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INDOKOLAS

1. A JAVASLAT HATTERE
. A javaslat indokai és céljai

A kiegészitd oltalmi tantsitvanyok (més néven: SPC-k) sui generis szellemitulajdon-jogok,
amelyek a gyogyszerekre vagy novényvédd szerekre vonatkozd szabadalmak 20 éves
idotartamat tovabbi, legfeljebb &t évvel! meghosszabbitjdk. E tanusitvanyok célja, hogy
ellensulyozzak a szabadalom altal biztositott tényleges oltalombol kies6 azon idéveszteséget,
amely abbdl adodik, hogy e termékeknek az unids jog eldirdsai szerint hosszadalmas
tesztelésen kell atesniiik a hatosagi forgalombahozatali engedélyek megszerzéséhez.

Az egységes szabadalom 2023. junius 1-jén 1ép hatalyba, és lehetové fogja tenni, hogy
egyetlen szabadalom egységes modon kiterjedjen az sszes részt vevd tagallamra?.

E javaslat célja, hogy a novényvédd szerekre vonatkoz6é nemzeti kiegészitd oltalmi
tanusitvanyok tekintetében egyszerlisitse az SPC-k unids rendszerét, tovabba javitsa annak
atlathatosagat és hatékonysagat. A kezdeményezést a Bizottsag 2022. évi munkaprogramjanak
I1. melléklete alatt, a 16. szama kezdeményezésként (REFIT-kezdeményezések) jelentette be?.

Az 1610/96/EK rendelet szerint a novényvédd szerek kiegészitd oltalmi tanusitvanyait
nemzeti  szinten, nemzeti  kérelmek  alapjan,  orszagonként kell = megadni.
A 469/2009/EK rendelet hasonloképpen rendelkezik a kiegészitd oltalmi tanusitvanyokrol a
gyogyszerek tekintetében. E két intézkedés egyiittvéve szolgal az unidos SPC-rendszer
alapjaul. Mivel sziikségesnek mutatkozik az 1610/96/EK rendelet modositasa, ezt atdolgozas
forméjaban célszerli megtenni, amely ennek a javaslatnak és a gyogyszerekre vonatkozo
hasonl6 parhuzamos javaslatnak (COM(2023) 231) az els6 célkitiizése.

Amint azt a 2020-ban elvégzett értékelés (SWD(2020) 292 final) is megerdsitette, a kiegészitd
oltalmi tanusitvanyok megadasara szolgald jelenlegi, kizardlag nemzeti szintli eljarasok az
egyes tagallamokban végzett kiilon (parhuzamos vagy késobbi) vizsgalati eljardsokat vonnak
maguk utdn. Ez a munkateher megkettdzéséhez vezet, ami magas koltségekkel jar, és
gyakoribb eltéréseket eredményez a tagallamok kozott a kiegészitd oltalmi tanusitvanyok
megadasara vagy elutasitasara vonatkoz6 hatarozatokat illetden, illetve nemzeti birdsagok elé
terjesztett jogvitdkhoz is vezethet. A nemzeti birdsdgok 4ltal az uniés SPC-rendszer
alkalmazasanak targyaban az Eurdpai Unid Birosagahoz intézett elozetes dontéshozatal iranti
kérelmek leggyakoribb oka, hogy a tagallamok nem egységesen hatiroztak az egyes
kiegészitd oltalmi tanusitvanyok megadésarol, illetve elutasitdsardl. A kizardlag nemzeti
eljarasokon alapuld jelenlegi rendszer tehat jelentds jogbizonytalansaghoz vezet.

A Bizottsag 2020.novemberi, a szellemi tulajdonra vonatkoz6 cselekvési terve
(COM(2020) 760 final), mely az unidés kiegészitd oltalmi tantsitvanyok rendszerének

Az 1901/2006/EK rendeletben meghatarozottak szerint a gyermekgydgyaszati felhasznaldsra széant
gyogyszerek esetében — kiilonleges feltételek mellett — tovabbi hat hénapos oltalmi iddszak all
rendelkezésre.

Az egységes szabadalom olyan jogcim, amely egyablakos iigyintézés keretében egységes oltalmat
biztosit valamennyi részt vevd orszagban. 2023 aprilisatol varhatéan 17 tagallam lesz az egységes
szabadalmi rendszer részese. Aktualitisok és tovabbi informaciok a kdvetkezo internetes oldalon
talalhatok: https://ec.curopa.cu/growth/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-
eu/unitary-patent en.

Eurépai Bizottsdg, A Bizottsag 2022. évi munkaprogramjardl szold bizottsdgi kdzlemény mellékletei,
COM(2021) 645 final, 2021, 9. o. (https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:9tb5131e-30e9-
11ec-bd8e-01aa75ed71a1.0019.02/DOC_2&format=PDF#page=10).
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értékelésére épit, kiemelte, hogy foglalkozni kell az unios szellemitulajdon-rendszer még
fennalld széttagoltsaganak kérdésével. A cselekvési terv megallapitotta, hogy a gydgyszerek
¢s a novényvédd szerek esetében csak nemzeti szinten érhetd el a kiegészitd oltalmi
tanusitvany altal biztositott védelem. Ugyanakkor létezik centralizalt eljards az eurdpai
szabadalmak megadasara, ¢és egységes szabalyrendszer is van a ndvényvédd szerek
forgalombahozatali engedélyének megszerzésére.

Emellett az europai gyogyszerstratégiaban (COM(2020) 761 final) a gyogyszerek kiegészitd
oltalmi tanusitvanyaival kapcsolatban megfogalmazott érvek koziil sok a névényvédd szerek
kiegészitd oltalmi tantsitvanyaira is érvényes. A stratégia hangsulyozta a K+F-be vald
beruhazas fontossagat az innovativ gydgyszerek 1étrehozéasa érdekében. Ugyanakkor kiemelte,
hogy a szellemi tulajdonjogi rendszerek — kiilondsen a kiegészitd oltalmi tantsitvanyok —
alkalmazésa terén a tagallamok kozott fennalld kiilonbségek parhuzamossagokat és mérsékelt
hatékonysagot eredményeznek, ami rossz hatassal van a gyogyszeripar versenyképességére.
Mind a Tanacs*, mind az Eurdpai Parlament® felkérte a Bizottsagot, hogy orvosolja ezeket a
hianyossagokat.

Ezért e javaslat masodik célkitiizése, hogy centralizalt eljarast vezessen be a novényvédo
szerek kiegészitd oltalmi tanusitvanyainak megaddsara. Ez lehetdvé tenné a bejelentdk
szamara, hogy az egyes megjelolt tagallamokban (feltéve, hogy
mindegyikiikben/mindegyikiikre megadtdk a forgalombahozatali engedélyt) egységes
,kiegészito oltalmi tanusitvany iranti centralizalt bejelentés” benyujtasaval kaphassanak SPC-
t, amely bejelentés egyetlen centralizalt vizsgalati eljaras targyat képezné.

Mig ezt a vizsgalatot egy kozponti hatdsag folyatna le, a kiegészitd oltalmi tanusitvanyok
tényleges megadésat a megjeldlt tagallamok megfeleld nemzeti hivatalai végeznék, a kdzponti
vizsgalohatdsag kedvezd véleménye alapjan. A kdzponti vizsgalohatdsag véleménye kotelezo
érvényll lenne a megjelolt tagdllamok nemzeti hivatalaira nézve.

. Osszhang a szabalyozasi teriilet jelenlegi rendelkezéseivel

A javasolt centralizalt eljaras alapvetd jellemzéi — azaz a tanusitvanyok megszerzésének
feltételei, valamint azok joghatdsa — megegyeznek a kiegészitd oltalmi tanusitvanyokra
vonatkozo jelenlegi rendszer alapvetd jellemzdivel. Ez a javaslat a centralizalt vizsgalatra
vonatkozdan vezet be 1) eljarasi rendelkezéseket, ¢s nem kivanja mddositani az 1610/96/EK
rendelet alapjan jelenleg megadott nemzeti kiegészitd oltalmi tanusitvanyok altal biztositott
jogoknak sem a hatalyat, sem a hatasat. Ugyanezek az 1 eljarasi rendelkezések bekertiltek a
gyogyszerek kiegészitd oltalmi tanusitvanyaira vonatkozd, fent emlitett parhuzamos
javaslatba is (COM(2023) 231).

Ezzel egyidejlileg parhuzamos javaslatok keriilnek eldterjesztésre, amelyek egységes
tantsitvanyokat hoznéanak létre a gydgyszerek (vo. COM(2023) 222) és a noveényvedod szerek
(v6. COM(2023)221) tekintetében. Az emlitett egységes tanusitvanyokra vonatkozd
bejelentések az e javaslatban leirt centralizalt vizsgalati eljaras targyat képeznék, kivaltképp
azok a lentebb ismertetett ,,0sszevont” bejelentések, amelyek az egységes és a nemzeti
tantsitvany megadéasat egyarant kérik. Ezaltal biztosithatdé az SPC-reformcsomag teljes
Osszhangja.

4 A Tanacs 2020. november 10-i kovetkeztetései a szellemi tulajdonra vonatkozo politikarol:

https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-12750-2020-INIT/hu/pdf

Az Eurdpai Parlament Jogi Bizottsdga, Jelentés a szellemi tulajdonra vonatkozo, az Uni6 helyreallitasat
és rezilienciajat tdmogato cselekvési tervrol (2021/2007(INT)):
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0284 HU.html
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Ez a tablazat a négy kapcsolodo javaslat céljait mutatja be:

Gyogyszerek Novényvédo szerek
1. JAVASLAT < Az EUMSZ 2. JAVASLAT
Rendelet a gyogyszerek kiegészitd 114. cikke > Rendelet a novényvédo szerek
oltalmi tantsitvanyarol (atdolgozas) kiegészitd oltalmi tantsitvanyarol
(atdolgozas)
3. JAVASLAT < Az EUMSZ 4. JAVASLAT
Rendelet a gyogyszerek egységes 118. cikke > Rendelet a névényvédo szerek
kiegészitd oltalmi tantsitvanyarol egységes kiegészitd oltalmi

tanusitvanyarol

Megjegyzendd tovabba, hogy semmi akadalya annak, hogy az 1610/96/EK rendeletben és e
javaslat II. fejezetében meghatdrozott nemzeti kiegészitd oltalmi tanusitvanyokat olyan
alapszabadalom alapjan adjak meg, amely egységes szabadalom.

Végezetiil ez a javaslat a 2023-ban bejelentett ,,uniés szabadalmi csomag” részét képezi,
amely az egységes kiegészitd oltalmi tanusitvanyok rendszerének feliilvizsgalata,
korszeriisitése és bevezetése mellett 1) kezdeményezést tartalmaz a kényszerengedélyezésrol
¢s a szabvanymegfeleldségi szempontbdl elengedhetetlen szabadalmakra vonatkozo
jogszabalyokrdl. A javaslat kiegésziti az egységes szabadalmi rendszert is, ami jelentds 1épés
a szabadalmak egységes piacanak megvaldsitasa felé.

. Osszhang az Unié6 egyéb szakpolitikaival

A javasolt centralizalt eljaras teljes mértékben Osszhangban van az agrokémiai termékekre
vonatkoz6 hatdlyos jogszabalyokkal és mds vonatkozo jogszabalyokkal. Ez érvényes az
1257/2012/EU rendeletben meghatarozott egységes hatdlyu europai szabadalomra (a
tovabbiakban: egységes szabadalom), valamint az Egységes Szabadalmi Birosag
l1étrehozéasardl szol6 megéllapodasra is. Az egységes szabadalmi rendszer 2023. junius 1-jén
1ép hatalyba.

Végezetiil az SPC-rendszer reformja és a szellemi tulajdonra vonatkozo6 cselekvési tervben

crer

2. JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
. Jogalap

Ez a javaslat az Eur6pai Unid miikddésérdl szolo szerzddésnek az egységes (vagy ,,belsd™)
piacrdl szolo 114. cikkének (1) bekezdésén alapul. Ez ugyanaz a jogalap, amelyet a
469/2009/EK ¢és az 1610/96/EK rendelet esetében alkalmaztak (az Europai Kozosséget
létrehozo szerzddés 100a., illetve 95. cikke); és most ismét a 114. cikkhez kell folyamodni
annak érdekében, hogy az unios kiegészitd oltalmi tanusitvany rendszerét a meglévo rendszer
alkalmazédsdnak modjat figyelembe véve kiigazitsuk. Annak ellenére, hogy az uniés jog a
kiegészitd oltalmi tanusitvanyokat mar harmonizalta — s6t fogalmukat is meghatarozta —, még
mindig el6fordul, hogy ugyanazon bejelentések alapjan egyes tagallamok megadtdk, mas
tagallamok azonban -elutasitottdk vagy mas hatallyal adtdk meg a kiegészitd oltalmi
tanusitvanyokat. A bejelentdk tehat eltérd hatdrozatokkal szembesiilnek az EU-ban ugyanarra
a termékre vonatkozoan, mikdzben a kiegészitd oltalmi tanusitvanyok tobb tagallamban valo
bejelentése és fenntartdsa miatt koltségekkel kell szamolniuk. E kérdések megoldasa tehat
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tovabbi unios fellépést igényel, amellyel — a tagallami beavatkozasokkal ellentétben —
biztosithatd, hogy a keretrendszer az egész EU-ra kiterjedéen egységes legyen, ¢&s
csokkenjenek a tobb tagallamban fizetendd dijakkal jaro koltségek és terhek. A tovabbi unids
szinti fellépés megerdsitené az egységes piac integritasat azaltal, hogy centralizalt,
kiegyensulyozott és atlathatd SPC-rendszert biztositana az egész EU-ban, és enyhitené a
felesleges és potencialisan eltérd eljarasok hatranyos kovetkezményeit a bejelentdkre nézve®.
Ezért az unios szinta fellépés — jellegénél fogva — a forgalombahozatali engedélyhez kotott
innovativ ndvényvédo szerek egységes piaca zavartalan miikodésének biztositasa érdekében is
indokolt. Az unids szintli fellépés emellett lehetévé tenné az innovativ gyartok és a
masodgeneracids termékek gyartdi szamara, hogy kiaknazzdk az érintett termékpiacokon a
szellemi tulajdonra vonatkozé hatékony keretrendszer elonyeit.

. Szubszidiaritas

A javaslat alapjaul szolgald célkitlizések csak unids szinten érhetok el. Az e javaslatban
bevezetett centralizalt eljarassal végrehajtott unids szintli megkdzelités biztositani fogja, hogy
az alkalmazand6 szabalyok és eljarasok Unio-szerte kovetkezetesek legyenek, jogbiztonsagot
teremtve valamennyi érintett piaci szerepld szamara.

. Aranyossag

Ez a kezdeményezés nem 1épi tal a meghatdrozott szakpolitikai célkitiizések
megvaldsitasdhoz sziikséges mértéket. Hatdlya azokra a szempontokra korlatozodik,
amelyeket a tagallamok kiilon-kiilon nem tudnak kielégitéen megvalositani, és ahol az unids
fellépés jobb eredményeket hozhat — példaul az SPC-bejelentésekre vonatkozd hatarozatok
kovetkezetessége tekintetében, ami az adminisztrativ terhek és a koltségek csokkenése,
valamint az 4tlathatosag és a jogbiztonsag javitdsanak irdnyaba hat.

. A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

Mivel a kiegészitd oltalmi tantsitvanyra vonatkozod jelenlegi szabéalyok rendeletek formajat
oltik, mas eszk6z nem vehetd szamitasba a kiegészitd oltalmi tantsitvanyrol szolo hatalyos
unios jogszabaly (az 1610/96/EK rendelet) atdolgozasara €s a centralizalt eljaras bevezetésére.

3. AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

. A jelenleg hatalyban 1évd jogszabalyok utdlagos értékelése és célravezetdségi
vizsgalata

2020-ban sor keriilt az SPC-rendszer értékelésére (SWD(2020)292). Az értékelés
megallapitotta, hogy a kiegészitd oltalmi tantsitvanyok eldmozditjdk az innovaciot, valamint
az 1j gyogyszerek €s novényvédd szerek rendelkezésre allasat, mivel segitik a vallalatokat
K+F beruhazasaik megtériilésében. Bar az SPC-rendeletek az EU-n beliil biztositanak k6z0s
jogi keretet, igazgatdsuk nemzeti szinten torténik. Ez a széttagoltsdg magas koltségekkel jar,
¢s adminisztrativ terhet r6 mind a bejelentokre (kiilondsen a kkv-kra), mind a nemzeti
kozigazgatasokra. Mi tobb, jogbizonytalansaghoz vezet, mivel az oltalom hatalya Unid-szerte
eltéro lehet. Ez pedig a kiegészitd oltalmi tanusitvanyok felhasznaldira és a masodgeneracios
termékek gyartoira egyarant kedvezodtleniil hat. Az emlitett negativ hatdsokat sulyosbitja az
atlathatosdg hianya, kiilondsen hatdrokon atnyuld viszonylatban, ami megneheziti annak
nyomon kovetését, hogy mely termékekre mely tagallamokban adtak kiegészité oltalmi

6 C-58/08. sz. ligy, ECLI:EU:C:2010:321.

HU



HU

tantsitvanyt. Ez mind a kiegészitd oltalmi tantsitvdnyok jogosultjait, mind a
masodgeneracios termékek gyartdit hatranyosan érinti.

. Az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok

A Bizottsdg az SPC-rendszer értékelése soran (2017. oktdber 12. és 2018. januar 4. kozott)
nyilvanos konzultaciot’ folytatott. Ezenkivill a Max Planck Intézet lentebb emlitett
tanulmanyaban helyet kapott egy olyan felmérés, amelyet az Allensbach Intézet 2017-ben
végzett a tagallami érdekelt felek korében (a tovabbiakban: Allensbach-felmérés), és amely
tobb kérdést is tartalmazott a jelenlegi (nemzeti) SPC-rendszerek miikodésével kapcsolatban.
Emellett az érdekeltek 2022. marcius 8. €s aprilis 5. kozott visszajelzést adhattak a Bizottsag
véleményezési felhivasara is. Bévebb informaciokért lasd a hatdsvizsgalat 2. mellékletét
(SWD(2023) 118).

. Szakértoi vélemények beszerzése és felhasznalasa

A Max Planck Intézet altal az EU-ban a kiegészitd oltalmi tantsitvanyok jogi vonatkozasair6l
készitett 2018-as tanulmany® (kiiléndsen annak 22. fejezete) kulcsfontossagli megallapitdsokat
tartalmaz a jelenlegi (gyogyszerekkel kapcsolatos) SPC-rendszer miikddésérdl. A Max Planck
Intézet 2022-ben befejezett tovabbi tanulmanya’ pedig a centralizalt eljaras kialakitasarol
nyujt mélyrehatobb elemzést.

. Hatasvizsgalat

A 2022 végén elvégzett és a Szabalyozoi Ellendrzési Testiilethez benyujtott hatasvizsgalat az
ujboli  benyujtast kovetden 2022. december 16-an  kedvezd  véleményt kapott
(SWD(2023) 118).

A hatasvizsgalatban a kovetkezd alternativakat azonositottak:
— 0. alternativa: nincs szakpolitikai valtozas.

— 1. alternativa:  iranymutatasok  kidolgozdsa a  jelenlegi  SPC-rendszerek
alkalmazésahoz. Ez abban 4ll, hogy a nemzeti szabadalmi hivatalok tapasztalataira és
az Europai Unié Birésaganak (EUB) itélkezési gyakorlatara épitve kozos
iranymutatasokat/ajanlasokat allitandnak Ossze az SPC-rendelet alkalmazasdhoz.
Ezek az iranymutatisok az SPC-informaciok nemzeti nyilvantartidsokban valo
kozzétételére és hozzaférhetdségére vonatkozoan is kozds szabalyokat javasolnanak.

— 2. alternativa: a nemzeti hatarozatok kolcsonds elismerése. Ennek értelmében az
SPC-bejelentéseket egy kijelolt nemzeti szabadalmi hatdsaghoz, az ugynevezett
referenciahatosdghoz lehetne benytjtani, amelynek dontését az dsszes tobbi nemzeti
szabadalmi hatosag elismerné.

— 3. alternativa: az SPC-bejelentések centralizalt benyujtasa €s vizsgalata nem kotelezd
erejli véleményezés céljabol. Az SPC-bejelentések EU-n beliili benyujtasara kozponti
hatosag jonne létre, amely megvizsgalna a bejelentéseket, és véleményt adna arrdl,
hogy a kiegészitd oltalmi tanusitvany megadhatd, vagy sem. A nemzeti szabadalmi
hivatalok vagy kovetnék e véleményt, vagy sajat vizsgalatot folytathatnanak. Az
SPC-oltalom megadéasara vonatkozd hatarozat meghozatala tehat nemzeti szinten

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524

9 https://op.europa.cu/en/publication-detail/-/publication/94cb20ea-2ff0-11ed-975d-
0laa75ed71al/language-en
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maradna. Ezt a rendszert csak eurdpai szabadalmak — a gyogyszerek esetében pedig
centralizalt forgalombahozatali engedélyek — jogosultjai vehetnék igénybe.

— 4. alternativa: az SPC-bejelentések centralizalt benyujtasa és vizsgalata kotelezo
erejii véleményezés céljabol. Ez megegyezik a 3. alternativaval, de a nemzeti
szabadalmi hivatalok kotelesek lennének kovetni a véleményt. Igy, bar a kiegészité
oltalmi tanusitvanyok megadasara vonatkozé hatarozatokat tovabbra is a nemzeti
hivatalok hozndk, azok végeredményét egy kozponti hatosadg hatarozna meg.

— 5. alternativa: az egységes szabadalmat kiegészitd ugynevezett ,.egységes SPC”.
Amellett, hogy a koOzponti hatésag megvizsgalja a bejelentéseket, az egységes
hatalyt eurépai szabadalommal rendelkezd bejelentéknek ,,egységes SPC”-t adna.
Az egységes SPC csak az Egységes Szabadalmi Birosag létrehozasardl szolo
megallapodas részes tagallamai (eredetileg 17) teriiletén lenne érvényes.

