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PR_COD _lrecastingam

Az eljarasok jelolései

*  Konzultacios eljaras
**%  Egyetértési eljaras
***]  Rendes jogalkotasi eljaras (els6 olvasat)
*#*[I  Rendes jogalkotasi eljaras (masodik olvasat)
**#*[II  Rendes jogalkotasi eljaras (harmadik olvasat)

(Az eljaras tipusa a jogszabalytervezetben javasolt jogalaptol fiigg.)

A jogalkotdsi aktus tervezetének modositasai

A Parlament kéthasabos modositasai

A torlést félkover dolt betlik jelzik a baloldali hasab szovegében. A
szovegvaltoztatast félkovér dolt betlik jelzik mindkét hasab szovegében. Az
uj szoveget félkovér dolt betiik jelzik a jobb oldali hasab szovegében.

A modositasok fejlécének els6 és masodik sora a vizsgalt jogalkotasi aktus
tervezetének érintett szakaszara utal. Ha a modositas mar 1étez6 — a
jogalkotasi aktus tervezetével modositani kivant — jogalkotasi aktusra
vonatkozik, a fejléc egy harmadik és egy negyedik sort is tartalmaz, amelyek
a létezd jogalkotasi aktusra és annak érintett rendelkezésére utalnak.

A Parlament médositasai konszolidalt szoveg formajaban

Az j szovegrészeket félkover dolt betlk jelzik. A torolt szovegrészeket al
jel jelzi vagy azok at vannak huzva. A szovegvaltoztatast a helyettesitend6
szoveg torlésével vagy athtizasaval és a helyébe 1ép6 Gj szoveg félkiovér dolt
szedésével jelzik.

Ettol eltérden a szolgalatok altal a végleges szoveg kialakitdsa érdekében
bevezetett, kimondottan technikai jellegli modositasokat nem kell jeldlni.
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AZ EUROPAI PARLAMENT JOGALKOTASI ALLASFOGLALAS-TERVEZETE

a gyogyszerek kiegészité oltalmi tanusitvanyarol szol6 europai parlamenti és tanacsi
rendeletre iranyulo javaslatrol (atdolgozas)
(COM(2023)0231 — C9-0146/2023 —2023/0130(COD))

(Rendes jogalkotasi eljaras — atdolgozas)

Az Eurdpai Parlament,

— tekintettel a Bizottsag Parlamenthez és Tanacshoz intézett javaslatara
(COM(2023)0231),

— tekintettel az Eurdpai Unidé miikodésérdl szolo szerzddés 294. cikkének (2) bekezdésére
¢és 114. cikkének (1) bekezdésére, amelyek alapjan a Bizottsag javaslatat benyujtotta a
Parlamenthez (C9-0146/2023),

— tekintettel az Europai Unid miikodésérdl szolo szerzddés 294. cikkének (3) bekezdésére,

— tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag 2023. szeptember 27-1
véleményére!,

— tekintettel a jogi aktusok atdolgozasi technikdjanak szervezettebb hasznalatarol szolo,
2001. november 28-i intézménykozi megallapodasra?,

— tekintettel eljarasi szabalyzata 110. és 59. cikkére,
— tekintettel a Jogi Bizottsag jelentésére (A9-0022/2024),

A.  mivel az Eurépai Parlament, a Tanacs és a Bizottsag jogi szolgalataibol 4ll6 tanacsado
munkacsoport szerint a Bizottsdg javaslata a benne akként megjeldlteken kiviil egyéb
érdemi modositast nem tartalmaz, és mivel a meglévé jogszabalyok véltozatlanul
hagyott rendelkezései és e mdodositdsok egységes szerkezetbe foglalasa tekintetében a
javaslat a meglévo jogszabalyok érdemi modositas nélkiili egyszerii egységes
szerkezetbe foglalasat tartalmazza,

1.  elfogadja elsd olvasatban az alabbi allaspontot, figyelembe véve az Eurdpai Parlament,
a Tanacs ¢és a Bizottsag jogi szolgalataibol allo tandcsadd munkacsoport ajanlasait;

2. felkéri a Bizottsagot, hogy utalja az ligyet 4jbdl a Parlamenthez, ha javaslatat masik
szoveggel valtja fel, Iényegesen modositja vagy 1ényegesen moddositani kivanja;

3. utasitja elnokét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjat a Tanacsnak és a
Bizottsagnak, valamint a nemzeti parlamenteknek.

I'HL C, C/2023/865, 2023.12.8., ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2023/865/0j.
2 HL L 77.,2002.3.28., 1. o.
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Modositas 1

Rendeletre iranyulo javaslat
2 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A gybgyszerészeti kutatas dontd
szerepet jatszik a kdzegészség folyamatos
javitasaban.

Moédositas 2

Rendeletre iranyulo javaslat
3 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A gyogyszerek kifejlesztése —
kiilonosen a hosszadalmas, koltséges
kutatast igénylo gyogyszerek esetében — az
Unioban csak ugy folytathato, ha az ilyen
kutatasok észtonzése érdekében megfelelo
védelmet biztosito, kedvezd szabdlyozasrol
gondoskodnak.

Modositas 3

PE753.704v02-00

Modositas

(2) A gyogyszerészeti kutatds dontd
szerepet jatszik a kozegészség folyamatos
javitasaban. A gyodgyszerek kifejlesztése —
kiilonosen a hosszadalmas, kéltséges
kutatast igénylo gyogyszerek esetében — az
Unioban csak ugy folytathato, ha az ilyen
kutatdasok osztonzése érdekében megfelelo
védelmet biztosito, kedvezd szabdlyozdasrol
gondoskodnak. Nehéz azonban kozvetlen
kapcsolatot teremteni az ilyen kedvezo
szabdlyok és az Unio versenyképessége
kozott, mivel bar ezek a szabalyok
vonzobba teszik az unios piacokat, a
gyogyszerek foldrajzi szarmazdsa és a
harmadik orszagokbdl szarmazo
engedélyezett gyogyszerek ugyanugy
Jjogosultak valamennyi unios osztonzore,
mint ahogy az unios székhelyii innovativ
vallalatok is részesiilhetnek a harmadik
orszdagbeli osztonzokbol.

Modositas

torolve
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Rendeletre iranyulé javaslat
8 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(8) 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 ald kell tartoznia, ahogyan azt a
szakember a szabadalom bejelentésének
napjan a szabadalom leirdsa alapjan
értelmezi. Ez nem feltétlentil 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 4

Rendeletre iranyulé javaslat
9 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

9) A t6bbszoros oltalom elkertilése
érdekében rendelkezni kell arrdl, hogy
ugyanaz a termék egy tagallamban
legfeljebb egy — akar nemzeti, akar
egységes — tanusitvany oltalma ala
tartozzon. Ezért el6 kell irni, hogy a termék
vagy barmely, terdpids szempontbol
egyenértékii szarmazék — példaul sok,
észterek, éterek, izomerek, izomerek

RR\1295861HU.docx

Modositas

(8) 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 leirdsdnak és
rajzainak fényében, valamint e
szakembernek a vonatkozo teriileten
szerzett dltaldnos ismeretei és az
alapszabadalom bejelentési napjan vagy
elsobbségi idopontjaban fennallo technika
dllasa alapjan értelmezi. Ez nem feltétleniil
koveteli meg, hogy a termék hatdanyagat
az igénypontokban kifejezetten
azonositsak, vagy kombinalt készitmények
esetében ez nem feltétleniil kdveteli meg,
hogy a készitmény minden egyes
hatéanyagat kifejezetten azonositsak az
igénypontokban, feltéve, hogy mindegyik
hatéanyag konkrétan azonosithat6 az adott
szabadalomban feltart elemek Osszessége,
az alapszabadalom bejelentési napjan
vagy elsobbségi idopontjaban fennallo
technika dlldsa alapjan.

