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II

(Kazlemények)

AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL, SZERVEITOL, HIVATALAITOL ES
UGYNOKSEGEITOL SZARMAZO KOZLEMENYEK

EUROPAI BIZOTTSAG

A Bizottsig kozleménye

a 726/2004[EK rendelet 82. cikkének (1) bekezdése szerinti, gydgyszerekre vonatkozé mdsodik
forgalombahozatali engedély irdnti kérelmek kezelésérdl

(2021/C 76/01)

ElGsz6

A 726/2004/[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') 82. cikkének (1) bekezdése szerinti masodik forgalombahozatali
engedélyek irdnti kérelmek szdma folyamatosan nd, és ez a tendencia valészintileg a kozpontositott eljrds alkalmazdsdnak
novekedésével parhuzamosan folytatédni fog.

A 82. cikk (1) bekezdésének zokkenSmentes alkalmazdsa, valamint az érintett érdekelt felek szdmdra a nagyobb
atlathatdsdg és kiszdmithat6sdg biztositdsa érdekében a Bizottsdg 2010 mdrciusdban dokumentumot tett k6zzé (amelyet
2011-ben aktualizalt (})) a masodik forgalombahozatali engedély irdnti kérelem elbirdlasakor alkalmazott kritériumokrol.
A Bizottsdg tovabbra is aktualizdlni fogja ezt a dokumentumot a 82. cikk (1) bekezdésének értelmezésével kapcsolatban
Gjonnan felmeriil6 kérdések megvalaszoldsa érdekében. A melléklet III. szakasza felsorolja az eddig véghezvitt
aktualizaciok id8pontjat és tartalmat.

E kozlemény célja, hogy irdnymutatdst nydjtson azoknak, akik mdsodik forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet
kivinnak benydjtani. Bdr az irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentumok nem kotelez8 erejlick, ez a kozlemény
a 726/2004/EK rendelet 82. cikke (1) bekezdésének Bizottsag altali értelmezésén alapul. Amennyiben kétség meriilne fel, a
megfelel§ unids irdnyelvekre és rendeletekre kell hivatkozni. Ezenkiviil csak az Eur6épai Unid Birdsdga jogosult az unids
joggal kapcsolatos kérdésekben hivatalos értelmezést adni.

1. Altalinos szempontok

A 726/2004/EK rendelet alapjan kiadott forgalombahozatali engedély lehet6vé teszi jogosultja szdmadra, hogy a gyogyszert
az Unié egész teriiletén forgalmazza. Tekintettel a kozpontositott eljdrds keretében kiadott forgalombahozatali engedélyek
egyedi jellegére és uniés dimenzidjira, a 726/2004/EK rendelet elirja, hogy a kozpontositott eljards keretében
engedélyezett gydgyszerek azonositdsdra egységes nevet kell alkalmazni (). A rendelet korldtozza tovabbd a kérelmezdk|
jogosultak azon lehet6ségét, hogy gyogyszerenként egynél tobb forgalombahozatali engedélyt szerezzenek (a
tovdbbiakban: madsodik forgalombahozatali engedély). A 726/2004/EK rendelet 82. cikkének (1) bekezdése tugy
rendelkezik, hogy:

,Meghatdrozott gy6gyszerre vonatkozdan egy kérelmezdnek csak egy engedély adhatd.

A Bizottsdg azonban engedélyezheti ugyanazon kérelmezé szdmdra, hogy ugyanazon gyogyszerre egynél tobb kérelmet
nytjtson be az Ugynokséghez, amennyiben objektiv, ellendrizhetd, kozegészségiigyi indokok dllnak fenn a gydgyszerek
egészségiigyi szakemberek és/vagy betegek dltali beszerezhet8sége vonatkozasiban, illetve a k6zos forgalomba hozatal
miatt.”

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé kozosségi eljdrasok meghatdrozdsdrdl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
létrehozdsardl (HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.).

() https:/|ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/latest_news/2011_09_duplicates_note_upd_01.pdf

() A 726/2004/EK rendelet 6. cikkének (1) bekezdése (HL C 229.,1998.7.22., 4. 0.).
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A 82. cikk (1) bekezdésében foglalt feltételek teljesiilésének értékelését eseti alapon kell elvégezni, megvizsgalva a tényallast
mindegyik kérelem esetében. Mindazondltal a leendd kérelmezdknek figyelembe kell venniitk, hogy a 82. cikk (1)
bekezdésének masodik albekezdése az els§ albekezdésben foglalt dltaldnos szabdly aldli kivételt képez, ezért sziken kell
értelmezni. A kozegészség meglrzésére iranyuld atfogd célkitlizéseknek és a kozpontilag engedélyezett termékek
harmonizacidjdnak is fontos szerepet kell jitszaniuk.

2. A 82.cikk (1) bekezdésének hatilya ald tartozé, forgalombahozatali engedély irdnti kérelmek

A 726/2004[EK rendelet 82. cikkének (1) bekezdése az olyan gydgyszerek tekintetében benydjtott, forgalombahozatali
engedély iranti kérelmekre vonatkozik, amelyekre kordbban mdr adtak meg forgalombahozatali engedélyt a kozpontositott
eljards keretében.

Megjegyzend§, hogy a kordbban engedélyezett terméktdl eltér§ gydgyszer forgalombahozatali engedélye nem tekintendd
maésodik forgalombahozatali engedélynek, igy azt nem szitkséges a 82. cikk (1) bekezdése alapjan értékelni. Ez azt is
jelenti, hogy az ilyen kérelmek nem részesiilhetnek a masodik engedélyekre alkalmazandé dijesokkentésben.

Ezzel szemben az olyan gyogyszer tekintetében benyujtott, forgalombahozatali engedély irdnti kérelem, amelyre kordbban
mar adtak meg forgalombahozatali engedélyt a kozpontositott eljards keretében, egyértelmtien a 82. cikk (1) bekezdésének
hatdlya ald tartozik, ha a kérelmez8 azonos () az eredeti forgalombahozatali engedély jogosultjdval. Az ilyen kérelem
jogosult lehet a masodik engedélyekre alkalmazandé dijcsokkentésre, de az engedély csak abban az esetben adhaté meg, ha
teljesiilnek a 82. cikk (1) bekezdésében foglalt feltételek.

Annak értékelésekor, hogy egy kérelem olyan konkrét gydgyszerre vonatkozik-e, amely mar rendelkezik forgalomba-
hozatali engedéllyel, igy a 82. cikk (1) bekezdésének hatdlya ald tartozik-e, a Bizottsig a hatbanyag(ok)at és a
gyogyszerformdt veszi figyelembe. Ez Osszhangban van a gyGgyszerek forgalomba hozatalira vonatkozd kozdsségi
engedélyezési eljardsarol sz6lo bizottsdgi kozleménnyel (), amely kimondja, hogy a hatdanyag tekintetében ugyanolyan
mindségi és mennyiségi osszetételii (azaz azonos hatdserGsségti) gyogyszereket ugyanazon terméknek kell tekinteni.

Ezenkiviil a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%) 10. cikke (2) bekezdésének b) pontja kimondja, hogy
,valamely hatdanyag kiilonbozd séit, észtereit, étereit, izomereit, izomerkeverékeit, komplexeit vagy szdrmazékait egyazon hatéanyagnak
kell tekinteni, kivéve, ha tulajdonsdgaik jelentGsen kiilonboznek a biztonsdgossdg és/vagy hatdsossdg tekintetében”. Bar a 10. cikk a
generikus készitményekre vonatkozé kérelmek értékelésével foglalkozik, helyénvald ugyanezt az elvet alkalmazni a 82.
cikk (1) bekezdése szerinti kiilonbségek értékelésekor.

Amennyiben a kiilon forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet jogszabaly irja el8, az a 82. cikk (1) bekezdésének a
hatdlydn kiviil esik, ami azt jelenti, hogy a kérelmezdnek nem kell mésodik forgalombahozatali engedély iranti kérelmet
benydjtania a Bizottsdghoz.

Az aldbbi 2.1. és 2.2. szakasz a 82. cikk (1) bekezdésének hatélydn kiviil es6, illetve az az ald tartozd gyakorlati eseteket
sorolja fel.

2.1. A 82. cikk (1) bekezdésének hatdlydn kiviil es6 kérelmek
A 82. cikk (1) bekezdésének hatalyan kiviil es6 kérelmek az alabbi eseteket foglaljdk magukban:
— A hatéanyag(ok) nem azonos(ak).

— A hatdéanyag kiilonboz8 s6, észter, éter, izomer, izomerkeverék, komplex vagy szdrmazék, amelynek tulajdonsdgai
jelentdsen kiilonboznek a biztonsdgossag és/vagy a hatdsossdg tekintetében

— A gybgyszer killonboz8 segédanyagokat tartalmaz, ami jelents kiilonbségeket eredményez a biztonsdgossig vagy a
hatdsossag tekintetében.

— A gyartd vagy a gydrtasi hely eltér6, és a termék jellemz6ib6l kifolydlag (kiilonosen bioldgiai termékek esetében) ez
jelentds eltéréseket eredményez a biztonsdgossdg vagy a hatdsossdg tekintetében.

— A 141/2000/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdése szerint benyujtott kérelmek: a rendelkezés el8irja, hogy a ritka és a
nem ritka betegségek gydgyszerei nem tartozhatnak ugyanazon forgalombahozatali engedély hatdlya ala.

Lésd az aldbbi 5.1. szakaszt.

1998 HL C 229/4. https:|[ec.europa.eu/health/sites /health/files/files/eudralex/vol-1/com_1998/com_1998_en.pdf

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L
311.,2001.11.28., 67. 0.).
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— Az 1901/2006/EK rendelet 30. cikke alapjin benydjtott kérelmek, illetve az egyéb betegségek gydgyszereire vonatkozd
forgalombahozatali engedély irdnti kérelmek, amennyiben a forgalombahozatali engedély elsé alkalommal torténd
megaddsa irdnti kérelmet az 1901/2006/EK rendelet 30. cikke alapjan nydjtottdk be. A 30. cikk egy 4j, 6ndlld
forgalombahozatali engedélyrsl, a gyermekgydgyaszati felhasznaldsra sz6lé forgalombahozatali engedélyrél
rendelkezik.

2.2. A 82. cikk (1) bekezdésének hatdlya ald tartozo kérelmek
A 82. cikk (1) bekezdésének hatalya ald tartozo kérelmek az alabbi eseteket foglaljdk magukban:

— A hatbanyag kiilonbo6z§ s6, észter, éter, izomer, izomerkeverék, komplex vagy szdrmazék, amelynek tulajdonsdgai
jelent6sen nem kiilonboznek a biztonsdgossag és/vagy a hatdsossag tekintetében.

— A gyogyszer kiillonboz4 segédanyagokat tartalmaz, ami nem eredményez jelentds kiilonbségeket a biztonsigossag vagy
a hatdsossag tekintetében.