A fenti szakpolitikai alternativak nem Iépnének a nemzeti kiegészitd oltalmi tanusitvanyok
helyére, hanem egyéb lehetséges modokat kindlndnak az SPC-oltalom EU-szerte torténd
megszerzesére.

Az elényben részesitett opcid a 4. és az 5. alternativa kombindcidja. Ekképpen centralizalt
eljaras jonne létre, amelynek eredményeként néhany vagy valamennyi tagallamban nemzeti
SPC-t és/vagy (az egységes alapszabadalom hatalya ald tartozé tagdllamokra kiterjedden)
egységes SPC-t lehetne megadni. Annak eldontése, hogy melyik szerv jarjon el
vizsgalohatdsagként, tobb kritérium figyelembevételével tortént: elszamoltathatdsag
(kiilonosen az Eurdpai Parlament felé), igazodas az EU atfogo politikai értékeihez és jelenlegi
szakpolitikai prioritdsaihoz, valamint a kiegészitd oltalmi tantsitvanyok érdemi értékelésével
kapcsolatos tapasztalatok. Ennek alapjan a Bizottsag azt javasolja, hogy az Eurdpai Unid
Szellemi Tulajdoni Hivatala (EUIPO) legyen a kozponti vizsgalohatosag, amelynek munkajat
a nemzeti hivatalok tAmogatjak.

A nemzeti SPC-bejelentések vizsgalatira vonatkoz6 irdnymutatdsokat tartalmazo
1. alternativa Oonmagaban nem lenne elegendd a nemzeti gyakorlatok kozotti eltérések
felszamolasahoz, mivel az irdnymutatasok nem lennének kotelezd erejliek. Mindazonaltal az
elényben részesitett 4. és 5. alternativaval Osszefliggésben az EUIPO-nak irdnymutatast kell
kidolgoznia a sajat vizsgalati gyakorlata alapjan. Ez az irdnymutatds gyakorlati szempontbol
hasznos lenne mind az SPC-vel kapcsolatos eljarasokért felelds tisztviselok, mind az SPC-k
felhasznaldéi szamara, ideértve a bejelentoket (pl. precedensek felmutatasaval) segitd
szaktanacsadokat is. Az irdnymutatds attekintené a vizsgalobizottsagok altal kidolgozott
gyakorlatokat — kiilonds tekintettel arra, hogy azokban kiilonb6z0 tagallamok elbiraldi
vesznek majd részt —, hogy az 0j centralizalt eljaras keretében jobban 0ssze lehessen hangolni
az elbiralasi gyakorlatokat. Emellett a nemzeti hivatalok munkdjat is segitheti egy olyan
iranymutatas, amelyet a vizsgalohatdsag a sajat (nemzeti) vizsgalati eljarasaikra vonatkozoan
dolgozott ki.

A 2. alternativa nem feltétleniil biztosit kell6 kiszdmithatosdgot, mivel egyes
referenciahivatalok masoknal kevésbé szigoruak lehetnek, ami az engedékenyebb
igazsagszolgaltatasi forum kivalasztasat vonnd maga utan; a 3. alternativa pedig dnmagéaban
alkalmazva lehetévé tenné, hogy a hivatalok feliilvizsgaljdk az SPC-bejelentéseket, ami
potencidlisan eltérd hatdrozatokat eredményezhet a kiegészitd oltalmi tanusitvanyok
megadasat vagy elutasitasat illetden, ezaltal még inkabb széttagolva az egységes piacot.

. Célravezeto szabalyozas és egyszerusités

Annak lehetévé tétele, hogy az eurdpai szabadalmak jogosultjai centralizalt eljaras keretében
EU-szerte tobb (nemzeti) kiegészitd oltalmi tanusitvanyt szerezzenek, jelentds egyszeriisitést
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jelentene ahhoz a jelenlegi helyzethez képest, amikor is a nemzeti kiegészitd oltalmi
tanusitvanyokat minden tagallamban kiilon kell kérelmezni, illetve megadni. A javasolt 1j
centralizalt eljarads varhatdan jelentésen csokkenti a bejelentdk koltségeit és adminisztrativ
terheit, valamint javitja a jogbiztonsagot és az atlathatésagot, tobbek kozott a harmadik felek
(pl. a masodgeneracios termékek gyartoi) szamara is.

Tovabba, mivel ez a javaslat 4tdolgozza és hatalyon kiviil helyezi az 1610/96/EK rendeletet,
nem noveli a jogszabalyok szamat.

. Alapjogok

A javaslat nem lesz hatassal az alapvetd jogokra, kiillondosen mivel nem szorgalmazza a
meglévé SPC-rendszerek érdemi jellemzdinek (pl. a jovahagyas feltételeinek, hatalyanak,
hatdsainak) modositasat. A kezdeményezés Osszhangban van az Alapjogi Chartaval, mivel
nagyobb jogbiztonsagot nyujt a szellemi tulajdonjog megadasat kérelmezdk ¢€s sziikség esetén
a harmadik felek szamara azaltal, hogy meghatarozza a kozponti hatdsag elé terjesztett
vizsgalati, felszolalasi €s fellebbezési keresetek eljarasi feltételeit.

Amennyiben a centralizalt vizsgalati vélemény elutasitd, a bejelentd fellebbezést nyujthat be
az EUIPO fellebbezési tanacsahoz.

A nemzeti hivatalok donthetnek ugy, hogy a kedvezd vizsgélati vélemény ellenére sem adjak
meg a kiegészitd oltalmi tanUsitvanyt bizonyos sziiken meghatarozott helyzetekben,
nevezetesen akkor, ha az adott tagillamban a centralizalt bejelentés benytjtasa 6ta Iényeges
koriilmények valtoztak meg (példaul az alapszabadalom mar nem hatélyos). Ezenkiviil a
nemzeti hivatalok elbiraldi kulcsszerepet fognak jatszani a centralizalt vizsgalati eljarasban, és
részt vesznek majd mind a bejelentések érdemi vizsgalatdban, mind a felszolaldsi
eljarasokban.

Masrészt harmadik feleknek is lehetdsége lesz a centralizalt kérelem vizsgalata soran
¢szrevételeket benyljtani és kifogast emelni a vizsgalati vélemény ellen. Amennyiben a
nemzeti kiegészitd oltalmi tanusitvanyokat a nemzeti hivatalok kedvezdé vélemény alapjan
adjak meg, harmadik felek is megtamadhatjdk azok érvényességét a megfeleld nemzeti
birésagok vagy mas illetékes szervek eldtt, amint az az 1610/96/EK rendelet értelmében mar
ma lehetséges.

Amint azt aldbb az ,,egységes kiegészitd oltalmi tanusitvany” részben alaposabban kifejtjiik,
mindaddig, amig nem 4all fenn kettds oltalom, ez a javaslat nem zarja ki annak a lehetdségét,
hogy a kiegészitd oltalmi tanusitvany iranti centralizalt bejelentésekben egy vagy tobb, az
egységes szabadalmi rendszerben részt vevd tagallamot jeloljenek meg — ami potencialisan
azt eredményezi, hogy ezekben a tagallamokban nemzeti kiegészitd oltalmi tantsitvanyokat
adnak meg — még akkor sem, ha teljesiilnek az egységes kiegészitd oltalmi tantsitvany
megadasanak feltételei.

4. KOLTSEGVETESI VONZATOK

A javaslat nem lesz hatassal az unids koltségvetésre, mivel a rendszer tovabbra is teljes
mértékben a bejelentdk dijaibol finanszirozza magat, ahogyan az a 469/2009/EK és az
1610/96/EK rendelet altal szabdlyozott, meglévd SPC-rendszerek esetében is torténik,
végrehajtasat pedig a vizsgalohatosag, azaz az EUIPO végzi majd. Az EUIPO-ra ruhdzott
feladatok kialakitasahoz sziikséges koltségek, koztiik az 0 digitalis rendszerek koltségeinek
finanszirozasa az EUIPO koltségvetési tobbletébdl torténik. A vizsgalohatosagra gyakorolt
koltségvetési vonzatokat a hatasvizsgalat SD. melléklete részletezi.
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A tagéllamokra (nemzeti hivatalokra) gyakorolt pénziigyi hatasok szintén alacsonyak
maradnak. Béar az évente benyujtott kiegészitd oltalmi tanusitvanyok szdma valdsziniileg
novekedni fog, ez a szam egyelére meglehetdsen alacsony, még a nagy tagallamokban is.
2017-ben példaul az SPC-bejelentések szama Németorszadgban 70, Franciaorszagban pedig 72
volt. A legtobb kérelmet (95) Irorszagban nyujtottdk be. Az atlagos koltség orszagonként
valtozik. A jelenlegi atlagos lefedettség (20 tagallam) és iddtartam (3,5 €v) alapjan egy adott
termékre adott SPC-oltalom koltsége atlagosan mintegy 98 500 EUR lenne. Mind a
27 tagallam koltségeinek Ot éves fedezése Osszesen kozel 192 000 EUR-t igényelne (a
szabadalmi {igyvivok altal felszamitott dijak nélkiil). A koltségek bontasat lasd a
hatasvizsgalat 5SB. mellékletében (SWD(2023) 118).

5. EGYEB ELEMEK
. Végrehajtasi tervek, valamint az ellendrzés, az értékelés és a jelentéstétel
szabalyai

A tervek szerint 6tévente kertl sor értékelésre.

. A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarazata

A javaslat altalanos felépitése

A javaslat 1. fejezete fogalommeghatarozasokat és egyéb altalanos rendelkezéseket tartalmaz.

A javaslat II. fejezete tartalmazza az 1610/96/EK rendelet azon hatdlyos rendelkezéseinek
tobbségét, amelyek a tanusitvanyok irdnt a nemzeti hivatalokhoz'® benyujtott nemzeti
bejelentésekre vonatkoznak, de érdemben nem moddositja azokat, eltekintve az olyan kisebb
technikai kiigazitdsoktol, amelyek az 4tdolgozott rendeletet a jelenlegi szdvegezési
szabvanyokhoz igazitjak.

A 1II. fejezet az 11j centralizalt eljarast meghatdrozo 0j rendelkezéseket tartalmazza. Ezt az
alabbiakban részletesebben is ismertetjiik.

A TV. fejezet zar6 rendelkezéseket tartalmaz, beleértve az 1610/96/EK rendelet hatalyon kiviil
helyezését is.

Osszhang a gydgyszerekre vonatkozo pdarhuzamos javaslattal

Ez a javaslat nagyon hasonlit a gyodgyszerekre vonatkozo SPC-kel (COM(2023)231)
Osszefiiggésben eldterjesztett parhuzamos javaslatra. A minimadlis eltérések kozvetleniil a
gyogyszerek €s a novényveédo szerek eltérd jellegébdl fakado tulajdonsagokhoz kapcsolddnak,
ami mindenekeldtt a forgalombahozatali engedélyeket érinti (mivel a novényvédd szerek
tekintetében nem Iéteznek centralizalt forgalombahozatali engedélyek). Emellett
megemlitendd, hogy az (EU) 2019/933 rendelettel a 469/2009/EK rendeletbe bevezetett, az
eldallitassal kapcsolatos kivétel hatalya csak a gyogyszerek kiegészitd oltalmi tanusitvanyaira
terjed ki, ezért a kivételnek az 1610/96/EK rendelet 11j (atdolgozott) valtozatdban nem kell
megjelennie.

Alapszabadalom

A kiegészitd oltalmi tantsitvanyokrol szold hatalyos rendeletek nem korldtozzak azon
(alap)szabadalom tipusat, amelyen a kiegészité oltalmi tanUsitvdny irdnti nemzeti
bejelentésnek alapulniuk kell, igy ez szabadalom lehet: 1. nemzeti szabadalmi bejelentésbdl

10 Ezeket az érintett tagallam illetékes iparjogvédelmi hivataldhoz kell benyujtani, kivéve, ha erre mas

hatésagot jeloltek ki.
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vagy eurdpai szabadalmi bejelentésbdl eredd nemzeti szabadalom; vagy 2. egységes
szabadalom (ugynevezett ,egységes hatdlyl eurdpai szabadalom”). A jogbizonytalansig
maradéktalan megsziintetése érdekében az e masodik tipust szabadalomra valo hagyatkozas
lehetdsége a preambulumbekezdéseket érintd kisebb modositasok utjan keriil pontositasra,
amelyek most mar kifejezetten hivatkoznak az egységes szabadalmakra. E tekintetben meg
kell jegyezni, hogy a gyogyszerek kiegészitd oltalmi tanusitvanyanak bevezetésérdl szolo elsd
europai parlamenti €s tanacsi rendeletjavaslat (COM(94) 579) indokolasanak 28. pontja
eldiranyozta, hogy , a kozosségi szabadalom megszerzésére iranyulo eurdpai eljaras
alkalmazasa esetén a tanusitvany éppugy alkalmazhato legyen a kozdsségi szabadalom
oltalma alatt allo gyogyszerekre is” (jelenleg ,,egységes hatdlyu eurdpai szabadalomként”
vagy informalisan ,,egységes szabadalomként” emlitik).

A javaslatban az szerepel, hogy az 10j centralizalt eljaras (e javaslat III. fejezete) szerint
benyujtott kiegészitd oltalmi tanusitvanyok irdnti bejelentések alapszabadalma csak eurdpai
szabadalom lehet, ideértve az egységes hatdlyu europai szabadalmat is. Ez megkonnyiti a
kiegészitd oltalmi tanusitvany irdnti centralizalt kérelmek vizsgalatat, mivel amennyiben az
europai szabadalmi bejelentés benyujtasa ¢€s vizsgalata kedvezo eredménnyel zarul, az olyan
europai szabadalom megadésat eredményezi, amely — néhany kivételtdl eltekintve — az Gsszes
megjelolt orszag tekintetében azonos igénypontokat tartalmaz, ami az egységes szabadalmak
esetében kotelezd.

Ezenkiviil napjainkban az EU-ban szabadalmaztatott legtobb talalmanyt csak alapos vizsgalati
eljaras Utjan megszerezhetd eurdpai szabadalmak védik, nem pedig nemzeti szabadalmak,
amelyek tobb tagallamban nem képezik alapos érdemi vizsgalat targyat.

gy ha a javasolt centralizalt eljaras keretében lehetévé tennék, hogy a kiegészité oltalmi
tanusitvany irdnti centralizalt bejelentések nemzeti szabadalmakon alapuljanak, az igencsak
megnehezitené e bejelentések vizsgalatat, mivel minden egyes megjelolt tagallam esetében
kiilon-kiilon meg kellene vizsgéalni, hogy az érintett termék valdoban oltalom alatt all-e a
megfeleld hatalyos nemzeti szabadalmak alapjan, amelyek viszont nem feltétleniil
ugyanazokkal az igénypontokkal rendelkeznek. Ez hatassal lehet a jogbiztonsagra is.

Az a kovetelmény, hogy az alapszabadalom igénypontjainak azonosaknak kell lenniiik a
kiegészitd oltalmi tantsitvany iranti centralizalt bejelentésben megjeldlt valamennyi tagallam
esetében, megkdnnyitené a bejelentés vizsgalatat. Az olyan esetek azonban meglehetdsen
ritkak, amikor egy eurdpai szabadalom két vagy tobb igénypontsort tartalmaz a kiilonb6zo
tagallamok tekintetében, az pedig rendkiviili esetnek szadmit, amikor kettdnél tobb
igénypontsor létezik. Ezért ez a javaslat nem tartalmazza azt a kovetelményt, hogy az
alapszabadalom igénypontjainak a kiegészitd oltalmi tanusitvany irdnti centralizalt
bejelentésben megjelolt valamennyi tagallam esetében azonosak kell lennitik.

Vizsgalohatosag/engedélyezd hatosag

A javasolt centralizalt eljaras keretében a kdzponti vizsgalohatosag végzi majd a kiegészitd
oltalmi tanusitvanyok irdnti centralizalt bejelentések érdemi vizsgalatat, kiilondsen a hatalyos
SPC-rendeletek 3. cikkében meghatarozott engedélyezési feltételek tekintetében. A Bizottsag
azt javasolja, hogy az EUIPO legyen ez a kdzponti vizsgalohatosag, leginkabb azért, mert
unios ligynokség 1évén az uniods jogrend részét képezi.

A kiegészitd oltalmi tanusitvanyok irdnti centralizalt bejelentések alaki elfogadhatdsdganak
értékelését kovetden a kozponti vizsgalohatosdg a bejelentés érdemi vizsgalatat egy
vizsgalobizottsagra bizna. Ez a bizottsag a kozponti hatdsag egy tagjabol és két — kiilonbdzo
nemzeti szabadalmi hivatalokbo6l delegalt, a kiegészitd oltalmi tanusitvanyokkal kapcsolatos
tigyekben jartas — mindsitett elbiralobol allna. Mieldtt a kiegészitd oltalmi tanusitvanyokkal
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kapcsolatos kérdések vizsgalatira mindsitett elbiralokat kijelolik az emlitett feladatra, az
érintett nemzeti szabadalmi hivatalok ad hoc megallapodés révén megegyeznének a kdzponti
vizsgalohatdsaggal arrol, hogy részt vesznek a centralizalt vizsgalati rendszerben. Mivel az
idevagd kompetencidk és készségek ritkasagszamba mennek, mindsitett SPC-elbiralokat
manapsag leginkabb a nemzeti szabadalmi hivatalokban lehet taldlni. Ezenkiviil az évente
benyujtott SPC-bejelentések viszonylag alacsony szama (kevesebb mint 100) is amellett sz6l,
hogy egy teljesen 1j szakértdi testiilet felallitasa helyett érdemes a tagallami hivatalokban
elérhetd mindsitett elbirdlokra bizni a feladatot. A vizsgalat ideje alatt harmadik felek is
benyujthatjdk észrevételeiket egy adott centralizalt SPC-bejelentés érvényességével
kapcsolatban, a bejelentés kozzétételét kvetden.

Vizsgdlati eljaras és jogorvoslatok

A centralizalt SPC-bejelentés vizsgalatat kovetéen a kozponti vizsgaldhatdsdg vizsgalati
véleményt ad ki, amelyben minden egyes megjelolt tagallam tekintetében megallapitja, hogy
az alkalmazandé kritériumoknak (elsésorban a 3. cikkben meghatarozottaknak) megfeleld
nemzeti kiegészitd oltalmi tandsitvanyt megadjak, vagy elutasitsak. A bejelentd fellebbezhet
az elutasitd vagy részben elutasitd vélemény ellen (1asd alabb).

Annak érdekében, hogy eleget lehessen tenni az 4tfogd jogorvoslati rendszer iranti igénynek,
¢s a kedvez0 vizsgalati véleményt vitatdé harmadik feleknek ne kelljen a nemzeti birésdgokhoz
fordulniuk, ez utobbiaknak pedig ne kelljen az unids birdsdgok elé utalniuk az ligyet, a
harmadik felek a vizsgalati vélemény kozzétételét kovetd két honapon belill felszolaldsi
eljaras inditdsadval vitathatjdk majd a kedvezd (vagy részben kedvezd) vizsgalati
véleményeket. Egy ilyen felszolalas a vizsgalati vélemény modositasat eredményezheti.

A vizsgélati vélemény megtdmadhato a fellebbezési tanacsok, majd a Torvényszék, végso
esetben pedig a Birosag elott, a Birdsag eljarasi szabalyzatanak 170a. €s azt kovetd cikkei
alapjan, vagy az EUMSZ 256. cikkének (2) bekezdése, a Birdsag alapokmanyéanak 62. cikke,
valamint az EUB eljarasi szabdlyzatdnak 191. és azt kovetd cikkei szerinti feliilvizsgalati
eljaras keretében.

A véleményt (beleértve a felszolalast kovetden mddositott véleményt is) ezt kovetden minden
egyes megjelolt tagallam nemzeti hivatala megkapja. Amennyiben a vélemény kedvezd, a
megjelolt tagallamok — példaul a kozzétételre, a megfeleld adatbazisokban vald bejegyzésre
¢és az éves (megujitasi) dijak megfizetésére vonatkozok — nemzeti szabalyaikkal 6sszhangban
megadjak a nemzeti kiegészitd oltalmi tanusitvanyt, kivéve, ha a koriilmények megvaltoztak,
példaul az alapszabadalom egy adott tagallamban mar nem hatalyos. A fellebbezési
tandcsokhoz vagy az unids birdsagokhoz benyujtott fellebbezés eredményétdl fiiggden, ha a
vizsgalati vélemény kedvezdtlen, az érintett nemzeti hivatalnak el kell utasitania a kérelmet.

A kiegészitd oltalmi tantsitvanyok nemzeti szinti megadédsat kovetéen a harmadik felek
tovabbra is indithatnak érvénytelenség megallapitdsa iranti eljarast a nemzeti jog szerint a
megfeleld alapszabadalmak visszavonasaért felelos szervnél vagy a tagallamok illetékes
birdsagainal, ideértve adott esetben az Egységes Szabadalmi Birosagot (ESZB) is. Ugyanez
vonatkozik a kiegészitd oltalmi tanusitvany érvénytelenségének megallapitasa iranti esetleges
viszontkeresetre is.

Az érintett forgalombahozatali engedélyek

Tekintettel arra, hogy az EU-ban a ndvényvédd szerek forgalombahozatali engedélyei
zonarendszerben miikddnek, és hogy a novényvédd szerekre vonatkozoan csak nemzeti
forgalombahozatali engedélyek léteznek, a kozpontositott engedélyezésre vonatkozd, a
parhuzamos javaslatban (COM(2023) 231) foglalt kovetelmény, amely centralizalt eljarast
hoz létre a gybdgyszerekre vonatkozd tanusitvanyok megadédsara, a novényvédd szerekrol
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szo0lo rendeletben nem alkalmazhatd. Ezért megengedett, hogy a ndvényvédd szerekre
vonatkoz6 tanusitvanyoknak az e rendelet szerinti centralizalt eljaras keretében torténd
megadéasahoz a nemzeti forgalombahozatali engedélyek szolgaljanak alapul.