Modositas

9) A t6bbszoros oltalom elkertilése
érdekében rendelkezni kell arrdl, hogy
ugyanaz a termék egy tagallamban
legfeljebb egy — akar nemzeti, akar
egységes — tanusitvany oltalma ala
tartozzon. Ezért el6 kell irni, hogy a termék
vagy barmely szarmazék — példaul sok,
észterek, éterek, izomerek, izomerek
keverékei, komplexek vagy biohasonlo
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keverékei, komplexek vagy biohasonld
készitmények — sem onmagdaban, sem egy
vagy tobb tovabbi hatéanyaggal
kombindlva nem tartozhat korabbi
tanusitvany oltalma al4, fiiggetlentil attol,
hogy ugyanarra a terapias javallatra vagy
egy masik javallatra vonatkozik-e.

Modositas 5

Rendeletre iranyulo javaslat
13 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(13)  Amennyiben egy biologiai
gyogyszerre vonatkozd tantsitvany iranti
bejelentés alatdmasztasara benytjtott
forgalombahozatali engedély a terméket
nemzetk6zi szabadneve (INN) alapjan
azonositja, a tanusitvany altal biztositott
oltalomnak ki kell terjednie minden olyan
terapidas szempontbol egyenértékii
termékre, amelynek nemzetkozi
szabadneve megegyezik a
forgalombahozatali engedélyben emlitett
termékével, tekintet nélkiil a késobbi
biohasonl6 gyogyszer és az engedélyezett
termék kozotti esetleges kisebb
kiilonbségekre, amelyek a biologiai
termékek jellegébdl adoddan altaldban
elkeriilhetetlenek.

Modositas 6

Rendeletre iranyulé javaslat
24 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(24) A Hivatal szamara lehetévée kell
tenni, hogy dijat szamitson fel a
tanusitvany iranti centralizalt bejelentésért
¢s a gyermekgyodgyaszati felhasznalasra
szant gyogyszerek esetében a
tanusitvanyok id6tartamanak
meghosszabbitasa iranti kérelemért,

PE753.704v02-00

készitmények — nem tartozhat korabbi
tantsitvany oltalma ald, fiiggetleniil attol,
hogy ugyanarra a terapias javallatra vagy
egy masik javallatra vonatkozik-e.

Modositas

(13)  Amennyiben egy biologiai
gyogyszerre vonatkozd tanusitvany iranti
bejelentés alatdmasztasara benytjtott
forgalombahozatali engedély a terméket
nemzetko6zi szabadneve (INN) alapjan
azonositja, a tanUsitvany altal biztositott
oltalomnak ki kell terjednie minden olyan
biohasonlo készitményre, amelynek
nemzetk6zi szabadneve megegyezik a
forgalombahozatali engedélyben emlitett
termékével, tekintet nélkiil a késdbbi
biohasonld gyogyszer és az engedélyezett
termék kozotti esetleges kisebb
kiilonbségekre, amelyek a biologiai
termékek jellegébdl adoddan altaldban
elkertilhetetlenek.

Modositas

(24) A Hivatal szamara lehetévée kell
tenni, hogy dijat szamitson fel a
tandsitvany irdnti centralizalt bejelentésért
¢s a gyermekgyodgyaszati felhasznalasra
szant gyogyszerek esetében a
tanasitvanyok id6tartamanak
meghosszabbitasa iranti kérelemért, az
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valamint egyéb eljarasi dijakat — példaul
felszolalési dijat €s fellebbezési dijat —
irjon el6. A Hivatal 4ltal felszamitott
dijakat végrehajtasi jogi aktusban kell
megallapitani.

Médositas 7

Rendeletre iranyulo javaslat
30 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(30) A tanusitvany iranti centralizalt
bejelentés vizsgalatat a Hivatal felligyelete
alatt a Hivatal egy tagjabol €s a nemzeti
szabadalmi hivatalok 4ltal alkalmazott két
elbiralobol allo vizsgaldbizottsagnak kell
végeznie. Ez biztositana a kiegészitd
oltalmi tanusitvanyokkal kapcsolatos
tigyekben szerzett — jelenleg csak a
nemzeti hivatalokban rendelkezésre allo —
szakértelem optimalis kihasznalasat. A
vizsgalat optimalis mindségének
biztositasa érdekében megfeleld
kritériumokat kell megallapitani az egyes
elbirdloknak a centralizalt eljarasban vald
részvételére vonatkozoan, kiilonosen a
képesités és az Osszeférhetetlenség
tekintetében.

Modositas 8

Rendeletre iranyulo javaslat
32 a preambulumbekezdés (ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1295861HU.docx
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(EU) .../... [2023/0132(COD)] iranyely 86.
cikkével dsszhangban, valamint egyéb
eljarasi dijakat — példaul felszolalasi dijat
¢s fellebbezési dijat — irjon eld. A Hivatal
altal felszamitott dijakat végrehajtasi jogi
aktusban kell megallapitani.

Modositas

(30) A tanusitvany iranti centralizalt
bejelentés vizsgalatat a Hivatal felligyelete
alatt a Hivatal egy tagjabol és a nemzeti
szabadalmi hivatalok altal alkalmazott két
elbiralobol allo vizsgaldbizottsagnak kell
végeznie. Ez biztositana a kiegészitd
oltalmi tanusitvanyokkal kapcsolatos és a
kapcsolodo szabadalmi iigyekben szerzett
— jelenleg csak a nemzeti hivatalokban
rendelkezésre allo — szakértelem optimalis
kihasznalasat. A vizsgalat optimalis
mindségének biztositasa érdekében a
Hivatalnak és az illetékes nemzeti
hatosagoknak biztositaniuk kell, hogy a
kijelolt elbirdalok megfelelo
szakértelemmel és elegendo tapasztalattal
rendelkezzenek a kiegészito oltalmi
tanusitvanyok értékelése terén. Tovabbi
megfeleld kritériumokat kell megallapitani
az egyes elbirdloknak az eljarasban valo
részvételére vonatkozodan, kiilonosen a
képesités és az Osszeférhetetlenség
tekintetében.

Modositas

(32a) Az innovdcio hatékony oltalmdanak
biztositasa érdekében bizonyos siirgos

PE753.704v02-00

HU



HU

Modositas 9

Rendeletre iranyulo javaslat
33 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(33) A centralizalt bejelentés
vizsgalatanak befejezését, valamint a
fellebbezésre és a felszolalasra nyitva allo
hatarido6 lejartat kovetden, vagy adott
esetben az ligy érdemére vonatkozo jogerds
hatarozat meghozatalat kovetden a
véleményt meg kell kiildeni a megjeldlt
tagallamok nemzeti szabadalmi hatdsagai
szamara.

Médositas 10

Rendeletre iranyulé javaslat
38 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(38) Ha a Hivatal hatarozata a bejelent6t
vagy mas felet hatranyosan érinti, a
bejelentdnek vagy az emlitett félnek — dij
ellenében — jogaban all, hogy a hatarozat
ellen két honapon beliil fellebbezést

PE753.704v02-00

helyzetekben — tobbek kozott amikor az
alapszabadalom hamarosan lejar —
gyorsitott vizsgadlati eljardsra lehet
szitkség fiiggetleniil attol a lehetdségtol,
hogy harmadik felek észrevételeket
nyujthatnak be, és igénybe vehetik az e
rendeletben biztositott egyéb jogorvoslati
lehetoségeket. Ezért rendelkezni kell egy
olyan mechanizmusrol, amely lehetové
teszi a kérelmezok szamara, hogy
gyorsitott vigsgalati eljardst kérjenek.

Modositas

(33) A centralizélt bejelentés
vizsgélatanak befejezését, valamint a
fellebbezésre és a felszolalasra nyitva allo
hatarido6 lejartat kovetden, vagy adott
esetben az ligy érdemére vonatkoz6 jogerds
hatarozat meghozatalat kovetden a
véleményt meg kell kiildeni a megjeldlt
tagallamok nemzeti szabadalmi hatdsagai
szamara. A Hivatal biztositja, hogy a
megkiildésre olyan hataridon beliil
keriiljon sor, amely lehetové teszi a
nemzeti szabadalmi hivatalok szamara,
hogy az alapszabadalom lejarta elott
megadjak a tanusitvanyt vagy adott
esetben elutasitsdak a bejelentést.