— A gyartd vagy a gydrtasi hely eltérd, kivéve, ha ez jelentds eltéréseket eredményez a biztonsdgossdg vagy a hatdsossdg
tekintetében.

— Az azonos hatéanyag-osszetételdi és gyogyszerformdji gydgyszerre vonatkozd forgalombahozatali engedély irdnti
kérelemmel kapcsolatban benytjtott adatok kozotti eltérések (példdul a bioekvivalencia-adatok), amennyiben a termék
nem tér el jelentdsen biztonsdgossiga vagy hatdsossdga tekintetében.

— Ezenkivil nem relevins az, ha az egyik forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet a 2001/83/EK irdnyelv 8.
cikkének (3) bekezdésével osszhangban nytjtjdk be, a mdsikat pedig roviditett eljdrds keretében (pl. generikum,
biolégiailag hasonlé vagy hibrid alkalmazds, tdjékoztatdson alapuld beleegyezés) ('), amennyiben mindkét kérelem
azonos mindségi és mennyiségi hatéanyag-Osszetételd és gyogyszerformdji gydgyszerre vonatkozik.

— A mdsodik engedély irdnti kérelem tartalmazhat az eredeti kérelemben/forgalombahozatali engedélyben foglaltaknal
kevesebb javallatot vagy gyogyszerformdt, amennyiben ez szitkséges a termék olyan tagdllamokban torténd
forgalmazasdhoz, ahol a konkrét javallat vagy gydgyszerforma szabadalmi oltalom alatt 4ll.

Az alkalmazdsi el6irds (a tovabbiakban: SmPC) harmonizdciéjanak fenntartdsa érdekében azonban a kérelmezdnek
kotelezettségvallalasi nyilatkozatot kell benytjtania, amelyben villalja a mdsodik forgalombahozatali engedélyben szerepld
javallat(ok)/gy6gyszerforma (gybgyszerformak) kiterjesztését, amennyiben a szabadalmi korldtozdsok médr nem dllnak
fenn. Egy mdsik megoldds, hogy a kérelmezé§ kotelezettséget vallalhat arra nézve is, hogy a korldtozdsok alatt all6
javallatokat/gyogyszerformakat tartalmazé forgalombahozatali engedélyt visszavonja, miutdn a vonatkoz6 szabadalmak
mar nincsenek hatalyban. Mivel az SmPC-k harmonizildsa az Unidéban a kozpontositott eljdrds egyik alappillére, a
mésodik forgalombahozatali engedélyek kérelmez8i nem forgalmazhatjak a kiilonboz6 javallattal/hatdserdsséggel/
gyogyszerformédval rendelkezd két terméket ugyanabban az orszigban. A kotelezettségvallaldsi nyilatkozatnak a
forgalombahozatali engedély iranti kérelem dokumentaci6janak részét kell képeznie.

A Bizottsdg szitkségesnek itéli annak kihangstlyozasit, hogy a 82. cikk (1) bekezdésének hatdlya ald tartozd kérelmek
nyomdn csak akkor éllithaté ki forgalombahozatali engedély, ha az emlitett cikkben meghatdrozott feltételek teljesiilnek. A
jovébeli kérelmez6k szdmdra ezért ajinlott, hogy értesitsék az Eurdpai Gydgyszeriigynokséget (a tovabbiakban:
Ugynokség), amennyiben egy kérelem a 82. cikk (1) bekezdésének hatélya ald esik, és e szervhez forduljanak tanicsért, ha
barmilyen kétség meriilne fel (példdul ha a bioldgiai gydgyszer gyartasi helye eltérd).

Az egyértelm(iség kedvéért az Ugynokségtsl kérelmezett tudomdanyos értékelésének terjedelme és az esetlegesen felmeriil§
dijak e dokumentum targykorén kiviil esnek.

3. A misodik forgalombahozatali engedély irdnti kérelmek érvényességének az Ugynokség dltali megdllapitdsa

A forgalombahozatali engedély irdnti kérelmeket, beleértve a mésodik engedély irdnti kérelmeket is, az Ugynokséghez kell
benydjtani. A mdsodik forgalombahozatali engedély érvényességének megdllapitdséhoz az Ugynokség az aldbbiakat
ellendrzi:

— A masodik engedély irdnti kérelmet ugyanaz a kérelmez§ nyujtotta-e be, amely a masodik kérelem alapjaul szolgdlé
forgalombahozatali engedélyt/kérelmet (a tovdbbiakban: eredeti forgalombahozatali engedély/kérelem) is benydjtotta.
Tovabbi pontositasokért lasd az 5.1. szakaszt.

() A 2001/83/EK irdnyelv 10. és 10c. cikke olyan kiilonboz§ tipusi roviditett eljdrdsokat emlit, amelyek esetében a véllalat hivatkozhat
mds forgalombahozatali engedély dokumentdci6jaban szerepld adatokra.
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— Az eredeti forgalombahozatali engedély érvényes-e. Tovabbi pontositasokért lasd az 5.2. szakaszt. Ez a 1épés nem
vonatkozik azokra a mdsodik engedély irdnti kérelmekre, amelyeket az eredeti forgalombahozatali engedély irdnti
kérelemmel parhuzamosan nytjtanak be (vagyis azokban az esetekben, amikor az eredeti forgalombahozatali engedély
irdnti kérelem elbirdldsa még fiiggdben van).

— Azokban az esetekben, amikor a masodik forgalombahozatali engedélyt tdjékoztatdson alapuld beleegyezésen alapuld
kérelem alapjdn nyujtottdk be, a forgalombahozatali engedély hivatkozott dokumentdciét birtokld jogosultja altal
kidllitott hozzdjarulasi nyilatkozat megléte, a 2001/83/EK irdnyelv 10c. cikke alapjin benyujtott kérelmekhez
hasonléan. Tovabbi pontositisokért 1dsd az 5.3. szakaszt.

- A Bizottsdg engedélyezte-e a mdsodik forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benytjtésat. Tovabbi pontositdsokért
ldsd az 5.3. szakaszt.

4. A Bizottsig engedélye a mdsodik forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benydjtdsira

A mésodik forgalombahozatali engedély irdnti kérelem 82. cikk (1) bekezdése alapjan torténd benyujtasanak engedélyezését
megel6z8en a Bizottsdgnak meg kell bizonyosodnia arrél, hogy a megfelel§ feltételek teljesiilnek. Ehhez ellendriznie kell,
hogy:

— akérelmez§ ,ugyanaz a kérelmez6-¢”, mint ahogyan az 5.1. szakaszban ismertetésre keriilt; valamint, hogy

- akozegészségiigyi indokok vagy a kozos forgalomba hozatal indokai teljesiilnek-e (ldsd az e kozlemény mellékletében
meghatdrozott kritériumokat).

Az engedélyezési dokumentumban fel kell tintetni a kovetkezSket:
— amasodik engedély irdnti kérelem szempontjabdl relevans forgalombahozatali engedély jogosultjanak nevét;
— amdsodik engedély irdnti kérelemben szerepl§ gydgyszer megnevezését (%);

— amennyiben a kozos forgalmazds indokaira hivatkoznak, az ilyen kozos forgalmazasra vonatkozé bizonyitékokat (a
véllalatok kozotti szerz8dést vagy megdllapodast) legaldbb egy hénappal azel6tt be kell nytjtani a Bizottsignak, hogy
az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsdga (a tovabbiakban: CHMP) kozzéteszi a mdsodik forgalomba-
hozatali engedély irdnti kérelemmel kapcsolatos véleményét; valamint

— amennyiben a mdsodik engedélyt bizonyos terdpids javallatokat vagy gydgyszerformédkat véds szabadalmak meglétére
alapozva kérelmezik, a kérelmezdnek kotelezettségvallaldsi nyilatkozatot kell benyujtania, amelyben villalja a masodik
forgalombahozatali engedélyben szerepl§ javallat(ok)/gydgyszerforma (gydgyszerformdk) kiterjesztését, amint a
szabadalmi korldtozdsok mar nem allnak fenn. Egy mdsik megoldds, hogy a kérelmez6 kotelezettséget vallalhat arra
nézve is, hogy a korldtozdsok alatt 4ll6 javallatokat/gydgyszerformdkat tartalmazé forgalombahozatali engedélyt
visszavonja, miutdn a vonatkoz6 szabadalmak mdr nincsenek hatdlyban. Mivel az SmPC-k harmonizéldsa az Uni6ban
a kozpontositott eljrds egyik alappillére, a masodik forgalombahozatali engedélyek kérelmez6i nem forgalmazhatjik a
killonbozd javallattal/hatdserGsséggel/gydgyszerformaval rendelkezd két terméket ugyanabban az orszdgban. A
kotelezettségvallalasi nyilatkozatnak a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem dokumentacidjanak részét kell
képeznie.

5. Valamennyi mdsodik forgalombahozatali engedély irinti kérelem engedélyezéséhez ellendrizend§
kovetelmények

5.1. ,Ugyanaz a kérelmezg”

Amikor az Ugynokséghez forgalombahozatali engedély irdnti kérelem érkezik, annak ellendriznie kell, hogy a kérelmezé
nytjtott-e mar be forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet vagy szdmdra azt megadtdk-e az adott termékre.
Amennyiben igen, az Ugynokség a kérelmet a 82. cikk (1) bekezdésével dsszhangban mdsodik engedély irdnti kérelemként
dolgozza fel. A 82. cikk (1) bekezdése szerinti engedélyezési dokumentum kiaddsa el6tt a Bizottsagnak azt is ellendriznie
kell, hogy a mdsodik forgalombahozatali engedély kérelmezdje ugyanaz a kérelmezG-e, amely az eredeti forgalomba-
hozatali engedélyt kérelmezte vagy annak jogosultja. A kérelmezSt mindkét esetben felkérhetik arra, hogy nydjtsa be a
megfeleld bizonyitékokat.

A 82. cikk (1) bekezdése szerinti engedélyezés irdnti kérelmek értékelésekor az aldbbiakban meghatdrozottakkal azonos
kritériumokat kell alkalmazni:

- 1998. évi kozlemény a gydgyszerek forgalomba hozataldra vonatkoz6 kozosségi engedélyezési eljarasrol’, az ,ugyanaz a
szervezet” fogalmdnak meghatdrozdsdra; valamint

- akérelmezSknek sz616 kozlemény 2. fejezete az ,ugyanaz a kérelmezd” fogalmanak meghatdrozdsara.

Ez konkrétan azt jelenti, hogy egy olyan vallalat, amely ugyanahhoz a véllalatcsoporthoz tartozik, vagy az olyan villalatok,
amelyek licenciaszerz6dést kotottek, vagy mds moédon dllapodtak meg az eredeti forgalombahozatali engedély
kérelmezdjével az adott gydgyszer forgalomba hozatala tekintetében, masodik engedély irdnti kérelmet nydjthatnak be.

