalasi bizottsag
megallapitja, hogy a felszdlalas nem felel
meg a (2), (3) vagy (4) bekezdésnek, a
felszolalast mint elfogadhatatlant elutasitja,
¢és dontéseérdl, valamint annak indokairol
a felszolalas benyujtasat kovetoen a leheto
leghamarabb tajékoztatja a felszolalot,
kivéve, ha ezeket a hianyossagokat az (1)
bekezdésben emlitett felszolalési hataridd
lejarta eldtt potoltak.

Modositas

(9a) Azokban az esetekben, amikor a
vizsgdlati vélemény ellen tobb felszolalas
is benyujtasra keriil, a Hivatal a
felszolalasokat egyiittesen birdlja el, és az
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Modositas 43

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk — 10 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(10) A Hivatal a felszolalas targyaban hat
honapon beliil hatarozatot hoz, kivéve, ha
az ligy Osszetettsége hosszabb id6t igényel.

Modositas 44

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk — 12 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(12) Ha a felszolalasi bizottsag ugy itéli
meg, hogy legalabb egy felszdlalasi ok
sérti a vizsgalati vélemény fenntartasat,
modositott véleményt fogad el, és a Hivatal
ezt bejegyzi a lajstromba.

Modositas 45

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk — 12 a bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

osszes benyujtott felszolalas tekintetében
egyetlen hatdrozatot hoz.

Modositas

(10) A Hivatal a felszolalas targyaban 6
honapon beliil részletes indokoldst
tartalmazo hatarozatot hoz, kivéve, ha az
gy — Osszetettsége miatt — hosszabb 1d6t
igényel.

Modositas

(12) Ha a felszolalasi bizottsag ugy itéli
meg, hogy legalabb egy felszdlalasi ok
sérti a vizsgalati vélemény fenntartasat,
modositott véleményt fogad el, és a Hivatal
teljes hatdarozatat kozzéteszi a lajstromban.

Modositas

(12a) A felszdlalasi eljards egésze sordn
biztositani kell a teljes atlathatosagot,
amelynek lehetoség szerint nyitottnak kell
lennie a nyilvanossag részvételére.
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Moédositas 46

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk — 12 b bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 47

Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A Hivatalhoz intézett kérelem
alapjan a Hivatal barmely illetékes nemzeti
hatdsagot kijeldlheti a vizsgélati eljarasban
részt vevo hivatalnak. Az illetékes nemzeti
hatdsag e cikkel 6sszhangban torténd
kijelolését kovetden ez a hatdsag kijelol
egy vagy tobb elbiralot az egységes
tanusitvany iranti egy vagy tobb bejelentés
vizsgalataban valo részvételre.

Moédositas 48

Rendeletre iranyulo javaslat
17 cikk — 3 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a)  arésgt vevo hivatalok kozotti
Jfoldrajzi egyensuly;

Modositas

(12b) A Hivatal, a jogosult és a felszolalo
kozotti minden informdciocserét
elektronikus uton kell lebonyolitani.

Modositas

(1) A Hivatalhoz intézett kérelem
alapjan a Hivatal barmely illetékes nemzeti
hatosagot kijelolheti a vizsgélati eljarasban
részt vevo hivatalnak. Az illetékes nemzeti
hatosag e cikkel 6sszhangban torténd
kijelolését kovetden ez a hatosag kijelol
egy vagy tobb elbiralot az egységes
tanusitvany iranti egy vagy tobb bejelentés
vizsgalataban valo részvételre a teriilethez
szitkséges szakértelem, valamint annak
alapjan, hogy elegendd tapasztalattal
rendelkeznek-e a centralizalt vizsgdlati
eljarashoz.

Modositas

a)  megfeleld szakértelem és elegendd
tapasztalat a szabadalmak és a kiegészito
oltalmi tanusitvanyok vizsgadlata terén,
biztositva kiilonosen azt, hogy legalabb
egy elbiralo legalabb otéves tapasztalattal
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Médositas 49

Rendeletre iranyulo javaslat
17 cikk — 3 bekezdés — a a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt széveg

Modositas 50

Rendeletre iranyulo javaslat
17 cikk — 3 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) legfeljebb egy, a [COM(2023) 231]
rendelet 10. cikkének (5) bekezdésében
meghatarozott mentességet alkalmazo
illetékes nemzeti hatosag dltal alkalmazott
elbiralo.

