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INDOKOLAS

1. AJAVASLAT HATTERE
. A javaslat indokai és céljai

Az immaterialis javak, példaul a talalméanyok, az Uzleti titkok és a know-how az EU
gazdasaganak és versenyképességenek sarokkovei. Kulondsen a szabadalmi jogok jatszanak
kulcsszerepet az unids innovacid eldsegitésében és a megfeleld beruhdzasi kornyezet
megteremtésében. Az eurdpai innovacio kibontakozasahoz szilard, kiszamithato és rugalmas
jogi keretet kell létrehozni a szellemi tulajdonjogok, koztik a szabadalmak szdméra. Az
egységes szabadalmi rendszer segit tovabb javitani és harmonizalni a szabadalmakra
vonatkozd unios jogi keretet. Ezen tilmenden a szellemi tulajdonjogokra vonatkoz6 bizottségi
cselekvesi terv a szabadalmi jog szamos olyan teriiletét azonositotta, ahol tovabbi
fejlesztésekre és harmonizaciora van szikség. E terilletek egyike a kényszerengedélyezés. A
Covid19-valsag ravilagitott arra, hogy a szabadalmi rendszer egyik kdzponti eleme a
szabadalmi jogok és az egyéb jogok ¢s érdekek kozotti megfeleld egyensuly. A Covid19-
valsag soran az egészségiigyi termékekhez vald hozzéaféréshez fliz6do érdek {itkozott az vj
egészségugyi termékek, példaul oltdéanyagok és terdpids készitmények Kifejlesztéséhez
kulcsfontossagli innovacios 0sztonzék megdrzéséhez fliz0dd érdekkel. A vilagjarvany egy
maésik elemmel egészitette ki a vitat: azzal, hogy valsag esetén milyen szerep juthat, illetve
kell, hogy jusson a szellemitulajdon-jogoknak. Mas széval a kérdés az lett, hogy miként
Orizhetjiik meg az innovacidhoz sziikséges egyensulyt és Osztonzdket ugy, hogy kdzben —
akar 6nkéntes megallapodasok hianyaban — biztositjuk a kritikus fontossagu termékekhez és
technoldgidkhoz val6 gyors hozzaférést valsaghelyzetekben. Erre a szabadalmi jog mar most
is megoldast kinal, ami nem mas, mint a kényszerengedélyezés.

A kényszerengedély az jelenti, hogy a kormanyoknak lehetdségiik van bizonyos feltételek
mellett lehetové tenni egy harmadik fél szamara egy szabadalomnak a jogosult engedélye
nélkili hasznélatat. A kényszerengedélyezés ezért kiegészitheti az EU valsagokkal szembeni
ellenallo képességének javitasara iranyul6 jelenlegi unios eréfeszitéseket. A Covid19-valsagot
kovetden az EU szdmos unios valsagkezelési eszkozt terjesztett eld, koztiik az egységes piaci
szilkséghelyzeti eszkoz létrehozasarol sz6l6 rendeletre iranyuld javaslatot, illetve az unids
szintli népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén a valsag szempontjabol relevans egészségligyi
ellenintézkedésekkel vald ellatds biztositasat szolgald intézkedések keretérdl szolo, 2022.
oktober 24-i (EU) 2022/2372 tanacsi rendeletet. Ezek az eszkdzok biztositjdk az EU szdméra,
hogy hozzaférjen a belsd piacon fellépd valsdgok kezeléséhez sziikséges termékekhez. Az
eszkozok els6sorban dnkéntes megkdzelitésekre éplilnek. Amint azt a Covid19-valsag is
bizonyitotta, tovabbra is az 0©nkéntes megallapodasok jelentik — tobbek kozott
valsaghelyzetekben is — a leghatékonyabb eszkdzt a szabadalmi oltalom alatt allo termékek
gyors gyartdsdra. Eléfordulhatnak azonban olyan esetek, amikor az ilyen Onkéntes
megallapodasok nem dallnak rendelkezésre vagy nem megfeleloek. Ilyen esetekben a
kényszerengedélyezés megoldast jelenthet a valsadg kezeléséhez sziikséges termékek mieldbbi
eléallitasara. Annak érdekében azonban, hogy az ilyen termékek szabadon mozoghassanak a
belsd piacon, és minden raszoruldhoz eljussanak, a kényszerengedélyt unids szinten kell
kiadni.

A kényszerengedélyezés kettdés szerepet jatszik, mivel 0Osztondzheti az Onkéntes
megallapodasok megkotését, ugyanakkor (megfeleld) onkéntes megallapodasok hianyaban
lehetdvé teheti a valsag kezeléséhez sziikséges termékek gyartasat is. Ahhoz azonban, hogy a
kényszerengedélyezés betblthesse ezt a szerepet, olyan hatékony kényszerengedélyezeési
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rendszert kell kiépiteni az EU-ban, amely képes az egységes piacra tamaszkodni, kiegésziti az
unios valsagkezelési eszkdzoket és dsszhangban van az EU nemzetkozi kotelezettségeivel.

A szellemi tulajdonjogok kereskedelmi vonatkozasairol sz6lé megallapodas (a tovabbiakban:
TRIPS-megéallapodas) meghatarozza a kényszerengedélyezés nemzetkdzi jogi keretét. A
TRIPS-megéllapodas 31. cikke meghatarozza a kényszerengedélyezés kereteit a hazai piac
vonatkozasaban, mig a TRIPS-megallapodas 3la. cikke szabalyozza a kozegészséglgyi
problémakkal kiizdé orszagokba szant gyogyszeripari termékek gyartasara és kivitelére
vonatkozo kényszerengedélyezés szabélyait.

A hazai piacon alkalmazand6 kényszerengedélyezés, és ezen belll az egységes joghatassal
biré eurdpai szabadalmak terén jelenleg nincs uniés szintli harmonizéici6. Ehelyett a
kényszerengedélyezésre vonatkozdan tobb kiilonb6z6 nemzeti szabaly és eljaras 1étezik. A
nemzeti szabalyok nem rendelkeznek kell$ teriileti hatallyal, mivel az egyik tagallamban
kényszerengedély alapjan eldallitott termékek nem, vagy csak korlatozott mennyiségben
széllithatok egy masik tagéllamba. A nemzeti eljardsok is kuloénboznek egymastol, és a
dontéshozatal sincs unids szinten &sszehangolva. Mindebbdl kifolyolag korlatozott annak a
lehetdsége, hogy az Unid egész terliletén torténd ellatas tekintetében a belsd piacra lehessen
tamaszkodni.

Ennek fényében e kezdeményezés célja, hogy a valsagkezeléshez kapcsolédéan hatékony
kényszerengedélyezési rendszert biztositson a belsd piac szamara. A kezdeményezésnek ezért
két 16 célkitiizése van. El6szor is célja, hogy lehetévé tegye az EU szamara, hogy az unios
valsagkezelési eszkdzokkel 0Osszefliggésben tdmaszkodhasson a kényszerengedélyezésre.
Masodszor pedig megfeleld jellemzokkel rendelkezd, hatékony kényszerengedélyezési
rendszert vezet be, amely lehetdvé teszi a valsagokra valo gyors és megfeleld reagalast, egy
olyan miikod6 bels6 piaccal parosulva, amely garantalja a valsag szempontjabol kritikus, a
belsd piacon engedélykdteles termékek rendelkezésre allasat és szabad mozgasat.