() Ha a javasolt megnevezést az Ugynokség neveket értékels csoportja nem fogadja el, az engedélyezési dokumentum sziikség szerint
aktualizalhatd.
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Eset A 82. cikk (1) bekezdésének hatélya ald tartozik-e?

A kérelmez6 ugyanaz, mint amely az eredeti igen
forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet benytjtotta.

A kérelmez6 ugyanahhoz a vdllalatcsoporthoz tartozik, mint Igen ()
az eredeti forgalombahozatali engedély kérelmezdgje.

A kérelmez§ fuggetlen véllalat, amely megéllapodott az igen
eredeti forgalombahozatali engedély kérelmezgjével
(licenciaszerz8dés vagy mds, azonosithaté megdllapodds) a
termék forgalomba hozatalat illetGen.

A kérelmez§ fuggetlen véllalat. Licenciaszerz8dést kotott Nem ()
azon termék forgalombahozatali engedélyének jogosultjaval,
amelyre vonatkozéan a masodik engedélyt kérelmezték, de
nem azon termék forgalomba hozatala miatt (példaul ,A” és
,B” véllalkozds megallapodik az x1 és x2 termék forgalomba
hozataldrdl, de a kért mdsodik engedély az x3 készitményre
vonatkozik).

A kérelmez§ fuggetlen véllalat, amely megallapodassal Nem ()
rendelkezik arra vonatkozoéan, hogy megvésarolja és/vagy
felhaszndlja annak a vallalatnak az adatait, amely elsG
alkalommal kérelmezte a termék forgalombahozatali
engedélyét. Azonban nincs megéllapodas a termék
forgalomba hozatalardl.

() Kivéve, ha a mdsodik forgalombahozatali engedély irdnti kérelem a kozos forgalomba hozatalon alapul (ldsd a melléklet 1. B. szakaszat).
() Ezt a kérelmet a 726/2004/EK rendelet 6. cikkének megfelelSen kell kezelni.

5.2. Az eredeti forgalombahozatali engedély érvényes

A masodik engedély irdnti kérelemnek egy még érvényes eredeti forgalombahozatali engedélyhez kell kapcsolédnia. A
mésodik forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benyijtdsa nem lehetséges abban az esetben, ha: (i) az eredeti
forgalombahozatali engedélyt nem djitottdk meg; (ii) az eredeti forgalombahozatali engedélyt bevontdk|visszavontak vagy
felfiiggesztették; vagy (iii) az eredeti forgalombahozatali engedély érvényessége a 2001/83/EK irdnyelv 24. cikkének (5)
bekezdése értelmében megsziint. Az Ugyndkség felkérheti a kérelmezdt, hogy szolgdltasson bizonyitékot arra
vonatkozdan, hogy az eredeti forgalombahozatali engedély érvényes.

5.3. Hozzdjdruldsi nyilatkozat tdjékoztatdson alapuld beleegyezésen alapuld kérelem esetén

A 2001/83[EK irdnyelv 10c. cikke szerinti, tdjékoztatdson alapuld beleegyezésen alapulé kérelem formdjéban benydjtott,
mésodik engedély irdnti kérelemhez mellékelni kell a forgalombahozatali engedély hivatkozott dokumentéciot birtokld
jogosultjdnak hozzdjaruldsi nyilatkozatdt, ahogyan az a 10c. cikk alapjan benydjtott minden egyes kérelem esetében
sziikséges.

5.4. A Bizottsdg engedélye a mdsodik forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benyijtdsdra

A madsodik forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet benyujtd vallalatok mar a Bizottsdg 82. cikk (1) bekezdésében
eléirtak szerinti beleegyezését megel6zéen kezdeményezhetik a benydjtast megel6z6 tevékenységeket az Ugynokségnél.
Azonban figyelembe kell venniiik, hogy a mdsodik forgalombahozatali engedély nem adhaté meg, ha a Bizottsdg nem
adott ki engedélyezé dokumentumot a CHMP véleményét megelGz8en, vagy ha az abban foglalt kovetelmények a CHMP
véleményét megel6zGen nem teljesiiltek.
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Ezért rendkiviil fontos, hogy a kérelmezSk azonnal, de legaldbb egy hénappal a CHMP véleménye el6tt kérjék az
engedélyezési dokumentumot, és rendelkezésre bocsdssanak minden lényeges informdciot, amely sziikséges lehet.

A kérelmezdknek ki kell tolteniitk az e kozlemény mellékletének II. szakaszdban taldlhaté adatkozlg sablont is, és azt a
kérelemmel egyiitt kell benytjtaniuk. A sablont a 2021. dprilis 1-jét8l benyujtott valamennyi kérelem esetében alkalmazni
kell.
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MELLEKLET

[. SZAKASZ
A Bizottsig értékelése a kozegészségiigyi és a kozos forgalombahozatali indokok tekintetében

A Kozegészségiigyi indokok

A 726/2004[EK rendelet 82. cikkének (1) bekezdése értelmében a Bizottsdg kiadhatja a mdsodik forgalombahozatali
engedélyt, amennyiben objektiv, ellenGrizhets, kozegészségiigyi indokok dllnak fenn a gydgyszerek egészségiigyi
szakemberek és/vagy betegek dltali beszerezhet6sége vonatkozdsdban.

Az egynél tobb engedély megléte nem feltétleniil noveli egy adott termék beszerezhetGségét, mivel ez okafogyotta tenné
a 82. cikk (1) bekezdésében foglalt elvet, amely el8irja, hogy ugyanannak a kérelmezének/jogosultnak termékenként csak
egyetlen forgalombahozatali engedélyt lehet kiadni. Ezért minden olyan éllitdst, amely szerint a médsodik forgalomba-
hozatali engedély novelné a termék beszerezhetGségét, eseti alapon kell értékelni, megvizsgilva a kérelmezd altal
benyujtott indokoldst és bizonyitékokat.

A leggyakoribb eset, amikor a mdsodik engedély kérelmezése kozegészségiigyi indokokon alapul, az, amikor az eredeti
kérelem/forgalombahozatali engedély alkalmazdsi elSirdsa (a tovabbiakban: SmPC) olyan javallatot vagy gydgyszerformat
tartalmaz, amely szabadalmi oltalom alatt 1l egy vagy tobb tagdllamban. Ebben az 6sszefiiggésben a 2001/83[EK irdnyelv
11. cikke kifejezetten lehetdvé teszi a kiilonboz8 SmPC-k benyjtasat a szabadalmi joggal 6sszeftigg8 indokokra alapozva.
Mig ez a cikk a generikus készitményekre vonatkozé kérelmekkel foglalkozik, ugyanezek a megfontoldsok (azaz a termék
beszerezhetSségének garantildsa olyan tagallamokban, ahol szabadalmi oltalom &ll fenn) a mésodik engedély irdnti
kérelmekre is vonatkozhatnak.

Ezekben az esetekben és az SmPC-k harmoniziciéjinak fenntartdsa érdekében a kérelmezdnek kotelezettségvallaldsi
nyilatkozatot kell benydjtania, amelyben vallalja a mdsodik forgalombahozatali engedélyben szerepld javallat(ok)/
gybgyszerforma (gyogyszerformdk) kiterjesztését, amint a szabadalmi korldtozdsok mér nem éllnak fenn. Egy madsik
megoldds, hogy a kérelmez§ kotelezettséget vallalhat arra nézve is, hogy a korldtozasok alatt dll6 javallatokat/gydgyszer-
formdkat tartalmazé mdsodik forgalombahozatali engedélyt visszavonja, miutdn a vonatkozé szabadalmak madr nincsenek
hatélyban. Mivel az SmPC-k harmonizaldsa az Unidban a kozpontositott eljaras egyik alappillére, a masodik forgalomba-
hozatali engedélyek kérelmezdi szdmdra nem kellene lehet6vé tenni két kiilonb6z8 javallattal/hatdserdsséggel/gyogyszer-
formaval rendelkez6 termék forgalmazasat ugyanabban az orszdgban.

A kotelezettségvillaldsi nyilatkozatnak a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem dokumentdcidjanak részét kell
képeznie.

Minden mds esetben a kérelmezének objektiv és ellendrizhetd bizonyitékok alapjan be kell mutatnia, hogy a mdsodik
forgalombahozatali engedély hogyan noveli a beszerezhetdséget és a betegek dltali hozzaférést, tobbek kozott az aldbbi
informdci6k benytjtdsaval:

i. azon tagdllamok megnevezése, ahol az eredeti gyogyszert ténylegesen forgalmazzak;
il. azon tagdllamok megnevezése, amelyekben a masodik gydgyszert forgalmazni kivanjdk;

iii. azon tagdllamok megnevezése, amelyekben a mdsodik gydgyszert nem kivanjdk forgalmazni: a kérelmez6nek meg kell
indokolnia, hogy miért nem kivénja forgalmazni a terméket ezekben az orszdgokban.

Kordbban a Bizottsdg a beszerezhetéség novelése érdekében az eredeti gydgyszer forgalombahozatali engedélyének
jogosultja szdmdra mdsodik forgalombahozatali engedélyt adott ki. A tapasztalatok () azonban azt mutatjdk, hogy a
mésodik forgalombahozatali engedélynek az eredeti gydgyszer (legyen az kémiai titon elééllitott vagy bioldgiai gydgyszer)
jogosultja szdmadra torténd kiaddsa nem feltétleniil eredményez megnovekedett beszerezhetdséget. Figyelembe véve, hogy a
masodik forgalombahozatali engedély csak kivételes esetekben adhaté meg, a kérelmezének konkrét bizonyitékokat kell
benydjtania a Bizottsighoz, amelyek igazoljdk, hogy a mdsodik forgalombahozatali engedély valdszintleg novelni fogja a

beszerezhetSséget.
Forgatdkonyv Megfelel a 82. cikk (1) bekezdésének?
A javallatokra vagy gyogyszerformakra vonatkozd igen
szabadalmak
Arazisi és megtériilési megfontolasok nem

(") Célzott konzultdcié az érdekelt felekkel a biologiai gyogyszerek masodik forgalombahozatali engedélyeirél, https://ec.europa.eu/health/
human-use/consultations/20180518_biologicalmedicinalproducts_hu


https://ec.europa.eu/health/human-use/consultations/20180518_biologicalmedicinalproducts_hu
https://ec.europa.eu/health/human-use/consultations/20180518_biologicalmedicinalproducts_hu

C76/8 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2021.3.5.