Modositas

(38) Az eljarasi jogok védelme és a
jogorvoslatok teljes rendszerének
biztositdisa érdekében, ha a Hivatal
hatarozata a bejelentdt vagy mas felet
hatranyosan érinti, a bejelentonek vagy az

RR\1295861HU.docx



nyUjtson be a Hivatal valamely fellebbezési
tanacsahoz. Ez vonatkozik a vizsgalati
véleményre is, amely ellen a bejelentd
fellebbezhet. A fellebbezési tanacs
hatdrozatainak feliilvizsgéalata keresettel
kérhetd a Torvényszektdl, amelynek
hataskore kiterjed a megtamadott hatdrozat
megsemmisitésére vagy megvaltoztatasara.
Az egységes tanlsitvany iranti bejelentést
1s magaban foglald 6sszevont bejelentés
esetén kozos fellebbezés nytjthato be.

Moédositas 11

Rendeletre iranyulo javaslat
39 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(39) A tanusitvanyok irdnti centralizalt
bejelentésekkel kapcsolatos ligyekben
eljaro fellebbezési tanacsok tagjainak
kinevezésekor figyelembe kell venni a
kiegészit6 oltalmi tanusitvanyok vagy
szabadalmi iigyek terén szerzett kordabbi
tapasztalataikat.

Modositas 12

Rendeletre iranyulo javaslat
41 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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emlitett félnek — dij ellenében — jogaban
all, hogy a hatarozat ellen két honapon
beliil fellebbezést nytjtson be a Hivatal
valamely fellebbezési tanacsahoz. Ez
vonatkozik a vizsgalati véleményre is,
amely ellen a bejelentd fellebbezhet. A
fellebbezési tanacs hatarozatainak
feliilvizsgalata keresettel kérhet6 a
Torvényszeéktdl, amelynek hataskore
kiterjed a megtamadott hatarozat
megsemmisitésére vagy megvaltoztatasara.
Az egységes tanusitvany iranti bejelentést
is magaban foglalé 6sszevont bejelentés
esetén kozos fellebbezés nyujthato be.

Modositas

(39) A tanusitvanyok irdnti centralizalt
bejelentésekkel kapcsolatos ligyekben
eljaro fellebbezési tanacsok tagjainak
kinevezésekor figyelembe kell venni a
kiegészit6 oltalmi tanusitvanyokra vagy
szabadalmi iigyekre vonatkozo megfelelé
szakértelmiiket, fiiggetlenségiiket és a
teriileten szerzett kello jartassagukat.

Modositas

(41a) A generikus és biohasonlo
készitmények esetében fontos az unios
piacra valo, idoben torténo bejutds,
kiilonosen a verseny novelése, az darak
csokkentése, valamint a nemzeti
egészségiigyi rendszerek
fenntarthatosdaganak és a betegek
megfizetheto gyogyszerekhez valo
hozzdférésének biztositasahoz az
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Modositas 13

Rendeletre iranyulo javaslat
45 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(45) E meghatdrozott és korlatozott
kortilmények kozott és annak érdekében,
hogy az Uniéban letelepedett eléallitok ¢s
a harmadik orszagbeli eléallitok kozott
egyenld versenyfeltételek jojjenek létre,
helyénvalo egy kivételril rendelkezni a
tanusitvany altal biztositott oltalom aldl
abbol a célbol, hogy lehetové viljon a
termék vagy az azt tartalmazo gyogyszer
eléallitasa harmadik orszagokba iranyulo
kivitel vagy raktdron tartds céljabol,
valamint az emlitett eléallitashoz vagy a
tényleges kivitelhez vagy a tényleges
raktaron tartashoz feltétleniil sziikséges,
barmely kapcsolodo uniobeli

cselekmény (a tovabbiakban: kapcsolodo
cselekmények) , amennyiben az ilyen
cselekményekhez egyébként a tanasitvany
jogosultjdnak hozzajaruldsara lenne
szlikség. Ilyen kapcsolodo cselekmény
lehet tobbek kozott valamely hatéanyag
birtoklasa, beszallitasra felajanlasa,
beszallitasa, behozatala, felhasznalasa
vagy szintézise egy gyogyszer elodllitasa
céljabol. E cselekmények magukban
foglalhatjak a termék ideiglenes raktdron
tartdsdt vagy reklamozdsdt kizardlagosan
harmadik orszagba iranyulo kivitel
céljabol. A kivételt az eldallitoval
szerzddéses jogviszonyban all6 harmadik
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Unioban. A Tandcs a gyogyszerészeti
rendszerek egyensulydanak az Unidban és
a tagallamokban valo javitasdrol szolo,
2016. junius 17-i kovetkeztetéseiben
hangsulyozta az emlitett, idoben torténd
piacra jutds fontossdgdt. Mdsrészt viszont
figyelembe kell venni, hogy a
szellemitulajdon-jogok tovabbra is az
innovdcio, a versenyképesség és a
novekedés egyik sarokkivét jelentik a
belsé piacon.

Modositas

(45)  Ezen egyedi és korlatozott
kortilmények kozott és annak érdekében,
hogy az uniobeli és a harmadik orszagbeli
gyartok kozott egyenld versenyfeltételek
jojjenek létre, a kiegészito oltalmi
tanGsitvany altal az (EU) 2019/933
rendelet szerint biztositott oltalmat ugy
kell korlatozni, hogy az Unioban lehetové
vdljon a kizdarolagosan harmadik
orszagokba irdnyulo6 export céljaval
torténd gyartds és valamennyi, a
gyartashoz vagy a tényleges kivitelhez
feltétleniil sziikséges kapcsolddo
cselekmény, amennyiben az ilyen
cselekményekhez egyébként a tantsitvany
jogosultjanak hozzajarulasara lenne
sziikség (,,kapcsolodo cselekmények™).
Kapcsolodo cselekmény lehet tobbek
kozott a hatéanyagok olyan gyégyszer
gyartasdanak céljabol torténd birtoklasa,
beszdllitdasa, beszallitasra felajanlésa,
behozatala, felhasznélasa vagy szintézise,
amely tartalmazza e terméket, vagy a
termék ideiglenes raktdrozdsa vagy
reklamozdsa kizarolagosan harmadik
orszagba iranyuld export céljaval. A
kivételt az eldallitoval szerzodéses
jogviszonyban all6 harmadik felek altal
végrehajtott kapcsolodo cselekményekre is
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felek altal végrehajtott kapcsolodo
cselekményekre is alkalmazni kell.

Moédositas 14

Rendeletre iranyulo javaslat
60 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(60) Az atlathatosag biztositasa
érdekében létre kell hozni egy lajstromot,
amely egységes hozzaférési pontként
szolgalhat, és tajékoztatast nyujt a
centralizalt eljaras keretében benyujtott,
tanusitvanyok iranti bejelentésekrol,
beleértve azokat a tantsitvanyokat is,
amelyeket ezen eljaras alapjan a nemzeti
hivatalok adtak meg, amely utobbiaknak
minden kapcsolodd informaciot meg kell
osztaniuk a Hivatallal. Ezt a lajstromot az
Uni6 valamennyi hivatalos nyelvén
elérhetévé kell tenni.

Médositas 15

Rendeletre iranyulé javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 12 a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1295861HU.docx

alkalmazni kell.

Modositas

(60) Az atlathatosag biztositasa
érdekében létre kell hozni egy lajstromot,
amely egységes hozzaférési pontként
szolgalhat, és tajékoztatast nyujt a
centralizalt eljaras keretében benyujtott,
tanusitvanyok iranti bejelentésekrol,
beleértve azokat a tanusitvanyokat is,
amelyeket ezen eljaras alapjan a nemzeti
hivatalok adtak meg, amely utobbiaknak
minden kapcsol6dd informaciot meg kell
osztaniuk a Hivatallal. Ezt a lajstromot az
Uni6 valamennyi hivatalos nyelvén
elérhetéveé kell tenni. A lajstromban
szerepld informdciok azonban nem
hasznalhatok fel a szabadalmak
osszekapcsolasara 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.