Tovabba, mivel egy adott novényvédd szer forgalombahozatali engedélyének megadasa
kiilonbozé tagallamokban kiilonb6zé iddpontokban tdérténhet, eldfordulhat, hogy a
tanusitvany iranti centralizalt kérelem benyujtdsdnak id6pontjaban az engedélyeket néhany
megjelolt tagallamban mar megadtak, de nem mindegyikben. Mivel ez a helyzet varhatdéan
gyakori lesz, az a hagyomdanyos kovetelmény, mely szerint a bejelentés benyujtasanak
id6épontjaban mar meg kell lenniiik az érvényes engedélyeknek, gyakran sulyosan korlatozna
azon tagallamok szdmat, amelyek egy adott ndvényvédd szer tanusitvanya iranti centralizalt
bejelentésben érvényesen megjeldlhetok lennének.

E helyzet kezelése érdekében javasoljuk, hogy a fent emlitett hagyomanyos kovetelménytol
eltérve centralizalt eljaras keretében lehessen engedélyezni a ndvényvédo szerekre vonatkozo
tanusitvanyok kiaddsat, amennyiben a forgalombahozatali engedélyek tekintetében teljesiil az
alabbi két feltétel:

— a bejelentés benyujtdsdnak id6pontjaban csak az sziikséges, hogy a
forgalombahozatali engedélyre vonatkozd kérelem minden egyes megjeldlt
tagallamban be legyen nyujtva, azonban

— minden megjelodlt tagallamban meg kell szerezni az engedélyeket a vizsgalati eljaras
lezarulta eldtt. Ugyanakkor az is el6irds lenne, hogy a vizsgalati eljards ne
zarulhasson le a bejelentés benyujtasatol szdmitott 18 honapnal hamarabb, hogy
nagyobb legyen a valésziniisége annak, hogy a ,hianyz6” engedélyeket addigra
megadjak. Amennyiben azonban ez a feltétel a megjelolt tagallamok valamelyikében
nem teljesiil, a vizsgalati eljarast mindaddig felfliggesztik, amig a ,hidnyzo”
engedélyt meg nem adjak, feltéve, hogy erre — jogbiztonsagi okokbdl — az
alapszabadalom lejarta el6tt sor kertil.

Az SPC-rendszer lényegi jellemzoi

E reformnak nem célja, hogy a Birosag relevans itélkezési gyakorlatara tekintettel modositsa
vagy pontositsa az 1610/96/EK rendeletben a meglévé nemzeti SPC-rendszerekre vagy az j
centralizalt eljarasra vonatkozdan jelenleg meghatarozott Iényegi jellemzdket, mivel:

—~ az idevago itélkezési gyakorlat!! egyre jobban konvergil, és egyre kisebb az SPC-
rendszer értelmezésével kapcsolatos bizonytalansag!?. Tovabbi modositasok
ugyanakkor 0j kiilonbozdségeket €s bizonytalansdgot idézhetnek elé a modositott
szabalyok helyes értelmezését illetden;

— az Allensbach-felmérés valaszadéi nem szorgalmaztdk az SPC-rendeletek
3. cikkének modositasat (48. kérdés), jollehet ugy vélik, hogy az EUB itélkezési
gyakorlata bizonyos tekintetben nem egyértelmii (46. kérdés).

Uj preambulumbekezdések

Az 1610/96/EK rendelet nem tartalmazott olyan relevans preambulumbekezdéseket, amelyek
segithetnék a 3. cikk értelmezését. Ezért most egyes preambulumbekezdések kitérnek a
kiegészitd oltalmi tantsitvanyok megadédsanak 3. cikkben meghatarozott feltételeire, és
atveszik a Birosag itélkezési gyakorlatat. A cél a kdvetkezetesség biztositdsa. A C-121/17. és

11
12

Az ligyek teljes listajat 1asd a masodik MPI-tanulmany 5.5. tdblazataban.
Egyes teriileteken azonban tovabbi pontositasokra van sziikség, amint azt a 2022. évi két keresetinditas,
a C-119/22. és a C-149/22. sz. iigy is egyértelmiivé teszi.
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C-673/18.sz. ligyekben hozott itéletek a jelenleg hatadlyos SPC-rendelet 3. cikke
(1) bekezdésének a), illetve d) pontjat értelmezik, és ezeket allando itélkezési gyakorlatnak
kell tekinteni. Ugyanez érvényes a C-471/14. sz. ligyre is, amely szerint a 13. cikk értelmében
az elsé unids forgalombahozatali engedély kelte az a nap, amikor a hatdrozat cimzettje
megkapta az engedélyt megado hatarozatrdl szolo értesitést.

Az a kovetelmény, hogy a terméknek alapszabadalom oltalma alatt kell allnia, azt jelenti,
hogy a terméknek az alapszabadalom bejelentési napjan megfelelden értelmezett szabadalom
egy vagy tobb igénypontjanak hatdlya ald kell tartoznia. Ide értenddk azok a helyzetek is,
amikor a termék az alapszabadalom valamely igénypontjdban hasznalt altalanos funkcionalis
meghatdrozasnak felel meg, és sziikségszerlien az e szabadalom targyat képezd talalmany
korébe tartozik akkor is, ha nem egyediesitik az emlitett szabadalom megvalositasanak
konkrét modjaként, feltéve, hogy a szabadalom alapjan konkrétan azonosithato.

Az 1610/96/EK tandcsi rendelet elddjére iranyuld jogalkotdsi javaslat (COM(94) 579)
indokoldsdban meghatarozott szamos altalanos célkitlizés ma is teljes mértékben helytallo, és
adott esetben tovabbra is értelmezési Utmutatoként kell szolgalnia. Idetartozik az a célkitlizés
is, hogy ha mar megadtak a tanusitvanyt magara a hatoanyagra, akkor az adott hatéoanyagra
nem adhato uj tanusitvany, még ha sor keriilt is a névényvédo szer egyéb tulajdonsagait (mds
80O haszndlata, kiilonbozo segédanyagok, eltéro kiszerelés stb.) érinto valtoztatasokra.

Tovabba, ami a tanusitvany altal biztositott jogokat illeti, a tanusitvany az
alapszabadalommal megegyezo oltalmat biztosit az alapszabadalom lejartaig, de csak az
engedély hatalya ald tartozo termékre kiterjedden, valamennyi engedélyezett gyogyszeripari
felhasznalas tekintetében.

A tanUsitvany altal biztositott jogokkal Osszefliggésben €s a szarmaztatott termékekre
vonatkoz6 korabbi nyilatkozatokkal 0Osszhangban helyénvalé ugy tekinteni, hogy a
tanUsitvany altal a termékre biztositott oltalom kiterjed a termék azon szarmazékaira, amelyek
novényegészségiigyi szempontbol egyenértékiiek a termékkel.

Nyelvhasznalati szabdlyok

Ez a rendelet lehetdvé teszi, hogy a kiegészitd oltalmi tanusitvanyra iranyuld centralizalt
bejelentéseket az EU barmely hivatalos nyelvén be lehessen nyujtani. A bejelentésekben
feltiintetendd szoveg terjedelme — kiillondsen a szabadalmakhoz képest — minimalis, €s e
tekintetben nem novelné a bejelentdkre harulod terhet. A bejelentés bizonyos elemei pedig,
példaul az alapszabadalom ¢és a vonatkozd forgalombahozatali engedélyek, a relevans
datumok, valamint a bejelentd(k) és az érintett termék megadasa nem igényelnek forditast.
A forditasi koltségek ezért varhatoan 1ényegesen alacsonyabbak lesznek, mint a szabadalmi
bejelentések esetében. A pontos szamitést 14sd a hatdsvizsgalatban (SWD(2023) 118).

Jogorvoslat

A kozponti vizsgalohatdsag hatdrozataival szemben van helye fellebbezésnek. Ez vonatkozik
a kozponti vizsgalohatosag altal kiadott elutasitd (vagy részben -elutasitd) vizsgalati
véleményre is: a bejelentd a vizsgalati vélemény kiadasat kovetd korlatozott iddészakban
fellebbezést nyujthat be a kdzponti vizsgalohatosaghoz. Ugyanez érvényes az emlitett hatosag
egyéb hatdrozataira is: a felszolalassal kapcsolatos hatarozat ellen példaul a felek barmelyike
fellebbezhet. A fellebbezés a vizsgalati vélemény modositasat eredményezheti.

A lentebb emlitett ,,0sszevont” SPC-bejelentés — vagyis az egységes és a nemzeti kiegészitd
oltalmi tanusitvany megadasat egyarant kérelmezd bejelentés — esetében e fellebbezés az
Osszevont SPC-bejelentésre vonatkozé (kozos) vizsgalati véleményre vonatkozna.
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A fellebbezésre az EUIPO fellebbezési tanacsa el6tt keriilne sor. A fellebbezési tanacs tagjait
az (EU)2017/1001 rendelet 166. cikkének (5) bekezdésével Osszhangban kell kinevezni.
E tagok lehetnek nemzeti elbiralok is, de nem lehetnek ugyanazok a személyek, akik a
centralizalt bejelentések vagy az egységes tanusitvanyokra vonatkoz6 bejelentések
vizsgalatdban mar részt vesznek.

Ami a munkaterhet illeti, a gyogyszereket ¢s a novényvédd szereket egyiittvéve évente
atlagosan kevesebb mint 100 termékre nyujtanak be SPC-bejelentést, €s a harmadik felek altal
tett észrevételek lehetové tétele segithet nagyon alacsony szinten tartani a fellebbezések
szamat.

Dijak

A bejelentoknek bejelentési dijat és esetleg mas eljarasi dijat, példaul felszolalasi és
fellebbezési dijat kell fizetnilik a kozponti vizsgalohatosdgnak. A centralizalt eljaras keretében
megadott nemzeti kiegészito oltalmi tanusitvanyok esetében a megujitasi dijat minden olyan
tagadllam nemzeti szabadalmi hivatalanak meg kell fizetni, amelyben megadtdk a
tandsitvanyokat. Ez azonban a parhuzamos COM(2023) 222 és COM(2023) 221 javaslat
alapjan megadott egységes tanusitvanyok esetében nem igy lenne, ott a vizsgalohatdsag
bejelentési és az éves (megujitasi) dijakat szamit fel. A kdzponti vizsgalohatdsagnak fizetendd
dijak mértékét végrehajtasi jogi aktus fogja meghatarozni.

Pénziigyi transzferek a kozponti hatosag és a nemzeti szabadalmi hivatalok kozott

Mivel a bejelentdk altal a kozponti vizsgaldhatésagnak fizetett eljarasi dijak nem feltétlentil
elegenddek az e hatosagnal az j centralizalt eljaras keretében felmeriilt koltségek fedezésére,
biztositani kell, hogy a nemzeti hivatalok altal a centralizalt eljards alapjan megadott
kiegészitd oltalmi tanusitvanyokért beszedett megujitasi dijak egy részét atutaljak a kézponti
vizsgalati hatésagnak. Az eurdpai szabadalmak megujitasi dijai tekintetében ez mar 1étezd
gyakorlat a nemzeti szabadalmi hivatalok és az Europai Szabadalmi Hivatal (ESZH) kozott.
Biztositani kell ugyanakkor, hogy a centralizalt SPC-bejelentések érdemi vizsgalatara
vonatkozo 0j centralizalt eljarasban részt vevé nemzeti hivatalok a részvételiikkért megfeleld
dijazasban részesiiljenek.

Peres eljards

Az eurdpai szabadalmon (beleértve az egységes szabadalmat is) alapulo kiegészitd oltalmi
tanusitvany — fliggetleniil attdl, hogy azt a jelenlegi nemzeti eljardsok vagy az Ujonnan
javasolt centralizalt eljaras keretében szerezték meg — perelhetd a nemzeti jog alapjan a
megfeleld alapszabadalom oltalmanak visszavonasaért felelds szerv elétt; utdbbi jellemzden
nemzeti birdsdg, ¢és az egységes szabadalmi rendszerben részt vevd (azaz az ESZB-
megallapodast megerdsitd) tagallamok esetében az Egységes Szabadalmi Birdsag lehet,
amennyiben az alkalmazand¢ feltételek teljesiilnek (v6. az ESZB-megallapodas 3. cikkének
b) pontjaval, valamint a 2. cikk g) pontjaval és a 32. cikkel)'?.

Nemzeti szempontok

Mivel a javasolt centralizalt eljaras nemzeti tanusitvanyok (SPC-k) megadésat eredményezi, a
nemzeti szinten bejelentett kiegészitd oltalmi tantsitvanyokra jelenleg alkalmazand6 szamos
meglévd nemzeti kovetelmény ¢és eljards ugyaniugy alkalmazand6 lesz a javasolt centralizalt

13 Ha a kapcsolodo alapszabadalmat vagy magat a kiegészit6 oltalmi tantsitvanyt nem vontak ki az ESZB

hataskore aldl, és nem inditottak mar keresetet a nemzeti birosag eldtt (azon tagallamok tekintetében,
amelyekben a szabadalom egységes joghatassal bir).
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eljaras keretében megadott tantsitvanyokra is. Ez kiilonosen érvényes a kozzétételi
kovetelményekre, a nemzeti nyilvantartdsokra és a meguyjitasi dijak fizetésére.

A Bizottsag nem javasol valtoztatast a nemzeti szinten — akar nemzeti bejelentés, akéar
centralizalt bejelentés alapjan — megadott kiegészitd oltalmi tanusitvanyokra alkalmazandé
birosagi eljardsokra vonatkozodan, példaul a visszavonas és a végrehajtas tekintetében, adott
esetben az Egységes Szabadalmi Birosag 1étrehozasarol sz6l6 megallapodas rendelkezéseire is
figyelemmel, annak részes felei tekintetében. Mas szoval az eurdpai szabadalmon alapulo,
nemzeti szinten megadott SPC tekintetében is indithatd érvénytelenség megallapitasa irdnti €s
bitorlasi kereset az ESZB el6tt, az alkalmazand6 feltételekre is figyelemmel, kiilonos
tekintetettel azon kovetelményre, hogy sem a szabadalmat, sem a kiegészité oltalmi
tantsitvanyt nem vontak ki az ESZB hatéaskore alol.

Egységes kiegészito oltalmi tanusitvanyok

Egy péarhuzamos javaslat (COM(2023) 221) célja a novényvédd szerek egységes kiegészitd
oltalmi tanusitvanyanak létrehozésa. Ez az egységes tanusitvany csak akkor lenne elérhetd, ha
az alapszabadalom egységes hatdlyl eurdpai szabadalom (a tovébbiakban: egységes
szabadalom), és joghatéasait egységesen gyakorolna valamennyi olyan tagallamban (kezdetben
17-ben), ahol az alapszabadalom egységes hatallyal bir.

Az ilyen egységes tanusitvanyok iranti bejelentések centralizalt benytjtasara és vizsgalatara
vonatkoz6 eljaras értelemszerlien megegyezne az e javaslatban meghatdrozott centralizalt
eljarassal. Ily modon az ,,6sszevont” SPC-bejelentésben szerepelhetne mind az egységes SPC
(az alapszabadalom hatélya ala tartoz6 tagallamok tekintetében), mind pedig a nemzeti SPC (a
tobbi tagallam tekintetében) megadasa iranti kérelem. Ez az ,,0sszevont” kérelem egyetlen
vizsgalati eljaras targyat képezné, kizarva az esetleges eltéréseket, ¢és jelentdsen csokkentve a
bejelentok koltségeit és adminisztrativ terheit. Az egyértelmiiség érdekében: ez a javaslat nem
zérja ki az egységes szabadalmi rendszerben részt vevd egy vagy tobb tagillamot megjel6ld
centralizalt kiegészitd oltalmi tanusitvany iranti bejelentéseket, amennyiben ilyen esetben
egyidejiileg nem kérnek egységes kiegészitd oltalmi tantsitvanyt.
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|\ 1610/96 (kiigazitott szoveg) |

2023/0128 (COD)
Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE
a novényvédo szerek kiegészito oltalmi tanusitvanyarol (atdolgozas)

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai D> Unid mikddésérdl szolo X1 Kozosséget 1étrehozd szerzodésre,
kiilonosen annak +99a—eikkére DO 114. cikke (1) bekezdésére <X,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdé megkiildését kovetden,

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére'?,

4

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére!,

rendes jogalkotési eljaras keretében,

mivel:
U j szoveg
(1) Az 1610/96/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet'® t6bb alkalommal jelentés

mértékben modositottak!”. Mivel tovdbbi moédositisok sziikségesek, a rendeletet az
attekinthet6ség érdekében célszeri atdolgozni.

2)

W 1610/96
(1) preambulumbekezdés

mivela A novényvédo szerek korében végzett kutatds hozzajarul a nagy_mennyiségi,
jO mindségli és kedvezd ara élelmiszerek eldallitdsanak €s beszerzésnek folyamatos
javitasahozz.

HLCI...],[...],[.-.]. o.

HLCI...].[...],[...]. o.

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 1610/96/EK rendelete (1996. julius 23.) a novényvédd szerek
kiegészito oltalmi tanusitvanyanak bevezetésérol (HL L 198., 1996.8.8., 30. o.).

Lasd az I. mellékletet.
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3)

v 1610/96
(2) preambulumbekezdés

mivel—a A novényvédelmi kutatds hozzajarul a ndvénytermesztés folyamatos
fejlodéséhezz.

(4)

v 1610/96
(3) preambulumbekezdés
(kiigazitott szoveg)

smivela A novényveédo szerek kifejlesztése — kiilondsen a hosszadalmas, koltséges
kutatast igényld novényvédd szerek esetében — az X> Unioban X1K&zésségben és
Hurépéban csak ugy folytathatd, ha az ilyen kutatasok 0sztonzése érdekében megfeleld
védelmet biztositd, kedvezo szabalyozasrol gondoskodnaks.

©)

2 1610/96
(4) preambulumbekezdés

mivelaA novényvéddszer-agazat versenyképességének megdrzése az dgazat jellegébol
eredéen a fe_]lesztesek olyan szmtu Vedelmet 1geny11 mint amelyet a gyogyszerek
szamdra a gyégyszerelkie Siiaa:

%ﬁ%l%—%#é&@%%&lé 469/2009/EK eurdpai Qarlamentl és tana(:51 rendelet18

[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be az uj rendeletre — COM(2023) 231 — valo
hivatkozast] biztosit®s,

(6)

7 1610/96
(5) preambulumbekezdés

mivel—elenles—e Egy 0) ndvényveédd szerre vonatkozo szabadalmi bejelentés
benyujtasa és a szoban forgd ndvényvédo szer forgalomba hozataldnak engedélyezése
kozotti 1dészak hosszusdga miatt a tényleges szabadalmi oltalom iddtartama nem
elegendd a kutatasra forditott befektetés megtériiléséhez és a magas szinvonala kutatas
fenntartdsahoz sziikséges eréforrasok eléteremtéséhezs.

(7)

v 1610/96
(6) preambulumbekezdés

mivel—e Ez a helyzet az oltalom hianydhoz vezet, ami hatranyosan érinti a
novényvéddszer-kutatast és az 4gazat versenyképességéts.

Az Euro6pai Parlament és a Tanacs 469/2009/EK rendelete (2009. méajus 6.) a gybdgyszerek kiegészitd
oltalmi tanGsitvanyarol (HL L 152.,2009.6.16., 1. 0.).
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®)

v 1610/96
(7) preambulumbekezdés
(kiigazitott szoveg)

= 1j szoveg

mivela A kiegészitd oltalmi tanusitvany X> (a tovabbiakban: tanusitvany) <X {6
celjalnak egylke hogy az europal ipar szamara megteremthetok legyenek az—észalk=

41 seaytérse = harmadik orszagok <kéval megegyezd
Versenyfelteteleké£

v 1610/96
(8) preambulumbekezdés
(kiigazitott szoveg)

)

v 1610/96
(9) preambulumbekezdés
(kiigazitott szoveg)

mivel—a kéz8sségr DO Unids X szinten egységes megoldasrol kell gondoskodni,
amely megel6ézi a nemzeti jogok tovabbi olyan kiilonbségekhez vezetd eltérd
fejlodését, amelyek feltehetdleg akadalyozndk a novényvédd szerek Kbézésségen
B> Union <XI beliili szabad mozgasat és ezaltal kozvetlenul befolyasolnak a belso
plac mukodeset— 3% — & :

(10)

v 1610/96
(10) preambulumbekezdés
(kiigazitott szoveg)

= 1j szoveg

miveleE7¢ért kiegészité—oltalmt egy olyan tanusitvanyrdl beweze e 54
B> kell rendelkezni <XI, amelyet a tagallamok mindegyike ugyanolyan feltetelekkel ad

kimeg olyan ndvényvédd szerre vonatkozd nemzeti X szabadalom Xlvagy =
egységes vagy nem egységes hatalyu < eurdpai szabadalom jogosultjanak kérelmére,
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amelynek forgalomba hozatalat engedélyeztéks.
6z==> A tanusitvanynak az alapszabadalom lejartat kovetoen
megfelelo tovabbi tényleges oltalmi idétartamot kell biztositania jogosultja szamara.
Az ilyen tanusitvany iranti bejelentést az érintett tagallamban mikddo illetékes
iparjogvédelmi hivatalhoz (a tovabbiakban: illetékes nemzeti hatosag) kell
benyujtani. <

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

{ 0j szoveg

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 hatdlya ald kell tartoznia, ahogyan azt a szakember a
szabadalom bejelentésének napjan a szabadalom leirdsa alapjan értelmezi. Ez nem
feltétleniil koveteli meg, hogy a termék hatdanyagat az igénypontokban kifejezetten
azonositsak. Készitmények esetében ez nem feltétleniill kdveteli meg, hogy a
készitmény minden egyes hatdanyagat kifejezetten azonositsdk az igénypontokban,
feltéve, hogy mindegyik hatéanyag konkrétan azonosithatd az adott szabadalomban
feltart elemek Osszessége alapjan.