. Osszhang a szabalyozasi teriilet jelenlegi rendelkezéseivel

A szellemi tulajdonra vonatkoz6 cselekvési tervében a Bizottsdg hangsulyozta, hogy
,hatékony rendszereket kell biztositani a kényszerengedélyek kiaddsa érdekében”. A
Bizottsag 2023. évi munkaprogramja egyértelmii szabalyokat jelentett be a szabadalmak
kényszerengedélyezésére vonatkozdéan. A Tandcs a 2021. jOnius 18-i tanacsi
kovetkeztetésekben megerésitette, hogy az EU készen all arra, hogy a belfoldi piac és a
harmadik orszagokba iranyulé export tekintetében megvitassa a kényszerengedélyezés
rugalmassagat. Megerdsitette tovabba, hogy meg kell vizsgalni a lehetséges szellemitulajdon-
jogi eszkOzoket és lehetOségeket a hatarokon atnyald valsaghelyzetek kezelésének
hatékonyabb koordinalasa érdekében. 2021. novemberi allasfoglaldsdban az Eurdpai
Parlament felszoélitotta a Bizottsagot, hogy ,.elemezze és vizsgalja meg, milyen lehetdségek
lehetnek az EU-ban a kényszerengedélyezés hatékonysaganak és jobb koordinaciéjanak
biztositasara”.

A TRIPS-megéllapodas biztositja a kényszerengedélyezés nemzetkdzi jogi keretét. Ez a
kezdemenyezés szigoruan 6sszhangban van a TRIPS-megallapodas kereteivel. Bar az
egységes szabadalmi rendszer célja a szabadalmakra vonatkoz6 unids jogszabalyok tovabbi
harmonizacidja, a kényszerengedelyezes kérdését a nemzeti jogszabalyokra bizza. Jelenleg
harom masik wunidés jogszabaly tartalmaz a kényszerengedélyezésre vonatkozd
rendelkezéseket:

o A Kkozosségi novényfajta-oltalmi jogokrdl szélo, 1994. jalius 27-i 2100/94/EK
tanacsi rendelet: e rendelet 29. cikke lehetové teszi a Kozosségi Novényfajta-hivatal
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szamara, hogy valamely tagallam, a Bizottsag, vagy valamely unids szinten
Iétrehozott szervezet kérelmére egy kozOsségi ndvenyfajta-oltalomra vonatkozoéan
kényszerengedélyt biztositson.

o A biotechnoldgiai talalmanyok jogi oltalméardl szold, 1998. julius 6-i 98/44/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv: ezen iranyelv 12. cikke arrdl rendelkezik,
hogy ha egy nemesitd egy novényfajtait nem tud egy szabadalom megsértése nélkiil
hasznositani, vagy ha egy biotechnologiai taldlmany szabadalmasa nem tudja a
szabadalmat hasznositani egy korabbi novényfajta-oltalom megsértése nelkul, akkor
lehet6ség van kényszerengedély keérelmezésére.

. A kozegészségiigyi problémakkal kiizdd orszagokba torténd kivitelre szant
gyogyszeripari termékek eléallitasaval kapcsolatos szabadalmak
kényszerengedélyezésérdl sz616, 2006. majus 17-i 816/2006/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet: ez arendelet eljarast allapit meg a gydgyszeripari termékek
eldallitasara és értékesitésére vonatkozd, szabadalmi vagy kiegészitd oltalmi
tantsitvanyokkal kapcsolatos kényszerengedélyek megadasa céljabol, amennyiben
ezeket atermékeket kozegészségugyi problémak kezelése céljabol, arra jogosult
importal6d orszdgok szdmara torténd kivitelre szanjak.

Ez a javaslat a fent emlitett elsd két unids jogi aktust nem érinti. A javaslat azonban
modositana a 816/2006/EK rendeletet annak érdekében, hogy hatarokon atnyulé gyartasi
folyamatok Osszefliggésében lehetdség legyen a Bizottsag altal kiadott és az Unio teriiletén
alkalmazand6 kényszerengedélyhez folyamodni.

A tagéllamok nemzeti jogszabdlyaikban kiilonb6zé kényszerengedélyezési rendszereket
vezettek be, amelyek csak sajat teriiletiikre vonatkoznak. A javaslat ezeket a nemzeti
kényszerengedélyezési rendszereket nem érinti. Az e javaslat altal bevezetett unios
kényszerengedélyezési rendszernek nem a tisztan nemzeti valsagok kezelése a célja, hanem az
olyan valsagoké, amelyek hatarokon atnyuld dimenzidval rendelkeznek az EU-n belil, és
amelyek nem tartoznak a nemzeti kényszerengedélyezési rendszerek hatalya ala.

Ez a javaslat az unids szabadalmi csomag részét képezi, amely az egységes kiegészitd oltalmi
tandsitvanyok rendszerének bevezetésérél és a szabvanyhoz nélkiilozhetetlen szabadalmakra
vonatkoz6 kezdeményezésrdl is rendelkezik. A javaslat kiegésziti az egységes szabadalmi
rendszert, amely jelentds 1épés a szabadalmak egységes piacanak kiteljesitése felé. A
szabadalmak egységes piacanak egyre teljesebbé tételével Gsszefliggésben a
kényszerengedélyezésre iranyuld kezdeményezés tehat talalkozasi pontot képez a kiilonbozo
uniés  valsagkezelési eszk6zok, valamint a szellemi tulajdonjogokkal és a
kényszerengedélyezéssel kapcsolatos nemzetkdzi kotelezettségek és egyeztetések kozott.

. Osszhang az Uni6 egyéb szakpolitikaival
A Bizottsag a kozelmultban javaslatokat terjesztett el az EU valsagokkal szembeni ellenalld
képessegének javitasara és az egységes piacon bellli ellatasi lancok muikddésének fokozott

biztositdsara. E tekintetben a kovetkezd kulcsfontossagli unids jogszabalyokat érdemes
megemliteni:

o Az egységes piaci szikséghelyzeti eszkdz (SMEI) létrehozasarol szold rendeletre
iranyul¢ javaslat;

. A hatdrokon at terjed6 stulyos egészségligyi veszélyekrol és az
1082/2013/EU hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl szo6lo, 2022. november 23-i
(EU) 2022/2371 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet;
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. Az unids szintli népegészségligyi sziikséghelyzet esetén a valsag szempontjabol
relevans egészséguigyi ellenintézkedésekkel valo ellatés biztositasat célzo intézkedési
keretr6l sz6lo, 2022. oktober 24-i (EU) 2022/2372 tanacsi rendelet (a
sziikséghelyzetekre vonatkozo keretrdl szol6 rendelet);

. Az curdpai félvezetd-Okoszisztéma megerdsitését célzd intézkedési  keret
l1étrehozasardl szold eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (a csipekrdl szolo
eurdpai jogszabaly) irdnyul6 javaslat.

Ezek a jogszabalyok vagy valsagkezelési eszkdznek tekinthetdk, vagy olyan
valsdgmechanizmust tartalmaznak, amely sziikséghelyzeti mechanizmusokat hoz létre a
kritikus termékek egyseges piacon belili ellatasanak és az azokhoz valé hozzaférésnek a
biztositasa érdekében. Ezen unids valsagkezelési eszkdzok egyike sem rendelkezik
kifejezetten a kényszerengedelyezés valsagkezelés céljabol vald alkalmazasardl. Ez a javaslat
a kényszerengedeélyezést szorosan 0sszekapcsolja az unios valsagkezelési eszkdzokkel, és ily
modon azt a valsaghelyzetekre valé reagadldshoz az adott vészhelyzeti kereteken belil
rendelkezésre all6 eszkdzok egyikeve teszi.

A gybgyszereszeti jogszabalyok reformja szintén rendelkezik arrdl, hogy a jogszabalyi adat-
¢és piacvédelem felfiiggeszthetd abban az esetben, ha népegészségugyi szikséghelyzet
kezelése érdekében egy gyogyszerre vonatkozd szabadalomra kényszerengedélyt adtak ki
(lasd az (EU) XXX/XX iranyelv [COM(2023)192] 80. cikkének (4) bekezdését). Ez ndveli a
kényszerengedélyek hatékonysagat, mivel a jogszabalyi adat- és piacvédelemre vonatkozd
szabalyok akadalyozhatjak a generikus gyogyszerek engedélyezését.

2. JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
. Jogalap

A javaslat az Eurdpai Unié miikodésérdl szold szerzédés (EUMSZ) 114. és 207. cikkén
alapul. Az EUMSZ 114. cikke felhatalmazza az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot arra, hogy
intézkedéseket fogadjon el a tagallamok azon torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezéseinek kozelitésére, amelyek targya a belsd piac megteremtése €s mitkodése. Az
EUMSZ 207. cikke hataskorrel ruhazza fel az EU-t a kdzos kereskedelempolitika tertiletén,
beleértve a szellemi tulajdonhoz fiz6d6 jogokat is, ami relevans, mivel a javaslat hatassal van

a harmadik orszagokba torténd kivitelre szant gyogyszerek kényszerengedélyezésérdl szolod
816/2006/EK rendeletre.

. Szubszidiaritas (nem kizarolagos hataskor esetén)

Vilsaghelyzetekben az egységes piac zavartalan miikodésének biztositasa érdekében indokolt
az unios szintli fellépés. Jelenleg a tagallamok csak nemzeti szinten jarhatnak el, ami azt
jelenti, hogy csak sajat teriiletiikre adhatnak ki kényszerengedélyt. Ez elegendd lehet a tisztan
nemzeti valsagok kezeléséhez, amikor a gyartasi kapacitdsok ugyanabban a tagallamban
talalhatok, ahol a valsag fellépett. Az ilyen tipusu intézkedés azonban nem elegendd, ha a
valsagnak hatarokon atnyulo dimenzigja van — ami a hatarokon atnyuld ellatési lancok
elterjedtsége miatt igen valdszinli. Az, hogy a tagallamok nem képesek megfelelen kezelni a
hatarokon atnyulé dimenzioval rendelkezé valsagokat, a nemzeti kényszerengedélyezési
rendszerek teriileti jellegébdl és a valsag kezelésére szolgald eltérd, az optimalistdl esetenként
elmaradd kényszerengedélyezési rendszerekbdl ered. A javasolt unids fellépés e konkrét
problémakra egy egyszerisitett eljardson alapuld unios kényszerengedély létrehozasaval
kivan reagalni. Unios szinti fellépés hidnyadban a tagéllamok tovabbra is ki lennének
szolgaltatva a hatarokon 4tnyulé dimenzidval rendelkezd valsagoknak. Az uniods
kényszerengedélyezési rendszer bevezetése hozza fog jarulni az EU reziliensebbé tételéhez
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azaltal, hogy olyan tovabbi kollektiv eszkdzt biztosit, amely tamogat mas valsagkezelési
eszkozoket, példaul az egységes piaci sziikséghelyzeti eszkdzt vagy a sziikséghelyzeti keretrdl
sz010 rendeletet.

. Aréanyossag

A valsagkezeléshez kapcsolodo unids kényszerengedélyezési rendszer létrehozasarol szolo
rendelet elfogaddsa nem 1épi til a meghatarozott célkitiizések eléréséhez sziikséges mértéket.
A rendelet azokra a szempontokra korlatozddik, amelyeket a tagallamok dnmagukban nem
tudnak kielégitd modon megvaldsitani, és amelyek esetében az Unid eredményesebben és
hatékonyabban tud fellépni, és nagyobb hozzaadott ertéket tud teremteni. A kezdeményezes
celja egy olyan uni6s kényszerengedélyezési rendszer kiépitése, amely — a valsagtol eltérd
okokbol torténd kényszerengedélyezés meglévé nemzeti rendszerei mellett — képes kezelni a
hatarokon atnyulé dimenzioval rendelkezd valsdgokat. A javaslat ezért a hatarokon atnyulod
vonatkozasu valsagok kezelésehez sziikséges mértékre korlatozodik, és csak akkor iranyoz el
fellépést, ha az ilyen intézkedések nemzeti szinten nem hajthatok végre, vagy ha a végrehajtas
nem lenne hatékony.

. A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

A valasztott eszkdz a valsagkezeléshez kapcsolddd, sajat kivaltd okokat, eljarasokat és
feltételeket tartalmazd unids kényszerengedélyezési rendszer létrehozasarol sz616 rendelet. A
rendelet nem moddositja a tagallamok kotelezd nemzeti engedélyezési rendszereit, de biztositja
az 0sszhangot mas uniods szintt valsag- €s sziikséghelyzeti eszkdzokkel, és teljes mértékben
megfelel a TRIPS-megéallapodasban a keényszerengedélyezés tekintetében meghatarozott
nemzetkozi kovetelményeknek.

Az olyan alternativ szabalyozdsi mddszerek, mint példaul a tagallamok nemzeti
kényszerengedélyezési rendszereit harmonizal6 iranyelv, nem tekinthet6k megfelelének.

Elészor is, egy iranyelv csak bizonyos foka harmonizaciot hozna Ilétre. Mig a
kényszerengedélyezés fobb elemeinek harmonizacidja segithet a nemzeti rendszerek
jellemzdinek javitasaban és tisztazésaban, tovabbra is a tagallamok illetékes hatoséagai
lennének felel6sek annak megallapitasaért, hogy fennall-e valsdg, és hogy kiadnak-e
kényszerengedélyt. Ezért fennallna annak a kockézata, hogy az iranyelv végrehajtasa és
alkalmazéasa a nemzeti jogi eljarasok és a birésagi hagyomanyok kdzott fennalléd kiilonbségek
miatt nem lenne egységes.

Masodszor, egy iranyelv csak korlatozott mértékben javitana a termékek hatarokon atnyulo
értékesitésének helyzetét, mivel mind a gyartd orszagban, mind az importalé orszagban
kiadott kényszerengedély harmonizélt szabalyokon alapulna. A szabadalmi jog kimerilésének
hidnya azonban tovabbra is szamos kényszerengedélyt tenne szlikségessé valamennyi gyarto
és importal¢ tagallamban.

Mas intézkedések — példaul a nemzeti jogszabalyok egységesebbé tételét célzo ajanlasok
elfogadasa — nem kezelnék kielégitéen a kényszerengedélyezés EU-n beluli széttagoltsagat,
sem a nemzeti kényszerengedélyek teriileti hatdlyanak elégtelenségét, sem pedig a meglévo és
jovobeli unids szintli valsagkezelési eszkdzokkel valo koherenciat.
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3. AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

. Az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok

A Bizottsag 2022. aprilis 1. és aprilis 29. kozott véleményezési felhivast tett kézze, hogy
véleményeket, észrevételeket és bizonyitékokat gylijtson a koz- €s maganszektorbeli érdekelt
felektol. 57 érdekelt fél nyujtott be visszajelzést.

Az Eurdpai Bizottsag 2022. jalius 7. és 2022. szeptember 29. kdz6tt nyilvanos konzultaciot is
tartott. E nyilvanos konzultacio célja az volt, hogy 0sszegytijtse az érdekelt felek véleményét
arrél, hogy mikent lehetne a leghatékonyabb kényszerengedélyezési rendszert kialakitani az
EU-ban, és biztositani, hogy az alkalmas legyen az unids és globalis valsagok kezelésére. A
konzultacid a Bizottsdg mindségi jogalkotasi portaljan volt elérhetd, és mindenki el6tt nyitva
allt. A nyilvanos konzultacio soran 74 valasz érkezett. A nyilvanos konzultacié eredményei
azt mutatjak, hogy a valaszaddk nagy tébbsége ugy véli, hogy a hatésagokat fel kell jogositani
arra, hogy kényszerengedély utjan tegyék lehetdvé egyes kritikus termékek eldallitasat. A
valaszadok az eurdpai intézmények szamara altaldban inkdbb koordindlé szerepet szantak,
mint sem dontéshozatali szerepet. Ez azzal magyarazhatd, hogy a vallalkozasok és az ipar
képviseldi kevésbé tamogattdk, hogy az eurdpai intézmények dontéshozatali szerepet
kapjanak, ¢és Ok alkottak a konzultacid valaszaddinak tobbségét. Az érdekelt felek altalaban
ugy vélik, hogy az EU valsagkezeld képessége szempontjabol az e kezdeményezésben
javasolt kényszerengedély unios szinti kiadasa kedvezébb, mint a kényszerengedély nemzeti
szinten torténé kiadasa. Ezzel kapcsolatban egyértelmii kiilonbség van az érdekelt felek
nézetei kozott. Az agazat képviseldi korében a tdmogatottsag alacsony: a vallalatok és
vallalkoz6i szdvetségek tobbsége ugy veéli, hogy a hatds negativ lenne. Ezzel szemben
egyetlen méas kategoridba tartozo valaszadd sem véli Ugy, hogy a hatas negativ lenne. A
tobbség Ugy Véli, hogy pozitiv hatas varhato.