Modositds
(12a) ,gazdasagilag kapcsolatban all”:

az ugyanazon terméket oltalmazo két vagy
tobb alapszabadalom kiilonbozo

PE753.704v02-00
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Médositas 16

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés— b pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

b) a termék gyogyszerként torténd
forgalomba hozatalat — az esettdl fliggden
—a 2001/83/EK iranyelv, a 726/2004/EK
rendelet vagy az (EU) 2019/6 rendelet
szerint engedélyezték;

Modositas 17

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3)  Nem adhato egynél tobb
tantsitvany a termékre, ha a szabadalom
jogosultjanak ugyanarra a termékre egynél
tobb szabadalma van. Ha azonban az
ugyanarra a termékre tett két vagy tobb
fliggdben 1€vO bejelentést két vagy tobb
olyan jogosult tette, akik kiilonb6z6
szabadalmak jogosultjai, az emlitett
termékre egy tanusitvany adhat6 a
szabadalmak minden egyes jogosultja
szamara, amennyiben gazdasagilag nem
kapcsolodnak egymashoz.

PE753.704v02-00

jogosultjai tekintetében az egyik jogosult
kozvetleniil vagy egy vagy tobb kizvetiton
keresztiil kozvetve egy mdsik jogosultat
ellendrzése alatt tart, annak ellenorzése
alatt dall, vagy vele kozos ellenorzés alatt
all.

Modositas

b) a termék gyogyszerként torténd
forgalomba hozatalat — az esettdl fliggden
—az (EU) ...l... [2023/0132(COD)]
iranyelv, a 726/2004/EK rendelet vagy az
(EU) 2019/6 rendelet szerint
engedélyezték;

Modositas

(3)  Nem adhato egynél tobb
tantsitvany a termékre, ha a szabadalom
jogosultjanak ugyanarra a termékre egynél
tobb szabadalma van. Ha azonban az
ugyanarra a termékre tett két vagy tobb
fliggdben 1€vO bejelentést két vagy tobb
olyan jogosult tette, akik kiilonb6z6
szabadalmak jogosultjai, az emlitett
termékre egy tanusitvany adhat6 a
szabadalmak minden egyes jogosultja
szamara, amennyiben 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 mas jogosultjainak.
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Médositas 18

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 2 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve a
tanusitvany nem nyujt oltalmat bizonyos
cselekményekkel szemben, amelyekhez
egyébkeént a tanusitvany jogosultjanak

hozzajarulésara lenne sziikség, amennyiben
teljesiil a kovetkezo feltételek mindegyike :

Modositas 19

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 2 bekezdés — a pont — i pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas 20

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 2 bekezdés — a pont — ii pont

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

tényleges kivitelhez feltétleniil sziikséges
kapcsolodo cselekmény;

Modositas 21

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 2 bekezdés — a pont — iii pont

RR\1295861HU.docx

15/37

Modositas

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve és az
(EU) .../... [2023/0130(COD)] rendelettel
osszhangban a tanusitvany nem nyujt
oltalmat bizonyos cselekményekkel
szemben, amelyekhez egyébként a
tanusitvany jogosultjanak hozzéjarulasara
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 gydrtashoz vagy magahoz a
tényleges kivitelhez feltétleniil sziikséges
kapcsolddo cselekmény; vagy
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

iii. a termék vagy az azt tartalmazé
gyogyszer eldallitasa az eloallitas helye
szerinti tagallamban torténd raktdron
tartas céljabol, legkorabban hat honappal
a tanusitvany lejarat miatti megsziinése
elott, annak érdekében, hogy a vonatkozo
tantsitvany lejarat miatti megsziinését
kovetden a terméket vagy az azt tartalmazd
gyogyszert a tagallamok piacan
forgalomba hozzék; vagy

Médositas 22

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 2 bekezdés — a pont — iv pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1v. barmely, az ii1. alpontban emlitett,
Unidban torténd eldallitdshoz vagy a
tényleges raktaron tartashoz feltétlentil
szlikséges kapcsolodo cselekmény, feltéve,
hogy az ilyen kapcsolddo cselekményt
legkorabban a tanusitvany lejarat miatti
megsziinése eldtt hat honappal hajtjak
vegre;

Modositas 23

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 24

Rendeletre iranyulé javaslat
8 cikk — 1 bekezdés — d b pont (1))

PE753.704v02-00
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Modositas

iil. legkorabban 6 honappal a
tanusitvany lejarta elott egy termék vagy
az azt tartalmazo gyogyszer gydrtdsa a
gyartds helye szerinti tagallamban torténd
tarolas céljabol annak érdekében, hogy a
tantsitvany lejartat kovetden a terméket
vagy az azt tartalmazd gyogyszert a
tagallamok piacén forgalomba hozzak;

vagy

Modositas

1v. barmely, az ii1. alpontban emlitett,
Unidban torténd eldallitdshoz vagy
magadhoz a tényleges raktaron tartdshoz
feltétleniil sziikséges kapcsolddo
cselekmény, feltéve, hogy az ilyen
kapcsolddo cselekményt legkorabban a
tanUsitvany lejarat miatti megsziinése elott
hat honappal hajtjak végre;

Modositas
da) adott esetben az e rendelet 6.

cikkének (2) bekezdésében emlitett
harmadik fél jovahagyasa.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 25

Rendeletre iranyulo javaslat
11 cikk — 1 bekezdés — bevezet6 rész

A Bizottsag altal javasolt széveg

(1) A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett
hat6sag a lehetd leghamarabb k6zzéteszi a
tantsitvany megadasardl szolo
tajékoztatast . A tajékoztatasnak a

kovetkezd adatok mindegyikét tartalmaznia
kell:

Modositas 26

Rendeletre iranyulo javaslat
11 cikk — 1 bekezdés — f a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 27

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a tanuasitvanyt a 3. cikk alapjdan
nem adhattak volna meg;

RR\1295861HU.docx

Modositas

db)  atermék kifejlesztéséhez
kapcsolodo kutatashoz kapott barmely
kozvetlen dllami pénziigyi tamogatdassal
kapcsolatos informdciok;

Modositas

(1) A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett
hatosag indokolatlan késedelem nélkiil
kozzéteszi a tantsitvany megadasardl sz6lo
tajékoztatast. A tajékoztatdsnak a

kovetkezd adatok mindegyikét tartalmaznia
kell:

Modositas

fa) a termék kifejlesztéséhez
kapcsolodo kutatashoz kapott barmely
kozvetlen dllami pénziigyi tamogatdssal
kapcsolatos informadciok.

Modositas
a) a tanusitvanyt a 3. cikkel vagy a 6.

cikk (2) bekezdésével ellentétesen adtak
meg;
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Modositas 28

Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az e fejezett alapjan megadott,
tanUsitvanyra vonatkozd meghosszabbitas
visszavondsat a nemzeti jog alapjan barki
kérheti az érintett alapszabadalom
megsemmisitéséért felelds szervtol.

Médositas 29

Rendeletre iranyulo javaslat
18 cikk — 2 a bekezdés ()

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 30

Rendeletre iranyulo javaslat
20 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Amennyiben az alapszabadalom
eurdpai szabadalom, ideértve az egységes
szabadalmat is, és a termék forgalomba
hozatalara vonatkozo6 engedélyt a
726/2004/EK vagy az (EU) 2019/6 rendelet
szerinti centralizalt eljaras révén adtak
meg, az e fejezetben szerepld eljarast kell
alkalmazni.

Maédositas 31

PE753.704v02-00

Modositas

(2) Az e fejezett alapjan megadott,
tantsitvanyra vonatkozé meghosszabbitas
visszavondsat a nemzeti jog alapjan barki
kérheti az érintett alapszabadalom
megsemmisitéséért felelds szervtdl, vagy
egy tagdllam illetékes birosdga elott.

Modositas

(2a) A felszolalasi eljards egésze sordn
biztositani kell a teljes atlathatoésagot,
amelynek lehetiség szerint nyitottnak kell
lennie a nyilvanossag részvételére.