Modositas 51

Rendeletre iranyulo javaslat
18 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Miutén a fellebbezés vagy felszolalas
benyUjtasara nyitva allo hataridd lejart
anélkiil, hogy fellebbezést vagy felszolalast
nyujtottak volna be, vagy miutan az iigy
érdemében jogerds hatarozatot hoztak, a
Hivatal a kovetkezd hatarozatok
valamelyikét hozza:

rendelkezzen a szabadalmak és a
kiegészito oltalmi tanusitvanyok vizsgdlata
terén;

Modositas

aa) lehetdség szerint a részt vevo
hivatalok kozotti foldrajzi egyensuly;

Modositas

c)  hogy egy elbirdlo sem dll a
(COM(2023)0231) rendelet 10. cikkének
(5) bekezdésében meghatarozott
mentességet alkalmazo illetékes nemzeti
hatosag alkalmazdasdaban.

Modositas

Miutén a fellebbezés vagy felszolalas
benytjtasara nyitva allo hatarido lejart
anélkiil, hogy fellebbezést vagy felszolalast
nyujtottak volna be, vagy miutan az iigy
érdemében jogerds hatarozatot hoztak, a
Hivatal indokolatlan késedelem nélkiil a
kovetkezd hatarozatok valamelyikét hozza:

PE756.896/ 23

HU



Médositas 52

Rendeletre iranyulo javaslat
18 cikk — 1 a bekezdés ()

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 53

Rendeletre iranyulo javaslat
19 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Harmadik felek észrevételeket
nyujthatnak be az egységes tanusitvany
iddtartamanak meghosszabbitasa iranti
kérelemmel kapcsolatban is.

Modositas 54

Rendeletre iranyulo javaslat
22 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a)  atanusitvanyt a 3. cikkel ellentétesen
adtak meg;

Médositas 55

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az érvénytelenség megallapitasa
iranti kérelmet irdsban kell benyujtani, és
abban meg kell jel6lni az annak alapjaul

Modositas

A Hivatal indokolatlan késedelem nélkiil
értesiti a bejelentot a dontésérol.

Modositas

(2) Harmadik felek észrevételeket vagy
felszolalasokat nytjthatnak be az egységes
tanusitvany idétartamanak
meghosszabbitasa iranti kérelemmel
kapcsolatban is.

Modositas

a)  atanusitvanyt a 3. cikkel és a 6. cikk
(2) bekezdésével ellentétesen adtak meg;

Modositas

(3) Az érvénytelenség megallapitasa
iranti kérelmet elektronikus uton kell
benyujtani, és abban meg kell jel6lni az
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szolgal6 indokokat. Az érvénytelenség
megallapitasa iranti kérelmet nem lehet
szabalyszerlien benyujtottnak tekinteni
mindaddig, amig a vonatkozo dijat meg
nem fizetik.

Médositas 56

Rendeletre iranyulo javaslat
28 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(3) A fellebbezést a hatarozat
kézbesitésének napjatol szamitott két
honapon beliil, irdsban kell benyujtani a
Hivatalhoz. A fellebbezés nem tekinthetd
benytjtottnak mindaddig, amig a
fellebbezés dijat meg nem fizetik.
Fellebbezés esetén a fellebbezés alapjaul
szolgald okokat megjeldld irasbeli
nyilatkozatot a hatarozatrol sz610 értesités
napjatol szamitott négy honapon beliil kell
benyujtani.

annak alapjaul szolgéalé indokokat. Az
érvénytelenség megallapitasa iranti
kérelmet nem lehet szabalyszerlien
benyujtottnak tekinteni mindaddig, amig a
vonatkoz6 dijat meg nem fizetik.

Modositas

(3) A fellebbezést a hatarozat
kézbesitésének napjatol szamitott két
honapon beliil, elektronikus uton kell
benyujtani a Hivatalhoz. A fellebbezés
nem tekinthetd benyujtottnak mindaddig,
amig a fellebbezés dijat meg nem fizetik.
Fellebbezés esetén a fellebbezés alapjaul
szolgald okokat megjel6lo irasbeli
nyilatkozatot — beleértve az okokat
alatamaszto bizonyitékokat — a
hatarozatrdl sz6lo értesités napjatol
szamitott hdrom honapon beliil
elektronikus uton kell benyujtani.