. Szakértoi vélemények beszerzése és felhasznalasa

2022 marciusaban a Bizottsag elinditotta a szellemitulajdon-jogok kényszerengedélyezésérol
szol6 tanulmanyt [CEIPI(2023)]. A tanulmany célja az volt, hogy segitse a Bizottsagot a
kényszerengedélyezéssel kapcsolatos, az EU-ban fennalld potencialis probléméak feltarasaban,
valamint — ezen a teriileten a koherencia és a hatékonysag javitasa érdekében — a szakpolitikai
lehetdségek azonositasaban és értékelésében. E célbol a tanulmany készitdi masodelemzés,
esettanulmanyok, az érdekelt felekkel folytatott interjuk, valamint két munkaértekezlet Gtjan
kivantak adatokat gytiijteni. A tanulmanyt a Szellemi Tulajdon Nemzetk6zi Tanulmanyainak
Kdzpontja (CEIPI), az Université de Strasbourg (UNISTRA), az Impact Licensing Initiative
(IL1) és az Ecorys Nederland BV (ECORYS) készitette.

A tanulmény soradn a tagallamok szakértdit felkérték, hogy toltsenek ki egy kérddivet. A
kérdések a  kényszerengedélyezéssel  kapcsolatos  nemzeti  tapasztalatokra, a
kényszerengedélyek alkalmazasi korére és az eljarasi szempontokra 0sszpontositottak.
Emellett 25 félig strukturalt interjut készitettek nemzeti szakértokkel, a tudomanyos élet
szerepldivel, szakpolitikai képviseldkkel és ipari szakértokkel. Ezek az interjuk elsdsorban a
nemzeti eljarasokkal és a kényszerengedelyezeés nemzeti jogi kévetelményeivel kapcsolatos
,»hem kozzétett” adatok gytiijtésére iranyultak.

Két miithelytalalkozot szerveztek:

o Az elsére 2022. aprilis 28-29-én Brusszelben kerlt sor ,,A kényszerengedélyekkel
kapcsolatos konkrét tigyekre vonatkoz6 informaciok gytjtése, valamint vélemény- és
tapasztalatcsere a szellemitulajdon-jogok teriiletén” cimmel,

HU



HU

a masodikat pedig 2022. junius 9-10-én, szintén Briisszelben tartottdk , A
vélsaghelyzetben torténd kényszerengedélyezés szakpolitikai lehetdségei” cimmel.

Mindkét munkaértekezleten Gsszesen 24 résztvevo vett részt: tagallami szabadalmi tigyvivok,
szakpolitikai tisztvisel6k és kiilonbozd iparagak képviseldi voltak koztiik.

Hatasvizsgéalat

A kezdeményezésre vonatkozoan hatasvizsgalatot végeztek, amelyrél a Szabalyozoéi
Ellendrzési Testiilet 2023. februar 3-an fenntartasokkal ellatott kedvezd véleményt adott ki. A
hatasvizsgalat keretében a valtozatlan szakpolitikat feltételez6 forgatokonyv mellett négy
szakpolitikai lehetdséget vizsgaltak meg:

1. lehetdség: A valsagkezeléshez kapcsolodo kényszerengedélyezésrol szolo ajanlas.
Az ajanléds a valsagkezeléshez kapcsolddo kényszerengedélyezéssel kapcsolatos
bevalt nemzeti gyakorlatokat és helyes koordinacios gyakorlatokat hatarozna meg
annak érdekében, hogy azokat a tagallamok szélesebb korben alkalmazzak. Ezt a
lehetdséget elégtelennek talaltdk, mivel nem gyakorolna kelld harmonizécios hatést,
illetve nem rendelkezne megfeleld teriileti  hatokorrel.  Emellett a
kényszerengedélyezést nem épitené be teljes mértékben az unids valsagkezelési
eszkozokbe.

2. lehetdség: A valsagkezeléshez kapcsolddo kényszerengedélyezésrodl szo616 nemzeti
jogszabalyok harmonizacidja. Ez a jogalkotasi kezdeményezés a valsagkezeléshez
kapcsol6do kényszerengedélyek megadéasanak indokai, hatalya, eljarésa és feltételei
tekintetében harmonizalna a nemzeti jogszabalyokat. A kényszerengedély tovabbra is
a tagallamok hataskorébe tartozna, és tulnyomaorészt nemzeti hatéllyal birna. Bér ez a
lehet6ség tovabb harmonizalnd a nemzeti kényszerengedélyezési rendszereket, e
lehetdség teriileti hatokore és az unids valsagkezelési eszkozokkel vald 6sszhangja
tovabbra is elmarad az optimalistol.

3. lehet6ség: Harmonizacid és unios szintli kotelezd intézkedés a valsagkezeléshez
kapcsoldédd  kényszerengedélyek megadasa terén. A kényszerengedelyezest a
kovetkez0 modokon lehetne elinditani: i. unids szintli hatarozat révén, amely egy
meglévo unids valsagkezelési eszkdz keretében rendelkezik valsdghelyzeti tizemmaod
életbe Iéptetésérol vagy sziikséghelyzet kihirdetésér6l (pl. sziikséghelyzeti mod
életbe léptetése az egységes piaci szikséghelyzeti eszkdz keretében); vagy ii.
hatarokon atnyuld valsag esetén egynél tobb tagallam altal a Bizottsaghoz intézett
kérésre. A Bizottsdg az illetékes tandcsadd szerv segitségével olyan aktivalasi
intézkedést fogadna el, amely egy vagy tobb tagillam szdmara kotelezévé tenné
kényszerengedély kiadasat. A 3. lehetdéség megvalositdsa esetén tobb nemzeti
kényszerengedély kertlne kiadasra, amelyek mindegyike tobb unids tagallam
teriiletére vagy az EU egészére vonatkozna. Ez a lehetdség megfeleld teriileti
lefedettséget biztositana, és gondoskodna az unids valsagkezelési eszkdzokkel vald
megfeleld6 koherenciar6l. Emellett a 2. lehetdséghez képest nagyobb mértéki
harmonizaciot tenne lehetdvé. A harmonizacid mértéke, valamint az unios
kényszerengedély ebbdl eredd koherencidja és hatékonysdga azonban korlatozott volt
a 4. lehetdség altal biztositott optimalis megoldashoz képest.

4. lehetéség: A meglévd unids valsagkezelési eszkozoket kiegészitd unids
kényszerengedely. A kényszerengedélyezés ugyanazokban a helyzetekben lépne
életbe, mint a 3. lehetdség esetében. Azonban a Bizottsag az illetékes tandcsado szerv

ISV

vezetne. E lehetdség megvaldsuldsa esetén a Bizottsag egyetlen kényszerengedélyt
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allitana ki sajat eljarasban és sajat feltételei szerint, és az tébb unios tagallam vagy az
EU egész terlletére lenne alkalmazando.