A tobbszords oltalom elkeriilése érdekében rendelkezni kell arrol, hogy ugyanaz a
termék egy tagdllamban legfeljebb egy — akar nemzeti, akdr egységes — tantsitvany
oltalma ala tartozzon. Ezért el6 kell irni, hogy a termék vagy barmely, a termékkel
novényegészségiigyi szempontbol egyenértékli szdrmazék — példaul sok, észterek,
éterek, izomerek, izomerek keverékei vagy komplexek — sem Onmagaban, sem egy
vagy tobb tovabbi hatéanyaggal kombindlva nem tartozhat korabbi tanusitvany
oltalma ald, fliggetleniil att6l, hogy ugyanarra, vagy egy masik bejelentésre
vonatkozik-e.

Az alapszabadalom altal biztositott oltalom keretein beliil a tanusitvany altal biztositott
oltalom csak az adott termékre vonatkoz6 forgalombahozatali engedély hatdlya ala
tartozd termékre, nevezetesen a hatdanyagra vagy annak kombindcidira terjed ki,
illetve a termék novényvédd szerként torténd olyan alkalmazasaira, amelyeket a
tanusitvany lejarta el6tt engedélyeztek.

A kiegyensulyozott oltalom biztositasa érdekében azonban a tantsitvany jogosultjat
fel kell jogositani arra, hogy megakadalyozza, hogy egy harmadik fél eldallithassa
nemcsak a tanusitvanyban azonositott terméket, hanem a  termékkel
novényegészségiigyl szempontbol egyenértekli szdrmazékokat is, példaul sokat,
észtereket, étereket, izomereket, izomerek keverékeit vagy komplexeket, még akkor is,
ha az ilyen szarmazékok nem szerepelnek kifejezetten a tantsitvany termékleirasaban.
Meg kell tehat allapitani, hogy a tantsitvany altal biztositott oltalom kiterjed az ilyen
egyenértékli szdrmazékokra is, az alapszabadalom altal biztositott oltalom keretein
beliil.

Tovabbi intézkedésként annak biztositasara, hogy valamely tagallamban ugyanazon
termék legfeljebb egy tanusitvany oltalma ald tartozzon, az ugyanazon termékre
vonatkoz6 egynél tobb szabadalom jogosultja nem kaphat egynél tobb tanusitvanyt az
adott termékre. Amennyiben azonban két jogosult rendelkezik a termék oltalmara
vonatkoz6 két szabadalommal, lehetdvé kell tenni, hogy mindkét jogosult kiilon
tanusitvanyt szerezzen az adott termékre vonatkozdan, amennyiben bizonyitani tudjak,
hogy gazdasagilag nem kapcsolodnak egymashoz. Tovabba nem adhat6 tanusitvany az
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alapszabadalom jogosultjanak olyan termék tekintetében, amelyre harmadik fél
engedélye vonatkozik, e fél hozzajaruldsa nélkiil.

A lehet6 legnagyobb rugalmassag biztositasa és a kiilonb6z6 tipust szabadalmak
jogosultjai kozotti indokolatlan megkiilonboztetés elkeriilése érdekében nem szabad
korlatozni azt a szabadalomtipust, amelyre vonatkoz6an nemzeti tanlsitvanyt lehet
kérelmezni az illetékes nemzeti hatdsagnal. Ezért a bejelentést tovabbra is lehetové
kell tenni akar nemzeti, akar eurdpai szabadalom alapjan, és kiilondsen az egységes
hatalyu eurdpai szabadalom (a tovabbiakban: egységes szabadalom) alapjan is.

(17)

v 1610/96
(11) preambulumbekezdés
(kiigazitott szoveg)

sivela A tanusitvany altal biztositott oltalom iddtartamat tigy kell megallapitani, hogy
az megfeleld és hatékony védelmet nyujtsons. saiwel—e Erre figyelemmel annak, aki
egyarant jogosultja a szabadalomnak ¢és a tantsitvanynak, 6sszesen legfeljebb sizenét
D> 15 X1 év kizardlagossagot kell biztositani attél az idéponttdl szamitva, amikor
eldszor engedélyezték az adott novényvédé szer forgalomba hozatalat az

Kbz8sséegbenDO Unidban Xl:.

(18)

v 1610/96
(12) preambulumbekezdés
(kiigazitott szoveg)

= 1j szoveg

mivele Egy olyan Osszetett és érzékeny agazatban, mint a ndvényvéddszer-ipar,
sindazendhal figyelembe kell venni valamennyi szoban forgd érdekets. miwele Erre
tekintettel a tanusitvanyt nem lehet 6t évet meghaladd iddtartamra kmegadniz. =
Tovabba a megadott oltalomnak szigorian arra a termékre kell korlatozddnia,
amelynek ndovényvédd szerként torténd forgalomba hozatalat engedélyezték
valamelyik tagallamban. <

v 1610/96
(13) preambulumbekezdés
(kiigazitott szoveg)
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v 1610/96
(14) preambulumbekezdés
(kiigazitott szoveg)

v 1610/96
(15) preambulumbekezdés
(kiigazitott szoveg)

(19)

v 1610/96
(16) preambulumbekezdés
(kiigazitott szoveg)

ﬂ%ﬁ%l=& Csak az l@e%e@seg% IX> LII’IIOS <ZI szintli 1épések teszik lehetové ebyan
3 : : asdt—mint a ndvényvédelem teriiletén végzett
alét és a novényvédd szerek belsd

innovacio megfelelo Vedelm
piacanak megfelel6 milkodéséts.

(20)

W 1610/96
(17) preambulumbekezdés
(kiigazitott szoveg)

mivele Az e rendelet E25—=3—és—14 (13), (14) és (15) preambulumbekezdésében
B> emlitett <1, valamint 3. cikke (2) bekezdésében, 4. cikkében, 8. cikke (1)
bekezdésének ¢) pontjaban és 17. cikke (2) bekezdésében foglalt DX meghatarozott <X]
részletes szabalyok meegfelelden értelemszerlien irdnyadok a +F6892EGK—tandest
469/2009/EK rendeletaek, [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be az uj rendeletre —
COM(2023) 231 — valo hivatkozast] kiilonosen &9 annak (9) preambulumbekezdése,
3. és 4. cikke, 8. cikke (1) bekezdésének c) pontja és 17. cikke értelmezés€hezs.

1)

’ U 4j szoveg

A kiegészitd oltalom létrehozdsa Ota a tanUsitvanyok bejelentése és megadasa
kizarolag nemzeti szinten tortént, ami egyidejlileg tobb hasonld bejelentés tobb
tagallamban torténd benyujtasat és vizsgalatat tette sziikségessé. Ennek eredményeként
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(26)

mind a bejelentdk, mind az egy-egy adott termék tekintetében kiilon vizsgalati
eljarasokat végzd illetékes iparjogvédelmi hivatalok (a tovabbiakban: illetékes nemzeti
hatosagok) felesleges munkat végeztek, és alkalmanként még eltérések is mutatkoztak
a kiilonbozo tagallamok illetékes nemzeti hatdsagai altal hozott hatdrozatokban. Ezek
az eltérések altalaban a tanudsitvany megadasanak vagy elutasitdsanak feltételeire
vezethetOk vissza, és az olyan esetek is idetartoznak, amikor a tanusitvanyt az egyik
tagallamban megadjak, de egy masik tagallamban ugyanarra a termékre vonatkozoan
elutasitjadk, tovabba amikor az elézetes forgalombahozatali engedélyre vonatkozé
feltételeket eltérden alkalmazzak, illetve abbdl is adddhatnak, hogy a termék képezte-e
mar kiegészitd oltalmi tanusitvany targyat. Ez jogbizonytalansdghoz vezet, és nincs
0sszhangban a bels6 piac céljaival.

Létezik egy centralizalt eljards az eurdpai szabadalmak megadasara. Emellett az
1257/2012/EU eurdpai parlamenti és tanicsi rendeletben’® meghatarozott ,.egységes
szabadalom” 2023. junius 1-jén hatadlyba 1ép mindazon tagallamok tekintetében,
amelyek megerdsitették az Egységes Szabadalmi Birosagrol (ESZB) sz616
megallapodast.

Ezért a novényvédd szerekre vonatkozd tanusitvdnyok megadésara vonatkozd
meglévlo nemzeti eljarasokat ki kell egésziteni egy centralizalt eljarassal. Ennek az
eljarasnak lehetdvé kell tennie, hogy amennyiben az alapszabadalom eurdpai
szabadalom, beleértve az egységes szabadalmat is, két vagy tobb megjelolt tagallam
nemzeti tanusitvdnyainak megadésat egyetlen ,,centralizalt” bejelentés benyujtasaval
¢s vizsgalataval kérelmezzék. A centralizalt eljards keretében megadott
tantsitvanyoknak egyenértékiinek kell lennilik a nemzeti eljarasok alapjan megadott
tanusitvanyokkal, és ugyanazon szabalyok hatélya ala kell tartozniuk.

Az (EU) 2017/1001 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet’! a 2. cikkében létrehozta az

Eurépai Unié Szellemi Tulajdoni Hivatalat (a tovabbiakban: a Hivatal). A belso piac
érdekében a centralizalt eljarast egyetlen vizsgald hatosdgnak kell lefolytatnia. Ez ugy
érheté el, ha a Hivatalt megbizzdk azzal a feladattal, hogy e rendelet keretében
vizsgalja meg a tantsitvanyok irdnti centralizalt bejelentéseket.

A centralizalt bejelentés egyszeriisitett vizsgalatdnak biztositdsa érdekében a
bejelentést csak eurdpai szabadalom alapjan lehet benyujtani, beleértve az egységes
szabadalmat is. A fliggetlen nemzeti szabadalmak alapjan torténd centralizalt
bejelentés nem megengedett, mivel azok igénypontjai valdsziniileg eltéréek, ami
bonyolultabba teszi a vizsgalatot azon helyzetekhez képest, amikor az alapszabadalom
europai szabadalom.

Mivel egy adott novényvédd szer forgalombahozatali engedélyének megadasa
kiilonbozd tagallamokban kiilonb6z6 iddpontokban térténhet, nagyon korlatozott lenne
azon tagallamok szdma, amelyek egy adott ndvényvédd szer tanusitvanya iranti
centralizalt bejelentésben érvényesen megjeldlhetdk, ha ennek az lenne az eléfeltétele,
hogy az engedélyeket a bejelentésben megjeldlt valamennyi tagallamban megadjak.
Ezért amennyiben valamennyi megjelolt tagallamban legalabb kérelmezték a
forgalombahozatali engedélyt, és ezeket az engedélyeket a vizsgélati eljaras vége eldtt
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21

Az Eurdopai Parlament és a Tanacs 1257/2012/EU rendelete (2012. december 17.) az egységes
szabadalmi oltalom Ilétrehozasanak teriiletén megvalositandd megerdsitett egyiittmiikodés
végrehajtasarol (HL L 361., 2012.12.31., 1. o0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/1001 rendelete (2017. junius 14.) az eurdpai unids
védjegyrdl (HL L 154.,2017.6.16., 1. 0.).
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meg is adjak, lehetévé kell tenni a tanasitvanyok centralizalt bejelentés alapjan torténd
megadasat. Ezért a vizsgalati véleményt leghamarabb 18 honappal a centralizalt
bejelentés benyujtasatél kovetden lehet elfogadni. Ha azonban egy megjelolt
tagallamban ezen iddtartam lejarta elétt nem adtdk meg az engedélyt, a Hivatalnak az
adott tagallam tekintetében fel kell fiiggesztenie a vizsgalati eljarast, és azt kérésre
folytatnia kell, feltéve, hogy az engedélyt az alapszabadalom lejarta eldtt végiil
megadjak.

A Hivatal szdmara lehetévé kell tenni, hogy dijat szamitson fel a tanusitvanyok iranti
centralizalt bejelentésekért, valamint egyéb eljarasi dijakat kérjen, példaul a
felszolalasokért és a fellebbezésekért. A Hivatal altal felszamitott dijakat végrehajtasi
jogi aktusban kell megallapitani.

A bejelentd szamara azt is lehetévé kell tenni, hogy ,,0sszevont bejelentést” nytjtson
be, amely magaban foglalna a [COM(2023) 221] rendeletben meghatarozott egységes
tanusitvany iranti bejelentést is. Az ilyen Osszevont bejelentést egyetlen vizsgalati
eljarasnak kell alavetni.

Annak érdekében, hogy ne alljon fenn kettds oltalom, ki kell zarni annak a lehetdségét,
hogy ugyanarra a termékre ugyanabban a tagallamban mind nemzeti, mind centralizalt
bejelentés alapjan tanusitvanyt adjanak meg, akar nemzeti tanusitvanyrol, akar
egységes tanusitvanyrdl van szo.

A méltanyos ¢és atlathatd eljaras garantdldsa, a jogbiztonsag biztositasa és az
érvényesség utolagos vitatasa kockazatanak csokkentése érdekében a harmadik felek
szamara lehet6vé kell tenni, hogy a centralizalt bejelentés kozzétételét kdvetden a
centralizalt vizsgalat lefolytatasa alatt harom honapon beliil észrevételeket nyudjtsanak
be a Hivatalhoz. A tagallamok is észrevételek benyujtasara jogosult harmadik feleknek
mindsiilnek. Ez azonban nem érintheti harmadik felek azon jogat, hogy érvénytelenség
megallapitdsa iranti eljarast kezdeményezzenek a nemzeti jog szerint a vonatkozo
alapszabadalom megsemmisitéséért felelds szerv eldtt. Ezekre a rendelkezésekre azért
van sziikség, hogy biztositsak a harmadik felek bevonasidt mind a tanusitvanyok
megadasa el6tt, mind azt kdvetden.

A Hivatalnak meg kell vizsgalnia a tanusitvanyok iranti centralizalt bejelentést, €s
vizsgalati véleményt kell kiadnia. A véleményben minden egyes megjeldlt tagallam
tekintetében meg kell adni azokat az okokat, amelyek miatt a vélemény kedvezd vagy
elutasito.

A tanusitvany iranti centralizalt bejelentés vizsgalatait a Hivatal feliigyelete alatt a
Hivatal egy tagjabol és a nemzeti szabadalmi hivatalok altal alkalmazott két
elbiralobol allo vizsgalobizottsagnak kell végeznie. Ez biztositana a kiegészitd oltalmi
tanusitvanyokkal kapcsolatos tligyekben szerzett — jelenleg csak a nemzeti
hivatalokban rendelkezésre all6 — szakértelem optimélis kihasznalésat. A vizsgalat
optimalis mindségének biztositdsa érdekében megfeleld kritériumokat kell
megallapitani az egyes elbirdloknak a centralizalt eljarasban vald részvételére
vonatkozoan, kiilondsen a képesités és az dsszeférhetetlenség tekintetében.

Ha a Hivatal megallapitja, hogy a tantsitvany megadéasanak feltételei a centralizalt
bejelentésben megjeldlt egy vagy tobb tagallamban teljesiilnek, egy vagy tobb masik
tagallamban viszont nem, beleértve azt az esetet is, amikor a megjeldlt tagallamok
egyikében az eurdpai alapszabadalomnak olyan eltéré igénypontjai vannak, amelyek
nem fedik le a terméket, a Hivatalnak kedvezd véleményt kell kiadnia azon megjeldlt
tagallamok szdmara, amelyekben a tantsitvany megszerzésének feltételei teljesiilnek,
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¢s elutasitd véleményt kell kiadnia azon tagallamok szamara, amelyekben a feltételek
nem teljesiilnek.

A harmadik felek eljarasi jogainak védelme €s a jogorvoslatok teljes rendszerének
biztositdsa érdekében lehet6vé kell tenni, hogy a harmadik felek megtdmadhassak a
vizsgalati véleményt azaltal, hogy a vélemény kozzétételét kovetden rovid idon beliil
felszolalasi eljarast inditanak, és a felszolalds a vélemény modositasat eredményezheti.

A centralizalt bejelentés vizsgalatanak befejezését, valamint a fellebbezésre és a
felszolalasra nyitva all6 hataridd lejartat kovetden, vagy adott esetben az ligy érdemére
vonatkoz6 jogerds hatarozat meghozatalat kovetden a véleményt tovabbitani kell a
megjelolt tagallamok megfeleld nemzeti szabadalmi hivatalaihoz.

Amennyiben a vizsgalati vélemény egy vagy tobb tagallamra nézve kedvezo, a
tanusitvanyt az érintett illetékes nemzeti hatdésdgoknak az alkalmazandd nemzeti
szabalyokkal — kiilonosen a kozzétételre, a relevans adatbazisokban valo
nyilvantartasba vételre és az éves dijak megfizetésére vonatkozokkal — 6sszhangban
kell megadniuk.

Amennyiben a vizsgalati vélemény egy vagy tobb tagallamra nézve elutasito, az
¢érintett illetékes nemzeti hatésagoknak az alkalmazand6 nemzeti szabalyokkal
Osszhangban el kell utasitaniuk a bejelentést.

A koherencia és a jogbiztonsag érdekében a nemzeti bejelentésekre és a centralizalt
bejelentésekre ugyanazokat az anyagi jogi rendelkezéseket kell alkalmazni, kiillonds
tekintettel a hatalyra, a tantsitvanyok megszerzésének feltételeire, a tanusitvanyok
altal biztositott oltalom targyara és a tanusitvanyok joghatdsdra, valamint a
tanusitvanyok kozzétételére. A centralizalt eljards olyan nemzeti tanusitvanyok
megadasat eredményezné, amelyek teljes mértékben megegyeznek a nemzeti
bejelentések alapjan megadottakkal.

Mivel el6fordulhat, hogy egyes illetékes nemzeti hatosagok korlatozott kozigazgatasi
kapacitassal rendelkeznek a tanUsitvany iranti bejelentések teljes korti érdemi
vizsgalatdhoz, az illetékes nemzeti hatosagok szamara tovabbra is lehetévé kell tenni,
hogy ne ellendrizzék a tantsitvany nemzeti bejelentés alapjan torténd megadasanak
valamennyi feltételét. A centralizalt eljards keretében megadott tanusitvanyok
mindségének és egységességének biztositdsa érdekében azonban a Hivatalnak a
centralizalt eljards keretében meg kell vizsgadlnia a tanusitvany megadasanak
valamennyi feltételét.

Ha a Hivatal hatarozata a bejelent6t vagy mas felet hatranyosan érinti, a bejelentonek
vagy az emlitett félnek — dij ellenében — jogaban all, hogy a hatdrozat ellen két
hoénapon beliil fellebbezést nytjtson be a Hivatal valamely fellebbezési tanacsahoz. Ez
vonatkozik a vizsgalati véleményre is, amely ellen a bejelentd fellebbezhet. Az
emlitett fellebbezési tanacs hatarozatainak feliilvizsgalata keresettel kérhetdé a
Torvényszéktdl, amelynek hatdskore kiterjed a  megtamadott hatdrozat
megsemmisitésére vagy modositasara. Az egységes tanusitvany iranti bejelentést is
magaban foglalé dsszevont bejelentés esetén kdzos fellebbezés nytjthato be.

A tanusitvanyok iranti centralizalt bejelentésekkel kapcsolatos iigyekben eljaro
fellebbezési tanacsok tagjainak kinevezésekor figyelembe kell venni a kiegészitd
oltalmi tantsitvanyok vagy szabadalmi iigyek terén szerzett korabbi tapasztalataikat.

A centralizalt eljaras alapjan megadott tanusitvany érvényességét barki megtamadhatja
valamely tagallam illetékes birdsaga elott, beleértve az Egységes Szabadalmi
Birosagot is, amennyiben a feltételek teljestilnek.
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Az étlathatosag biztositasa érdekében létre kell hozni egy lajstromot, amely egységes
hozzaférési pontként szolgalhat, és tajékoztatast nyljt a centralizalt eljaras keretében
benyujtott, tanusitvanyok iranti bejelentésekrdl €s azok statuszardl, beleértve azokat a
tanusitvanyokat is, amelyeket a nemzeti hivatalok adtak meg, amelyeknek minden
kapcsolodo informaciot meg kell osztaniuk a Hivatallal. Ezt a lajstromot az Unio
valamennyi hivatalos nyelvén elérhetévé kell tenni.

A [COM(2023) 221] rendelet®? egységes kiegészitd oltalmi tanusitvanyt hoz létre a
novényvédd szerekre vonatkozdan, amely azon tagallamok esetében kérhetd,
amelyekben az alapszabadalom egységes hatéllyal bir. Az ilyen egységes tantsitvany
iranti kérelem az e rendeletben szerepld centralizalt eljards szerinti tanusitvany iranti
Osszevont bejelentésben is benyujthato. Ilyen esetben a mindkét kérelmet magaban
foglaldé 0Osszevont bejelentést egyetlen centralizalt vizsgélati eljarasnak kell
alavetni. Ki kell zarni annak lehetdségét, hogy egy egységes tanusitvany és egy e
rendelet szerint megadott tantsitvany altal biztositott kettds oltalom alljon fenn.

Az e rendelet alapjan a Hivatalra ruhdzott feladatok tekintetében a Hivatal altal
hasznalt nyelveknek meg kell egyezniiik az Unié valamennyi hivatalos nyelvével.
A Hivatalnak el kell fogadnia a dokumentumoknak és az informacidknak az Unid
egyik hivatalos nyelvén késziilt, ellendrzott forditdsat. A Hivatal adott esetben
ellendrzott gépi forditasokat is hasznélhat.

Pénziigyi rendelkezéseket kell hozni annak biztositdsara, hogy a centralizalt eljarasban
részt vevd illetékes nemzeti hatdsagok részvételiikért megfeleld dijazasban
részesiiljenek.

A Hivatalra ruhdzott feladatokkal kapcsolatos sziikséges indulasi koltségeket,
beleértve az 0j digitalis rendszerek koltségeit is, a Hivatal felhalmozott koltségvetési
tobbletébdl kell finanszirozni.