Modositas

(1) Amennyiben az alapszabadalom
eurdpai szabadalom, ideértve az egységes
szabadalmat is, és a termék forgalomba
hozatalara vonatkozo6 engedélyt adott
esetben az (EU) .../... [2023/0132(COD)]
iranyelvnek megfeleléen, a 726/2004/EK
vagy az (EU) 2019/6 rendelet szerinti
centralizalt eljaras révén adtak meg, az e
fejezetben szerepld eljarast kell alkalmazni.
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Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ha a centralizalt bejelentés megfelel a 22.
cikknek, vagy ha a tanusitvanyok
iddtartamanak meghosszabbitdsa iranti
kérelem megfelel a 33. cikk (2)
bekezdésének, a Hivatal a bejelentést
sziikségtelen késedelem nélkiil kozzéteszi a
lajstromban.

Médositas 32

Rendeletre iranyulo javaslat
24 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A Hivatal a 3. cikk (1)
bekezdésében foglalt dsszes feltétel alapjan
megvizsgalja a bejelentést minden
megjelolt tagallam tekintetében.

Médositas 33

Rendeletre iranyulo javaslat
24 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Ha a tantsitvany irdnti centralizalt
bejelentés és az abban szerepld termék az
0sszes vagy néhany megjelolt tagallam
tekintetében megfelel a 3. cikk (1)
bekezdésének, a Hivatal e tagallamok
tekintetében indokoldssal ellatott kedvezd
vizsgalati véleményt ad ki. A Hivatal
megkiildi az emlitett véleményt a
bejelentonek.
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Modositas

Ha a centralizalt bejelentés megfelel a 22.
cikknek, vagy ha a tanusitvanyok
iddtartamanak meghosszabbitasa iranti
kérelem megfelel a 33. cikk (2)
bekezdésének, a Hivatal a bejelentést
sziikségtelen késedelem nélkiil, és
legfeljebb ot munkanapon beliil
kozzéteszi a lajstromban.

Modositas

(1) A Hivatal a 3. cikk (1) és (3)
bekezdésében, valamint a 6. cikk (2)
bekezdésében foglalt 6sszes feltétel alapjan
megvizsgalja a bejelentést minden
megjeldlt tagallam tekintetében.

Modositas

(2) Ha a tanusitvany iranti centralizalt
bejelentés €s az abban szerepld termék az
0sszes vagy néhany megjelolt tagallam
tekintetében megfelel a 3. cikk (1) és (3)
bekezdésének, valamint a 6. cikk (2)
bekezdésének, a Hivatal e tagallamok
tekintetében indokoléssal ellatott kedvezd
vizsgalati véleményt ad ki. A Hivatal
értesiti a bejelentot a véleményrél, és a
véleményt indokolatlan késedelem nélkiil
kozzéteszi a megfelelo lajstromban.
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Modositas 34

Rendeletre iranyulo javaslat
24 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Ha a tanusitvany iranti centralizalt
bejelentés €s a hozza kapcsoldodo termék az
Osszes vagy néhany megjelolt tagallam
tekintetében nem felel meg a 3. cikk (1)
bekezdésének, a Hivatal e tagallamok
tekintetében indokolassal ellatott elutasito
vizsgalati véleményt ad ki. A Hivatal
megkiildi az emlitett véleményt a
bejelentonek.

Moédositas 35

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 36

Rendeletre iranyulé javaslat
25 cikk — 3 a bekezdés (1))
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Modositas

3) Ha a tanusitvany iranti centralizalt
bejelentés €s a hozza kapcsolodo termék az
Osszes vagy néhany megjelolt tagallam
tekintetében nem felel meg a 3. cikk (1) és
(3) bekezdésének, valamint a 6. cikk (2)
bekezdésének, a Hivatal e tagallamok
tekintetében indokolassal ellatott elutasito
vizsgélati véleményt ad ki. A Hivatal
értesiti a bejelentot a véleményrdl, és a
véleményt indokolatlan késedelem nélkiil
kozzéteszi a megfeleld lajstromban.

Modositas

(5a) A Hivatal a centralizalt
bejelentésnek a lajstromban valo
kozzétételét kivetd 6 honapon beliil
vizsgalati véleményt fogad el. E rendelet
25., 26. és 28. cikkenek sérelme nélkiil,
amennyiben siirgos okok miatt az kelloen
indokolt, a kérelmezd gyorsitott eljards
iranti kérelmet nyujthat be. Amennyiben a
gyorsitott vizsgalati eljards irdnti kérelmet
indokoltnak talaljak, a Hivatal az
egységes tanusitvdany irdnti bejelentés
kozzétételétol szamitott 4 honapon beliil
vizsgalati véleményt fogad el.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 37

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Felszolalas csak azon indok alapjan
nyUjthaté be, hogy a 3. cikkben
meghatarozott feltételek koziil egy vagy
tobb nem teljesiil egy vagy tobb megjelodlt
tagallam tekintetében.

Médositas 38

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 39

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) Ha a felszodlalasi bizottsag
megallapitja, hogy a felszolalas nem felel
meg a (2), (3) vagy (4) bekezdésnek, a
felszolalast mint elfogadhatatlant elutasitja,
¢s errdl tajékoztatja a felszolalot, kivéve,
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Modositas

(3a) Amennyiben a 24. cikk (5a)
bekezdésével osszhangban gyorsitott
eljaras alkalmazando, az észrevételeket a
kérelemnek a lajstromban valo
kozzétételét koveto hat héten beliil kell
benyujtani.

Modositas

(2) Felszolalas csak azon indok alapjan
nyUjthato be, hogy a 3. vagy a 6. cikkben
meghatarozott feltételek koziil egy vagy
tobb nem teljesiil egy vagy tobb megjelolt
tagallam tekintetében.

Modositas

ca)  minden olyan bizonyiték, amelyre
a felszolalo a felszolalds alatamasztasa
érdekében hivatkozik.

Modositas

(6) Ha a felszodlalasi bizottsag
megallapitja, hogy a felszolalas nem felel
meg a (2), (3) vagy (4) bekezdésnek, a
felszolalast mint elfogadhatatlant elutasitja,
és dontéserol, valamint annak indokairol
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ha ezeket a hianyossagokat az (1)
bekezdésben emlitett felszolalasi hataridd
lejarta el6tt potoltak.

Médositas 40

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk — 9 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

9) A Hivatal a felszoélalas targyaban 6
hénapon beliil hatarozatot hoz, kivéve, ha

az ligy Osszetettsége hosszabb 1d6t igényel.

Moédositas 41

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 42

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk — 10 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(10)  Ha a felszolalasi bizottsag ugy itéli
meg, hogy egyetlen felszolalasi ok sem
sérti a vizsgalati vélemény fenntartasat,
elutasitja a felszolalast, és a Hivatal ezt
bejegyzi a lajstromba.
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tajékoztatja a felszolalot, kivéve, ha ezeket
a hianyossagokat az (1) bekezdésben
emlitett felszdlalasi hataridd lejarta elott
potoltak.

Modositas

9) A Hivatal a felszolalas targyaban
hat honapon belill részletes indokoldst
tartalmazo hatarozatot hoz, kivéve, ha az
ligy — Osszetettsége miatt — hosszabb 1d6t
igényel.

Modositas

(9a) Azokban az esetekben, amikor a
vizsgdlati vélemény ellen tobb felszolalds
is benyujtasra keriil, a Hivatal a
felszolalasokat egyiittesen birdlja el, és az
osszes benyujtott felszolalas tekintetében
egyetlen hatdrozatot hoz.

Modositas

(10)  Ha a felszolalasi bizottsag ugy itéli
meg, hogy egyetlen felszolalasi ok sem
sérti a vizsgalati vélemény fenntartasat,
elutasitja a felszolalast, hatdarozatdrol
értesiti a felszolalot, és a Hivatal ezt
bejegyzi a lajstromba.
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Modositas 43

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 44

Rendeletre iranyulo javaslat
27 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
hatosag e cikkel 6sszhangban torténd
kijelolését kovetden ez a hatdsag kijelol
egy vagy tobb elbiralot egy vagy tobb
centralizalt bejelentés vizsgalataban vald
részvételre.

