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Postovani g. predsjednice,

Odbor za pravna pitanja razmotrio je navedeni prijedlog u skladu s ¢lankom 110. Poslovnika
Parlamenta o preinakama.

Stavak 3. tog ¢lanka glasi:

,,»Ako odbor nadlezan za pravna pitanja smatra da prijedlog nema za posljedicu sustinske
promjene osim onih koje su kao takve u njemu navedene, o tome obavjestava odbor nadlezan
za predmet.

U tom slucaju, pored uvjeta utvrdenih clancima 180. i 181., amandmani su dopusteni u
odboru nadleznom za doticni predmet samo ako se odnose na dijelove prijedloga koji
sadrzavaju promjene.

Medutim, predsjednik odbora nadleznog za doticni predmet iznimno i razmatrajuci svaki
slucaj zasebno moze dopustiti amandmane na dijelove prijedloga koji su ostali
nepromijenjeni ako smatra da je to potrebno zbog bitnih razloga koji se odnose na unutarnju
logiku teksta ili zbog toga Sto su amandmani neodvojivo povezani s ostalim dopustenim
amandmanima. Ti razlozi moraju se navesti u pisanom obrazloZenju amandmana.”

U skladu s priloZenim misljenjem savjetodavne skupine pravnih sluzbi Parlamenta, Vijeca 1
Komisije koja je proucila prijedlog preinake te u skladu s preporukama izvjestitelja Odbor za
pravna pitanja smatra da predmetni prijedlog ne sadrzi sustinske promjene osim onih koje su
navedene kao takve te da se u pogledu kodifikacije neizmijenjenih odredaba ranijeg akta sa

AL\289875HR.docx PE756.057v01-00

HR



spomenutim promjenama prijedlog ogranicava na Cistu kodifikaciju postojeceg teksta bez
sustinskih promjena.

Stoga je Odbor za pravna pitanja na svojoj sjednici odrzanoj 7. studenog 2023. jednoglasno'
odlucio preporuciti da Odbor za pravna pitanja, kao nadlezni odbor, zapo¢ne s razmatranjem
doti¢nog prijedloga u skladu s ¢lankom 110. Poslovnika.

S postovanjem,

Adrian Vazquez Lazara

U prilogu: Misljenje savjetodavne skupine

' Na kona¢nom glasovanju nazo¢ni su bili: Adrian Vazquez Lazara (predsjednik), Marion Walsmann

(potpredsjednica), Raffacle Stancanelli (potpredsjednik), Alessandra Basso, Patrick Breyer, Ilana Cicurel,
Angel Dzhambazki, Iban Garcia Del Blanco, Heidi Hautala, Valérie Hayer (za Pierrea Karleskinda u skladu s
¢lankom 209. stavkom 7. Poslovnika), Gilles Lebreton, Maria-Manuel Leitdo-Marques, Karen Melchior,
Ludek Niedermayer (za Jifija Pospisila u skladu s ¢lankom 209. stavkom 7.), Sabrina Pignedoli, Franco
Roberti, René Repasi, Axel Voss, Javier Zarzalajos, Juan Ignacio Zoido Alvarez.
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LT SAVJETODAVNA SKUPINA

x PRAVNIH SLUZBI
Bruxelles, 26. rujna 2023.
MISLJENJE
UPUCENO EURQPSKOM PARLAMENTU

VIJECU
KOMISIJI

Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vijeca o svjedodzbi o dodatnoj zastiti za
lijekove
COM(2023)0231 od 27.4.2023. — 2023/0130(COD)

Uzimajuéi u obzir Meduinstitucionalni sporazum od 28. studenoga 2001. o sistemati¢nijem
koriStenju metode za preinacavanje pravnih akata, a posebno njegovu toc¢ku 9., savjetodavna
skupina koju ¢ine pravne sluzbe Europskog parlamenta, Vijeca i Komisije sastala se

13. srpnja 2023. kako bi razmotrila navedeni prijedlog koji je podnijela Komisija.

Na tom je sastanku? nakon razmatranja Prijedloga uredbe Europskog parlamenta i Vijeca o
preinaci Uredbe (EZ) br. 469/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 6. svibnja 2009. o
svjedodzbi o dodatnoj zastiti za lijekove savjetodavna skupina suglasno utvrdila:

1. Sljedece dijelove teksta trebalo je zasjeniti sivom bojom koja se u nacelu koristi za
oznacavanje sustinskih izmjena:

—u uvodnoj izjavi 43. brisanje prve recenice iz uvodne izjave 5. Uredbe (EU) 2019/933;
—uuvodnoj izjavi 59. brisanje prve i druge recenice iz uvodne izjave 27. Uredbe (EU)

br. 2019/933;

—u ¢lanku 11. stavku 1. uvodnom dijelu i u ¢lanku 11. stavku 2. dodavanje rijeci ,,5to prije”.
2. Sljedece je trebalo oznaciti kao formalnu prilagodbu:

— u naslovu akta zamjenu rijeci ,,concerning” rije¢ju ,,on” [ne odnosi se na hrvatsku verziju];
—u ¢lanku 8. stavku 1. tocki (d) dodavanje rijeci ,za lijek”;

—u ¢lanku 8. stavku 2. zamjenu rijeci ,,extended duration” rije¢ima

»extension of the duration” [ne odnosi se na hrvatsku verziju].

Nakon razmatranja Prijedloga savjetodavna radna skupina jednoglasno je zakljucila da
Prijedlog ne sadrzava sustinske izmjene, osim onih koje su kao takve oznacene. Savjetodavna
radna skupina takoder je zakljucila da se u pogledu kodifikacije neizmijenjenih odredaba
ranijeg akta sa spomenutim izmjenama Prijedlog ograni¢ava samo na kodifikaciju postojeceg
pravnog akta bez sustinskih promjena.

2 Savjetodavna radna skupina radila je na temelju engleske jezi¢ne verzije Prijedloga, to jest na temelju izvorne
verzije razmatranog teksta.
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