E rendelet bizonyos nem alapvetd fontossagu elemeinek kiegészitése céljabol a
Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az Eurdpai Unié milkodésérdl szolo
szerz6dés 290. cikkének megfelelden jogi aktusokat fogadjon el a kovetkezok
tekintetében: 1. a fellebbezés tartalmdnak és alaki kovetelményeinek, valamint a
fellebbezési  tanacsok hatarozata tartalmanak és alaki  kovetelményeinek
meghatarozasa, ii. a fellebbezési tandcsoknak a tanusitvanyokkal kapcsolatos
eljarasokban valdé megszervezésére vonatkozo részletek meghatarozasa, iii. a Hivatal
elotti eljarasban részt vevd felek éltal hasznalandd kommunikécios eszkozokre —
beleértve az elektronikus kommunikacios eszkozoket is — vonatkozo szabalyok,
valamint a Hivatal 4altal rendelkezésre bocsatandé formanyomtatvanyok
meghatarozasa, iv. a szobeli eljards részletes szabalyainak meghatarozasa, v. a
bizonyitasfelvétel részletes szabalyainak meghatarozasa, vi. az értesités részletes
szabalyainak meghatarozasa, vii. a hataridok szamitdsaval és iddtartamaval
kapcsolatos részletek meghatarozasa, valamint viii. az eljaras folytatdsara vonatkozo
részletes szabalyok meghatdrozasa. Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsag az elokészitd
munkdja sordn megfeleld konzultaciokat folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten,
¢s hogy e konzultaciokra a jogalkotds mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-
intézménykozi megallapodasnak®® megfelelden keriilion sor. Igy kiilonosen a

22
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Az Eur6pai Parlament és a Tandcs rendelete a ndvényvédd szerek egységes kiegészitd oltalmi
tanusitvanyarol [COM(2023) 221].

Intézménykozi megallapodas az Eurdpai Parlament, az Europai Unid Tanacsa €s az Eurdpai Bizottsag
kozott a jogalkotas mindségének javitasarél (HL L 123., 2016.5.12., 1. o0.).
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(49)

(50)

(1)

(52)

(53)

(54)

felhatalmazason alapuld jogi aktusok elokészitésében valdo egyenld részvétel
biztositasa érdekében az Eurdpai Parlament és a Tanéacs a tagallamok szakértdivel
egyidejiileg kap kézhez minden dokumentumot, és szakértdik rendszeresen részt
vehetnek a Bizottsag felhatalmazason alapul6 jogi aktusok eldkészitésével foglalkozo
szakértdi csoportjainak iilésein.

E rendelet végrehajtdsa egységes feltételeinek biztositasa érdekében a Bizottsagra
végrehajtasi hataskoroket kell ruhazni az alabbiak tekintetében: i. az alkalmazando
formanyomtatvanyok; ii. a bejelentés benyujtasaval kapcsolatos eljarasok szabalyai, a
centralizalt bejelentések vizsgalatanak ¢és a vizsgalati vélemények elkészitésének
modjara, valamint a Hivatal vizsgalati véleményének kiadasara vonatkozé eljarasok,
1ii. a vizsgalobizottsagok felallitdsanak kritériumai ¢és az elbiralok kivalasztasanak
kritériumai, iv. a Hivatalnak fizetend6 dijak Osszegei, v. az eljards szempontjabol
Iényeges és a nyertes félnél ténylegesen felmeriilt koltségek maximalis 6sszegének
meghatarozasa, valamint vi. a Hivatal és a tagallamok kozotti pénziigyi atutaldsokra,
ezen atutalasok Osszegére, valamint a Hivatal altal az illetékes nemzeti hatosagok
részvételével kapcsolatban fizetendé dijazasra vonatkoz6 szabalyok. Ezeket a
hataskordket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek?* megfeleléen
kell gyakorolni.

A Bizottsdgnak rendszeresen jelentést kell tennie a centralizalt eljaras miikodésérdl, a
[COM(2023) 231] rendeletben eldirt jelentéstétellel 6sszhangban.

E rendelet tiszteletben tartja az alapvetd jogokat, és kiilondsen betartja az Eurdpai
Unié Alapjogi Chartdja (a tovabbiakban: a Charta) altal elismert elveket. Az e
rendeletben szerepld szabalyokat az emlitett jogokkal és elvekkel 6sszhangban kell
értelmezni és alkalmazni. E rendelet kifejezetten torekszik arra, hogy biztositsa a
Charta 17. és 47. cikkében foglalt, a tulajdonhoz valo jog és az egészségiigyi ellatas
igénybevételéhez valod jog, valamint a hatékony jogorvoslathoz vald jog teljes kori
tiszteletben tartasat.

Mivel e rendelet céljait a tagallamok nem tudjak kielégitéen megvaldsitani, az Unid
szintjén azonban — az alkalmazand6 szabalyoknak és eljardsoknak az Uni6 egészében
valé kovetkezetességét biztositanddé — e célok jobban megvalosithatok, az Unid
intézkedéseket hozhat a szubszidiaritdsnak az Eurdpai Uniorol szold szerzddés
5. cikkében foglalt elvével Osszhangban. Az emlitett cikkben foglalt ardnyossag
elvének megfelelden ez a rendelet nem Iépi til az e célok eléréséhez sziikséges
mértéket.

Az (EU)2018/1725 eurépai parlamenti és tandcsi rendelet®® 42. cikkének
(1) bekezdésével dsszhangban a Bizottsdg konzultalt az europai adatvédelmi biztossal,
aki XXX-an/én [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a datumot, amint elérheto lesz]
véleményt nyilvanitott.

Az 1610/96/EK rendeletben el6irt szabalyokrdl az e rendeletben megallapitott
szabalyokra valé zokkenOmentes attérés megkonnyitése érdekében megfeleld

24

5)

Az Europai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag végrehajtasi
hataskoreinek gyakorlasara vonatkozo tagallami ellendrzési mechanizmusok szabalyainak és altalanos
elveinek megallapitasarol (HL L 55.,2011.2.28., 13. o.).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktober 23.) a természetes
személyeknek a személyes adatok unids intézmények, szervek, hivatalok és iigynokségek altali kezelése
tekintetében valo védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramlasarol, valamint a 45/2001/EK rendelet és
az 1247/2002/EK hatarozat hatalyon kivill helyezésérol (HL L 295., 2018.11.21., 39. o0.).
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intézkedéseket kell hozni. Ahhoz, hogy a Hivatalnak kell6 1d6 alljon rendelkezésre a
centralizalt eljards végrehajtasara és elinditdsdra, az e rendeletben a centralizalt
bejelentésekre vonatkozoan megallapitott rendelkezéseket [Kiadohivatal: Fkérjiik,
illesszék be a datumot = az e rendelet hatalybalépését kovetoen eltelt egy év]-tol/-tol
kell alkalmazni,

| WV 1610/96 (kiigazitott szoveg) |

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK

2 1. cikk
Ha#i# > Tdrgy &7

%ﬂ%@l@@ X> E rendelet szabalyokat allaplt meg azon novenyvedo szerek kleges21to oltalml
tanusitvanyara <XI, amelyek szabadalmi oltalom alatt allnak Valamely tagallam teriiletén, és

amelyek novenyvedo szerként &

t26

az 1107/2009/EK euroga
Qarlamentl és tana051 rendele szerlnt a0 q 3

forgalomba.

|\ 1610196 (kiigazitott szoveg) |

+ 2. cikk
MFogalommeghatarozdasok
E rendelet alkalmazasaban:

1. ,hovényvédd szerek: hatdéanyagok és egy vagy tobb hatdanyagot tartalmazo
készitmények felhaszndlasra szant forméaban, a kdvetkez6 célokra:

a) novények vagy novényi termékek védelme mindenfajta karos szervezet ellen
vagy az ilyen karos szervezet hatdsdnak megeldézése, amennyiben e
hat6anyagokra vagy készitményekre a soron kdvetkezd meghatarozasok egyike
sem vonatkozik;

b) a ndvények életfolyamatainak befolyasoldsa madasként, mint tipanyaggal
(példaul novekedésszabalyozo);

26 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktdber 21.) a ndvényvédo szerek

forgalomba hozataldrél valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatalyon kiviil
helyezésérol (HL L 309., 2009.11.24., 1. 0.).
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c) a ndvényi termékek tartdsitdsa, amennyiben ezek az anyagok vagy termékek
nem képezik a tartositoszerekre vonatkozd kiilon tandcsi vagy bizottsagi
szabalyozas targyat;

d) nemkivanatos novények elpusztitisa; vagy

e) novényi részek elpusztitisa, ndvények nemkivanatos névekedésének gatlasa
vagy megeldzése;

»anyagok”: kémiai elemek és azok vegyiiletei, ahogyan a természetben vagy gyartas
eredményeként eléfordulnak, ideértve a gyartdsi folyamatbdl szarmazo
elkeriilhetetlen szennyezddéseket is;

,hatdanyagok”: anyagok vagy mikroorganizmusok, beleértve a virusokat is, amelyek
altalaban vagy meghatarozott modon hatast fejtenek ki:

a)  karos szervezetek ellen; vagy
b) andvényeken, novényi részeken vagy ndvényi termékeken;

,készitmények™: novényvédd szerként torténd felhasznalasra szant keverékek vagy
oldatok, amelyek két vagy tobb olyan anyagbdl allnak, amelyeknek legaldbb egyike
hatdanyag;
,hovények™: ¢l6 ndvények vagy €16 novényi részek, ideértve a friss gylimolesot és a
magvakat;
,hovényi termékek™: feldolgozatlan vagy csak egyszen'j feldolgozason — mint példaul

Orlésen, szaritdson Vagy sajtolason — atesett novényi eredetii termékek, ide nem értve
: : novényeket;

,karos szervezetek”: noOvények vagy ndvényi termékek allatvilagba vagy
novényvilagba tartozd kartevoi, tovabba a virusok, baktériumok és mikoplazmaék és
egyéb korokozok;

Htermeék™: a egy novényvédd szer hatdanyaga eks vagy egy

w hatoanyagamak kombinacioja;

terméket, &
kesz1tmenyt, a termek eloalhtasara szolgalo eljarast vagy a
termek alkalmazasat oltalmazzad szabadalom,, é¢s amelyet jogosultja a tanusitvany
megszerzésére iranyulo eljaras céljaira megjeldl;

10.

1.

12.

U 1j szoveg

,hemzeti bejelentés”: a 9. cikk alapjan valamely illetékes nemzeti hatosag elott
benyujtott, tanusitvany iranti bejelentés;

»centralizalt bejelentés”: a 19. cikk értelmében a bejelentésben megjelolt termékre
vonatkoz6 tantsitvanynak a megjeldlt tagallamokban torténd megadéasa céljabol a
Hivatalhoz benyujtott bejelentés;

»megjelolt tagallam™: a tanlsitvany iranti centralizlt bejelentésben megjelolt olyan
tagallam, amely tekintetében a III. fejezetben megallapitott centralizalt vizsgalati
eljaras alapjan tantsitvanyt kérelmeznek;
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13.

14.

15.

»europai szabadalom” az Eurépai Szabadalmi Egyezményben?’ (a tovébbiakban:
ESZE) foglalt szabalyoknak és eljarasoknak megfelelden az Eurdpai Szabadalmi
Hivatal (a tovabbiakban: ESZH) altal megadott szabadalom;

»egységes szabadalom”: olyan eurdpai szabadalom, amely az 1257/2012/EU
rendeletben meghatarozott megerdsitett egyiittmiikddésben részt vevd tagallamokban
egységes hatallyal bir;

»lletékes nemzeti hatdsag”: egy adott tagdllamban a tanusitvanyok megadéséra és a
tanGsitvany iranti bejelentések elutasitisara hataskorrel rendelkezd, a 9. cikk
(1) bekezdésében emlitett nemzeti hatosag.

I1. FEJEZET
A TANUSITVANY IRANTI NEMZETI BEJELENTESEK

WV 1610/96 (kiigazitott szdveg)
= 1j szoveg

3. cikk
A tanusitvany megszerzésének feltételei

A termékre tanUsitvanyt kell adni, ha abban a tagallamban, amelyben a 7. cikk
szerinti bejelentést benyujtottdk, a bejelentés napjan =az aldbbi feltételek
mindegyike teljesiil<:

a)  atermék hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt all;
b) a termek % g;;gxszerkent

az 1107/2009/EK rendelet 107/2009/EK rendelet vagy
alapJan érvényes forgalombahozatali

ngedell¥61 rendelkezik;

c) atermékre még nem adtak tanusitvanyt;

d) a b) pontban emlitett engedély a termék novényvédd szerként torténd
forgalomba hozatalara vonatkozo elsé engedély.

Nem adhaté egynél tobb tanusitvany a termékre, ha a szabadalssasom jogosultjdnak
ugyanarra a termékre egynél tobb szabadalma van. Ha azonban az ugyanarra a
termékre tett két vagy tobb fiiggdben 1évO bejelentést két vagy tobb olyan
szabadalmasjogosult tette, akik kiilonb6z0 szabadalmak jogosultjai, e [ az
emlitett <X] termékre egy tanusitvany adhat6 a szabadalmasek emlitett jogosultjainak
mindegyike szamara =, amennyiben gazdasagilag nem kapcsolédnak egyméshoz <.

27

Az eurdpai szabadalmak megadasar6l szolo, 1973. oktober 5-i, 1991. december 17-én és 2000.
november 29-én feliilvizsgalt egyezmény.
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4. cikk
Az oltalom téregya O hatdlya <]

Az alapszabadalom 4altal biztositott oltalom keretein beliil a tanusitvany révén nyujtott oltalom
csak a forgalombashozatali engedély szerinti termékre, illetve a termék novényvédd szerként
torténd olyan alkalmazasaira terjed ki, amelyeket a tanusitvany megsziinése elott
engedélyeztek.

5. cikk

A tanusitvdany joghatdsai

A tanusitvany—e de—ren avelen az alapszabadalommal azonos
jogokat biztosit, azonos kotelezettségekkel és azonos korlatokkal.

6. cikk
Jogosultsag a tanusitvanyra

80} Tanusitvany az alapszabadalom jogosultjanak vagy az 6 jogutddjanak adhato.

U 4j szoveg

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéréen, ha az alapszabadalmat olyan termékre adtdk meg,
amelyre harmadik fél engedélye vonatkozik, e harmadik fél hozzéjarulasa nélkiil nem
adhat6 tanusitvany az alapszabadalom jogosultjanak e termék tekintetében.

WV 1610/96 (kiigazitott szdveg)
= 1j szoveg

7. cikk
A tanusitvany iranti bejelentés

(1) A tanUsitvany irdnti bejelentést a termék ndvényvédd szerként torténd — a 3. cikk
(1) bekezdésének b) pontjdban emlitett — forgalomba=hozatali engedélye kiadasanak
napjatdl szamitott kéxetd hat honapon beliil kell benytjtani.

(2) Ha a termék forgalomba hozatalat az alapszabadalom megadasa el6tt engedélyezik, a
tanusitvany iranti bejelentést — az (1) bekezdéstdl eltéréen — a szabadalom
megadasatol szamitott kéweté hat honapon beliil kell benyujtani.

8. cikk
A tanusitvany iranti bejelentés kellékei tartalma
(1) A tanusitvany iranti bejelentésnek a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) a tanusitvany Jmegadasara iranyuld kérelem, amelyben kiilondsen a
kovetkezoket kell feltiintetni:

1. a bejelentd neve és cime;
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ii. X ha abejelentd képvisel6t bizott meg, <X] a képviseld neve és cimesha
wan-Hyen;

iii.  az alapszabadalom széma ¢€s a taldlméany cime;

iv. a termék — 3. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett — elso
forgalomba=hozatali engedélyének szama ¢és kelte, és, ha az engedély

nem a termék elsé forgalombazhozatali engedélye akézésségben X> az
Unioban<X], az els6 engedély szama és kelte;

b) a termék — 3. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett — forgalomba
hozatali engedélyének egy masolata, amely azonositja a terméket, és amely
tartalmazza kulonosen az engedely szamat ¢és keltét, valamint a terméknek a

wxwomw blzottsagl rendele®® mellekl \. részének 1.

szakaszaba ( 1.1. 1 7. Dont) Vagv B. részének 1 szakaszaban ( 1 1-1. 4 3. Dont)

j=9g9%&b%&=1=b&ﬁ felsorolt _]ellemzomek osszefoglalasat

c) [ amennyiben <X] ka a b) pontban emlitett engedély nem a termék elsd,
novényvédd gyogyszerként torténd forgalomba hozatali engedélye a
Kézésségben DO az Unidban XI, a ndvényvédd szerként torténd elsd
forgalomba hozatali engedély azonositdé adatai, az engedélyezési eljaras
lefolytatasanak alapjaul szolgdlé jogszabalyi rendelkezés, valamint az
engedélyezésr6l a megfeleld hivatalos kiadvanyban kozzétett értesités
masolata, ilyen értesités hianydban barmely mas irat, ami igazolja az engedély
kiadéasat, az engedély kiadasanak keltétnapjat és az engedélyezett termék
azonositasat.

A tagédllamok a tanusitvany iranti bejelentés benyujtasat dijfizetéshez kothetik.

9. cikk
A tanusitvany iranti bejelentés benyujtisa

A tanUsitvany iranti bejelentést az abban a tagallamban miik6dd, hataskorrel
rendelkezd iparjogvédelmi hatdsaghoz kell benyujtani, ahol vagy amelynek a
nevében az alapszabadalmat megadtak, ¢és ahol a termék — 3. cikk (1) bekezdésének
b) pontjaban emlitett — forgalombazhozatali engedélyét kiadtak, kivéve, ha a tagallam
mas hatosagot jelol ki erre a feladatra.

Az (1) bekezdés szerinti hatésag a tanusitvany irdnti bejelentésrdl tajékoztatast tesz
kozzé. A tajékoztatdsnak legalébb a kovetkezd adatokat=kell = mindegyikét <
tartalmaznia kell:

a)  abejelentd neve €s cime;
b) az alapszabadalom szama;

c) atalalmany cime;

28

A Bizottsag 283/2013/EU rendelete (2013. marcius 1.) a névényvédd szerek forgalomba hozatalardl

sz0l6 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet értelmében a hatéanyagokra vonatkozd
adatszolgaltatasi kovetelmények meghatarozasardl (HL L 93., 2013.4.3., 1. 0.).
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(D

2)

€)

(4)

©)

()

)

d) a termék — 3. cikk (1) bekezdésének b) pontjadban emlitett — forgalomba
hozatali engedélyének szama és kelte, valamint az abban szerepld termék
azonositasa;

e) ha—ezalkalmazhaté. adott esetben a termék K&zésségen DO Union X1 beliili
forgalomba hozatalara vonatkozo6 els6 engedély szama és kelte.

10. cikk
A tanusitvany kimegaddsa vagy a bejelentés elutasitasa

Ha a tanusitvany irdnti bejelentés és az abban szerepld termék megfelel az e
gendeletfejezetben eldirt feltételeknek, a 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatdsag a
tanusitvanyt kimegadja.

A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatosag — az X> ¢ cikk <X (3) bekezdésben
foglaltaktol fiiggden — a tantsitvany iranti bejelentést elutasitja, ha a bejelentés vagy
az abban szerepld termék nem felel meg az e rendeletfejezetben eldirt feltételeknek.

Ha a tanusitvany iranti bejelentés nem felel meg a 8. cikkben foglalt feltételeknek, a
9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatosdg a bejelentdt a kitlizott hataridén beliil
torténd hianypotlasra, illetve a dij megfizetésére hivja fel.

Ha a (3) bekezdés szerint kitlizott hataridon beliill a hianyt nem pdétoljak, illetve a
dijat nem fizetik meg, a hatdsag a bejelentést elutasitja.

A tagdllamok eldirhatjdk, hogy a 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatdsag a
tanasitvanyt a 3. cikk (1) bekezdésének c) és d) pontjaban eldirt feltételek
vizsgalatanak melldzésével adja kmeg.

11. cikk
A tajékoztatds kozzététele

A tantUsitvany megadasarol szolo tajékoztatast a 9. cikk (1) bekezdésében emlitett
hatosag DX a lehetd leghamarabb <X] teszt kozzéteszi. A tajékoztatasnak legalébb a
kovetkezo adatokatkell = mindegyikét <= tartalmaznia kell:

a)  atanusitvany jogosultjdnak neve és cime;
b) az alapszabadalom szama,;
c) ataldlmany cime;

d) a termék — 3. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett — forgalomba
hozatali engedélyének szdma és kelte, valamint az abban szerepld termék;

e) he—ez-alkalmazhaté. adott esetben a termék Kbzésségen X> Union <X beliili
forgalomba hozataldra vonatkozo elsé engedély szdma és kelte;

f)  atanusitvany idOtartama.

A tanGsitvany irdnti bejelentés elutasitasarol szolo tajékoztatast a 9. cikk
(1) bekezdésében emlitett hatosag X> a lehetd leghamarabb <X] teszi kozzéteszi.
A tajékoztatasnak legalabb a 9. cikk (2) bekezdésében felsorolt adatokat kell
tartalmaznia.
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12. cikk
Eves dijak

A tagallamok el6irhatjak, hogy a tanusitvany utan éves dijat kell fizetni.

(D

2)

€)

13. cikk
A tanusitvany idotartama

A tanusitvany iddtartama az alapszabadalom jogszabalyban meghatarozott oltalmi
idejének lejartakor kezdddik, és az alapszabadalom iranti bejelentés benyujtasanak
napja ¢és a termék kbzésségen DO Union <X beliili forgalomba hozatalara vonatkozo
elsé engedély keltezésének napja kozott eltelt idészak ot évvel csokkentett
id6tartamaval megegyez6 ideig tart.

A tanusitvany id6tartama mindazonaltal — az (1) bekezdésben foglaltaktol eltéréen —
nem haladhatja meg a kezd0 idépentnaptdl szamitott 6t évet.