Médositas 45

Rendeletre iranyulo javaslat
28 cikk — 3 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a részgt vevd hivatalok kozotti
Jfoldrajzi egyensuly;

RR\1295861HU.docx

Modositas

(12a) A felszolalasi eljardas egésze sordn
biztositani kell a teljes atlathatosagot,
amelynek lehetdség szerint nyitottnak kell
lennie a nyilvanossag részvételére.

Modositas

(1) A Hivatalhoz intézett kérelem
alapjan a Hivatal barmely illetékes nemzeti
hatosagot kijelolheti a vizsgélati eljarasban
részt vevo hivatalnak. Az illetékes nemzeti
hatdsag e cikkel 6sszhangban torténd
kijelolését kovetden ez a hatdsag
vonatkozo szakértelmiik és az adott
teriileten szerzett tapasztalataik alapjdan
kijeldl egy vagy tobb elbiraldt az egységes
tanusitvdany irdnti egy vagy tobb bejelentés
vizsgalataban valo részvételre.

Modositas

a) megfelelo szakértelem és elegendo
tapasztalat a szabadalmak és a kiegészito
oltalmi tanusitvanyok vizsgadlata terén,
biztositva kiilonosen azt, hogy legalabb
egy elbiralo legalabb otéves tapasztalattal
rendelkezzen a szabadalmak és a
kiegészito oltalmi tanusitvanyok vizsgdlata
terén;
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Modositas 46

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 47

Rendeletre iranyulo javaslat
28 cikk — 3 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) legfeljebb egy, a 10. cikk (5)
bekezdésében meghatarozott mentességet
alkalmaz¢ illetékes nemzeti hatosag dltal
alkalmazott elbirdlo.

Modositas 48

Rendeletre iranyulo javaslat
29 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A fellebbezést a hatarozat
kézbesitésének napjatdl szamitott két
hoénapon beliil, irdsban kell benytjtani a
Hivatalhoz. A fellebbezés nem tekinthetd
benyujtottnak mindaddig, amig a
fellebbezés dijat meg nem fizetik.
Fellebbezés esetén a fellebbezés alapjaul
szolgalo indokokat megjelold irasbeli
nyilatkozatot a hatarozatrol szo6l6 értesités
napjatol szamitott négy honapon beliil kell
benyujtani.

Modositas 49

Rendeletre iranyulo javaslat
29 cikk — 3 a bekezdés (1j)

PE753.704v02-00

24/37

Modositas

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

Modositas

C) hogy egy elbiradlo sem dall az e
rendelet 10. cikkének (5) bekezdésében
meghatarozott mentességet alkalmazé
illetékes nemzeti hatosag alkalmazasdaban.

Modositas

3) A fellebbezést a hatarozat
kézbesitésének napjatdl szamitott két
hoénapon beliil, irdsban kell benytjtani a
Hivatalhoz. A fellebbezés nem tekinthetd
benyujtottnak mindaddig, amig a
fellebbezés dijat meg nem fizetik.
Fellebbezés esetén a fellebbezés alapjaul
szolgélo indokokat megjelold irasbeli
nyilatkozatot az alapjdul szolgalo
bizonyitékokkal egyiitt a hatarozatrol szolo
értesités napjatol szamitott 3 honapon beliil
kell benyujtani.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 50

Rendeletre iranyulo javaslat
29 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Ha a Hivatal fellebbezési tanacsai
elotti fellebbezés olyan hatarozatot
eredményez, amely nincs 6sszhangban a
vizsgalati véleménnyel, €s a hatarozatot
visszautaljak a Hivatalhoz, a fellebbezési
tanacsok hatarozata hatalyon kiviil
helyezheti vagy modosithatja a véleményt,
mieldtt azt tovabbitjak a megjelolt
tagallamok illetékes nemzeti hatosagainak.

Maédositas 51

Rendeletre iranyulé javaslat
30 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) A centralizalt bejelentésekkel
kapcsolatos ligyekben a fellebbezési

RR\1295861HU.docx

Modositas

(3a) A fellebbezés alapjaul szolgalo
okokra adott valaszt legkésobb a
fellebbezés indokolasanak benyujtasatol
szamitott harom honapon beliil irasban
kell benyujtani. A Hivatal adott esetben a
szobeli meghallgatds idopontjdat a
fellebbezés alapjaul szolgadlo okokra adott
valasz benyujtasatol szamitott harom
honapon beliili, vagy a fellebbezés
alapjaul szolgalo okok benyujtdasdatol
szamitott hat honapon beliili idépontra
tizi ki, attol fiiggden, hogy melyik
kovetkezik be korabban. A Hivatal a
szobeli meghallgatdstol vagy adott esetben
a fellebbezés alapjaul szolgadlo okokra
adott vilasz benyujtasatol szamitott harom
honapon beliil irasbeli hatdarozatot hoz.

Modositas

(5) Ha a Hivatal fellebbezési tanacsai
elotti fellebbezés olyan hatarozatot
eredményez, amely nincs 6sszhangban a
vizsgalati véleménnyel, és a hatarozatot
visszautaljak a Hivatalhoz, a fellebbezési
tanacsok hatarozata hatalyon kiviil helyezi
vagy mddositja a véleményt, mieldtt azt
tovabbitjak a megjelolt tagallamok
illetékes nemzeti hatdsagainak.

Modositas

4) A centralizalt bejelentésekkel
kapcsolatos ligyekben a fellebbezési
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tanacsok tagjait az (EU) 2017/1001
rendelet 166. cikkének (5) bekezdésével
Osszhangban kell kinevezni.

Médositas 52

Rendeletre iranyulo javaslat
30 cikk — 4 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 53

Rendeletre iranyulo javaslat

32 cikk — 1 bekezdés — 1 a albekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 54

Rendeletre iranyulo javaslat
32 cikk — 5 a bekezdés (1j)
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tanacsok tagjait az (EU) 2017/1001
rendelet 166. cikkének (5) bekezdésével
Osszhangban kell kinevezni. 4
tanusitvanyok iranti centralizalt
bejelentésekkel kapcsolatos iigyekben
eljaro fellebbezési tandcsok tagjainak
kinevezésekor figyelembe kell venni a
kiegészito oltalmi tanusitvanyok vagy
szabadalmi iigyek terén szerzett korabbi
tapasztalataikat.

Modositas

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

Modositas

A tovabbitdsra indokolatlan késedelem
nélkiil, olyan hataridon beliil keriil sor,
amely lehetové teszi az egyes kijelolt
tagallamok illetékes nemzeti hatosdagai
szamadra, hogy adott esetben az
alkalmazando nemzeti eljardasoknak
megfeleloen az alapszabadalom lejarta
elott megadjak vagy elutasitsik a
tanusitvanyt.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 55

Rendeletre iranyulo javaslat
33 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A tanusitvanyok idétartamanak
meghosszabbitasa iranti kérelemmel
kapcsolatban harmadik felek is nyjthatnak
be észrevételeket.

Médositas 56

Rendeletre iranyulo javaslat
35 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A Hivatal elektronikus lajstromot
fejleszt ki, vezet és tart fenn, amely
naprakész informaciokkal szolgal
valamennyi kozzétett centralizalt
bejelentés, valamint a tanusitvanyok
iddtartamanak meghosszabbitasa iranti
centralizalt kérelmek allapotarol.

Médositas 57

Rendeletre iranyulo javaslat
35 cikk — 2 bekezdés — j a pont (i)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1295861HU.docx

Modositas

(5a) Az illetékes nemzeti hatosag
indokolatlan késedelem nélkiil értesiti a
bejelentot a dontésérol.

Modositas

(4) A tanusitvanyok id6tartamanak
meghosszabbitasa iranti kérelemmel
kapcsolatban harmadik felek is nyujthatnak
be észrevételeket vagy felszolaldsokat.

Modositas

(1) A Hivatal kereshetd és nyilvanos
elektronikus lajstromot fejleszt ki, vezet és
tart fenn, amely naprakész informéciokkal
szolgal valamennyi kdzzétett centralizalt
bejelentés, valamint a tanusitvanyok
iddtartamanak meghosszabbitasa iranti
centralizalt kérelmek allapotarol.