A hatasvizsgalat szerint a kezdeményezés célkitiizéseit a 4. lehetdség révén lehetne a
leghatékonyabban és legeredményesebben megvaldsitani. Ennek az elényben részesitett
lehetoségnek a keretében egységes eljards jonne létre a valsag kezeléséhez sziikséges
jellemzoékkel rendelkez6 unios kényszerengedély megadasara vonatkozoan. Mivel az
intézkedést a Bizottsag Iéptetné életbe, ez biztositana, hogy a feltételek Unid-szerte azonosak
legyenek, ¢és elkeriilhetéek lennének az olyan nemzeti eltérések, amelyek valosziniileg
lassitjdAk vagy akadalyozzdk a hatarokon atnydaléo valsdgok kezelésére iranyulo
kényszerengedélyezési rendszer hatékony miikodését. Ez az egységes kényszerengedély
valamennyi érintett teruleten alkalmazandd lenne, hatdrokon atnydlé helyzetekben is. Ez
lenne a helyzet mind az uni6s piac, mind az export tekintetében. Az unids valsagkezelési
eszk6zokkel vald koherenciat a kivaltd tényezok alkalmazasanak lehetdsége €s az unids
valsagkezelési eszkdzok altal az unids kényszerengedély megvitatasa céljabdl Iétrehozott
(tanacsadd) szervekre vald hivatkozas biztositana. A javasolt eljaras azokra a valsagokra is
kiterjedne, amelyek hatarokon atnydlé dimenzidval rendelkeznek az EU-ban, de nem érik el
az unios valsagkezelési eszkoz életbe léptetéséhez szlikséges kuszobértekét (pl. tobb
tagallamra kiterjed6 valsag). A hatasvizsgélatban ismertetett lehetdség szerint az eljarast az
érintett tagallam(ok) is kezdeményezhetné(k). A Bizottsdgon beliili belsé megbeszélések
nyoman azonban a tagallamok eljaréasinditasi joga Kkikerllt a jogalkotasi javaslatbol.
(kovetkezésképpen a javaslat részben eltér a hatdsvizsgalatban targyalt 4. lehetdségtol.) A
Bizottsag ugy itélte meg, hogy az uniods valsagkezelési eszkdz kizardlag unids szinten torténd
¢letbe 1éptethetésége koherensebb a tobbi unids valsaghelyzet-felkésziltségi szakpolitikai
eszkozzel, és a javasolt eszkoz kivételes jellege szempontjabol is megfelelobb. E
modositasnak koszonhetden az eljards meginditdsa varhatdban még egyszerlibb lenne, és a
szabadalmak jogosultjai kdrében nagyobb bizalmat eredményezne a tekintetben, hogy az
eszkoz valoban csak jelentds unids szintli valsag esetén lépne életbe. Ez utdbbi tényezd
korlatozna a javaslat versenyképességre gyakorolt esetleges karos hatasait is. A modositas
nem vezetne tobbletkdltségekhez.

Az eldnyben részesitett javaslat a szabadalmak jogosultjai szaméara a koltségek ¢és a
jogbizonytalansdg csokkenését eredményezné, mivel mindossze egyetlen unids szintli
eljarasban kellene részt vennilik. A kdzpontositott eljaras és az engedély széles terlleti hatalya
a potencidlis hasznositisba vevOk szdmdara elényOs lenne, mivel méretgazdasagossagot
eredményezne. A jobb informaciocsere lehetdvé tenné a tagallamok koltségeinek
csokkentését is, mivel segithetne a bevalt gyakorlatok azonositdsdban. Ami a végrehajtasi
koltségeket illeti, a tagallamok szamara eldnyds lenne a kozpontositott eljaras, mivel a
szabadalmak jogosultjaival és a gyartokkal folytatott targyalasokhoz kapcsol6do koltségek
kizarélag unios szinten meriilnének fel. Az unids lakosoknak nagy eldnye szarmazna ebbdl a
lehetdségbdl, mivel javulna az EU azon képessége, hogy hatékony ¢€s eredményes
kényszerengedélyt allitson ki az egész EU-ban, tobbek kozott az ellatési lanc hatarokon
atnyulo zavarai esetén is. Ez a lehet6ség a harmadik orszagok szamara is elény0s lenne, mivel
hatarokon atnytlo ellatasi lancok esetében is lehetové tenné a vonatkozd kényszerengedély
bevezetését.

A sulyos valsagok kezelésére valo unios felkésziiltség javulasa pozitiv tarsadalmi hatasokkal
jarna, mivel a valsdg megfékezése vagy teljes felszamolasa révén segitene korlatozni a
mindennapi tarsadalmi folyamatok kiilonb6zd zavarait. Noha barmely teriileten bekdvetkezhet
olyan valsag (pl. a kornyezetet, a nemzetbiztonsagot stb. fenyegetd veszély), amely tarsadalmi
zavarokat okoz, a kézelmultbeli Covid19-vilagjarvany szamos példat hozott olyan zavarokra,
amelyeket hatékonyabb rezilienciaeszkdzzel el lehetett volna kertilni. Ami a kdrnyezeti hatast

HU



HU

illeti, a kezdeményezés pozitiv hatdsai dont6é fontossaguak lehetnek a kornyezeti valsagok
kezelésére alkalmas termékekhez és technoldgidkhoz valé hozzéférés novelése
szempontjabol. Mivel ez a javaslat nem érinti a kornyezetvédelmi jogszabalyokat, és fo célja
hatarokon atnyulo valsaghelyzetekben a kényszerengedélyezési eljardsok egyszeriisitése €s
harmonizalasa, az elemzett lehet0ségek egyike esetében sem varhato jelentds kornyezeti kar.

. Célravezet6 szabalyozas és egyszeriisités

A javaslat uniés szinten kozpontositott kényszerengedelyezesi rendszert hoz Ilétre.
Vélsaghelyzetekben az egész EU-ra kiterjedé kényszerengedély egyetlen kérelem
benyujtasaval és egységes eljarasi szabalyok és feltételek mellett egyetlen eljaras
alkalmazésaval kiadhat6 lenne. Ez azt jelenti, hogy egyetlen eljarés révén megoldhat6 lenne
az, ami egyébként csak a tagéallamok kiilonb6zo illetékes hatosdgai eldtti tobb nemzeti
kotelezd engedélyezési eljards segitségével lenne elérhetd. Eldre nem lathatdé jovobeli
valsagok esetén a javaslat altal létrehozott kényszerengedélyezési rendszer csokkentené a
szabadalmak jogosultjai, a gyartok és a tagallamok szamara a kotelezé engedélyezési
targyalasokban valo részvétel koltségeit.

. Alapjogok

A kezdeményezés Ujabb eszkozt biztosit a valsdgok kezeléséhez. A kritikus fontossagu
termékek és szolgéltatdsok kinalatanak javitdsa révén valsaghelyzetben az emberek
legalapvetdbb sziikségleteit €s jogait (példaul a biztonsaghoz és az egészséghez vald jogot)
gyorsabban és hatékonyabban lehetne kielégiteni az EU-ban.