A tanusitvany idOtartamanak meghatdrozadsakor az elsé ideiglenes forgalomba
hozatali engedély csak akkor vehetd figyelembe, ha az kozvetleniil megeldzi az
ugyanarra a termékre adott végleges engedélyt.

14. cikk

A tanusitvany megsziinése

A tantsitvany megsziinik, ka X> az alabbi esetek barmelyikében <XI:

a)  a 13. cikk szerinti id6tartam eltelt;
b)  ajogosult arr6l lemond;
c) al2. cikk alapjan eldirt éves dijat a hataridon belill nem fizették meg;

d) a tanUsitvany targyat kepezo termek a forgalomba=hozatali engedélyének vagy
engedélyeinek & az 1107/2009/EK rendelettel vagy,
X> értelemszertien, <X] az 1ranyado nemzeti jogszaballyal 6sszhangban torténd
visszavondsa kovetkeztében a tovabbiakban nem forgalmazhato.

= A d) pont alkalmazasaban <A a 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatosag a tanusitvany
megszlinését hivatalbdl vagy harmadik fél kérelmére hatarozattal allapitja meg.

()

15. cikk
A tanusitvdany érvénytelensége
A tantsitvany érvénytelenssa X az alabbi esetek barmelyikében <XI:
a) ezt DO atanUsitvanyt <XI a 3. cikkberfeglaltak alapjan nem adhattak volna ki;

b) az alapszabadalom megsziint a jogszabalyban meghatarozott oltalmi idejének
lejarta eldtt;

c) az alapszabadalmat megsemmisitik vagy ugy korlatozzak, hogy arra a
termékre, amelyre a tanUsitvanyt kmegadtak, az alapszabadalom igénypontjai
szerint meghatarozott oltalom mar nem terjedne ki, vagy ha az alapszabadalom
megszliinését kovetden olyan megsemmisitési ok 4ll fenn, amelynek
kovetkeztében a megsemmisitésnek vagy a korlatozasnak ezt megeldzden is
helye lett volna.
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(2) A tanusitvany érvénytelenségének megallapitasat a nemzeti jog alapjan barki kérheti
— kérelem vagy kereset alapjan — a szoban forg6 alapszabadalom megsemmisitéséért
felelds szervtdl = vagy valamelyik tagallam illetékes birosagatol <=.

16. cikk

Hatosagi tajékoztatas a megsziinésrol vagy az érvénytelenségrol

tantsitvany a 14. cikk b), c) vagy d) pontja értelmében megsziint, vagy &z a 15. cikk szerint
érvénytelen, a 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatdsag tajékoztatast tesz kdzzé errdl.

17. cikk
Jogorvoslat

(1) A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatdosag vagy a 15. cikk (2) bekezdésében
emlitett szerv e remdelet fejezet alapjan hozott hatarozatai ellen ugyanolyan
jogorvoslatnak van helye, mint a nemzeti jog alapjan a nemzeti szabadalmak
targyaban hozott ilyen hatarozatok ellen.

(2) A tanusitvany kmegadéasarol sz6lo hatarozat ellen a tanusitvany iddétartamanak
helyesbitése irant jogorvoslatnak van helye, ha a tanasitvany iranti — 8. cikk szerinti
— bejelentésben az kbzésségen DO Union X1 beliili elsd forgalomba=hozatali

engedély idépentnapja hibasan szerepel.

18. cikk
Eljarasizend
(1) Ahol e rendelet eljarasi szabalyokat nem allapit meg, a tanusitvdnyra a nemzeti
jognak az alapszabadalomra, illetve — ha az alkalmazhat6 — a H68O9UECK
469/2009/EK rendelet [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a COM(2023) 231-re valo
hivatkozast] szerinti tandsitvanyokra iranyadoé eljarasi rendelkezéseit kell alkalmazni,

feltéve, hogy e jogszabalyok a tanusitvanyokra nem irnak eld kiilonleges eljarasi
szabalyokat.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltaktol eltéréen a tanusitvany k& megadasara iranyuld
eljarasban felszolalasnak nincs helye.

{ 0j szoveg

IIl. FEJEZET
A TANUSITVANYOKRA VONATKOZO CENTRALIZALT ELJARAS

19. cikk
A centralizalt bejelentés hatdlya

(1) Amennyiben az alapszabadalom eurdpai szabadalom, beleértve az egységes
szabadalmat is, ¢és legalabb egy tagallamban megadtak a forgalombahozatali
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engedélyt az 1107/2009/EK rendeletnek megfelelden, az e fejezetben meghatarozott
eljaras alkalmazhato.

(2) A centralizalt bejelentést az (EU) 2017/1001 rendelet 2. cikkével 1étrehozott Eurdpai
Uni6 Szellemi Tulajdoni Hivatalahoz (a tovabbiakban: Hivatal) kell benyujtani.

3) A centralizalt bejelentésekre az 1-7. és a 13—17. cikk alkalmazando.
(4) A centralizalt bejelentést kiilon bejelentési formanyomtatvanyon kell benyujtani.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy végrehajtasi jogi aktusokat fogadjon el a
centralizalt bejelentési eljaras esetén hasznalandé formanyomtatvanyra vonatkozo
szabalyok megallapitdsara. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat az 55. cikkben
emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

20. cikk
A centralizalt bejelentés tartalma
A centralizalt bejelentés a kdvetkezOket tartalmazza:

a) azon tagallamok megnevezése, amelyekben a centralizalt eljaras keretében
tanasitvanyokat kérelmeznek;

b) a8. cikk (1) bekezdésében emlitett informéaciok.

21. cikk
A centralizadlt bejelentés elfogadhatosaganak vizsgalata
(1) A Hivatal megvizsgélja a kovetkezdket:
a)  acentralizalt bejelentés megfelel-e a 20. cikknek;
b) acentralizalt bejelentés megfelel-e a 7. cikknek;

c) a 33. cikk (1) bekezdésében emlitett bejelentési dijat megfizették-e az eldirt
hataridén beliil.

(2) Ha a centralizélt bejelentés nem felel meg az (1) bekezdésben emlitett
kovetelményeknek, a Hivatal felszolitja a bejelentét, hogy tegye meg az e
kovetelmények teljesitéséhez sziikséges intézkedéseket, €s hataridét allapit meg a
megfelelésre.

3) Ha az (1) bekezdés c) pontjaban emlitett dijat nem, vagy nem teljes Osszegben
fizették meg, arrdl a Hivatal tdjékoztatja a bejelent6t.

(4) Ha a bejelenté a (2) bekezdésben emlitett hataridon beliil nem tesz eleget az
(1) bekezdésben emlitett kovetelményeknek, a Hivatal a bejelentést elutasitja.

22. cikk
A centralizadlt bejelentés kozzététele

Ha a centralizalt bejelentés megfelel a 21. cikknek, a Hivatal a bejelentést indokolatlan
késedelem nélkiil kdzzéteszi a lajstromban.

34

HU



HU

(1)

)

€)

(4)

©)

(1)

2)

€)

23. cikk
A centralizalt bejelentés vizsgalata

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

Ha a tanusitvany iranti centralizalt bejelentés ¢és az abban szerepld termék az Osszes
vagy néhany megjelolt tagallam tekintetében megfelel a 3. cikk (1) bekezdésének, a
Hivatal e tagallamok tekintetében indokolassal ellatott kedvezd vizsgalati véleményt
ad ki. A Hivatal megkiildi az emlitett véleményt a bejelentonek.

Ha a tantsitvany irdnti centralizalt bejelentés és a hozzé kapcsolddo termék az dsszes
vagy néhany megjelolt tagallam tekintetében nem felel meg a 3. cikk
(1) bekezdésének, a Hivatal e tagallamok tekintetében indokoléssal ellatott elutasito
vizsgalati véleményt ad ki. A Hivatal megkiildi az emlitett véleményt a bejelentonek.

A Hivatal a vizsgalati véleményt leforditja valamennyi megjeldlt tagallam hivatalos
nyelvére. A Hivatal e célbol ellendrzott gépi forditast is hasznalhat.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy végrehajtasi jogi aktusokat fogadjon el,
amelyekben szabalyokat allapit meg a benyujtassal kapcsolatos eljarasokra, valamint
centralizalt bejelentések vizsgalobizottsagok 4altali vizsgéalataval, a vizsgélati
vélemények elkészitésével, valamint a Hivatal vizsgalati véleményeinek kiadasaval
kapcsolatos eljarasokra vonatkozoan. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat az
55. cikkben emlitett vizsgaldbizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

24. cikk
A tanusitvany megszerzésének kiterjesztett feltételei

A 3.cikk (1) bekezdésének b) pontjatdl eltérve a Hivatal egy adott novényveédd
szerre vonatkozoan centralizalt bejelentés alapjan kedvezd véleményt fogad el
minden egyes megjeldlt tagallamra vonatkozoan, amennyiben mindkét alabbi feltétel
teljesiil:

a) a bejelentés benyljtasanak napjan az 1107/2009/EK rendeletnek megfeleléen
mar kérelmezték a termék névényveédod szerként torténd forgalomba hozatalat;

b) avizsgalati vélemény elfogadasa eldtt érvényes engedélyt adtak ki.

A vizsgalati véleményt legkorabban 18 honappal a centralizalt bejelentés benyujtasa
utan lehet elfogadni, kivéve, ha a centralizalt bejelentés benyljtasanak napjan az
1107/2009/EK rendeletnek megfeleléen mar valamennyi megjelolt tagallamban
érvényes engedélyt adtak ki a termék novényvédd szerként torténd forgalomba
hozatalara.

Azon megjelolt tagallam tekintetében, amelyben a centralizalt bejelentés benyujtasat
kovetd 18 honapon beliill nem adtdk meg az engedélyt, a Hivatal felfiiggeszti a
vizsgalati eljarast, és csak akkor folytatja, ha az illetékes nemzeti hatosag megadja a
szoban forgo engedélyt, és azt a bejelentd az alapszabadalom lejarta eldtt benyujtja a
Hivatalhoz.
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25. cikk
Harmadik felek észrevételei

Barmely természetes vagy jogi személy irasbeli észrevételeket nyujthat be a
Hivatalhoz a bejelentés targyat képezd termék kiegészité oltalomra valo
jogosultsagaval kapcsolatban a bejelentésben megjeldlt egy vagy tobb tagallamban.

Az a természetes vagy jogi személy, aki vagy amely az (1) bekezdésnek megfeleléen
irasbeli észrevételeket nyujtott be, nem mindsiil az eljarasban részt vevo félnek.

Harmadik fél altali észrevétel a centralizalt bejelentésnek a lajstromban valo
kozzétételét kovetd harom honapon beliil nytjthato be.

A harmadik fél altali észrevételeket irasban, az Unié egyik hivatalos nyelvén kell
benyujtani, megjeldlve az annak alapjaul szolgéal6é indokokat.

Az észrevételt kozolni kell a bejelentdvel. A bejelentd a Hivatal altal meghatarozott
hataridén beliil nyilatkozatot tehet az észrevételekkel kapcsolatban.

26. cikk
Felszolalas

A centralizalt bejelentésre vonatkoz6 vizsgalati vélemény kozzétételét kovetd
két honapon beliil barmely személy (a tovabbiakban: felszo6lald) felszolalast nyujthat
be a Hivatalhoz e véleménnyel szemben.

Felszolalds csak azon indok alapjan nyujthatd be, hogy a 3. cikkben meghatarozott
feltételek koziil egy vagy tobb nem teljesiil egy vagy tobb megjelolt tagallam
tekintetében.

A felszolalast irasban kell benyujtani, és abban meg kell jelolni az annak alapjaul
szolgald indokokat. A felszolalast nem lehet szabalyszerlien benyujtottnak tekinteni
mindaddig, amig a felszolalés dijat meg nem fizetik.

A felszolalas a kovetkezoket tartalmazza:

a)  hivatkozds azon centralizalt bejelentésre, amellyel szemben felszolalast
nyUjtanak be, a jogosultjdnak neve és a termék azonositoja;

b) afelszolalo és adott esetben képviseldjének adatai;

c) a vizsgalati vélemény kifogasoldsdnak mértékére és a felszolalas alapjaul
szolgalo indokokra vonatkoz6 nyilatkozat.

A felszolalast a 28. cikkben emlitett vizsgalobizottsdgra vonatkoz6 szabalyoknak
megfeleléen a Hivatal altal létrehozott felszolalasi bizottsag vizsgalja meg.
A felszolalasi bizottsdgban azonban nem vehet részt olyan elbirdld, aki korabban
részt vett a centralizalt bejelentést elbirald vizsgalobizottsagban.

Ha a felszolalasi bizottsag megallapitja, hogy a felszolalas nem felel meg a (2), (3)
vagy (4) bekezdésnek, a felszoélalast mint elfogadhatatlant elutasitja, €s errdl
tajékoztatja a felszolalot, kivéve, ha ezeket a hidnyossdgokat az (1) bekezdésben
emlitett felszolalasi hatarido lejarta eldtt potoltak.

A felszolalast mint elfogadhatatlant elutasito hatarozatot a felszdlalds egy
példanyaval egyiitt kozolni kell a centralizalt bejelentés jogosultjaval.

36

HU



®)

)

(10)
(11)

(12)

(1)

)

€)
(4)

©)

HU

A felszolalast el kell utasitani, ha ugyanazon kérdésben és jogalapon benytjtott
kérelem targyaban a Hivatal kordbban mar érdemben hatarozott, és a Hivatalnak a
fellebbezésre vonatkozo hatdrozata jogerdre emelkedett.

Ha a felszolalast mint elfogadhatatlan nem utasitjak el, a Hivatal haladéktalanul
tovabbitja a felszolalast a bejelentdnek, €és azt kozzéteszi a lajstromban. Ha tobb
felszolalast nyujtottak be, a Hivatal haladéktalanul kozli azokat a tobbi felszolaldval.

A Hivatal a felszoélalas targyaban hat hénapon beliil hatarozatot hoz, kivéve, ha az
iigy Osszetettsége hosszabb id6t igényel.

Ha a felszolalési bizottsag Ggy itéli meg, hogy egyetlen felszolalasi ok sem sérti a
vizsgalati vélemény fenntartdsat, elutasitja a felszolalast, és a Hivatal ezt bejegyzi a
lajstromba.

Ha a felszodlalési bizottsag gy itéli meg, hogy legalabb egy felszdlaldsi ok sérti a
vizsgalati vélemény fenntartdsat, modositott véleményt fogad el, és a Hivatal ezt
bejegyzi a lajstromba.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy az 54. cikknek megfelelden e rendelet
kiegészitése céljabol felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el, amelyekben
meghatarozza a felszdlalds benyujtasara és vizsgalatara vonatkoz6 eljardsok
részleteit.

27. cikk
Az illetékes nemzeti hatosdagok szerepe

A Hivatalhoz intézett kérelem alapjan a Hivatal barmely illetékes nemzeti hatésagot
kijelolheti a vizsgalati eljarasban részt vevo hivatalnak. Az illetékes nemzeti hatosag
e cikkel 6sszhangban torténd kijelolését kovetden ez a hatdsag kijeldl egy vagy tobb
elbiralot egy vagy tobb centralizalt bejelentés vizsgalatdban valo részvételre.

Az (1) bekezdésben emlitett részt vevd hivatalként torténd kijelolés eldtt a Hivatal és
az illetékes nemzeti hatosag igazgatasi megallapodast kot.

A megallapodasban meg kell hatarozni a felek jogait és kotelezettségeit, kiilondsen
az érintett illetékes nemzeti hatésag arra vonatkozé hivatalos kotelezettségvallalasat,
hogy a centralizalt vizsgalati eljaras tekintetében e rendeletnek eleget tesz.

A Hivatal egy illetékes nemzeti hatdsagot 6t évre jelolhet ki az (1) bekezdésben
emlitett részt vevd hivatalnak. Ez a kijelolés tovabbi Ot éves idétartamokra
meghosszabbithato.

A Hivatal az illetékes nemzeti hatésag kijelolése vagy kijelolésének
meghosszabbitasa, illetve barmely ilyen kijelolés lejarta elott meghallgatja az érintett
illetékes nemzeti hatosagot.

Az e cikk alapjan kijelolt valamennyi illetékes nemzeti hatdsdg a Hivatal
rendelkezésére bocsatja a vizsgalati és felszolalasi eljardsban vald részvételre
rendelkezésre allo egyes elbirdlok jegyzékét. Valtozas esetén minden emlitett
illetékes nemzeti hatdsag aktualizalja a jegyzéket.
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28. cikk
Vizsgalobizottsagok
A 23. és 26. cikk szerinti értékelést a Hivatal egy tagjabol, valamint a 27. cikk
(1) bekezdésében emlitett, két kiilonboz6 részt vevo illetékes nemzeti hatdsag két
elbiral6jabol allo vizsgalobizottsag végzi.
Az elbirdloknak partatlanul kell elldtniuk a feladataikat, és kijelolésiik esetén
nyilatkozniuk kell a Hivatalnak minden vélt vagy valos Osszeférhetetlenségrol.

A vizsgalobizottsag 1étrehozasakor a Hivatal biztositja a kovetkezoket:
a)  arészt vevo hivatalok kozotti foldrajzi egyensuly;
b)  az elbiradlok munkaterhének figyelembevétele;

c) legfeljebb egy, a 10.cikk (5)bekezdésében meghatarozott mentességet
alkalmazo illetékes nemzeti hatdsag altal alkalmazott elbiralo.

A Hivatal évente attekintést tesz kozzé az egyes részt vevd illetékes nemzeti
hatésagok altal lefolytatott eljarasok szamardl, beleértve a vizsgalati, felszolaldsi és
fellebbezési eljarasokat is.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy végrehajtasi jogi aktusokat fogadjon el,
amelyekben meghatarozza a vizsgalobizottsagok felallitdsanak modjat €s az elbiralok
kivélasztasanak kritériumait. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat az 55. cikkben
emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

29. cikk
Jogorvoslat

Az e fejezet szerinti eljarasban részt vevo barmely fél, akit a Hivatal hatarozata —
beleértve a vizsgalati vélemény elfogaddsat is — hatranyosan érint, fellebbezést
nyujthat be a fellebbezési tanacsokhoz a hatarozat ellen.

A fellebbezés benyuljtasanak halasztd hatdlya van. A Hivatal olyan hatarozata,
amelyet nem tdmadtak meg, a (3) bekezdésben emlitett fellebbezési hataridé lejartat
kdvetd napon 1ép hatélyba.

A fellebbezést a hatarozat kézbesitésének napjatdl szamitott két honapon beliil,
irasban kell benytjtani a Hivatalhoz. A fellebbezés nem tekinthetd benyujtottnak
mindaddig, amig a fellebbezés dijat meg nem fizetik. Fellebbezés esetén a
fellebbezés alapjaul szolgalé indokokat megjel6lé irasbeli nyilatkozatot a
hatarozatrol szo6l6 értesités napjatol szamitott négy honapon beliil kell benyujtani.

A fellebbezési tanacsok a fellebbezés elfogadhatosdganak vizsgalatat kovetéen
hataroznak a fellebbezés érdemi részérdl.

Ha a Hivatal fellebbezési tandcsai eldtti fellebbezés olyan hatarozatot eredményez,
amely nincs 6sszhangban a vizsgalati véleménnyel, €s a hatarozatot visszautaljak a
Hivatalhoz, a fellebbezési tanicsok hatarozata hatalyon kiviil helyezheti vagy
modosithatja a véleményt, miel6tt tovabbitjak azt a megjeldlt tagallamok illetékes
nemzeti hatdségainak.

A fellebbezési tanacsok fellebbezéssel kapcsolatos hatarozata ellen az emlitett
hatarozatrol szolo értesités napjatol szamitott két honapon beliil keresetet lehet
benyujtani az Eurdpai Unid Torvényszékéhez valamely lényeges eljarasi szabaly
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megsértése, az Eurdpai Unido mikodésérdl szold szerzdédés megsértése, e rendelet
vagy az elObbiek alkalmazisara vonatkoz6 barmely jogszabaly megsértése vagy
hataskorrel vald visszaélés miatt. A kereset inditdsdra a fellebbezési tanacs elotti
eljarasban részt vevo felek barmelyike jogosult, akit a hatarozat hatranyosan érint.
A Torvényszék a megtamadott hatarozatot hatalyon kiviil helyezheti vagy
modosithatja.

A fellebbezési tanacsok hatarozata a (6) bekezdésben emlitett hatarido lejartat kovetd
naptol, vagy — ha e hataridén beliil a Torvényszékhez keresetet nytjtottak be — a
kereset elutasitasdnak vagy — ha a Torvénysz€k hatarozata ellen az Eurdpai Unio
Birosagahoz fellebbezést nyujtottak be — a fellebbezés elutasitdsanak napjat kovetd
naptol hatalyos. A Hivatal megteszi azokat az intézkedéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy eleget tegyen a Torvényszek itéletében, vagy ha ez utdbbival szemben
fellebbezést nyujtottak be, a Birosag itéletében foglaltaknak.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy az 54. cikknek megfelelden e rendelet
kiegészitése céljabol felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el, amelyekben
meghatdrozza a (3) bekezdésben emlitett fellebbezések tartalmat és formajat, a
fellebbezés benyujtasara és vizsgalatara vonatkozo eljarast, valamint a fellebbezési
tanacsok (4) bekezdésben emlitett hatdrozatanak tartalmat és formajat.

30. cikk
Fellebbezési tandcsok

Az (EU) 2017/1001 rendelet 165. cikke altal rajuk ruhazott hataskérokon tulmenden
az emlitett rendelettel 1étrehozott fellebbezési tanacsok feladata a Hivatalnak a
29. cikk (1) bekezdése alapjan hozott hatarozatai ellen benyujtott fellebbezésekrol
valé dontéshozatal.

A centralizalt bejelentésekkel kapcsolatos ligyekben a fellebbezési tandcs harom
tagbol all, akik koziil legalabb kettd jogi végzettséggel rendelkezik. Ha a fellebbezési
tanacs megitélése szerint a fellebbezés jellege megkivanja, a tanacs az adott ligyben
tovabbi két taggal bovithetd.