Besoroldsi megfontoldsok (vénykoteles/orvosi rendelvény nem
nélkiil is kiadhato)

Az unids joggal dsszeegyeztethetetlennek {télt nemzeti nem
jogszabalyokon alapulé megfontoldsok (példaul

megnevezések)

B Kozos forgalombahozatali indokok

A 82. cikk (1) bekezdése értelmében a Bizottsag a kozos forgalomba hozatal céljabdl kiadhat médsodik forgalombahozatali
engedélyt, ha a forgalombahozatali engedély jogosultja bizonyitani tudja, hogy kozos forgalombahozatali megéllapoddst
kot egy vagy tobb véllalattal arra a termékre vonatkozdan, amelyre a mdsodik engedélyt kérelmezik. A kozos forgalomba-
hozatali megallapodas alatt olyan, két fél kozott létrejott megallapodds értendd, amelynek értelmében egy adott gydgyszert
kill6nbo6z6 védjegyoltalom ald tartozé mdrkanevek alatt forgalmaznak.

Megjegyzendd, hogy a kozos forgalomba hozatalhoz két fél megléte sziikséges, azaz a kozos forgalomba hozatalon alapul,
a 82. cikk (1) bekezdése szerinti engedély irdnti kérelem nem fogadhat6 el, ha a két forgalmazé jogalany ugyanahhoz a
véllalatcsoporthoz tartozik. Hasonl6képpen nem fogadhaté el a mdsodik engedély irdnti kérelem, ha a kozos forgalomba
hozatalt lebonyolit6 partnerek mdr (egyiittesen) végeznek kozos forgalomba hozatalt az Unidban (vagyis az ,A” terméket
,X" és ,Y” véllalat kozosen hozza forgalomba, és ,Y” véllalat az ,A” termékre vonatkozé mdsodik forgalombahozatali
engedély irdnti kérelmet nyujt be ,X” vallalattal valé kozos forgalomba hozatalra hivatkozva).

A kozos forgalomba hozatal egy vagy tobb tagdllamra korldtozddhat, vagy az egész Unidra vonatkozhat. Nem vezethet
azonban a bels6 piac megosztottsagahoz.

A mésodik forgalombahozatali engedély kozos forgalombahozatali indokokbdl torténd megadasdhoz szitkséges, hogy az
ilyen koz6s forgalomra hozatalra vonatkozo bizonyitékokat (a véllalatok kozotti szerz8dést vagy megallapodast) legaldbb
egy hénappal azel6tt benyujtsdk a Bizottsignak, hogy az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsiga (a
tovabbiakban: CHMP) kozzéteszi a véleményét.

Eset Megfelel a 82. cikk (1) bekezdésének?
Koz0s forgalomba hozatal ugyanazon csoporthoz tartozé | nem
véllalattal?
Koz6s forgalomba hozatal egy masik fiiggetlen vallalattal? igen
Sziikséges adatok A koz0s forgalomba hozatalban részt vevé partner neve és

annak igazoldsa, hogy az adott termékre vonatkozé tervezett
kozos forgalomba hozatal ténylegesen meg fog torténni
(példaul a vallalatok kozotti szerz6dés vagy megallapodas).
A szitkséges bizonyitékokat legaldbb egy hénappal a CHMP
véleményének elfogaddsa el6tt be kell nydjtani.

II. SZAKASZ
Sablon

A 726/2004/EK rendelet 82. cikkének (1) bekezdése szerinti, misodik forgalombahozatali engedély irdnti kérelem
benyiijtsa céljabol a kérelmezd altal az Eurdpai Bizottsighoz benyijtandé informaciék

A masodik forgalombahozatali engedély irdnti kérelem 4ltal
érintett forgalombahozatali engedély jogosultjanak neve (!)

Az eredeti termék neve, amelyre a médsodik engedélyt
kérelmezik
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A masodik forgalombahozatali engedély irdnti kérelem altal
érintett termék(ek) neve(i) vagy a neveket értékels
csoportnak javasolt neve(i)

A kérelem indokldsa (a gyogyszer beszerezhetGségével
kapcsolatos kozegészségiigyi indokok vagy a kozos
forgalombahozatali indokok)

(') Ha a masodik engedély kérelmezGje nem ugyanaz, mint az eredeti forgalombahozatali engedély kérelmezdje, de ugyanahhoz a
véllalatcsoporthoz tartozik, kérjiik, azt itt tegye egyértelmdvé.

K6zos forgalomba hozatal esetén a tarsforgalmazé neve

Kozos forgalomba hozatal esetén annak igazoldsa, hogy az adott termékre vonatkozd
tervezett k6zos forgalomba hozatal ténylegesen meg fog torténni (példdul a vallalatok
kozotti szerz8dés vagy megéllapodds).

Szellemi tulajdonnal 6sszefiiggd kozegészségiigyi indokok esetében, amelyek hatdssal
vannak az eredeti kérelem/forgalombahozatali engedély SmPC-jében szerepl§ javallatokra
vagy gyogyszerformdkra:

- a kérelem szempontjabdl relevins minden egyes mdsodik forgalombahozatali enge-
délyre vonatkozodan kérelmezett javallat/gydgyszerforma szdma és neve(i)

— azon tagillamok jegyzéke, amelyekben a mdsodik gydgyszert forgalmazni kivanjdk,
tisztdzva a szabadalmi helyzetet (a szabadalom hatdlyban van vagy nem hatélyos) és a
szabadalom lejartanak id6pontjat tagdllamok szerinti bontdsban minden egyes szabad-
almaztatott javallat/gydgyszerforma tekintetében. Ezeket az informéciokat tdblazatba
kell foglalni:

Tagéllam Szabadalmi helyzet A szabadalom lejdrtanak
idépontja

- kotelezettségvallaldsi nyilatkozat, amelyben villaljdk, hogy:

v a masodik forgalombahozatali engedélyben szerepl6é javallat(ok)at/
gyogyszerform(ak)at kiterjesztik, amennyiben a szabadalmi korlatozasok
mar nem allnak fenn, VAGY

v a korlatozasok alatt allé javallat(ok)at/gydgyszerforma(ka)t tartalmazé
forgalombahozatali engedélyt visszavonjak, miutan a vonatkozo
szabadalmak mar nincsenek hatalyban

- kotelezettségvallaldsi nyilatkozat arrél, hogy a kérelmezé nem fog forgalmazni két
kiilonboz8 javallattal/hatdser8sséggel/gydgyszerformédval rendelkezs terméket ugya-
nabban az orszdgban

A szellemi tulajdonnal nem Osszefiiggd kozegészségiigyi indokok esetében konkrét
bizonyiték arra nézve, hogy a mdsodik forgalombahozatali engedély valészintileg novelni
fogja a beszerezhet8séget, tobbek kozott az alabbi informacidk benyujtsaval:

— azon tagdllamok jegyzéke, ahol az ,els6” gyogyszert ténylegesen forgalmazzak, ES

—  azon tagdllamok jegyzéke, amelyekben a mdsodik gyogyszert forgalmazni kivanjik, ES

— azon tagillamok jegyzéke, amelyekben a mdsodik gy6gyszert nem kivanjik forgalomba
hozni, valamint annak indokldsa, hogy miért nem kivinjdk forgalomba hozni a ter-
méket ezekben az orszdgokban.
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III. SZAKASZ

A dokumentum el6zményei

Verzi

F6 modositdsok

Datum

Elsé kozzététel

2010. marcius

1. frissités

Az ,Altalanos szempontok” szakasz hozzdaddsa.

A 82. cikk (1) bekezdése hatalyanak pontositdsira vonatkozé
szakasz hozzaaddsa.

A masodik engedély irdnti kérelem kiaddsa szempontjabol
lényeges ,kozegészségiigyi indokok” tisztdzdsa.

2011. oktdber

2. frissités (jelenlegi verzio)

A 82. cikk (1) bekezdése hatdlyanak pontositasa.

A masodik engedély irdnti kérelem kiaddsa szempontjabol
lényeges ,kozegészségiigyi indokok” tisztdzdsa.

Uj melléklet: ,Sablon: a 726/2004/EK rendelet 82. cikkének (1)
bekezdése szerinti, mdsodik forgalombahozatali engedély irdnti

kérelem benydjtasa céljabol a kérelmez§ altal az Eurdpai Bizott-
sdghoz benyujtand6 informéciok”.

2021. februar
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IV

(Tdjékoztatdsok)

AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL, SZERVEITOL, HIVATALAITOL ES
UGYNOKSEGEITOL SZARMAZO TAJEKOZTATASOK

TANACS

Ertesités az ukrajnai helyzetre tekintettel egyes személyekkel, szervezetekkel és szervekkel
szembeni korltozo6 intézkedések meghozatalirél sz616, a (KKBP) 2021/394 tandcsi hatdrozattal
modositott 2014/119/KKBP tandcsi hatdrozatban, valamint az ukrajnai helyzetre tekintettel egyes
személyekkel, szervezetekkel és szervekkel szembeni korlitozo6 intézkedések meghozatalirdl sz616,
az (EU) 2021/391 tandcsi végrehajtisi rendelettel végrehajtott 208/2014/EU tandcsi rendeletben
elGirt korlitozo intézkedések hatdlya ald tartozé személyek részére

(2021/C 76/02)

Az Eurdpai Uni6 Tandcsa az aldbbi informaciot hozza azon személyek tudomdsdra, akik az ukrajnai helyzetre tekintettel
egyes személyekkel, szervezetekkel és szervekkel szembeni korldtozé intézkedések meghozatalardl sz6lo, a (KKBP) 2021/
394 tandcsi hatdrozattal (') moédositott 2014/119/KKBP tandcsi hatdrozat () mellékletében és az ukrajnai helyzetre
tekintettel egyes személyekkel, szervezetekkel és szervekkel szembeni korldtozé intézkedések meghozataldrdl sz616, az
(EU) 2021/391 tandcsi végrehajtdsi rendelettel () végrehajtott 208/2014/EU tandcsi rendelet () I. mellékletében
szerepelnek.

Az Eurdpai Unié Tandcsa tigy hatdrozott, hogy a fent emlitett mellékletekben szerepld személyeket fel kell venni az ukrajnai
helyzetre tekintettel egyes személyekkel, szervezetekkel és szervekkel szembeni korldtozé intézkedések meghozataldrdl
sz616 2014/119/KKBP hatdrozatban és 208/2014/EU rendeletben elirt korldtozé intézkedések hatilya ald tartozo
személyek és szervezetek jegyzékébe. Az érintett személyek jegyzékbe vételének indokoldsa az emlitett mellékletek
vonatkoz6 rovataiban szerepel.

Felhivjuk az érintett személyek figyelmét arra a lehetGségre, hogy a megfeleld tagdllam(ok)nak a 208/2014/EU rendelet IL.
mellékletében szerepld honlapjan megjelolt illetékes hatdsagainal kérvényezhetik a befagyasztott pénzeszkozok alapvets
szitkségletekre vagy konkrét kifizetésekre torténd felhaszndldsinak engedélyezését (vo. a rendelet 4. cikkével).