Ez a kezdeményezés hatdssal van a szabadalmak és hasznalati mintak jogosultjainak
szellemitulajdon-jogara (az Eurdpai Unid Alapjogi Chartdja — a tovabbiakban: a Charta — 17.
cikkének (2) bekezdése), mivel a kényszerengedélyezés a szabadalmak jogosultjait részben
megfosztja a jogaik feletti ellenérzéstdl. A szellemitulajdon-jogok nem abszolut jogok, és a
Charta — az arényossag elvének tiszteletben tartdsa mellett — lehet6vé teszi e jogok
gyakorlasanak korlatozasat. E tekintetben a javaslat (gy rendelkezik, hogy a
kényszerengedélyezés kivételes mechanizmus lenne, amelynek hatalya a hatarokon atnyudloé
valsagokra korlatozddna. Ezenkivil a kényszerengedélyeket minden esetben nem kizar6lagos
jelleggel és meghatarozott idétartamra adnak ki. Végezetiil a szabadalmak jogosultjai a
kényszerengedély megadasaval és az azt Gvezd feltételekkel kapcsolatban megoszthatnak
észrevételeiket. A feltételek egyik fontos szempontja, hogy a szabadalom jogosultjai jogaik
korlatozasaért meltanyos ellentételezésben részesiiljenek. A javaslat eldirja, hogy a
szabadalmak jogosultjai minden esetben jogosultak lennének arra, hogy az e kezdeményezés
keretében kiadott minden egyes kényszerengedély utan megfeleld dijban részesiiljenek. Ez a
kezdeményezés mas alapvetd jogokra is kedvezd hatdssal lehet, mivel tovabbi eszkozt kindl a
valsagok kezelésére, ideértve az egészségugyi (az egészségugyi ellatashoz valo jog — a Charta
35. cikke) vagy a kornyezeti (a kornyezetvédelemhez valé jog — a Charta 37. cikke)
valsagokat is.

4, KOLTSEGVETESI VONZATOK

Elére nem lathato jovobeli valsagok esetén a javasolt kezdeményezés csokkentené a
kényszerengedélyezési targyalasokon valo részvételbdl eredden a szabadalmak jogosultjainal,
a gyartoknal és a tagdllamoknal felmeriild koltségeket. Ezek a koltségek a vallalkozasok
esetében korllbelul 75-80 %-kal alacsonyabbak lehetnek az aktuélis helyzet fenntartasa
esetén felmeriild koltségekhez képest (lasd a hatdsvizsgalatot). A tagéallamok esetében, ha a
nemzeti kényszerengedélyezési targyaldsokat unids szintli targyaldsok valtandk fel, az
igazgatasi koltségek varhatdan valtozatlanok maradnanak vagy csokkennének, mivel ugyanazt
az erOfeszitést tobb orszadg kozosen tenné. Az érdekelt felek szaméra a koltségmegtakaritas
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pénzben Kifejezett pontos értékét nem lehet megadni, mivel az ilyen események ritkak,
tovabba mivel a jovobeli esetleges valsagok tipusa és nagysagrendje elére nem lathat6. Mivel
az (j eszkozt csak az EU-t érinté sulyos valsag idején, végsé megoldasként hasznalnak, az
eszkoz alkalmazéasanak varhatd gyakorisaga nagyon alacsony.

5. EGYEB ELEMEK
. Veégrehajtasi tervek, valamint a nyomon kovetes, az értékelés és a jelentéstétel
szabalyai

A javasolt jogszabdly tartalmaz egy olyan rendelkezést, amely eldirja, hogy az unids
kényszerengedélyezési eljaras meginditasatol szamitott harom éven beliil értékeld jelentést
kell késziteni. Az eldnyben részesitett lehetdség eldirja a tagallamok szamara, hogy
tajékoztassdk az Eurdpai Bizottsagot, amikor valsagkezelési keényszerengedélyt kivannak
kiadni, illetve amikor kényszerengedélyt adtak ki, valamint hogy nyujtsanak tajékoztatast a
kényszerengedélyrol (azaz atlathatosagot kell biztositani a kényszerengedély targya, a gyarto,
a feltételek stb. kapcsan). Mivel a kényszerengedélyezés alkalmazésa varhatdan ritkan fog
eléfordulni, a javasolt eszkdz alapjan kiadott kényszerengedélyek teljes szama valosziniileg
alacsony lesz. Ez azt jelenti, hogy az alapvet6 leird6 mutatok nyomon kovetése varhatéan nem
igényel tovabbi adatgylijtési és -ellendrzési rendszereket (az informéciok gyljtése és
feldolgozasa manualisan is elvégezhetd).

. A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarazata

Az 1. cikk a javaslat targyat hatarozza meg. Pontositja, hogy ez a javaslat az EU-n belili
valsagok kezelését célz6 unids kényszerengedély megadasara vonatkozd eljarast és
feltételeket hatrozza meg.

A 2. cikk az unios kényszerengedély hatalyardl rendelkezik. Annak érdekében, hogy az unids
kényszerengedély valsag idején hatékonyan mitkddjon, a kényszerengedély hatalya kiterjed a
szabadalmakra, a kdzzétett szabadalmi bejelentésekre, a kiegészitd oltalmi tanusitvanyokra és
a hasznalati mintakra.

A 3. cikk a javaslat kulcsfontossagl elemeinek fogalommeghatarozasait tartalmazza. A
fogalommeghatarozasok mar meglévo fogalommeghatarozasokon alapulnak.

A 4. cikk jogalapot biztosit a Bizottsag szamara ahhoz, hogy az Uni6 egészére vonatkozéan
unioés kényszerengedélyt adjon ki. E rendelkezés értelmében a Bizottsagnak jogaban all unios
kényszerengedélyt kiadni, ha unids szinten valsag- vagy sziikséghelyzeti Uzemmddot
leptetnek életbe vagy hirdetnek ki. Ennek célja, hogy Kkiegészitse az unios
valsdgmechanizmusokat oly moédon, hogy lehetdvé teszi a kényszerengedélyezés e
mechanizmusok részeként torténd alkalmazasat.

Az 5. cikk azokat az altalanos feltételeket hatdrozza meg, amelyeket a Bizottsagnak az unids
kényszerengedély kiadasakor figyelembe kell vennie.

A 6. cikk a tanacsadd szervvel valé konzultacidra vonatkozd szabalyokat hatarozza meg,
amely szerv feladata, hogy az unids kényszerengedély mérlegelésekor nem kotelezd ereji
véleményt adjon a Bizottsagnak.

A 7. cikk az uniés kényszerengedély kiadasara vonatkozo eljarést hatarozza meg. A cikk
kimondja, hogy az uniés kényszerengedély kiadasa végrehajtasi jogi aktus Utjan torténik.
Rendelkezik tovabba arrdl, hogy a jogosult szamara megfeleld részvételt kell biztositani
annak érdekében, hogy a tajékoztatdshoz és az észrevételek megtételéhez vald joga garantalva
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legyen. Megallapitja tovabba a Bizottsag azon kotelezettségét, hogy a kényszerengedély
tekintetében azonositsa az érintett jogosultakat.

A 8. cikk az unids kényszerengedély jellemzoire vonatkozo szabalyokrol rendelkezik. A cikk
tovabb részletezi azokat a szempontokat, amelyeket a Bizottsdgnak a hatarozataban
figyelembe kell vennie, valamint azokat a részleteket, amelyeket meg kell hatarozni.

A 9. cikk arra kotelezi a hasznositasba vevét, hogy megfelel6 dijat fizessen a jogosultnak, és
meghatarozza azokat a kritériumokat, amelyek alapjan a Bizottsag ezt a dijat meghatarozza.

A 10. cikk az unids kényszerengedélyre vonatkozd azon kiilonleges feltételeket irja eld,
amelyeket a hasznositasba vevonek teljesitenie kell. A cikk olyan feltételeket tartalmaz,
amelyek korlatozzak az unios kényszerengedély hatalya ala tartozo talallméany hasznalatat.

A 11. cikk kiviteli tilalmat ir el0 az unios kényszerengedély alapjan eldallitott termékekre.
Ezek a termékek nem vihetdk ki az Eurdpai Union kivilre.

A 12. cikk a vamigazgatési szervek altal hozott ellendrzd intézkedéseket, tobbek kozott a
kiviteli tilalommal kapcsolatos intézkedéseket részletezi.

A 13. cikk rogziti a johiszemiiség elvét a jogosult és a hasznositasba vev kozotti viszonyban.

A 14. cikk feljogositja a Bizottsagot arra, hogy bizonyos feltételek mellett modositsa,
kiegészitse vagy megsziintesse a kényszerengedélyt.