A tanusitvanyok iranti centralizalt bejelentésekkel kapcsolatos tligyekben nem iil
ossze az (EU) 2017/1001 rendelet 165. cikkének (2), (3) és (4) bekezdésében,
valamint 167. cikkének (2) bekezdésében emlitett Nagytanacs. Az (EU) 2017/1001
rendelet 165. cikkének (2) bekezdése szerint egyetlen tag nem hozhat hatarozatot.

A centralizalt bejelentésekkel kapcsolatos ligyekben a fellebbezési tanacsok tagjait az
(EU) 2017/1001 rendelet 166. cikkének (5) bekezdésével 0Gsszhangban kell
kinevezni.

31. cikk

A fellebbezési tandcsokra vonatkozo hataskorok dtruhdzdsa

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy az 54. cikknek megfelelden e rendelet kiegészitése
céljabol felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el, amelyekben meghatérozza az e
rendelet szerinti tanusitvanyokkal kapcsolatos eljarasokban a fellebbezési tanacsok
megszervezésére vonatkozo részleteket.
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32. cikk
Centralizalt vizsgdlati vélemény nemzeti végrehajtisa

Miutan a fellebbezés vagy felszolalds benytjtasara nyitva allo hatarid6 lejart anélkiil,
hogy fellebbezést vagy felszolaldst nyujtottak volna be, vagy miutan az igy
érdemében jogerds hatarozatot hoztak, a Hivatal valamennyi megjeldlt tagallam
illetékes nemzeti hatosdganak megkiildi a vizsgélati véleményt és annak forditasait.

Ha egy centralizalt bejelentéssel dsszefliggésben egy vagy tobb megjeldlt tagallamra
vonatkozoan kedvezd vizsgalati véleményt adtak ki, az Osszes érintett tagallam
illetékes nemzeti hatésdga megadja a tanusitvanyt az alkalmazandd nemzeti
szabalyokkal és eljarasokkal 6sszhangban.

A (2) bekezdéstdl eltérve a tagallamok donthetnek ugy, hogy nem adnak meg
tanasitvanyt, amennyiben az adott tagallamban a centralizalt bejelentés benyujtasa
ota lényeges koriilmények véltoztak meg a 15. cikk (1) bekezdésének b) vagy
c) pontjaban vagy a 14. cikk els6 bekezdésének d) pontjadban meghatarozott feltételek
koziil egy vagy tobb tekintetében. Ebben az esetben a tagédllam a maga részérdl
elutasitja a bejelentést.

Az illetékes nemzeti hatosag altal e cikk alapjan megadott tantsitvanyra a 4., 5., 11.
¢és 12—18. cikk, valamint az alkalmazand6 nemzeti jogszabalyok vonatkoznak.

Amennyiben egy vagy tobb megjelolt tagallamra vonatkozéan kedvezdtlen vizsgalati
véleményt adtak ki, valamennyi érintett tagallam illetékes nemzeti hatésidga az
alkalmazand6 nemzeti szabalyoknak és eljarasoknak megfeleléen elutasito
hatarozatot bocsat ki.

33. cikk
Dijak
A Hivatal dijat szamit fel a tantsitvany iranti centralizalt bejelentésért.
A Hivatal dijat szamit fel a fellebbezésért €s a felszolalasért.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy végrehajtasi jogi aktusokat fogadjon el,
amelyekben meghatarozza a Hivatal altal felszamitott dijak Osszegét, valamint e
dijak megfizetésének hataridejét és modjat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat az
55. cikkben emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

Az e fejezet alapjan megadott tantsitvanyokra a 12. cikk alkalmazando.

34. cikk
Lajstrom

A novényvédd szerekre vonatkoz6 tanusitvanyok centralizalt bejelentései
tekintetében a [COM(2023) 231] rendelet® 35. cikke alapjan létrehozott lajstrom
minden centralizalt bejelentés vagy tantsitvany tekintetében tartalmazza a kovetkezo
informaciokat:

a)  atanusitvany bejelentdjének vagy jogosultjanak neve €s cime;

29

HU

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs rendelete a gyogyszerek kiegészité oltalmi tanUsitvanyarol

[COM(2023) 231].
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b) a37. cikk (3) bekezdésében emlitett képviseldtdl eltérd képviseld neve é€s iizleti
cime;

c) abejelentés, valamint benytjtasanak és kozzétételének napja;

d) az, hogy a bejelentés gydgyszerre vagy novényvédod szerre vonatkozik-e;
e) amegjelolt tagallamok;

f)  az alapszabadalom szdma;

g) annak a terméknek az azonositasa, amelyre vonatkozoan tanusitvanyokat
kérnek;

h) a termékek — a 3. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett —
forgalombahozatali engedélyeinek szdma ¢és kelte, valamint az egyes
engedélyekben megjeldlt termék azonositasa;

i)  a termék Unién beliili forgalomba hozatalara vonatkozo elsé engedély szama
és kelte;

j)  a vizsgalati vélemény kelte ¢és Osszefoglaldsa minden egyes megjelolt
tagallamra vonatkozoan,;

k)  adott esetben a megadandé tanusitvanyok idétartama;

1) adott esetben a felszolalds benyujtasnak ténye és a felszolalasi eljaras
eredménye, beleértve adott esetben a feliilvizsgalt vizsgalati vélemény
Osszefoglalasat is;

m) adott esetben a fellebbezés benytjtasa és a fellebbezési eljards eredménye,
beleértve adott esetben a feliilvizsgalt vizsgalati vélemény Osszefoglalasat is;

n) adott esetben az egyes megjelolt tagallamokban megadott tanusitvanyok adatai,
amennyiben rendelkezésre allnak;

o) adott esetben annak feltlintetése, hogy a centralizalt bejelentést egy vagy tobb
megjelolt tagallamban elutasitottak;

p) adott esetben annak feltiintetése, hogy a tanusitvany megszint, vagy
érvénytelennek nyilvanitottak;

q) az éves dijak befizetésére vonatkozo, a relevans illetékes nemzeti hatdésagok
altal szolgaltatott informaciok.

A lajstromba be kell vezetni az (1) bekezdésben emlitett informaciok valtozésait,
beleértve az 4truhdzasokat is, minden esetben az ilyen bejegyzés bevitelének
napjaval egyiitt.

Az (1) és (2) bekezdésben emlitett lajstromnak ¢és informécioknak az Unid
valamennyi hivatalos nyelvén rendelkezésre kell allniuk. A Hivatal ellendrzott gépi
forditast is hasznalhat az informacidk lajstromban vald kozzétételéhez.

Az illetékes nemzeti hatosdgoknak haladéktalanul meg kell osztaniuk a Hivatallal a
tanasitvanyok megaddséara, megsziinésére, érvénytelenségére vagy atruhazasara, a I1.
¢és III. fejezet szerinti bejelentések elutasitdsara, valamint a kapcsolodo éves dijak
befizetésére vonatkoz6 informacidkat.

A Hivatal ligyvezetd igazgatoja elrendelheti az (1) és (2) bekezdésben emlitettektdl
eltéré informaciok lajstromba torténd bejegyzését is.
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A Hivatal a (8)bekezdésben meghatarozott célokra Osszegytijti, rendszerezi,
kozzéteszi és tarolja az (1) és (2) bekezdésben emlitett informacidkat, ideértve a
személyes adatokat is. A Hivatal biztositja, hogy a nyilvanossag szamara a lajstrom
mindig konnyen hozzaférhetd legyen.

A Hivatalnak kérelemre ¢és dijfizetés ellenében hiteles vagy nem hiteles
lajstromkivonatot kell kiadnia.

Az (1) és (2) bekezdésben szerepld bejegyzések adatainak — ideértve a személyes
adatokat is — kezelésére az alabbi célokbol keriilhet sor:

a) az e fejezet szerinti és az e fejezet alapjan elfogadott jogi aktusok szerinti
bejelentések kezelése;

b)  alajstrom vezetése és hozzaférhetdve tétele a hatosagok és gazdasagi szereplok
Szamara;

c) jelentések és statisztikdk készitése, amelyek alapjan a Hivatal optimalizalni
tudja miveleteit és javitani tudja a rendszer mikodését.

A (1) és (2) bekezdésben szerepld bejegyzésekben foglalt valamennyi adat — ideértve
a személyes adatokat is — kozérdekli adatnak mindsiil és barmely harmadik fél altal
dijmentesen hozzaférhetd. A jogbiztonsag érdekében a lajstrom bejegyzéseit
hatarozatlan ideig meg kell drizni.

35. cikk
Adatbazis

A lajstrom vezetésére vonatkozo kotelezettség mellett a Hivatal Osszegylijti €s
elektronikus adatbédzisban tarolja az e rendelettel vagy az e rendelet alapjan
elfogadott jogi aktusokkal 6sszhangban a bejelentdk altal megadott valamennyi
adatot és harmadik felek altal tett egyéb észrevételt.

Az elektronikus adatbazis a lajstromban szereplé adatokon tul is tartalmazhat
személyes adatokat, amennyiben ezeknek az adatoknak a megadasat ez a rendelet
vagy az e rendelet alapjan elfogadott jogi aktusok eldirjak. Ezeknek az adatoknak az
Osszegyljtésére, tarolasara és kezelésére az alabbi célok érdekében keriilhet sor:

a) az e rendelet és az e rendelet alapjan elfogadott jogi aktusok szerinti
bejelentések és/vagy a tanusitvanyok lajstromozasanak kezelése;

b) a vonatkoz6 eljarasok lefolytatdsdhoz sziikséges informéciokhoz vald
hozzaférés megkonnyitése €s hatékonyabba tétele;

c) abejelentokkel és mas harmadik felekkel folytatott kommunikacio;

d) jelentések és statisztikdk készitése, amelyek alapjan a Hivatal optimalizalni
tudja miiveleteit és javitani tudja a rendszer miikodését.

Az elektronikus adatbazishoz valé hozzaférés feltételeit, valamint az adatbazis
tartalmanak — az e cikk (2) bekezdésében emlitett személyes adatok kivételével, de a
34. cikk (3) bekezdésében felsoroltakat ideértve — géppel olvashatd formaban torténd
elérhetdve tételének maodjat, ideértve a hozzaférés dijat is, az ligyvezetd igazgatonak
kell megallapitania.

A (2) bekezdésben emlitett személyes adatokhoz vald hozzaférést korlatozni kell, és
azok nem hozhatok nyilvanossagra, kivéve, ha az érintett fél kifejezett hozzajarulasat
adta a kozzétételhez.
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Valamennyi adatot hatarozatlan ideig meg kell 6rizni. Ugyanakkor az érintett fél a
tanusitvany lejartat vagy adott esetben a vonatkozo, ellenérdekii fél részvételével
zajlo eljaras megsziinését kovetd 18 honap elteltével kérheti a személyes adatok
adatbazisbol valo torlését. Az érintett fél barmikor jogosult a pontatlan vagy hibas
adatok javitasat kérni.

36. cikk
Atldthatésdg
A Hivatal birtokdban 1év6é dokumentumokra az 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet’® alkalmazando.

A Hivatal igazgatotanacsa részletes szabalyokat fogad el az 1049/2001/EK
rendeletnek e rendelettel dsszefliggésben torténd alkalmazéasara vonatkozdan.

A Hivatal altal az 1049/2001/EK rendelet 8. cikke alapjan hozott hatarozatok az
EUMSZ 228., illetve 263. cikkében meghatarozott feltételek szerint az eurdpai
ombudsman révén tdmadhatok meg, illetve azokkal szemben kereset indithat6 az
Eurdpai Unid Birdséaga elott.

A személyes adatok Hivatal altali kezelésére a 45/2001/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet’! alkalmazando.

37. cikk
Képviselet

Az a természetes vagy jogi személy, akinek lakohelye, illetve székhelye, iizleti
tevékenységének f6 helye, vagy valosagos és miikodd ipari vagy kereskedelmi
telephelye nem az Eurdpai Gazdasagi Térségben van, az e rendelet III. fejezetében
szabalyozott valamennyi eljardsban — a bejelentés centralizalt eljaras keretében
torténd benyujtasat kivéve — koteles e cikknek megfelelden képvisel6t megbizni a
Hivatal el6tti eljarasokban.

Azt a természetes vagy jogi személyt, akinek lakohelye, illetve székhelye, tizleti
tevékenységének f0 helye vagy valdsagos és miikodd ipari vagy kereskedelmi
telephelye az Eurdpai Gazdasagi Térségben van, a Hivatal el6tt alkalmazottja is
képviselheti.

A jogi személy alkalmazottja mas olyan jogi személyeket is képviselhet, amelyek
gazdasagilag kapcsolodnak az altala képviselt jogi személyhez.

A masodik albekezdés akkor is alkalmazandd, ha ezeknek az egyéb jogi
személyeknek sem lakohelye, sem iizleti tevékenységiik f6 helye, sem valosagos és
miikddo ipari vagy kereskedelmi telephelye nem talalhat6 az Union beliil.

A természetes €s jogi személyeket képviseld alkalmazottaknak a Hivatal, vagy adott
esetben az eljarasban részt vevd fél kérelmére az iratokhoz csatoland6, alairassal
ellatott képviseleti meghatalmazast kell benytjtaniuk a Hivatalhoz.

30

31

Az Europai Parlament és a Tanacs 1049/2001/EK rendelete (2001. majus 30.) az Eurdpai Parlament, a
Tanacs €s a Bizottsag dokumentumaihoz valo nyilvanos hozzaférésrél (HL L 145.,2001.5.31., 43. o.).
Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 45/2001/EK rendelete (2000. december 18.) a személyes adatok
kozosségi intézmények és szervek altal torténd feldolgozasa tekintetében az egyének védelmérdl,
valamint az ilyen adatok szabad aramlasar6l (HL L 8., 2001.1.12., 1. 0.).
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3) Ko6zos képviseldt kell kinevezni, ha egynél tobb bejelenté vagy egynél tobb
harmadik fél egyiittesen jar el.

(4) Természetes vagy jogi személyeket csak az Unidban letelepedett olyan szakember
képviselhet a Hivatal el6tt, aki jogosult szabadalmi {iigyekben hivatasos
képviseldként eljarni a nemzeti szabadalmi hivatal vagy az Eurdpai Szabadalmi
Hivatal el6tt, vagy olyan iigyvéd, aki valamely tagallam birdsagai eldtt eljarni
jogosult.

38. cikk
Osszevont bejelentések

(1) A centralizalt bejelentés magaban foglalhatja a [COM(2023) 221] rendeletben’?
meghatarozott egységes tandsitviny megadédsara iranyuld kérelmet is (a
tovabbiakban: 6sszevont bejelentés).

(2) Az dsszevont bejelentést egyetlen centralizalt vizsgalati eljarasnak, valamint egyetlen
felszolalasi vagy fellebbezési eljarasnak kell alavetni, amennyiben mind a
centralizalt bejelentéssel, mind az egységes tanUsitvany iranti bejelentéssel
kapcsolatos vélemény vagy hatdrozat ellen felszolalasi vagy fellebbezési eljarast
inditottak.

3) Azokat a tagallamokat, amelyek tekintetében az alapszabadalom egységes hatallyal
bir, nem lehet megjeldlni a nemzeti tanUsitvanyok parhuzamos megadasa iranti
Osszevont bejelentésben. Az dsszevont bejelentés vizsgalata sordn figyelmen kiviil
kell hagyni az 0Osszevont bejelentésben megjelolt azon tagallamokat, amelyek
tekintetében az alapszabadalom egységes hatallyal bir.

39. cikk
Kiegészito oltalmi tanusitvanyok osztalya

A Hivatalon beliil létre kell hozni a kiegészitd oltalmi tanUsitvdnyok osztalyat (a
tovabbiakban: SPC-osztaly), amely felel az e rendelet III. fejezetében és a [COM(2023) 231]
rendelet III. fejezetében, valamint a [COM(2023) 222] és a [COM(2023) 221] rendeletben
meghatarozott feladatok végrehajtasaért, beleértve kiilonosen a kovetkezoket:

a) tanUsitvany irdnti centralizalt bejelentések, fellebbezések és harmadik felek
¢észrevételeinek fogadasa és azok vizsgalatanak feliigyelete;

b)  vizsgalati vélemények meghozatala a Hivatal nevében a tanusitvanyok iranti
centralizalt bejelentésekkel kapcsolatban;

c) dontés a vizsgalati véleményekkel szembeni felszolalasokkal kapcsolatban;

d) alajstrom és az adatbazis vezetése.

& Az Europai Parlament és a Tanacs rendelete a novényvédd szerek egységes kiegészitd oltalmi

tandsitvanyarol [COM(2023) 221].
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40. cikk
Nyelvek

Az e rendelet szerinti eljarasokkal kapcsolatban a Hivatalhoz eljuttatott valamennyi
dokumentumot és informacidt az Unid egyik hivatalos nyelvén kell benyujtani.

Az e rendelet alapjan a Hivatalra ruhazott feladatok tekintetében a Hivatal nyelvei
megegyeznek az Unid valamennyi hivatalos nyelvével az 1. tanacsi rendelettel®
Osszhangban.

41. cikk
A Hivatalnak cimzett kozlések

A Hivatal részére elektronikus uton is tovabbithatok kozlések. Az elektronikus uton
benyujthatd kozlések korét és az elektronikus benyujtas technikai feltételeit az
igyvezetd igazgatd hatarozza meg.

A Bizottsag felhatalmazést kap arra, hogy az 54. cikknek megfelelden e rendelet
kiegészitése céljabol felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el, amelyekben
meghatarozza a Hivatal el6tt folyd eljardsokban a felek 4&ltal alkalmazando

kommunikacids eszkozokre — koztiik az elektronikus kommunikécios eszkozokre is —

, valamint a Hivatal 4altal rendelkezésre bocsatand6 formanyomtatvanyokra
vonatkozo szabalyokat.

42. cikk
A Hivatal hatarozatai és kozlései

A Hivatal e fejezet szerinti hatarozatai kozé tartoznak a vizsgalati vélemények is;

ezekben meg kell jelolni az azok alapjaul szolgalé indokokat. A hatdrozatok csak

olyan érveken és bizonyitékokon alapulhatnak, amelyekkel kapcsolatban az érintett
feleknek modjukban allt nyilatkozatot tenni. Ha a Hivatal eldtt szobeli eljaras folyik,
a hatarozat szoban kihirdethetd. Ezt kovetden a hatarozatot vagy véleményt irasban
kozolni kell a felekkel.

A Hivatal e fejezet alapjan hozott hatdrozataiban, véleményeiben, kdzleményeiben
vagy ¢értesitéseiben fel kell tiintetni az SPC-osztalyt €s az érintett bizottsagot,
valamint a felelds elbiralok nevét. Ezeket az elbiralok alairasaval, illetve alairas
helyett a Hivatal nyomtatott vagy bélyegzett hivatalos pecsétjével kell ellatni. Az
ligyvezetd igazgatd donthet Gigy, hogy technikai kommunikécios eszkdzon keresztiil
tovabbitott hatdrozatok vagy egyéb kozlemények esetében az SPC-osztalynak, illetve
az lgyért felelds elbiralok nevének feltiintetése vagy a pecsét alkalmazésa helyett
mas azonositasi eszkozok is alkalmazhatok.

A Hivatal e fejezet szerinti, fellebbezéssel megtamadhatd hatarozataihoz irasbeli
tajékoztatast kell csatolni arrdl, hogy a fellebbezést a szoban forgd hatarozat
kézbesitésének napjatol szamitott két honapon beliil, irdsban kell benyujtani a
Hivatalhoz. Az emlitett tajékoztatasban fel kell hivni a felek figyelmét a 29. cikk
rendelkezéseire is. A felek nem hivatkozhatnak arra, hogy a Hivatal elmulasztotta
tajékoztatni oket a fellebbezési eljaras lehetdségérol.

33

A Tanécs 1. rendelete az Eurdpai Gazdasagi K6zosség altal hasznalt nyelvek meghatarozasarél (HL 17.,
1958.10.6., 385. 0., magyar nyelvii kiilonkiadas, 1. fejezet, 1. kotet, 3. o.).
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43. cikk
Szobeli eljaras
A Hivatal kezdeményezésére vagy az eljarasban részt vevd barmelyik fél kérelmére

szobeli eljarast kell lefolytatni, ha a Hivatal megitélése szerint ez célszert.

A vizsgalobizottsag vagy a felszolalasi bizottsag eldtti szdobeli eljarasok nem
nyilvanosak.

A fellebbezési tanacsok eldtti szobeli eljaras — ideértve a hatarozat €s adott esetben a
feliilvizsgalt vélemény kihirdetését is — nyilvanos, kivéve, ha a fellebbezési tanacsok
masként nem hatdroznak olyan esetekben, amikor az eljards nyilvanossiga —
kiilondsen az eljarasban részt vevd fél szdmara — sulyos és indokolatlan hatranyt
okozhat.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy az 54. cikknek megfelelden e rendelet
kiegészitése celjabol felhatalmazéason alapuld jogi aktusokat fogadjon el, amelyekben
meghatarozza a szdobeli eljarasok részletes szabalyait.

44. cikk

Bizonyitas
A Hivatal el6tti eljarasokban a bizonyitasi eszkozok a kovetkezok:
a) a felek meghallgatasa;
b)  atijékoztatas addsara iranyulo kérelem;
c) azokirati és targyi bizonyitékok bemutatasa;
d) atanavallomas;
e)  szakértdi vélemények;

f)  az eskii alatt tett, a megerdsitett vagy a nyilatkozat felvétele szerinti 4llamban
hatalyos jogszabalyok szerint azonos kotderével jar6 moédon tett irasbeli
nyilatkozat.

Az eljar6 bizottsdg megbizhatja tagjainak egyikét az eldterjesztett bizonyitékok
vizsgalataval.