Az érintett személyek a Tandcsndl kérvényezhetik annak a hatdrozatnak a feliilvizsgalatat, amellyel felkeriiltek az emlitett
jegyzékre. A kérvényt az igazolé dokumentumokkal egyiitt 2021. december 10. el6tt, az alabbi cimre kell kiildeni:

Council of the European Union
General Secretariat

RELEX.1.C

Rue de la Loi/Wetstraat 175
1048 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

1

() HLL77.,2021.3.5,29.0.
) HLL 66.,2014.3.6., 26. 0.
() HLL77.,2021.3.5, 2. 0.
() HLL 66.,2014.3.6., 1. o.

2
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E-mail-cim: sanctions@consilium.europa.eu

Felhivjuk tovdbbd az érintett személyek figyelmét arra a lehetdségre, hogy a Tandcs hatdrozata ellen az Eurdpai Uni6
mikodésérdl szolo szerzédés 275. cikkének masodik bekezdésében, valamint 263. cikkének negyedik és hatodik
bekezdésében meghatdrozott feltételekkel Osszhangban jogorvoslati kérelmet nydjthatnak be az Eurdpai Unid
Torvényszékéhez.


email:sanctions@consilium.europa.eu
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Ertesités az ukrajnai helyzetre tekintettel egyes személyekkel, szervezetekkel és szervekkel
szembeni korlitozo intézkedések meghozatalirdl sz616 2014/119/KKBP tandcsi hatdrozatban,
valamint az ukrajnai helyzetre tekintettel egyes személyekkel, szervezetekkel és szervekkel
szembeni korldtoz6 intézkedések meghozatalirdl sz616 208/2014/EU tandcsi rendeletben eldirt
korlitoz6 intézkedések hatdlya ald tartozoé érintettek részére

(2021/C 76/03)

Az Eurdpai Unié Tandcsa az (EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') 16. cikkének megfelelGen az aldbbi
informaciét hozza az érintettek tudomadsara:

Ezen adatkezelési mdvelet jogalapja a (KKBP) 2021/394 tandcsi hatdrozattal () médositott 2014/119/KKBP tanacsi
hatdrozat (*), valamint az (EU) 2021/391 tandcsi végrehajtdsi rendelettel (*) végrehajtott 208/2014/EU tandcsi rendelet (°).

Az adatkezelési miivelet viszonylatdban az adatkezel§ szerv az Eurdpai Unié Tandcsdnak Fétitkdrsigdn belil a
Kilkapcsolati Figazgatosag (RELEX) RELEX.1.C osztalya, amelynek elérhet8sége a kovetkezd:

Council of the European Union
General Secretariat

RELEX.1.C

Rue de la Loi/Wetstraat 175
1048 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

E-mail-cim: sanctions@consilium.europa.eu

A Fétitkarsdg adatvédelmi tisztviselSje az aldbbi e-mail-cimen érhet el:
Adatvédelmi tisztvisel§

data.protection@consilium.europa.eu

Az adatkezelési miivelet célja a (KKBP) 2021/394 hatdrozattal médositott 2014/119/KKBP hatdrozatnak, valamint az (EU)
2021/391 végrehajtasi rendelettel végrehajtott 208/2014/EU rendeletnek megfelelGen korldtozd intézkedések hatilya ald
tartoz6 személyek jegyzékének a létrehozdsa és aktualizaldsa.

Az érintettek azok a természetes személyek, akik teljesitik a jegyzékbe vételnek a 2014/119/KKBP hatdrozatban és
a 208/2014/EU rendeletben meghatdrozott kritériumait.

A miivelet keretében az aldbbi személyes adatok gytijtésére keriilhet sor: az érintett személy megfelel§ azonositdsdhoz,
valamint az indokoldshoz sziikséges és kapcsol6do adatok.

Az 6sszegytjtott személyes adatok szitkség esetén megoszthatok az Eurdpai Kiiliigyi Szolgdlattal és a Bizottsdggal.

Az (EU) 2018/1725 rendelet 25. cikke szerinti korldtozdsok sérelme nélkiil, az érintettek jogainak — példdul a betekintési
jognak, valamint a helyesbitéshez valé jognak és a kifogdsoldsi jognak — a gyakorldsara az (EU) 2018/1725 rendelet az
irdnyado.

A személyes adatokat az érintettnek a korlatozé intézkedések hatdlya ald tartozé személyek jegyzékébdl vald torlésének,
illetve az intézkedés érvényessége lejartdnak iddpontjatdl szamitott 6t évig, illetve, ha az iigyben birdsagi eljards indult,
annak lezdruldsdig 6rzik meg.

() HLL295.2018.11.21, 39. 0.
() HLL77.,2021.3.5,29.0.
() HLL 66.,2014.3.6., 26. 0.
() HLL77.,2021.3.5, 2. 0.
() HLL 66.,2014.3.6., 1. 0.


email:sanctions@consilium.europa.eu
email:data.protection@consilium.europa.eu
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A birésagi, kozigazgatdsi vagy nem birésdgi jogorvoslatok sérelme nélkiil, az érintettek az (EU) 2018/1725 rendeletnek
megfelelGen panaszt tehetnek az eurdpai adatvédelmi biztosndl (edps@edps.europa.cu).



email:edps@edps.europa.eu
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EUROPAI BIZOTTSAG
Eurodtviltdsi drfolyamok (')
2021. marcius 4.
(2021/C 76/04)
1 euro =
pe Atvéltdsi . Atvéltdsi
énznem . Pénznem .
arfolyam arfolyam
USD USA dollar 1,2034 CAD  Kanadai dollar 1,5213
JPY Japan yen 129,23 HKD  Hongkongi dollr 9,3363
DKK Din korona 74361 | NZD  Ujzélandi dollar 1,6599
GBP Angol font 086270 | SGD  Szingapiri dolldr 1,6024
SEK Svéd korona 10.1595 KRW  Dél-Koreai won 1353,89
CHE Sviici frank 11114 ZAR  Dél-Afrikai rand 18,0926
CNY  Kinai renminbi 7,7846
ISK Izlandi korona 153,30
HRK  Horvit kuna 7,5870
NOK Norvég korona 10,2595
IDR Indonéz ripia 17 166,50
BGN Bulgér leva 1,9558
MYR  Maldj ringgit 48828
CZK Cseh korona 26,208 o )
PHP  Filop-szigeteki peso 58,399
HUF Magyar forint 364,53 RUB  Orosz rubel 88,6563
PIN  Lengyel zloty 45529 | THB  Thaifldi baht 36,511
RON  Romin lej 48813 | BRI Brazil real 6,7469
TRY Torok lira 89666 | MXN  Mexikéi peso 25,0615
AUD Ausztral dollar 1,5449 INR Indiai riipia 87,5520

() Forrds: Az Eurépai Kozponti Bank (ECB) dtvéltdsi drfolyama.
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A TAGALLAMOKTOL SZARMAZO TAJEKOZTATASOK
A Bizottsig kozleménye a K6zosségben a 1égi jaratok miikodtetésére vonatkozé kozos szabilyokrol
52616 1008/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 17. cikkének (5) bekezdése alapjin

Pilyazati felhivis menetrend szerinti 1égi jaratok kozszolgdltatisi kotelezettség alapjin torténd

iizemeltetésére
(EGT-vonatkozisii szveg)
(2021/C 76/05)
Tagéllam Spanyolorszag

Erintett Gtvonal

La Gomera — Tenerife Norte | La Gomera — Gran Canaria

A szerz8dés érvényességi ideje

2021. augusztus 1-2024. jalius 31.

A palydzatok benyujtasdnak hatdrideje

E kozlemény kozzétételének napjatol szamitva két honap

Az a cim, amelyen a palydzati felhivds szovege, valamint a
nyilvanos pélyazati eljrdssal és a kozszolgaltatdsi
kotelezettséggel Osszefiiggd informacitk és dokumentumok
beszerezhetSk

Ministerio de Transportes, Movilidad y Agenda
Urbana

Direccién General de Aviacién Civil
Subdireccién General de Transporte Aéreo
Paseo de la Castellana 67

28071 Madrid

SPANYOLORSZAG

E-mail-cim: osp.dgac@mitma.es



email:osp.dgac@mitma.es
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v

(Hirdetmények)

KOZIGAZGATASI ELJARASOK

EUROPAI BERUHAZASI BANK

Az Euré6pai Beruhdzdisi Bank Intézete
Palyazati felhivds

Az Eurépai Beruhdzisi Bank Intézete 4j EIBURS tdmogatdsi programot hirdet Tuddsprogramja
keretében

(2021/C 76/06)

Az Eurdpai Beruhdzdsi Bank Intézetének (EBB Intézet) Tuddsprogramja kiilonb6z§ programokon keresztiil folydsitja
kutatdsi tdimogatdsait, amelyek egyike

az EIBURS, az EBB egyetemi kutatdsokat timogaté programja (EIB University Research Sponsorship Programme)

Az EIBURS keretében unios, tagjelolt és potencidlis tagjelolt orszagokban mitikods, a Bank szdmdra kiemelten fontos
kutatdsi témdkkal foglalkozd egyetemi tanszékek vagy egyetemekhez kapcsolédd kutatdkozpontok részesilhetnek
tdmogatdsban. A hdrom éven at folyositott, évi legfeljebb 100 000 EUR 0sszegli EIBURS-tdmogatdsokat versenyeljards
keretében itélik oda olyan érdekl6dd egyetemi tanszékek, illetve egyetemekhez kapcsolodd kutatokozpontok szdmara,
amelyek elismert szakértelemmel rendelkeznek az adott teriileten. A sikeres pdlydzatok kiilonféle eredmények elérését
célozzak, amelyeket az Eur6pai Beruhdzdsi Bankkal kotendd szerz8déses megallapodds rogzit majd.

A 2020/2021-es egyetemi tanévre az EIBURS program az aldbbi 0j kutatdsi témaval kapcsolatban var péalyazatokat:

»A nemek kozotti egyenlGség altalanos érvényesitésének hatdsa az infrastrukturalis projektek esetében — Egy madagaszkari
viziigyi projektbdl nyert tapasztalatok”

1. Hattér

Az EBB csoport nemek kozotti egyenlGségre és a nék gazdasdgi szerepvillaldsinak novelésére vonatkozé stratégidja (GS)
2017 janudrjaban lépett hatdlyba. A stratégia célja, hogy a nemek kozotti egyenléséggel és a nék gazdasdgi szerepval-
laldsdnak novelésével kapcsolatos elveket az Eurépai Unién beliil és kiviil beépitse az EBB csoport tevékenységeibe. A GS-t
a nemek kozotti egyenléségre vonatkozd cselekvési terv (GAP) segitségével valositjak meg, amely a stratégia keretében tett
kotelezettségvallaldsok teljesitése érdekében iitemtervet ir el6 a 2017 és 2022 kozotti id@szakra vonatkozdan, és
meghatdrozza az elvégzend§ tevékenységeket az EBB csoport szdmara.