A 15. cikk feljogositja a Bizottsagot arra, hogy birsagot szabjon ki, ha a kényszerengedélyben
részt vevo felek barmelyike nem tesz eleget az e rendelet szerinti kdtelezettségeinek.

A 16. cikk feljogositja a Bizottsagot arra, hogy kényszeritd birsdgokat szabjon ki, ha a
kényszerengedélyben részt vevd felek barmelyike nem tesz eleget az e rendelet szerinti
kotelezettsegeinek.

A 17. cikk meghatarozza a pénzbirsagok és a kényszeritd birsagok kiszabdsanak eléviilési
idejére vonatkozo szabalyokat.

A 18. cikk meghatarozza a pénzbirsagok és a kényszeritd birsdgok végrehajtasanak eléviilési
idejére vonatkozo szabalyokat.

A 19. cikk rendelkezik a jogosult és a hasznositdsba vevd meghallgatashoz vald jogéaval,
valamint a pénzbirsagok és kényszeritd birsagok kiszabasardl szolo iratokba vald betekintés
jogaval kapcsolatos szabalyokrol.

A 20. cikk eldirja, hogy a Bizottsdgnak kozzé kell tennie a pénzbirsagok €s a kényszeritd
birsdgok kiszabasarol sz616 hatarozatokat.

A 21. cikk eldirja, hogy az Eurdpai Uni6 Birdsdga jogosult azokat a hatarozatokat
feliilvizsgalni, amelyek révén a Bizottsag pénzbirsagot vagy kényszeritd birsagot szabott Ki.

A 22. cikk eldirja a tagallamok szamara, hogy értesits€k a Bizottsagot, ha valsaghelyzet
kezelése érdekében nemzeti kényszerengedélyt adtak ki.

A 23. cikk a 18a. és 18b. cikkel egésziti ki €s modositja a meglévo 816/2006/EK rendeletet. A
18a. cikk szabalyokat allapit meg a népegészségligyi problémakkal kiizdd harmadik
orszagokba torténd gyodgyszerexportra vonatkozd unids kényszerengedély kiadasaval
kapcsolatban. A cikk kimondja, hogy az uniés kényszerengedély megadasa végrehajtasi jogi
aktus atjan torténik.
A 18b. cikk a komitologiai bizottsagra, valamint a 182/2011/EU rendeletre vald hivatkozast
allapit meg.
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A 24. cikk komitoldgiai eljarassal foglalkozé bizottsdgot hoz létre, valamint a 182/2011/EU
rendelet vonatkozd rendelkezéseire vald hivatkozast allapit meg.

A 25. cikk eldirja, hogy a Bizottsdgnak feliilvizsgalatot kell végeznie abban az esetben, ha
hatarokon atnyuld valsadg miatt az EU-ban unids kényszerengedélyt adtak ki.

A 26. cikk a rendelet hatalybalépésének idOpontjat hatarozza meg.
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2023/0129 (COD)
Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

a valsagkezelési kényszerengedélyezésrol és a 816/2006/EK rendelet modositasarol

(EGT-vonatkozasu széveq)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unidé miikodésérdl szolo szerzddésre és kiilondsen annak 114. és 207.
cikkére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdo megkiildését kovetden,

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére?,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére?,

rendes jogalkotasi eljaras keretében,

mivel:

1)

(2)

Valsagok esetén olyan rendkiviili, gyors és megfeleld intézkedésekre van sziikség,
amelyek képesek eszkdzoket biztositani a valsag kovetkezményeinek kezelésehez.
Ebben az Osszefiiggésben eléfordulhat, hogy a valsag kovetkezményeinek kezelése
szabadalmaztatott termékek vagy eljardsok hasznalatat igényli. Az 0Onkéntes
hasznositasi megallapodasok altaldban elegendéek az ilyen termékekre vonatkozd
szabadalmi jogok hasznositasba adasdhoz és a termékeknek az Unid teriiletén torténd
értékesitéséhez. Valsaghelyzetekben is az ©nkéntes megallapodasok jelentik a
legmegfelelobb, leggyorsabb ¢és leghatékonyabb megoldast a szabadalmaztatott
termékek hasznalatara. Mindazonaltal eléfordulhat, hogy az dnkéntes megallapodasok
nem, vagy nem megfeleld feltételekkel — peldaul hosszu szallitasi hataridék mellett —
allnak rendelkezésre. llyen esetekben a kényszerengedélyezés megoldast jelenthet a
szabadalmaztatott termekekhez, kulondsen a véalsagok kovetkezményeinek
kezeléséhez sziikséges termékekhez valo hozzaférés lehetdve tételére.

Az unios valsag- vagy szikséghelyzeti mechanizmusok 0sszefliggésében az Unio
szdmara ezért lehetévé kell tenni, hogy kényszerengedélyezéshez folyamodjon. A
valsag- vagy szikséghelyzeti Gzemmod életbe Iéptetése, illetve a valsag- vagy
szlikséghelyzet kihirdetése az aruk, a szolgaltatasok és a személyek szabad mozgasat
valsaghelyzetben gatld akadalyok felszdmolasat, valamint a valsdg szempontjabol
relevans aruk és szolgaltatasok hianyanak kezelését célozza. Azokban az esetekben,
amikor a valsag szempontjabdl relevans, szabadalom altal védett termékekhez és
eljarasokhoz valé hozzaférés oOnkéntes egylittmiikodéssel nem érhetd el, a
kényszerengedélyezés  segithet a  szabadalmakkal kapcsolatos — akadalyok
felszamolasadban, ¢és ezaltal biztosithatja a folyamatban 1évd valsag- vagy

HLC...,,.o.
HLC...,,.o.
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©)

(4)

()

(6)

(")

szlikséghelyzet kezeléséhez sziikséges termékek vagy szolgaltatdsok rendelkezésre
allasat. Ezért fontos, hogy az emlitett valsagmechanizmusok keretében az Unié olyan
hatékony ¢és eredményes unids szinti kényszerengedélyezési  rendszerre
tdmaszkodhasson, amely egységesen alkalmazand6 az Unidban. Ezzel miikodé belsé
piacot lehetne biztositani, valamint gondoskodni lehetne a belsé piacon kotelezden
engedélyezendd, a valsag szempontjabol kritikus termékek rendelkezésre allasardl és
szabad mozgasarol.

A szellemi tulajdonjogok kereskedelmi vonatkozésair6l szol6 megéallapodés (a
tovabbiakban: TRIPS-megallapodas)® kifejezetten rendelkezik a kényszerengedélyek
nemzeti sziikséghelyzetben vagy egyéb, rendkiviil slirgds kortiilmények kozott torténd
alkalmazaséanak lehetdségérol.

A szabadalmak kényszerengedélyezésének keretei valamennyi tagdllam nemzeti
jogéban léteznek. A nemzeti jogszabalyok altalaban kozérdekbdl vagy sziikséghelyzet
esetén teszik lehetové a kényszerengedélyezést. A tagéallamok kozott azonban
eltérések vannak a kényszerengedély kiadasanak alapjaul szolgal6 indokok, feltételek
és eljardsok tekintetében. Ennek kovetkeztében a rendszer széttagolt, elmarad az
optimalistdl és koordinalatlan, ez pedig megakadalyozza, hogy hatarokon atnyuld
valsdgok  kezelése soran az  Uni6  hatékonyan  tdmaszkodhasson a
kényszerengedélyezésre.