A fellebbezés alapjaul szolgadlo okokat
megjelolo nyilatkozatra adott vilaszt
legkésobb a fellebbezés indokoldasanak
benyujtasatol szamitott harom honapon
beliil irasban kell benyujtani. A Hivatal
adott esetben a szobeli eljards hataridejét
a valasz benyujtasatol szamitott harom
honapon beliil vagy a fellebbezés alapjaul
szolgalo okok benyujtdsdtol szamitott hat
honapon beliil hatarozza meg, attol
fiiggoen, hogy melyik kovetkezik be
kordabban. A Hivatal a szobeli
meghallgatastol vagy adott esetben a
fellebbezés alapjaul szolgdlo okokat
megjelolo nyilatkozatra adott valasz,
benyujtasatol szamitott harom honapon
beliil irasbeli hatarozatot hoz.
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Médositas 57

Rendeletre iranyulo javaslat
28 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Ha a fellebbezés olyan hatarozatot
eredményez, amely nincs 6sszhangban a
vizsgalati véleménnyel, a fellebbezési
tanacs hatarozata hatalyon kiviil helyezheti
vagy megvdaltoztathatja a véleményt.

Médositas 58

Rendeletre iranyulo javaslat
29 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(4) Az egységes tanusitvanyokkal
kapcsolatos ligyekben a fellebbezési
tandcsok tagjait az (EU) 2017/1001

rendelet 166. cikkének (5) bekezdésével
0sszhangban kell kinevezni.

Modositas 59

Rendeletre iranyulé javaslat
29 cikk — 4 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(5) Ha a fellebbezés olyan hatarozatot
eredményez, amely nincs 6sszhangban a
vizsgalati véleménnyel, a fellebbezési
tanacs hatarozata hatalyon kiviil helyezi
vagy megvaltoztatja a véleményt.

Modositas

(4) Az egységes tanusitvanyokkal
kapcsolatos ligyekben a fellebbezési
tanacsok tagjait az (EU) 2017/1001
rendelet 166. cikkének (5) bekezdésével
0sszhangban kell kinevezni. Az egységes
tanusitvdny irdnti bejelentésekkel
kapcsolatos iigyekben a fellebbezési
tandcsok tagjainak kinevezésekor kelloen
figyelembe kell venni a kiegészito oltalmi
tanusitvanyokkal vagy a szabadalmi
joggal kapcsolatos iigyekben szerzett
korabbi tapasztalataikat.

Modositas

(4a) Az egységes tanusitvanyokkal
kapcsolatos kérdésekben a fellebbezési
tandcsokra az 2017/1001/EU rendelet 166.
cikkének (9) bekezdése alkalmazando.
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Modositas 60

Rendeletre iranyulo javaslat
32 cikk — 1 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 61

Rendeletre iranyulo javaslat
34 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A Hivatal részére elektronikus uiton
is tovabbithatok kozlések. Az elektronikus
uton benyuijthato kozlések korét és az
elektronikus benyujtds technikai feltételeit
az igyvezetd igazgatd hatarozza meg.

Modositas 62

Rendeletre iranyulo javaslat
35 cikk — 1 bekezdés — i a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 63

Modositas

A bejelento elektronikus uton
kérelmezheti a Hivataltol az dsszevont
centralizadlt bejelentést, a Hivatal daltal
rendelkezésre bocsdtott formatumok
valamelyikében.

Modositas

(1) A Hivatalnak cimzett minden kozlést
elektronikus uton kell eljuttatni a
Hivatalhoz. Az elektronikus
kommunikdcio technikai feltételeit az
ligyvezetd igazgato hatarozza meg.

Modositas

ia) atermék kifejlesztéséhez kapcsolodo
kutatashoz kapott barmely kozvetlen
dllami pénziigyi tamogatdssal kapcsolatos
informdciok;
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Rendeletre iranyulé javaslat
35 cikk — 1 bekezdés — j pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

J)  aHivatal vizsgalati véleményének
kelte és dsszefoglaldasa minden olyan
tagallam tekintetében, amelyben az
alapszabadalom egységes hatallyal bir;

Modositas 64

Rendeletre iranyulo javaslat
35 cikk — 1 bekezdés — m pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

m) adott esetben a felszolalas
benytjtasnak ténye €s a felszolalasi eljaras
eredménye, beleértve adott esetben a
feliilvizsgalt vizsgalati vélemény
Osszefoglalasat is;

Moédositas 65

Rendeletre iranyulo javaslat
35 cikk — 1 bekezdés — n pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

n) adott esetben a fellebbezés
benyUjtasa €s a fellebbezési eljaras
eredménye, beleértve adott esetben a
feliilvizsgalt vizsgalati vélemény
Osszefoglalasat is;