A GAP négy tevékenységi teriiletet 6lel fel, amelyek kozott az EBB-miiveletek nemek kozotti egyenl@ségre gyakorolt
hatdsdnak novelése is szerepel. Annak biztositdsa érdekében, hogy az EBB-miiveletek kell§ figyelmet forditsanak a nemek
kozotti egyenléség biztositdsanak a beruhdzdsi folyamatokban val6 dltalanos érvényesitésére, az EBB csoport az értékelési
szakaszban nemi cimkét vezet be egy osztilyozdsi rendszerhez hasonldan. A cimke célja, hogy még elGzetesen konnyedén
azonositani lehessen a nemek kozti egyenl@ségre hatdst gyakorlé miveleteket. Az ilyen el6zetes hatdsvizsgalatok
killonosen fontosak az olyan beruhdzdsok esetében, melyek esetében a nemek kozotti egyenléség nem szerepel a konkrét
eredmények vagy célkitlizések kozott, ugyanakkor a megfelel§ tervezési megolddsok mellett vagy a megfelel§ foldrajzi
teriileteken/dgazatokban jelentés hatdssal lehetnek a nemek kozotti egyenléségre. A bizonyitékok példaul arra engednek
kovetkeztetni, hogy a nemekkel kapcsolatos aggalyoknak az infrastrukturdlis projektek tervezésébe és végrehajtdsdba valo
beillesztése hozzaférhet6bbé és inkluzivabbd teszi a projektek elSnyeit, tovabba noveli a projekt fejlesztési hatdsait (ADB
2019) (). Hasonloképpen vdrhat6, hogy a nemi szempontokra érzékeny médon megtervezett infrastrukturdlis

() ADB (2019), ,Gender in Infrastructure: Lessons from Central and West Asia” (A nemek szerepe az infrastruktdrdban: tanulsigok
Kozép- és Nyugat-Azsidbol.)
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beruhdzasok javithatjak a nék gazdasigi ellendllé képességét és jolétét, tobbek kozott az idémegtakaritds, a fokozott
biztonsdgérzet, a megnovekedett mobilitds, a jobb alkupoziciok vagy az akadélyt képezd tirsadalmi normdk lekiizdése
révén (pl. a digitdlis beruhdzdsok lekiizdik azokat a normdkat, amelyek korldtozzdk a nék mobilitdsat és ezdltal a banki
szolgaltatdsokhoz vagy az informdciokhoz valé hozzaférést). () Ugyanakkor a jelenlegi kisérleti szakaszban el6relépésre
van szitkség a projekttervezésnek, valamint az EBB dltal tdmogatott infrastrukturdlis miiveletek nemek kozti egyenlGséget
érint6 eredményeivel és hatdsaival kapcsolatos mérési modszereknek irdnyt szabé szigora elSzetes becslések kidolgozdsa
terén.

Az EBB jelenleg vizsgalja, miként lehetne a nék idéfelhaszndldsat olyan helyettesitd mutatéként alkalmazni, amely annak
potencialis hatdsdt mérné fel, hogy az infrastrukturalis beruhdzdsok a nék esetében mennyi id6t szabaditanak fel a
termelGtevékenységekben vald részvételhez és ezaltal milyen mértékben csokkentik a nemek kozti bér- és nyugdijkii-
lonbséget. E mutat alkalmazdsdnak alkalmassdgat és hatékonysdgdt azonban még vizsgdlni kell. Az EBB ezért jovdhagyott
egy kisérleti szakaszt, amelynek sordn megvizsgdljdk ezt a mutatdt, annak alkalmazdsit és érvényességét, valamint
potencialis gyakorlati alkalmazhatdsagat az EBB infrastrukturalis beruhdzdsai esetében. Ez a palyazati felhivas egy viziigyi
beruhdzasi projektre dsszpontosit, és ebbdl a szempontbdl foglalkozik a kérdéssel.

2. A projekt fokusza

2,z

Ez a kutatdsi projekt azt célozza, hogy a beavatkozds végrehajtisit megel6zGen hatdsvizsgdlatot tervezzenek és
kezdeményezzenek, beleértve az alapadatok sszegytjtését, és irdnymutatdst nydjtsanak a legjobb mutaté(k)rél, amelye(ke)
t az EBB a viziigyi infrastruktira terén végrehajtott beruhdzdsok nemek kozotti egyenlGségre gyakorolt hatdsdnak
vonatkozasaban helyettesité mutatéként hasznalhat.

Konkrétabban, javasoljuk, hogy az empirikus kutatds egy madagaszkdri viziigyi projektre osszpontositson, amelynek
célja az antananarivoi ivévizelldtds erdsitése és javitdsa az elérhet8ség, a szolgdltatds mindsége és a lefedettség
tekintetében (}). Antananarivoban a néket — kilondsen a vdroskornyéki kozosségekben és az engedély nélkili
telepiiléseken — ardnytalan mértékben stjtja az ivovizhez vald hozzaférés hidnya, mivel rdjuk hdrul leginkdbb a vizgyfijtés
terhe — ideértve az id6t, az elhaszndlt kaloridt, az izom- és csontrendszeri sériiléseket, valamint az erészak vagy tdmadds
veszélyét. Az ilyen projektek finanszirozdsa ezért vélhetSen hozzdjarul a nemek kozotti egyenléséghez. Ugyanakkor a
tapasztalatok vegyesek, ahogyan azt a 3ie altal a témaban a bizonyitékokra vonatkozdan kiadott 2018-as hidnytérkép is
mutatja (). Jollehet néhdny nemrégiben késziilt tanulmdny értékel olyan beavatkozdsokat és eredményeket, amelyek
ardnytalan mértékben érintik a ndket és a lanyokat, ritkdn végeznek nemek szerinti 6sszehasonlité elemzést a programok
hatdsainak a nemek kozotti kiilonbséget figyelembe vevd értékelése keretében. Ez részben abbdl adédik, hogy a
jelentésekbdl hidnyoznak a nemek szerint lebontott adatok. A hatdsvizsgdlat altaldnos célja a JIRAMA III ivovizprojekt
olyan véltozokra gyakorolt dltaldnos és a nemekre bontott okozati hatdsdnak alapos értékelése, mint az id6megtakaritds,
egészségiigyi hatdsok (pl. viz okozta megbetegedések, gyermekhalandésdg), egészségiigyi kiaddsok és életszinvonal (egytitt
meghatdrozva).

A jov8beni hatdsvizsgalat el6készitéséhez a jelenlegi kutatdsi palydzatnak
— atkell dolgoznia a valtozas elméletét a vonatkozd tudomanyos szakirodalom és a projekt vart eredményei alapjan,

— preciz hatdsvizsgdlati tervet kell készitenie (beleértve egy hiteles alternativa beazonositdsit a projektgazdaval
egylittmikodésben),

— abeavatkozast megel6z8en alapfelmérést kell készitenie mindkét csoportrdl, azaz azokrol, akik a beavatkozds jelentette
elényokbdl részesiilnek, valamint az Osszehasonlitdsi csoportot alkoté hdztartdsokrdl (megfelel§ adatgydijtési
mechanizmusok, a nemek szerint bontott, relevins mutaték beazonositdsa a nékre és a férfiakra gyakorolt lehetséges
eltérd hatdsok hatékony becslése érdekében, stb.).

Ezeket a 1épéseket a projekt kezdetén kell elvégezni, annak érdekében, hogy az EBB kovetkezetes nyomonkovetési/zdr6
felmérést végezhessen (°), és igy a projekt befejezését kovetSen lezarhassa a tarsadalmi és gazdasdgi hatdsnak, valamint a
n6k gazdasdgi reziliencidja és jolléte javuldsdnak értékelését.

(%) Jacobson, J., Mohun, R. és Sajjad, F. (2016), ,Infrastructure: A Game Changer for Women’s Economic Empowerment” (Infrastruktdra:
Gyokeres véltozds a nék gazdasagi szerepvéllaldsdban), UKaid és ICED.

() A projekt magdban foglalja a termelési, a viztisztitdsi, a tdroldsi, a széllitdsi és az elosztdsi kapacitds novelését. A projekt vdrhat6an
mintegy 2 millié lakos szdmdra javitja az ivévizhez val6 hozzaférést.

() 3ie (2018), ,Water, Sanitation and Hygiene Evidence Gap Map: 2018 update” (Viz, szanitdci6 és higiénia — a bizonyitékokra vonatkozd
hidnytérkép: 2018-as frissités), London: International Initiative for Impact Evaluation (3ie), elérhetd itt, a megallapitdsok osszefoglaldsa
pedig itt.

() A nyomonkovetési/zdrd felmérés nem képezi a jelenlegi megbizds részét.
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3. Kihivdsok és korldtok

A kutatécsoportnak harom {6 kihivést kell megvélaszolnia. El8szor meg kell hatdrozni egy optimalis mddszertant a varosi
térségekben végrehajtott infrastrukturdlis beruhdzdsoknak a nemek kozotti, tdgabb értelemben vett tdrsadalmi
egyenl6tlenségre gyakorolt hatdsdval kapcsolatos elGzetes becsléshez, valamint ki kell valasztani az ebben a kontextusban
alkalmazhat6 legmegfelel6bb mutatokat. Mivel ez egy visszatér6 modszertani kihivds az EBB tdmogatasdnak értékelése
sordn, a kutatdcsoportnak tudomdnyos kutatds dltal aldtdmasztott szigord médszertant kell kidolgoznia, amelyet adott
esetben egyszerten fel lehet hasznélni informdcidként az EBB nemi cimkézéséhez, valamint a projektek kivalasztisdhoz és
tervezéséhez.

Miésodszor, tekintettel arra, hogy a madagaszkari viziigyi projekt hosszi tdvra sz6l, e megbizas haroméves id6kerete csupan
a hatdsvizsgdlat kezdeti szakaszainak végrehajtdsat teszi lehetGvé. Ugyanakkor az elvdrdsok szerint a kutatomunkdt a
projekt elején — amikor a projekt még nem befolyasolta a relevins eredményvaltozokat (azaz a n6k gazdasigi ellenall6
képességét és jolétét) — adatgydjtéssel kell elkezdeni. Ez az adatgyjtés és egy érvényes Osszehasonlitdsi csoport
meghatdrozdsa lehetdvé teszi az alapadatoknak az utélagosan Gsszegytijtott azonos mutatdkkal valé sszehasonlitdsit. Az
atfogd megkozelités és vonatkozdsainak kifejtése érdekében elvart, hogy a kutatécsoport megbeszéléseket folytasson az
EBB illetékes szolgalataival és projektgazddjaval.

Végiil, az infrastrukturdlis beruhdzdsok — beleértve az ilyen viziigyi projekteket — kozvetett és tovagy(ir(iz6 hatdst is
gyakorolhatnak a ndk kildtdsaira, és ezeket nehezebb megmérni. Mindazonaltal e hatdsokat is fontos figyelembe venni a
projektek tervezésével kapcsolatos kockazatok és lehetSségek vonatkozdséban.