Modositas

ja) a termék kifejlesztéséhez
kapcsolodo kutatashoz kapott barmely
kozvetlen dllami pénziigyi tamogatdssal
kapcsolatos informdciok;
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Modositas 58

Rendeletre iranyulo javaslat
35 cikk — 2 bekezdés — k pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
k) a vizsgalati vélemény kelte és

osszefoglalasa minden megjelolt tagdllam
tekintetében;

Moédositas 59

Rendeletre iranyulo javaslat
35 cikk — 2 bekezdés — n pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

n) adott esetben a felszolalés
benyujtasnak ténye ¢€s a felszolalasi eljaras
eredménye, beleértve adott esetben a
feliilvizsgalt vizsgalati vélemény
Osszefoglalasat is;

Moédositas 60

Rendeletre iranyulo javaslat
35 cikk — 2 bekezdés — o pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
0) adott esetben a fellebbezés
benyujtdasa ¢s a fellebbezési eljaras
eredménye, beleértve adott esetben a
feliilvizsgalt vizsgalati vélemény
Osszefoglalasat is;

Maédositas 61

Rendeletre iranyulé javaslat
35 cikk — 11 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

k) a vizsgalati vélemény kelte minden
egyes megjelolt tagallamra vonatkozoan,

Modositas

n) adott esetben a felszolalés
benyujtasanak ténye, annak stdatusza ¢s a
felszolalasi eljaras eredménye, beleértve
adott esetben a feliilvizsgalt vizsgalati
vélemény Osszefoglaldsat is;

Modositas

0) adott esetben a fellebbezés
benyujtasanak ténye, annak stdtusza ¢s a
fellebbezési eljaras eredménye, beleértve
adott esetben a feliilvizsgalt vizsgalati
vélemény Osszefoglaldsat is;

Modositas

(11a) A 35. cikk (9) bekezdésének b)
pontjatol eltérve a hatosagok nem
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Médositas 62

Rendeletre iranyulo javaslat
44 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

2) A vizsgalobizottsag vagy a
felszolalasi testiilet elotti szobeli eljards
nem nyilvanos.

Médositas 63

Rendeletre iranyulo javaslat
44 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A fellebbezési tanacsok elotti
szobeli eljarasok, beleértve a hatarozat és
adott esetben a feliilvizsgalt vélemény
kozlését is, nyilvanosak, kivéve, ha a
fellebbezési tanacsok masként nem
hataroznak olyan esetekben, amikor az
eljaras nyilvanos jellege — kiilondsen az
eljarasban részt vevo fél szamara — sulyos
¢s indokolatlan hatranyt okozhat.
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hasznadlhatjak fel a lajstromban szerepld
informaciokat a szabadalmak
osszekapcsolasat célzo gyakorlatokra, és a
generikus vagy biohasonlo gyogyszerekre
vonatkozo szabdlyozdsi vagy kozigazgatdsi
dontések sem alapulhatnak a lajstromban
szerepld informdcidkon, és azok nem
hasznalhatok fel forgalombahozatali
engedélyek elutasitdasdra, felfiiggesztésére,
késleltetésére, visszavondsdra vagy
megsziintetésére, drképzéssel és
artamogatdssal kapcsolatos dontések
meghozatalahoz vagy pdlyazati
ajanlatokhoz.

Modositas

torolve

Modositas

3) A vizsgalobizottsagok, a

felszolalasi bizottsdagok vagy a fellebbezési

tanacsok el6tti szobeli eljarasok, beleértve
a hatarozat és adott esetben a feliilvizsgalt
vélemény kozlését is, nyilvanosak, kivéve,
ha a vizsgdlobizottsdagok, a felszolaldsi
bizottsdagok vagy a fellebbezési tanacsok
masként nem hataroznak olyan esetekben,
amikor a szobeli eljaras egészének vagy
egy részének nyilvanos jellege — kiilondsen
az eljarasban részt vevo fél szamara —
sulyos és indokolatlan hatranyt okozhat.
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Modositas 64

Rendeletre iranyulo javaslat
45 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Ha a Hivatal vagy az eljar6
bizottsag sziikségesnek tartja a fél, a tana
vagy a szakértd szobeli meghallgatasat, az
érintett személyt az eldtte valod
megjelenésre 1dézi. Az idézést legalabb
egy honappal korabban k6zolni kell,
kivéve, ha a megidézettek hozzajarulnak a
rovidebb hataridohoz.

Moédositas 65

Rendeletre iranyulo javaslat
57 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A Bizottsag [Kiadohivatal: kérjiik,
illesszek be a datumot: az alkalmazas
kezddénapjat kovetd 6t év]-ig, majd azt
kovetden otévente értékeli a I11. fejezet
alkalmazasat.
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Modositas

3) Ha a Hivatal vagy az eljar6
bizottsag sziikségesnek tartja a fél, a tana
vagy a szakértd szobeli meghallgatasat, az
érintett személyt az eldtte valod
megjelenésre 1dézi. Szakértd beidézése
esetén a Hivatal vagy adott esetben az
eljaro bizottsag ellendrzi, hogy a személy
mentes-e minden dsszeférhetetlenségtol.
Az idézést legalabb egy honappal kordbban
kozolni kell, kivéve, ha a megidézettek
hozzajarulnak a rovidebb hataridéhoz.

Modositas

(2) A Bizottsag [Kiadohivatal: kérjiik,
illesszek be a datumot: az alkalmazas
kezddnapjat kovetd ot év]-ig, majd azt
kovetden otévente értékeli a I11. fejezet
alkalmazasat, és a fobb megdllapitasokrol
jelentést nyujt be az Eurdpai
Parlamentnek, a Tandcsnak és az
Europai Gazdasagi és Szocidlis
Bizottsagnak. Az értékelésnek kiilonosen
azt kell megvizsgalnia, hogy teljesiiltek-e
az emlitett fejezet rendelkezéseinek
célkitiizései.
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MELLEKLET: AZON SZERVEZETEK VAGY SZEMELYEK JEGYZEKE,
AMELYEKTOL, ILLETVE AKIKTOL AZ ELOADOK ESZREVETELEKET KAPTAK

Az eljarési szabalyzat 1. melléklete 8. cikkének megfelelden az eldéadd kijelenti, hogy az alabbi

szervezetektol vagy személyektdl kapott észrevételeket a jelentés elkészitése soran annak bizottsagi

iilésen torténd elfogadasaig:

Szervezet  és/vagy
személy

IAstraZeneca

\AnimalhealthEurope a.i.s.b.l.

Bristol-Myers Squibb Company

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V.

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.

Deutsche Sozialversicherung Europavertretung

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations

EUIPO

Johnson & Johnson

MEDICINES FOR EUROPE

Pro Generika e.V.

S.A. Eli Lilly Benelux N.V.

'Verband der Chemischen Industrie €. V.

'Verband der forschenden Pharma-Unternehmen

WEMOS

A fenti felsorolas az el6ado kizarélagos felelosségi korében késziilt.
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9.11.2023

LEVEL A JOGI BIZOTTSAG RESZEROL

Adrian Vazquez Lazara ur

elnok

Jogi Bizottsag

BRUSSZEL

Targy: Vélemény a gydgyszerek kiegészitd oltalmi tantisitvanyarol sz616 europai
parlamenti és tanacsi rendeletre irdnyulo javaslatrol (atdolgozas)
(COM(2023)0231 — C9-0146/2023 —2023/0130(COD))

Tisztelt Elndk Ur!

A Jogi Bizottsag a Parlament eljarasi szabalyzatanak az atdolgozasrol sz616 110. cikke
értelmében megvizsgalta a fent emlitett javaslatot.

E cikk (3) bekezdése a kovetkezdképpen szol:

., Ha a jogi tigyekben illetékes bizottsag ugy itéli meg, hogy a javaslat nem tartalmaz a benne
akkent megjelolteken kiviil egyéb érdemi modositast, errol tajékoztatja a téma szerint illetékes
bizottsagot.