Ha a Hivatal vagy az eljar6 bizottsag sziikségesnek tartja a fél, a tanti vagy a szakértd
szobeli meghallgatasat, az érintett személyt az eldtte valdo megjelenésre idézi. Az
idézést legalabb egy honappal korabban kozdlni kell, kivéve, ha a megidézettek
hozzajarulnak a rovidebb hataridéhoz.

A feleket a tanu vagy a szakérté Hivatal elotti szobeli meghallgatasardl értesiteni
kell. A felek a meghallgatason jelen lehetnek, és a tanthoz, illetve a szakértéhoz
kérdéseket intézhetnek.

Az e cikkben emlitett bizonyitasfelvétellel Osszefiiggésben felmeriilé kiadasok
megtéritendd koltségeit — ideértve az eldlegeket is — az iligyvezetd igazgato allapitja
meg.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy az 54. cikknek megfeleléen e rendelet

kiegészitése céljabol felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el, amelyekben
meghatarozza a bizonyitasfelvétel részletes szabalyait.
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45. cikk
Keézbesités

A Hivatal kézbesités utjan hivatalbol kozli az érintettekkel a hatdrozatot — ideértve a
véleményeket is —, az idézést, valamint a hataridéhoz kotott eljarasi cselekményekkel
kapcsolatos értesitést vagy tdjékoztatast, tovabba mindazt, aminek kézbesitését e
fejezet rendelkezései vagy az e fejezet alapjan elfogadott jogi aktusok rendelkezései
eldirjak, vagy az ligyvezetd igazgatd elrendeli.

A kézbesités tobbféleképpen is torténhet, tobbek kozott elektronikus uton is. Az
elektronikus uton vald kézbesités részletes szabalyait az iigyvezetd igazgatod
hatarozza meg.

Amennyiben a kézbesitésre nyilvanos hirdetmény forméjaban keriil sor, az
ligyvezetd igazgaté dont a nyilvanos hirdetmény kozzétételének modjardl, és
meghatarozza annak az egy honapos idOszaknak a kezdd iddpontjat, amelynek
lejartaval az irat kézbesitettnek tekintendd.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy az 54. cikknek megfeleléen e rendelet
kiegészitése céljabol felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el, amelyekben
meghatarozza a kézbesités részletes szabalyait.

46. cikk
Hataridok
A hatéridoket teljes években, honapokban, hetekben vagy napokban kell
meghatarozni. A hatdridé szamitisa az érintett esemény bekovetkezésének napjat

kovetd nappal kezdddik. A hataridé id6tartama nem lehet kevesebb egy honapnal, és
nem haladhatja meg a hat honapot.

Az ligyvezetd igazgatd minden naptari év kezdete eldtt meghatarozza, hogy a Hivatal
az iratok atvételére mely napokon nem all nyitva, illetve, hogy a Hivatal székhelye
szerinti teleplilésen mely napokon nem kézbesitik a kozonséges levélpostai
kiildeményeket.

A Hivatal székhelye szerinti tagallamban a postai kézbesités tekintetében eldallo
altalanos iizemsziinet esetében, illetve a Hivatalnak az engedélyezett elektronikus
tavkozleési eszkozokhoz vald kapcesolodasat érintd tényleges lizemsziinet esetében az
lizemsziinet idOtartamat az ligyvezetd igazgato allapitja meg.

Ha valamely kivételes koriilmény, példaul természeti katasztrofa vagy sztrajk
megszakitja vagy megzavarja a Hivatal és az eljarasban részt vevd felek kozotti
kommunikéciot, az ligyvezetd igazgatd gy hatarozhat, hogy az egyébként az ilyen
esemény kezdetének altala megéllapitott napjan vagy azt kdvetden lejar6 minden
hataridé az altala megallapitott napig kitolodik az eljarasban részt vevo olyan felek
esetében, akiknek lakohelye vagy székhelye, illetve kijelolt képviseldjének iizleti
tevékenységének helye az érintett tagallamban van. A meghosszabbitott hatarido
megallapitasakor az ligyvezetd igazgatd felméri, hogy mikorra varhatd a kivételes
esemény megsziinése. Ha az esemény a Hivatal székhelyét érinti, az ligyvezetd
igazgatonak a fentiekre vonatkoz6 dontésével egyiitt kozolnie kell, hogy a dontés az
eljarasban részt vevo Osszes félre vonatkozik

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy az 54. cikknek megfelelden e rendelet
kiegészitése céljabol felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el, amelyekben
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meghatarozza a hataridok kiszamitdsara ¢és iddtartamara vonatkozo részletes
szabalyokat.

47. cikk
Hibadk és nyilvanvalo tévedések kijavitisa

A Hivatal a hatarozataiban — ideértve a véleményeket is — el6forduld nyelvi vagy
elirasi hibakat és a nyilvanvalo tévedéseket, illetve az informéciok lajstromban vald
kozzétételével kapcsolatos technikai hibdkat hivatalbol vagy valamely fél kérelmére
kijavitja.

Ha a Hivatal altal a lajstromba tett bejegyzés vagy az altala hozott hatdrozat a
Hivatalnak tulajdonithaté nyilvanvald hibat tartalmaz, a Hivatal gondoskodik a
bejegyzés torlésérdl, illetve a hatarozat visszavonasardl. A lajstrombejegyzés
torlését, illetve a hatarozat visszavondsat a lajstrombejegyzés, illetve a
hatarozathozatal napjatol szamitott egy éven beliil kell megtenni, az eljarasban részt
vevo felekkel folytatott konzultaciot kovetden.

A Hivatal nyilvantartast vezet e torlésekrol és visszavonasokrol.

A torléseket és a visszavonasokat a Hivatal kozzéteszi.

48. cikk
Igazolas

Ha a bejelent6 vagy az e fejezet alapjan a Hivatal el6tti eljarasban részt vevd barmely
fél annak ellenére, hogy az adott koriilmények kozott kelld gondossaggal jart el, a
Hivatallal szemben valamely hatarid6t elmulaszt, és az akadalyoztatas kovetkeztében
e fejezet értelmében a mulasztds jogvesztéshez, illetve jogorvoslati jogosultsag
elvesztéséhez vezet, kérelmére 6t jogaiba vissza kell helyezni.

Az igazolasi kérelmet a hatarid6 elmulasztasanak okat képezd akadaly elharulasatol
szamitott két honapon beliil, irdsban kell benytjtani. Az elmulasztott cselekményt e
hataridén beliil potolni kell. A kérelem csak az elmulasztott hataridd lejartat kovetd
egy éven beliil terjeszthetd eld.

Az igazolasi kérelemben meg kell jelolni az annak alapjaul szolgdl6 indokokat és az
azt alatamasztd tényeket. A kérelem nem tekinthetd benyujtottnak mindaddig, amig
az igazolas dijat meg nem fizetik.

A kérelemrdl az SPC-osztaly vagy adott esetben a fellebbezési tandcsok hataroznak.

E cikk nem alkalmazhaté az e cikk (2) bekezdésében vagy a 26. cikk (1) és
(3) bekezdésében emlitett hataridokre.

49. cikk
Az eljaras félbeszakaddsa
A Hivatal el6tti, e fejezet szerinti eljarasok félbeszakadnak:

a) a bejelentd, illetve a nemzeti jog szerint a bejelentd képviseletére jogosult
személy haldla vagy jogképességének elvesztése esetén. Amennyiben a halal
vagy a jogképesség elvesztése a 37.cikk alapjan kinevezett képviseld
meghatalmazasat nem érinti, az eljarast csak e képviseld kérelmére lehet
félbeszakitani;
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b) ha a bejelentd a vagyona ellen inditott eljards miatt jogi okokbol
akadalyoztatva van abban, hogy az eljarast a Hivatal el6tt folytassa;

c) a bejelentd vagy az 6 képviseldjének haldla vagy jogképességének elvesztése
esetén, vagy ha a képviseld a vagyona ellen inditott eljaras miatt jogi okokbdl
akadalyoztatva van abban, hogy az eljarast a Hivatal eldtt folytassa.

A Hivatal el6tti eljaras akkor folytatodik, ha megallapitast nyert, hogy mely személy
jogosult annak folytatasara.

A Bizottsag felhatalmazést kap arra, hogy az 54. cikknek megfelelden e rendelet
kiegészitése céljabol felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el, amelyekben
meghatarozza a Hivatal el6tti eljarasok folytatdsara vonatkozoé részletes szabalyokat.

50. cikk
Koltségek

A felszodlalasi eljardsban — beleértve a kapcsolodo fellebbezési eljarasokat is — a
vesztes félnek kell viselnie az ellenérdekti fél altal megfizetett dijakat. A vesztes
félnek viselnie kell az ellenérdekii félnek az eljarasban vald részvétellel szorosan
Osszefiiggd Osszes koltségét is, ideértve az utazasi koltségeket, a napidijat és a
képviseld koltségeit, a (7) bekezdéssel Osszhangban elfogadott végrehajtasi jogi
aktusban az egyes koltségkategoridkra megallapitott felsé Osszeghatarokon beliil.
Azok a dijak, amelyeket a vesztes félnek kell viselnie, az eljardsban az ellenérdekii
fél altal fizetett dijakra korlatozédnak.

Ha a felek mindegyike — egyes kérelmeket illetben — egyardnt vesztes, illetve
nyertes, vagy a méltanyossag ezt kivanja, az SPC-osztaly vagy a fellebbezési tanacs
a koltségek viselésérdl eltéréen hatdrozhat.

Ha az eljaras megsziinik, a koltségek viselésérdl az SPC-osztaly vagy a fellebbezési
tanacs mérlegelés alapjan dont.

Ha a felek az SPC-osztaly vagy a fellebbezési tanacs elott a koltségek viselése
targyaban az (1)—(3) bekezdés rendelkezéseitdl eltérd tartalmt egyezséget kotnek, az
érintett szervezeti egység az egyezséget tudomasul veszi.

Az SPC-osztaly vagy a fellebbezési tanacs allapitja meg az e cikk (1)—(3) bekezdése
szerint fizetendd koltségek Gsszegét, ha a fizetendd koltségek a Hivatalnak fizetendd
dijakra és a képviselet koltségeire korldtozodnak. Minden egyéb esetben a
fellebbezési tanacs irodadja vagy az SPC-osztaly kérésre allapitja meg a megtéritendd
koltségek Osszegét. A kérelem csak annak a hatarozatnak a jogerdre emelkedésétdl
szamitott két honapon beliil nyajthatd be, amelynek tekintetében a koltségek
megallapitasat kérték; a kérelemhez csatolni kell a szamldkat és a koltségeket
alatdmaszt6 dokumentumokat. A képviselet koltségei esetében elegendd, ha a
képviseld szavatolja, hogy a koltségek felmertiltek. Mas koltségek esetében elegendd
azok valdsziniiségének megallapitasa. Ha a koltségek Osszegét e bekezdés elsd
mondata szerint allapitjdk meg, a képviselet koltségeit az e cikk (7) bekezdése
alapjan elfogadott végrehajtasi jogi aktusban meghatirozott mértékben és attol
fiiggetlentil kell megitélni, hogy ténylegesen felmertiltek-e.

Az (5) bekezdéssel Osszhangban elfogadott, a koltségek megallapitasardl szolo
hatédrozatoknak tartalmazniuk kell az azok alapjaul szolgalé indokokat, és e
hatarozatok az SPC-osztdly vagy a fellebbezési tanacs altal hozott hatarozat
keretében a koltségek megitélésérdl szold értesités napjatol szamitott egy honapon
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beliil benyujtott kérelem alapjan feliilvizsgalhatok. A kérelem mindaddig nem
tekinthetd benyujtottnak, amig a koltségek 0sszegére vonatkozé feliilvizsgélat dijat
meg nem fizetik. Az SPC-osztaly vagy az esettdl fiiggden a fellebbezési tanacs
szobeli eljaras lefolytatdsa nélkiil hoz hatarozatot a koltségek megallapitasardl szolo
hatarozat feliilvizsgalata iranti kérelemrol.

A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusokat fogad el, amelyekben meghatrozza az
eljarasban valo részvétellel szorosan 6sszefliggd €s a nyertes fél szamara ténylegesen
felmeriilt koltségek felsd Osszeghatarat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat az
55. cikkben emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

Az utazasi koltségekkel és a napidijjal kapcsolatos felsé Osszeghatarok
meghatarozasakor a Bizottsag figyelembe veszi az adott fél, képviseld, tanu vagy
szakértd lakohelye, illetve székhelye és a szobeli eljaras helye kozotti tavolsagot,
valamint azt, hogy a koltségek az eljards mely szakaszdban meriilnek fel, tovabba a
képviselet koltségét illetden azt, hogy biztositani kell, hogy a masik fél taktikai
alapon ne ¢lhessen vissza a koltségek viselésére vonatkozd kotelezettséget
megallapitd szabalyokkal. Tovabba a napidijat a 259/68/EGK, Euratom, ESZAK
tanacsi rendeletben®® meghatdrozott, az Eurépai Unié tisztviseldinek személyzeti
szabalyzataval ¢és az Unio egy¢b alkalmazottaira vonatkozo6 alkalmazasi feltételekkel
Osszhangban kell kiszamitani. A vesztes félnek az eljarasban csak egy fél és adott
esetben csak egy képviseld koltségeit kell viselnie.

51. cikk
A koltségek viselése targydaban hozott hatarozatok végrehajtisa
A Hivatalnak a koltségek viselése targyaban hozott jogerds hatarozata végrehajthato.

A végrehajtasra annak a tagallamnak a hatdlyos polgari eljarasi szabdlyai az
iranyadok, amelynek teriiletén a végrehajtasra sor keriil. Minden tagéallam kijeldl egy,
az (1) bekezdésben emlitett hatdrozat hitelességének ellendrzéséért felelds hatosagot,
amelynek elérhetdségeit kozli a Hivatallal, a Birosaggal és a Bizottsaggal.
A végrehajtast a hatarozat zaradékolasa utjan, kizardlag a hatarozat hitelességének
vizsgalatara szoritkozva, a szoban forgd hatosag rendeli el.

Ha az érintett fél kérelme alapjan az emlitett alaki kovetelmények teljesiiltek, a fél —
a nemzeti jogszabalyokkal dsszhangban — a végrehajtas érdekében kozvetleniil az
illetekes hatosaghoz fordulhat.

A végrehajtast csak a Birdsdg hatdrozata fiiggesztheti fel. A végrehajtasi eljaras
szabalytalansdgara vonatkozo panaszok tekintetében azonban az adott tagallam
birdsagai rendelkeznek joghatosaggal.

52. cikk
Pénziigyi rendelkezések

A Hivatalnak az e rendelettel 6sszhangban raruhazott tovabbi feladatok ellatasaval
kapcsolatban felmeriild koltségeit a bejelentdk altal a Hivatalnak fizetendd eljarasi

34

A Tanacs 259/68/EGK, Euratom, ESZAK rendelete (1968. februar 29.) az Eurdpai Kozosségek
tisztviseldinek személyzeti szabalyzatarol, egyéb alkalmazottainak alkalmazasi feltételeirdl, valamint a
Bizottsag tisztviseldire ideiglenesen alkalmazandé kiilonleges intézkedések bevezetésérél (HL L 56.,
1968.3.4., 1. 0.).

50

HU



HU

2)

€)

(4)

dijakbol, valamint sziikség esetén a III. fejezet alapjan megadott tantsitvanyok
jogosultjai altal fizetett éves dijak egy részébdl kell fedezni. E hanyadot kezdetben
egy bizonyos értéken kell megéllapitani, de 6tévente feliil kell vizsgalni oly modon,
hogy a Hivatal altal e rendelet, valamint a [COM(2023) 231], a [COM(2023) 222] és
a [COM(2023) 221] rendelet alapjan végzett tevékenységek pénziigyi
fenntarthatosaga biztositott legyen, amennyiben a Hivatalnal felmeriilt kiadasokat
nem fedezik az e rendeletek szerinti dijak.

Az (1) bekezdés végrehajtdsdnak céljara minden illetékes nemzeti hatosag
nyilvantartast vezet az adott tagallamban az e fejezet alapjan megadott tantisitvanyok
jogosultjai altal a hatosag részére fizetett éves dijakrol.

Az e fejezet szerinti eljardsokban részt vevd illetékes nemzeti hatdsag koltségeit a
Hivatal fedezi, és azokat évente kell kifizetni azon eljardsok szadma alapjan,
amelyekben az adott illetékes nemzeti hatosag az el6z6 évben részt vett.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy végrehajtasi jogi aktusokat fogadjon el,
amelyekben szabalyokat allapit meg a Hivatal és a tagallamok kozotti pénziigyi
atutalasokra, ezen atutalasok Osszegére ¢€s a Hivatal altal a (3) bekezdésben emlitett
illetékes nemzeti hatosagok részvételét illetden fizetendd dijazasra vonatkozoan.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat az 55. cikkben emlitett vizsgalobizottsagi
eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

‘ WV 1610/96 (kiigazitott szoveg) ‘

WV 2003. évi csatlakozasi okmany
(kiigazitott szoveg)
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|\ 1610/96 (kiigazitott szoveg) |

26 53. cikk

> Atmeneti rendelkezések <7

WV 2003. évi csatlakozasi okmany
(kiigazitott szoveg)

WV 2012. évi csatlakozasi okmany
(kiigazitott szoveg)

€ E rendeletet a EsehKbztarsasds [X> Csehorszag X , Esztorszag, Horvatorszag, Ciprus,
Lettorszag, Litvania, Malta, Lengyelorszdg, Roméania, Szlovénia és Szlovakia nemzeti

jogszabdlyaival 6sszhangban a csatlakozasuk idépentnapja eldtt kimegadott kiegészité-eltalmi
tanasitvanyokra is alkalmazni kell.

(1)

)

€)

U 4j szoveg

IV. FEJEZET
Z.ARO RENDELKEZESEK

54. cikk
A felhatalmazas gyakorldsa

A felhatalmazason alapulé jogi aktusok elfogaddsara vonatkozoan a Bizottsag
részére adott felhatalmazas feltételeit ez a cikk hatarozza meg.

A Bizottsagnak a 26. cikke (13) bekezdésében, a 29. cikke (8) bekezdésében, a
31. cikkben, a 41. cikk (2) bekezdésében, a 43. cikk (4) bekezdésében, a 44. cikk
(6) bekezdésében, a 45. cikk (4) bekezdésében, a 46. cikk (5) bekezdésében és a
49. cikk (3) bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapulé jogi aktus elfogadasara
vonatkoz6 felhatalmazasa hatarozatlan iddre szol e rendelet hatalybalépésének
idépontjatol kezd6do hatallyal.

Az Eurépai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a 26. cikk
(13) bekezdésében, a 29.cikk (8) bekezdésében, a 31.cikkben, a 41. cikk
(2) bekezdésében, a 43. cikk (4) bekezdésében, a 44.cikk (6) bekezdésében, a
45. cikk  (4) bekezdésében, a 46.cikk (5) bekezdésében ¢és a 49. cikk
(3) bekezdésében emlitett felhatalmazast. A  visszavonasrdl sz6l6 hatarozat
megsziinteti az abban meghatarozott felhatalmazast. A hatarozat az Eurdpai Unio
Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kdvetd napon, vagy a benne megjeldlt késdbbi

54

HU



HU

(4)

©)

(6)

(1)

)

idépontban 1ép hatdlyba. A hatarozat nem ¢érinti a mar hatadlyban [évo,
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok érvényességét.

A felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogaddsa eldtt a Bizottsdg a jogalkotas
mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-i intézménykdzi megallapodasban
megallapitott elvekkel Osszhangban konzultal az egyes tagallamok altal kijelolt
szakértokkel.

A Bizottsag a felhatalmazdson alapulé jogi aktus elfogadasat kovetden
haladéktalanul és egyidejiileg értesiti arrdl az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot.

A 26.cikk (13) bekezdése, a 29.cikk (8)bekezdése, a 31.cikk, a 41. cikk
(2) bekezdése, a 43.cikk (4)bekezdése, a 44.cikk (6)bekezdése, a 45. cikk
(4) bekezdése, a 46. cikk (5) bekezdése vagy a 49. cikk (3) bekezdése értelmében
elfogadott, felhatalmazason alapul6 jogi aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha az Eurdpai
Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrdl vald értesitését kovetd két honapon
beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs nem emelt ellene kifogast, illetve ha
az emlitett id6tartam lejartat megel6z6en mind az Eurdpai Parlament, mind a Tanacs
arrol tajékoztatta a Bizottsdgot, hogy nem fog kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament
vagy a Tanécs kezdeményezésére ez az id6tartam két honappal meghosszabbodik.

55. cikk
A bizottsdgi eljards
A Bizottsagot a [COM(2023) 231] rendelet altal 1étrehozott, kiegészité oltalmi

tanusitvanyokkal foglalkozé bizottsag segiti. Ez a bizottsdg a 182/2011/EU rendelet
értelmében vett bizottsdgnak mindsiil.

Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell
alkalmazni.

56. cikk
Ertékelés

A Bizottsadg [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a datumot: az alkalmazds kezdonapjat kéveto
ot év]-ig, majd azt kovetden 6tévente értékeli a I11. fejezet alkalmazasat.

D

57. cikk
Hatdalyon kiviil helyezés

Az 1610/96/EK rendelet hatdlyat veszti.

A hatdlyon kiviil helyezett rendeletre valé hivatkozasokat erre a rendeletre valo
hivatkozasoknak kell tekinteni és a II. mellékletben szerepld megfelelési tablazattal
0sszhangban kell értelmezni.
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|\ 1610/96 (kiigazitott szoveg) |

2L 58. cikk

Hatdlybalépés Lo és alkalmazas <X/

Ez a rendelet az Eurdpai Kézésségek X> Unio X1 Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kovetd hathénap-eleltével X> huszadik napon <XI Iép hatalyba.

U 4j szoveg

A 19-52. cikk ¢és a 54-56. cikk [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a datumot: a
hatadlybalépést kovetd 12. honap elsé napja]-t6l/-t0l alkalmazando.

|\ 1610196

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol
az elndk az elndk
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