4. Eredmények és csapatosszetétel

Tekintettel a hdroméves idStartamra, a kutatémunkanak kozbensd és végleges eredményeket is tartalmaznia kell.
1. év:

— A kapcsolddé tudomanyos szakirodalom attekintése (°).

- Empirikus elemzés:

— amadagaszkari JIRAMA viziigyi projekt valtozaselmélete részvételi megkozelités és egy olyan fogalmi keret alapjan,
amely azt vizsgdlja, hogy a nék ivévizhez valé jobb hozzédférése miként javitja gazdasdgi reziliencidjukat és
jollétiiket, és foglalkozik e tekintetben az id6megtakaritds jelent@ségével;

- pontos kutatdsi kérdések és a vonatkoz6 mutatok meghatdrozdsa az EBB-vel kozosen;

— modszertani feljegyzés a hatdsvizsgilat tervezésérdl az EBB projektcsapatdval és a helyi partnerekkel folytatott
megbeszélések eredményeképpen, és ennek keretében a megkozelités meghatdrozasa (pl. kvazi kisérleti), egy
érvényes kontrollcsoport vagy dsszehasonlitdsi csoport beazonositdsa, elGzetes interjik a relevdns érdekelt felekkel,
mennyiségi és mindségi adatok gytjtésére szolgdlé eszkozok/felmérési  kérdSivek/interjiira vonatkozé
irdnymutatdsok és a szitkséges mutatok elkészitése, adatgytjtési modszerek (pl. mintavételi stratégia és teljesitmény-
szamitds, kisérleti kiildetés, adatfelvevdk képzése, a kérddiv lehetséges leforditdsa malgas nyelvre, fékuszcsoportos
vitak szervezése, tablagépek haszndlata stb.) és a részletes tevékenységi iitemterv meghatarozasa.

2. év:
- Alapadatok osszegyfijtése (az titemezést Osszehangolva a projekt menetrendjével).

— Mutaték kidolgozdsa, adattisztitds és a projekttel kapcsolatos adatbdzisok létrehozdsa (pl. Stata, R vagy Excel
forméatumban).

3. év:

— Leiré statisztikdkat és az alapadatok elemzését bemutatd jelentés, ideértve a killonbozd (mindségi és mennyiségi)
adatforrdsok hdromszogelését. Az elemzésnek vizsgdlnia kell, hogy a kisérleti csoport és a kontrollcsoport
jellegzetességei kiegyensulyozottak-e.

() Az egyéb pénziigyi intézmények, ideértve tobbek kozott a nemzetkozi pénziigyi szervezeteket, multilateralis fejlesztési bankokat és a
fejlesztési pénzintézeteket, valamint a tudomdnyos/kutatd-[agytroszt intézeteket (pl. a Nemek Kozotti Egyenléség Eurdpai Intézete
(EIGE) vagy a kanadai GROW intézet) dltal alkalmazott el6zetes tdrsadalmi/nemi hatdselemzési megkozelitések és vonatkozd
helyettesitd mutatdk attekintése mellett.
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— A tanulmany eredményei alapjan készitett modszertani feljegyzés arrdl, hogy milyen vonzatai vannak ennek az EBB-re
nézve a viziigyi infrastrukturdlis projektek értékelése tekintetében. E feljegyzésnek irinymutatdsként kell szolgalnia arra
vonatkozdan is, hogy melyik a legjobb mutatd, amelyet az EBB az infrastruktdra terén végrehajtott beruhdzdsok nemek
kozotti egyenl8ségre gyakorolt hatdsdnak vonatkozdsdban helyettesité mutatoként haszndlhat, kiilonos tekintettel az
EBB szdmdra kiilonos jelentGséggel bir6 idGszegénységre (). Javaslatokkal kell szolgdlnia arra vonatkozdan, hogy
miként lehet egy ilyen mutatét nyomon kévetni (ideértve tobbek kozott az adatforrdsok haromszogelését).

— A kutatdsi eredmények terjesztése az EBB-vel és az érintett partnerekkel (szemindriumok/konferencidk/infografikak
vagy rovid vided készitése).

Tovabba javasoljuk, hogy a csapatban legyen legaldbb egyvalaki, aki kozvetlen és igazolt tapasztalattal rendelkezik a
tényellentétes megkozelitést alkalmazd szigort hatdsvizsgalatok végrehajtdsa terén. JelentSs elényt jelentenének olyan
csapattagok, akik idevdgo tapasztalattal rendelkeznek a nemek kozotti 6sszehasonlitd elemzés ésfvagy viziigyi projektek
elemzése terén. Hasonl6képpen, az alapfelmérés végrehajtasat elGsegitenék a helyi tapasztalattal és/vagy a madagaszkari
kontextus megfeleld ismeretével rendelkezd csapattagok.

A pélyédzatokat angol nyelven kell benyjtani, kozép-eurdpai id§ szerint 2021. dprilis 30-dn éjfélig. A hatdrid§ utdn
benyujtott palydzatok nem keriilnek elbirdldsra. A pélydzatokat e-mailben kell megkiildeni az aldbbi cimre:

Events.EIBInstitute@eib.org

AZEIBURSkivdlasztdsi folyamatdval, valamint az EBB Intézettel kapcsolatos tovdbbi informdcidkért kérjiik, ldtogasson el az aldbbi
oldalra:http://institute.eib.org/.

() A munkdval kapcsolatos nem fizetett tevékenységekre forditott tobb id6 azt jelenti, hogy kevesebb a szabadidg és kevesebb id6 jut
termelGtevékenységre, ezért nagyobb ,idGszegénységhez” és gyakran szegénységhez is vezet. A ndk idGszegénysége nemi/tarsadalmi
normak miatt is bekovetkezhet, ami azt jelenti, hogy a n6k ardnytalan mértékben végeznek a termelGtevékenységektsl id6t elvevd
nem fizetett gondozdsi feladatokat és tevékenységeket. Ez dsszefiigghet a gondozdsi szolgéltatdsokhoz valé hozzaférés hidnydval, a
biztonsdgos tomegkozlekedéshez, valamint — kiilondsen az Eurdpai Unidn kivill — a tdzifdhoz és vizgy(jtéshez valé rossz
hozzéféréssel.


email:Events.EIBInstitute@eib.org
http://institute.eib.org/
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A VERSENYPOLITIKA VEGREHAJTASARA VONATKOZO ELJARASOK

EUROPAI BIZOTTSAG

Osszefonddis elGzetes bejelentése
(Ugyszém M.9926 — ADI | Maxim)
(EGT-vonatkozdsd szoveg)

(2021/C 76/07)

1. 2021. februdr 24-én a Bizottsdg a 139/2004/EK tandcsi rendelet (') 4. cikke szerint bejelentést kapott egy tervezett
osszefonoddsrol.

E bejelentés az aldbbi villalkozdsokat érinti:
- Analog Devices, Inc. (a tovdbbiakban: ADI, USA),

— Maxim Integrated Prodcuts (a tovabbiakban: Maxim, USA).

Az ADI az Osszefonddas-ellenrzési rendelet 3. cikke (1) bekezdésének b) pontja értelmében kizardlagos irdnyitast szerez a
Maxim egésze felett.

Az osszefonddésra részesedés vésarldsa Gitjan keriil sor.

2. Az érintett véllalkozdsok tizleti tevékenysége a kovetkez6:

— az ADI esetében: az ADI megoldasok széles korét tervezi, gydrtja és forgalmazza, beleértve az analdg, vegyes jeli és
digitdlis jelfeldolgozé technoldgidkat alkalmazé integrlt dramkoroket, algoritmusokat, szoftvereket és alrendszereket;
az ADI termékei vilagszerte szdmos dgazatban — tobbek kozott az ipari, a kommunikacids, a gépjarmdipari és a
fogyasztoi dgazatban — szolgdljak a vevéket,

— aMaxim esetében: a Maxim az analdg, vegyes jeli és digitalis integralt dramkorok széles skaldjdt tervezi, fejleszti, gydrtja
és forgalmazza; termékei a vildg killonboz8 pontjain az autdiparban, a kommunikdciés, a szdmitdstechnikai, a
fogyasztdi, az ipari és az adatkdzpont-dgazatban szolgdljak a veviket.

3. A Bizottsag elGzetes vizsgalatira alapozva megillapitja, hogy a bejelentett Osszefonddds az Gsszefonddas-ellendrzési
rendelet hatdlya ald tartozhat, a végleges dontés jogdt azonban fenntartja.

4. A Bizottsdg felhivja az érdekelt harmadik feleket, hogy az osszefonddds kapcesan esetlegesen felmeriilg észrevételeiket
nyujtsdk be a Bizottsdgnak.

Az észrevételeknek a kozzétételt kovetd tiz napon beliil kell a Bizottsighoz beérkezniitk. Az alabbi hivatkozasi szamot
minden esetben fel kell tiintetni:

M.9926 ADI | Maxim
Az észrevételeket faxon, e-mailben vagy postai titon lehet a Bizottsdghoz eljuttatni. Az elérhetSségi adatok a kovetkezsk:

Email: COMP-MERGER-REGISTRY@ec.curopa.eu

(') HLL 24.,2004.1.29., 1. 0. (az dsszefonddés-ellendrzési rendelet).


email:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
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Fax +32 22964301
Postai cim:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE
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EGYEB JOGI AKTUSOK

EUROPAI BIZOTTSAG

Az 1151/2012/EU rendelet 53. cikke (2) bekezdésének mésodik albekezdésével 6sszhangban 4116,
kisebb jelent8ségii modositds jovahagydsa nyomdn méodositott egységes dokumentum kozzététele

(2021/C 76/08)

Az Eurébpai Bizottsdg a 664/2014/EU felhatalmazdson alapul6 bizottsdgi rendelet (') 6. cikke (2) bekezdése harmadik
albekezdésének megfelelGen jovahagyta ezt a kisebb jelentGségli modositast.

A széban forgd kisebb jelentdségli mddositds jovahagydsdra irdnyuld kérelem a Bizottsdg eAmbrosia adatbdzisdban
tekinthetS meg.

EGYSEGES DOKUMENTUM
JIHOCESKA ZLATA NIVA”
EU-szam: PGI-CZ-0406-AMO02 - 2020.8.28.
OEM () OFJ (X)

1. Elnevezés(ek)

,Jihoceskd Zlatd Niva”

2. Tagdllam vagy harmadik orszdg

Cseh Koztarsasdg

3. A mezdgazdasigi termék vagy élelmiszer leirdsa

3.1. A termék tipusa

1.3. osztély: Sajtok

3.2. Az 1. pontban szerepld elnevezéssel jelolt termék leirdsa

KiilsG jelleg: A sajt 180-200 mm atmérdji és koriilbeliil 10 cm vastagsdgl korong formédban késziil (hozzévetSleges
sulya 2,8 kg), a kérgén lemosds, esetleg kapards ttjdn torténé kezelés nyomai taldlhatok. A sajtot teljes terjedelmében
atjard kékeszold belsé penész, valamint a sajt felszinén taldlhatd, részint viaszos bevonat nem jelent mindségi hibat.
A sajt felszinének szine a krémszin(itdl a vildgosbarndsig terjedhet.