Ebben az esetben a 180. és a 181. cikkben foglalt feltételeken tul a téma szerint illetékes
bizottsagban csak azok a modositasok elfogadhatok, amelyek a javaslat modositasokat
tartalmazo részeire vonatkoznak.

A javaslatban valtozatlanul marado részekre vonatkozo modositdasokat kivételesen és eseti
jelleggel a téma szerint illetékes bizottsag elndke azonban elfogadhatja, ha ugy itéli meg,
hogy a széveg belsd koherencidja vagy mas elfogadhato modositasokhoz valo szoros
kapcsolodasuk folytan erre nyomos indokok alapjan sziikség van. Ezen indokokat a
modositasokhoz fiizott irasos indokolasban kell feltiintetni.”

A Parlament, a Tandcs és a Bizottsag jogi szolgalataibol all6 tanacsaddé munkacsoport
mellékelt véleménye alapjan, amely megvizsgalta az dtdolgozésra iranyuld javaslatot,
valamint az eléad6 ajanlasaival 6sszhangban a Jogi Bizottsag ugy itéli meg, hogy a szoban
forgo javaslat nem tartalmaz érdemi modositasokat a javaslatban ekként feltlintetetteken
kiviil, valamint hogy a meglévd jogszabaly valtozatlanul hagyott rendelkezései és ezen érdemi
modositasok egységes szerkezetbe foglaldsa tekintetében a javaslat a meglévo szoveg érdemi
modositas nélkiili egyszerii egységes szerkezetbe foglalasat tartalmazza.
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Kovetkezésképpen a Jogi Bizottsag 2023. november 7-i iilésén egyhangulag! azt javasolta a
Jogi Bizottsagnak mint illetékes bizottsagnak, hogy az eljarasi szabalyzat 110. cikkével
Osszhangban vizsgélja meg a fent emlitett javaslatot.

Tisztelettel:

Adrian Vazquez Lazara

Melléklet: A tandcsaddé munkacsoport véleménye

' A zarészavazason jelen voltak: Adrian Vazquez Lazara (elnok), Marion Walsmann (alelngk), Raffaele

Stancanelli (alelndk), Alessandra Basso, Patrick Breyer, Ilana Cicurel, Angel Dzhambazki, Iban Garcia Del
Blanco, Heidi Hautala, Valérie Hayer (Pierre Karleskind helyett az eljarasi szabalyzat 209. cikkének (7)
bekezdése alapjan), Gilles Lebreton, Maria-Manuel Leitdo-Marques, Karen Melchior, Ludek Niedermayer
(Jiti Pospisil helyett az eljarasi szabalyzat 209. cikkének (7) bekezdése alapjan), Sabrina Pignedoli, Franco
Roberti, René Repasi, Axel Voss, Javier Zarzalajos, Juan Ignacio Zoido Alvarez.
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Briisszel, 2023. szeptember 26.

VELEMENY

A KOVETKEZOK FIGYELMEBE: AZ EUROPAI PARLAMENT
A TANACS
A BIZOTTSAG

Javaslat a gydgyszerek kiegészité oltalmi tanusitvanyarol szol6 europai parlamenti és
tanacsi rendeletre
COM(2023)0231 (2023. aprilis 27.) — 2023/0130(COD)

Tekintettel a jogi aktusok atdolgozasi technikdjanak szervezettebb hasznélatardl szo616, 2001.
november 28-1 intézménykozi megallapodasra €s kiilonosen annak 9. pontjara, az Europai
Parlament, a Tanécs és a Bizottsag jogi szolgalataibol 4ll6 tanacsadé munkacsoport 2023.
julius 13-an azzal a szdndékkal ilt 6ssze, hogy megvizsgalja a Bizottsag altal benyujtott fent
nevezett javaslatot.

Ezen iilés alkalmaval? a n6vényvédo szerek kiegészitd oltalmi tanusitvanyanak bevezetésérol
sz010, 1996. julius 23-1 469/2009/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet atdolgozéasara
iranyul6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre iranyul6 javaslat vizsgalatat kovetden a
tandcsadd munkacsoport k6zos megegyezéssel megallapitotta az alabbiakat.

1. A kovetkezd modositasokat az érdemi valtoztatasok jeldlésére altalaban hasznalt sziirke
hattérrel kellett volna kiemelni:

— a (43) preambulumbekezdésben az (EU) 2019/933 rendelet (5) preambulumbekezdése elsd
mondatanak torlését;

— az (59) preambulumbekezdésben az (EU) 2019/933 rendelet (27) preambulumbekezdése
els6 és masodik mondatanak torlését;

—a 11. cikk (1) bekezdésének bevezetd mondataban, illetve a 11. cikk (2) bekezdésében a
Lleheto leghamarabb” kifejezés beillesztését.

2. A kovetkezdket kellett volna formalis kiigazitasként azonositani:

— az aktus cimének angol szovegvaltozataban a ,,concerning” szonak az ,,on” szdval vald
felvaltasat (a magyar valtozatot nem érinti);

—a 8. cikk (1) bekezdésének d) pontjaban a ,,gyogyszer” kifejezés beillesztését;

—a 8. cikk (2) bekezdésének angol szovegvaltozataban az ,,extended duration” kifejezésnek
az ,,extension of the duration” kifejezéssel valo felvaltasat (a magyar valtozatot nem érinti).

2 A tandcsadd munkacsoport a javaslat angol nyelvii valtozata alapjan dolgozott, mivel ez a szoban forgd szoveg
eredeti nyelvi valtozata.
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A javaslat vizsgalata soran a tandcsaddé munkacsoport kozos megegyezéssel megallapitotta,
hogy a javaslat az akként megjelolteken kiviil egyéb érdemi modositast nem tartalmaz. A
meglévo jogszabaly valtozatlanul hagyott rendelkezései és e modositasok egységes
szerkezetbe foglalasa tekintetében a tanacsadd munkacsoport megallapitotta tovabba, hogy a
javaslat a meglévd jogszabaly érdemi modositas nélkiili egyszerii egységes szerkezetbe
foglalasat tartalmazza.

F. DREXLER E. FINNEGAN D. CALLEJA CRESPO
jogtanacsos jogtanacsos foigazgato
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ELJARAS AZ ILLETEKES BIZOTTSAGBAN

Cim A gyogyszerek kiegészit6 oltalmi tantsitvanya (atdolgozas)
Hivatkozasok COM(2023)0231 — C9-0146/2023 — 2023/0130(COD)
Az Euroépai Parlamentnek torténd 27.4.2023
benyujtas datuma
Illetékes bizottsag JURI

A plenaris iilésen valo bejelentés 11.9.2023
datuma
Véleménynyilvanitasra felkért INTA ENVI IMCO
bizottsagok 11.9.2023 11.9.2023 11.9.2023

A plenaris {ilésen vald bejelentés
datuma
Nem nyilvanitott véleményt INTA ENVI IMCO

A hatarozat datuma 24.5.2023 17.7.2023 23.5.2023
Eléadok Tiemo Wolken

A kijeldlés datuma 19.7.2023
Vizsgalat a bizottsagban 7.11.2023 29.11.2023
Az elfogadas datuma 24.1.2024
A zarészavazas eredménye +: 23

- 0
0: 0

Pascal Arimont, Gunnar Beck, [lana Cicurel, Iban Garcia Del Blanco,
Virginie Joron, Pierre Karleskind, Sergey Lagodinsky, Gilles Lebreton,
Sabrina Pignedoli, Jifi Pospisil, Franco Roberti, Raffaele Stancanelli,
Adrian Vazquez Lazara, Axel Voss, Marion Walsmann, Tiemo Woélken

A zaré6szavazason jelen 1évé tagok

A zarészavazason jelen 1évé pottagok Pascal Durand, Angelika Niebler, Witold Pahl, Nacho Sanchez Amor,

Jana Toom

A zarészavazason jelen 1évé pottagok Benoit Biteau, Christian Ehler

(209. cikk, (7) bekezdés)

Benyujtas datuma 1.2.2024

PE753.704v02-00 36/37 RR\1295861HU.docx

HU



AZ ILLETEKES BIZOTTSAG NEV SZERINTI ZAROSZAVAZASA
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