Modositas 66

Rendeletre iranyulé javaslat
35 cikk — 8 a bekezdés (1)

Modositas

J)  aHivatal vizsgalati véleménye és
kelte minden olyan tagallam tekintetében,
amelyben az alapszabadalom egységes
hatéllyal bir;

Modositas

m) adott esetben a felszolalas
benyujtasnak ténye, annak statusza és a
felszolalasi eljaras eredménye, beleértve
adott esetben a feliilvizsgalt vizsgalati
vélemény Osszefoglaldsat is;

Modositas

n) adott esetben a fellebbezés
benyujtasa, annak statusza ¢s a
fellebbezési eljaras eredménye, beleértve
adott esetben a feliilvizsgalt vizsgalati
vélemény Osszefoglaldsat is;
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 67

Rendeletre iranyulo javaslat
40 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A Hivatal e rendelet szerinti
hatarozatai k6z¢ tartoznak a vizsgalati
vélemények is; ezekben meg kell jeldlni az
azok alapjaul szolgal6 indokokat. A
hatarozatok csak olyan érveken és
bizonyitékokon alapulhatnak, amelyekkel
kapcsolatban az érintett feleknek
modjukban allt nyilatkozatot tenni. Ha a
Hivatal el6tt szobeli eljaras folyik, a
hatarozat szoban kihirdethetd. Ezt
kovetden a hatdarozatot vagy véleményt
irasban kozolni kell a felekkel.

Modositas 68

Rendeletre iranyulo javaslat
40 cikk — 3 bekezdés

Modositas

(8a) A hatosagok nem haszndlhatjak fel
a lajstromban szereplo informadciokat a
szabadalmak osszekapcsoldasdara iranyulo
gyakorlatokra. A generikus vagy
biohasonlo gyogyszerekkel kapcsolatos
szabadlyozasi vagy igazgatdsi hatarozatok
nem alapulhatnak a lajstromban szereplo
informdciokon. A lajstromban szereplé
informdciok nem hasznalhatok fel
Sforgalombahozatali engedélyek
elutasitasara, felfiiggesztésére,
késleltetésére, visszavondsdra vagy
megsziintetésére, darképzéssel és
dartamogatdassal kapcsolatos dontések
meghozatalahoz vagy palyazati
ajanlatokhoz.

Modositas

(1) A Hivatal e rendelet szerinti
hatarozatai koz¢ tartoznak a vizsgélati
vélemények is; ezekben meg kell jeldlni az
azok alapjaul szolgal6 indokokat. A
hatarozatok csak olyan érveken és
bizonyitékokon alapulhatnak, amelyekkel
kapcsolatban az érintett feleknek
modjukban allt nyilatkozatot tenni. Ha a
Hivatal el6tt szobeli eljaras folyik, a
hatarozat szoban kihirdethetd. Ezt
kdvetden a hatarozatot vagy véleményt
elektronikus uton ko6zolni kell a felekkel.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A Hivatal e rendelet szerinti,
fellebbezéssel megtamadhatd
hatarozataihoz irasbeli tajékoztatast kell
csatolni arrdl, hogy a fellebbezést a szoban
forg6 hatarozat kézbesitésének napjatol
szamitott két honapon beliil, irdsban kell
benytjtani a Hivatalhoz. Az emlitett
tajékoztatasban fel kell hivni a felek
figyelmét a 28. cikk rendelkezéseire is. A
felek nem hivatkozhatnak arra, hogy a
Hivatal elmulasztotta tajékoztatni dket a
fellebbezési eljaras lehetdségérol.

Moédositas 69

Rendeletre iranyulo javaslat
41 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A vizsgadlobizottsag, a felszolaldsi
bizottsag vagy az érvénytelenség
megdllapitdasdval foglalkozo bizottsag
elotti szobeli eljardas nem nyilvanos.

Médositas 70

Rendeletre iranyulo javaslat
41 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A fellebbezési tanacsok eldtti szobeli
eljaras — ideértve a hatarozat és adott
esetben a feliilvizsgalt vélemény kozlését is
—nyilvanos, kivéve, ha a fellebbezési
tanacsok masként nem hataroznak olyan
esetekben, amikor az eljaras nyilvanossdaga
— kiilonosen az eljarasban részt vevo fél
szamara — sulyos és indokolatlan hatranyt
okozhat.