Bels6 jelleg: a sajt belsejének szine a krémszintdl a vajszindig terjed, amelyet egyontetd, a zoldt6] kékeszoldig terjedd
szint penészerezet és jOl lathat6 benyomddasok tarkitanak.

A sajt dllaga: lagyabb, mint a ,Jihoceskd Niva” sajt (amelyben a szdrazanyag zsirtartalma 50 %), krémes, egyenletesen
érlel6dé; idegen penész jelenléte nem megengedett.

Iz és aroma: a Penicillium roqueforti nemespenészre jellemz§ sos, erds, aromds iz, csipds utbizzel.

A forgalomba hozott termék megjelenési formdja: a sajt egész korong és félkorong formdban, valamint kilonbozd
stlyt adagoldsban keriil forgalomba.

() HLL179. 2014.6.19. 17. 0.
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Fizikai/kémiai kovetelmények:

Szdrazanyag-tartalom: 52 %, megengedett negativ eltérés a szdrazanyag-tartalomban: —1 %, pozitiv eltérés a
szdrazanyag-tartalomban nem szdmit hibdnak.

Zsirtartalom a szdrazanyagban: 60 %, a szdrazanyag zsirtartalmanak megengedett tartomdnya: legaldbb 60 %, de
kevesebb mint 65 %.

Sétartalom: 2,5-6 %.

Mikrobioldgiai tulajdonsdgok:

A sajt PY vagy PV, CB vagy PR1 (max. PR4) Penicillium roqueforti nemespenészt tartalmaz. A sajt elGallitdisahoz mds
termel6ktSl szdrmazd és az e dokumentumban emlitett tulajdonsigoknak megfeleld Penicillium roqueforti
nemespenésztorzsek is felhaszndlhatok. Ezenkivil a sajt mikrobioldgiai szempontbdl megfelel az éltalanos
élelmiszer-biztonsdgi és a gydrtdsi folyamatokra vonatkoz6 higiéniai feltételeknek.

3.3. Takarmdny (kizdrolag dllati eredetii termékek esetében) és nyersanyagok (kizdrélag feldolgozott termékek esetében)

s

Az e nemespenész-tartalmi természetes sajt elGallitdsa soran hasznalt legf6bb alapanyag a tejiizemben feldolgozott
tehéntej. Ez a sajt kizdrélag a meghatdrozott teriiletrél szdirmazé tejbdl késziil. Tovabbi alapanyagok: PY vagy PV, CB
vagy PR1 (max. PR4) Penicillium roqueforti nemespenész (vagy mds termel6ktSl szdrmazo és az e dokumentumban
emlitett tulajdonsdgoknak megfelel§ Penicillium roqueforti nemespenésztorzsek), étkezési so, tejipari kultirak, tejoltd,
kalcium-klorid.

3.4. Az elddllitds azon miiveletei, amelyeket a meghatdrozott foldrajzi teriileten kell elvégezni

A 6 alapanyagnak — azaz a tejnek — a meghatdrozott foldrajzi teriiletr6l kell szarmaznia. Annak érdekében, hogy a
sokéves helyi tapasztalatok és az eredeti érlel6 pincék maximalis mértékben kihaszndldsra keriilhessenek, az
el6allitast és az érlelést szintén teljes egészében a meghatdrozott teriileten kell végezni.

A tejiizemben feldolgozott, 5,35 % (esetlegesen +/— 0,15 %) zsirtartalma tejet a sajtkészitd gépbe ontik, majd olyan,
gyakran haszndlt penészkultirdkat adnak hozzd, amelyek megfelel6 médon biztositjdk a sajt savanyitdsdt a gydrtdsi
és érlelési folyamat teljes tartama alatt. A ,Jihoceskd Zlatd Niva” sajt jellegzetes {zét a mdr évtizedek 6ta hasznalt
Penicillium roqueforti nemespenész biztositja (a torzstenyészet az élelmiszeriparban dltaldnosan elérhet§). Az
oltéenzim hozzdaddsa és a tej megalvaddsa utdn az alvadékot korong alakii formdkba helyezik. A savd lecsepegtetése
és a mikroflora tenyésztése meghatdrozott h6mérsékleten torténik. A sajtot vagy két 1épésben s6zzak, azaz sos lében
dztatjdk, majd durva szemcsés s6val bedorzsolik, vagy a feliiletét soval meghintik. A sajt érlelését kordbban kizdrélag
természetes, mészkGbe vijt érlel§ pincékben végezték. A penészes sajt termelési volumenének novekedése nyomén
2005-ben szabélyozhaté hémérséklet( és paratartalmd, légkondiciondlt érlel§ pincék épiiltek. A sajt legaldbb 6 hétig
érlelédik a pincében.

Az érett sajtkorong felszinét lemosdssal vagy lekapardssal kezelik.

3.5. A bejegyzett elnevezést viseld termék szeletelésére, apritdsdra, csomagoldsdra stb. vonatkozo egyedi szabdlyok

A termék biotechnoldgiai természetére val6 tekintettel e mdrvanysajtot a gyartds helyszinén azonnal be kell
csomagolni. Ez tobbek kozott a termék mindségének és higiéniai tisztasdgdnak fenntartdsdhoz szitkséges, illetve
ahhoz, hogy a sajtot ne keverhessék ossze mds régi6bol szdrmazé sajttal, és végiil, de nem utolsésorban a termék
jobb nyomonkévethetSsége érdekében.

A sajtkorongokat vagy azok részeit aluminiumfélidba vagy specidlis oxigénatereszt§ f6lidba csomagoljak. A termék
egy részét feldaraboljdk és nyomtatott mifanyag félidval lezdrt miianyag dobozokba csomagoljak.

A csomagoldsnak sértetlennek és tisztdnak kell lennie, és azt megfelel§ jelzésekkel kell elldtni.

3.6. A bejegyzett elnevezést visel6 termék cimkézésére vonatkozé egyedi szabdlyok

A ,Jihoceskd Zlatd Niva” megjelolést jol lathaté médon kell a termék csomagoldsan feltiintetni.

4. A foldrajzi teriilet tomor meghatdrozasa

A f6ldrajzi teriilet a Dél-csehorszdgi keriilet (Jihocesky kraj), amelynek hatdrait a cseh dllam teriileti felosztdsdrél sz6lo,
36/1960 Sb. szdmu torvény médositott szovege jeloli ki.
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5. Kapcsolat a foldrajzi teriilettel

A Dél-csehorszagi keriilet a Cseh Koztdrsasdg legkevésbé szennyezett teriiletei kozé tartozik; mindig is tdlnyomorészt
mez6gazdasagi célokra haszndlt teriiletként volt szdmontartva. Ez a tendencia mind a mai napig érvényes.

A tej Dél-Csehorszdg teriiletérsl szdrmazik. A legel6k Novohradské Hory, Blansky Les és Sumava védett teriiletein
taldlhatok, melyek egyediildllé n6vényvildga jo hatdssal van a tej {zére.

E viltozatos, tagolt, érintetlen erd6kkel, mez8kkel, legelSkkel és tiszta vizfolydsokkal elldtott vidéket rendkiviil tiszta
kornyezet jellemzi; ez kiilonosképp Cesky Krumlov régiéra és a Sumava-hegységre igaz (1990 6ta UNESCO
természetvédelmi teriilet). A dél-csehorszdgi természeti kornyezet rendkiviili értékérél szamos teriilet hivatalos
védetté nyilvanitdsa taniskodik; e teriiletek koziil kettd az UNESCO védelme alatt 4ll.

Ezek olyan, fajokban gazdag legel6k (elsGsorban mezofil mezdk), melyek a régidra jellemzé novényvildggal
rendelkeznek. A rovidszart novények (rémai ndrdus, csenkesz) szdmos fajtdja jellemzd itt, illetve bizonyos ritka, a
teriiletre jellemzd fajtdk. Az egyik kiilonleges, itt honos novény a Phyteuma nigrum, tovdbbd példdul a Gentiana
pannonica, a Gentiana cruciata, a Ligusticum mutellina, az Arnica montana, a Gentianella praecox subsp. Bohemica, a Carex
Michelii, az Andropogon ischaemum, a Veronica teucrium, a Stachys recta, a Koeleria pyramidata stb.

A ,JihoCeskd Zlatd Niva” sajt minGségére és sajatossdgainak kialakuldsdra a helyiek nemzedékrsl nemzedékre
tovabbadott, a sajt készitésével kapcsolatos tapasztalatai is kétségkiviil nagy hatdssal voltak.

Ezek a tényezdk jelentGsen megkiilonboztetik az adott teriiletet a kornyezd teriiletektdl.

A ,Jihoceskd Zlatd Niva” sajtot, amely mdr évtizedek 6ta véltozatlan modszerrel késziil e dokumentum 3.5. pontjdnak
megfeleléen, mindségi kivitelezés és izvildg jellemzi a szdrazanyag, a zsir és a s6 harmonikus ardnydnak
koszonhetden. A termék alapjdul a Dél-Csehorszdg teriiletérdl szdrmazé tej szolgdl.

A Cesky Krumlov iizemben 1951 6ta gyartanak ,Jihoceskd Zlatd Niva” marvanysajtot véltozatlan gyartdsi eljaras
alkalmazdsdval. A ,Niva” sajt gydrtdsdnak torténetét szamos sajtéforrds igazolja. A sajt Sumavai legelkr6l és rétekrdl
(csehiil: niva) kapta a nevét, ahonnan a termék f6 alapanyaga — a tehéntej — szdrmazik. A teriilet egyediildlld
névényvildga jo hatdssal van a tej izére, igy a végtermékre is.

A Jihoceska Zlatd Niva” marvanysajt nagy elismerésnek orvend a cseh piacon mind a szélesebb nyilvdnossdg, mind a
tejipari szakért6k korében. A ,Jihoceskd Zlatd Niva” sajt az orszdgos sajtkidllitdisokon a szakértd zsiri itélete alapjan a
,Marvanysajtok” kategdridban rendszeresen el6kels helyezést ér el. A ,Jihoceskd Zlatd Niva” sajtot a laikus kozonség is
nagyra értékeli.

Hivatkozds a termékleirds kozzétételére

(e rendelet 6. cikke (1) bekezdésének mdsodik albekezdése)

https:/[isdv.upv.cz/doc/vestnik/2020/vestnik_UPV_202010.pdf#page=157

Hivatalos K6zl6ny 10. szdm, 2020.3.4.,a 157. oldaltél.



https://isdv.upv.cz/doc/vestnik/2020/vestnik_UPV_202010.pdf#page=157
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