Modositas

(3) A Hivatal e rendelet szerinti,
fellebbezéssel megtamadhato
hatarozataihoz irasbeli tajékoztatast kell
csatolni arrdl, hogy a fellebbezést a szoban
forgd hatarozat kézbesitésének napjatol
szamitott két honapon beliil, elektronikus
uton kell benytjtani a Hivatalhoz. Az
emlitett tajékoztatasban fel kell hivni a
felek figyelmét a 28. cikk rendelkezéseire
is. A felek nem hivatkozhatnak arra, hogy a
Hivatal elmulasztotta tajékoztatni dket a
fellebbezési eljaras lehetdségérol.

Modositas

torolve

Modositas

(3) Egy vizsgdlobizottsag, felszolalasi
bizottsdg vagy a fellebbezési tanacsok
eldtti szobeli eljaras — ideértve a hatarozat
és adott esetben a feliilvizsgalt vélemény
kozlését is — nyilvanos, kivéve, ha a
vizsgalobizottsag, felszolalasi bizottsag
vagy a fellebbezési tanacsok masként nem
hataroznak olyan esetekben, amikor a
nyilvanossdgnak a szobeli eljaras egészére
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Modositas 71

Rendeletre iranyulo javaslat
42 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Ha a Hivatal vagy az eljaro bizottsag
sziikségesnek tartja a fél, a tanu vagy a
szakértd szobeli meghallgatasat, az érintett
személyt az elotte valo megjelenésre idézi.
Az 1dézést legalabb egy honappal korabban
kozolni kell, kivéve, ha a megidézettek
hozzajarulnak a rovidebb hataridéhoz.

Modositas 72

Rendeletre iranyulo javaslat
46 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Azigazolasi kérelmet a hataridd
elmulasztasanak okat képezd akadaly
elhdruldsatol szamitott két honapon beliil,
irasban kell benytjtani. Az elmulasztott
cselekményt e hataridon beliil potolni kell.
A kérelem csak az elmulasztott hatarido
lejartat kovetd egy éven beliil terjeszthetd
eld.

Modositas 73

vagy egy részére valo beengedése —
kiilondsen az eljarasban részt vevo fél
szdmara — sulyos és indokolatlan hatranyt
okozhat.

Modositas

(3) Ha a Hivatal vagy az eljaro6 bizottsag
sziikségesnek tartja a fél, a tant vagy a
szakértd szobeli meghallgatasat, az érintett
személyt az eldtte vald megjelenésre idézi.
Szakérto beidézése esetén a Hivatal vagy
adott esetben az eljaro bizottsag ellenorzi,
hogy a szakértd mentes-e minden
osszeférhetetlenségtol. Az 1dézést legalabb
egy honappal kordbban kozdlni kell,
kivéve, ha a megidézettek hozzajarulnak a
rovidebb hataridéhoz.

Modositas

(2) Azigazolasi kérelmet a hatdridd
elmulasztasanak okat képez6 akadaly
elhdruldsatol szamitott két honapon beliil,
elektronikus uton kell benyujtani. Az
elmulasztott cselekményt e hataridon beliil
potolni kell. A kérelem csak az
elmulasztott hataridd lejartat kovetd egy
éven beliil terjesztheto elo.
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Rendeletre iranyulé javaslat
56 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Bizottsag [Kiadohivatal: kérjiik,
illesszék be a datumot: az alkalmazas
kezddnapjat koveto ot év]-ig, majd azt
kovetden otévente értékeli e rendelet
végrehajtasat.

Modositas

A Bizottsag [Kiadohivatal: kérjiik,
illessz¢k be a datumot: az alkalmazas
kezddnapjat koveto ot év]-ig, majd azt
kovetden 6tévente értékeli e rendelet
végrehajtasat, és a fobb megallapitdasokrol
jelentést nyujt be az Eurdpai
Parlamentnek, a Tandcsnak és az
Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis
Bizottsagnak. Kiilonos hangsulyt kell
fektetni a 15. cikk szerinti felszolalas
hatasaira, valamint arra, hogy a
felszolalas lehetdsége jelentos késedelmet
okoz-e az egységes tanusitvanyok
kiallitasaban, valamint az (EU) XXX/ XX
iranyely [COM(2023)192] fényében e
rendeletnek a kutatdsba és a fejlesztésbe
torténo beruhazdasok megtériilésere.
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