A nemzeti kényszerengedélyezési rendszerek csak az adott orszag terlletén beldl
mikodnek. Céljuk kielégiteni a kibocsaté tagéallam lakossagénak sziikségleteit és
megfelelni az adott tagdllam kozérdekének. A nemzeti kényszerengedélyezési
rendszerek korlatozott teriileti hatdlyat erdsiti az a tény, hogy a kényszerengedély
alapjan gyartott termékek esetében a szabadalmi jog nem merdil ki. Kévetkezésképpen
a kényszerengedelyezési rendszerek nem nyujtanak megfelelé megoldast a hatarokon
atnyulé gyartasi folyamatokra, ezért a kényszerengedély alapjan gyartott termékek
szamara nincs mikodd belsd piac. Amellett, hogy tobb nemzeti kényszerengedély
kiadasa az egységes piacon bellli, hatdrokon atnydalé szolgaltatasnyujtas
szempontjabol komoly akadalyt jelent, annak a kockazata is fennall, hogy a
tagallamok egymasnak ellentmondé és kovetkezetlen dontéseket hoznak. Ezert ugy
tlinik, hogy a kényszerengedélyezés jelenlegi kerete nem alkalmas a belsd piac
realitasainak és az azon belill mikodd, hatarokon atnyuld ellatasi lancoknak a
kezelésére. Ez az optimalistdl elmaradd kényszerengedélyezési keret megakadalyozza,
hogy valsag esetén az Unid egy tovabbi eszkdzre tamaszkodjon, kilondsen, ha az
onkentes megéallapodéasok nem allnak rendelkezésre vagy nem megfeleléek. Egy olyan
1d6szakban, amikor az Unio €s tagallamai arra torekednek, hogy javitsak a valsagokkal
szembeni ellenall6 képességiket, valsagkezelés soran alkalmazhatd, optimalis
kényszerengedélyezési rendszert kell kialakitani, amely teljes mértékben kiaknazza a
belsé piac eldnyeit, és lehetévé teszi a tagallamok szdmara, hogy valsaghelyzetekben
kdlcsonosen tamogassak egymast.

Ezért unids szintli valsag- vagy szukséghelyzet-kezelési kenyszerengedélyt kell
létrehozni. E rendszer keretében a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy olyan
kényszerengedélyeket adjon ki, amelyek az Uni6 egész teruletén érvényesek és
lehet6vé teszik az Union beliili valsag- vagy sziikséghelyzet kezeléséhez sziikseges
termékek gyartasat és forgalmazasat (a tovabbiakban: unios kényszerengedély).

Az elmult években az Eurdpai Unid az Unidt érint valsag- vagy sziikséghelyzetekkel
szembeni ellendlld képességének javitdsa érdekében szamos valsagmechanizmust

HL L 336., 1994.12.23., 214. o.
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(8)

9)

(10)

(11)

fogadott el. A kozelmultban elfogadott mechanizmusok kozé tartozik az (EU)
XXXIXX rendelettel [COM(2022) 459] és az (EU) 2022/2371 rendelettel létrehozott
egységes piaci szukséghelyzeti eszkdéz (SMEI), amelynek értelmében a Bizottsag
unios szintli népegészségiigyi sziikséghelyzet fennallasat ismerheti el. Unids szintl
népegeszsegugyi szukseghelyzet fennallasa esetén az (EU) 2022/2372 rendelet alapjan
¢letbe 1éptethetd a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedésekkel
vald ellatas biztositasat célzd intézkedések kerete. Tovabba a félvezet6-ellatas sulyos
zavara miatt fellépd jelentds hidny esetén a Bizottsag az (EU) XXX/XX rendelet (a
csipekrdl szolo rendelet) [COM(2022) 46] szerinti végrehajtasi jogi aktusok révén
valségszakaszt 1éptethet életbe.

Ezek a mechanizmusok szlkséghelyzeti vagy valsagkezelési Uzemmod életbe
1éptetését irjak eld, és céljuk eszkozoket biztositani az unids sziikséghelyzetek
kezeléséhez. Ha a Bizottsdg szamara lehetdvé valik, hogy egy unids jogi aktus altal
aktivalt valsdg- vagy szlkséghelyzeti Uzemmaod életbe 1épésekor kényszerengedélyt
adjon ki, az megteremti a meglévd valsdgmechanizmusok és az egész Uniodra kiterjedd
kényszerengedélyezési rendszer kozotti sziikseges szinergiat. Ilyen esetben a valsag-
vagy szikséghelyzet fennallasdnak megallapitasa kizardlag a valsagkezelési
mechanizmus alapjaul szolgdlé uniés jogi aktustol és az abban foglalt
valsagmeghatarozastol fligg. A jogbiztonsag érdekében e rendelet mellékletében fel
kell sorolni azokat a valsdgmechanizmusokat, amelyek unids szlikséghelyzeti vagy
rendkiviili slirgdsségi intézkedésnek mindsiilnek, és amelyek fenndlldsa unids
kényszerengedély kiadasat vélthatja ki.

Az unios kényszerengedély mint valsagkezelési eszkéz optimalis hatékonysaganak
biztositasa érdekében azt megadott szabadalmak vagy hasznélati mintak, kdzzétett
szabadalmi bejelentések vagy kiegészitd oltalmi tanusitvanyok tekintetében egyarant
elérhetévé kell tenni. Az unidés kényszerengedélyt a nemzeti szabadalmakra, az
eurdpai szabadalmakra és az egységes hatalyl eurdpai szabadalmakra egyarant
alkalmazni kell.

A hasznélatiminta-rendszerek a szabadalmazhatosagi kovetelményeket nem teljesit6 0j
miiszaki talalményok szdmara nytjtanak oltalmat oly modon, hogy kizarélagos jogot
biztositanak annak korlatozott ideig torténd megakadalyozasara, hogy masok a
jogosultak hozzajaruldsa nélkul kereskedelmileg hasznositsak az oltalom alatt allé
taladlmanyokat. A hasznalati mintdk meghatdrozdsa orszdgonként eltérd, €és nem
minden tagallam rendelkezik hasznélatiminta-rendszerekrél. A hasznalati mintak
altalaban az olyan taldlmanyok oltalmara alkalmasak, amelyek kis mértékben
javitanak vagy modositanak meglévd termékeket, vagy amelyek rovid kereskedelmi
élettartammal rendelkeznek. A szabadalmakhoz hasonléan azonban a hasznalati
mintdk olyan talalmanyokat is oltalmazhatnak, amelyekre véalsagkezeléshez lehet
szlikség, és ezért ezeknek is az unids kényszerengedély hatalya ala kell tartozniuk.

A szabadalmakra vonatkoz6 unids kényszerengedélynek ki kell terjednie a kiegészitd
oltalmi tanusitvanyra is, amely oltalmat biztosit arra az esetre, ha a szabadalom a
kényszerengedély id6tartama alatt lejar. Ez lehetdvé tenné, hogy egy szabadalomra
vonatkoz6 kényszerengedély hatasa abban az esetben is érvényesiiljon, ha a valsag
szempontjabol relevans termékek mar nem részesiilnek szabadalmi oltalomban,
azonban a szabadalom lejartat kovetden kiegészitd oltalmi tanusitvany oltalma alatt
allnak. Ez a kiegészitd oltalmi tantsitvanyra 6nmagaban is vonatkozna, amennyiben a
hasznositasi engedélyt a szabadalom lejarta utan adjak meg.
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(12)

(13)

(14)

Az unids kényszerengedelyt a nemzeti szabadalmakra és az eurdpai szabadalmakra
vonatkoz6 kozzétett szabadalmi bejelentésekre is alkalmazni kell. Mivel a szabadalmi
bejelentés kozzétételét kovetden a szabadalom megadasa évekbe telhet,
valsdghelyzetben akadalyozhatja a hatékony és id6ben torténé reagalast, ha a
kényszerengedély hatalya csak a mar megadott szabadalmi oltalom alatt allo
talallméanyokra terjedne ki. Valsaghelyzetekben a megoldasok gyakran a legujabb és
legkorszeriibb technologiakra épiilnek. Ezenkivil egyes nemzeti szabadalmi
jogszabalyok, valamint az EurOpai Szabadalmi Egyezmény is rendelkeznek a
szabadalmi bejelentok szamara a taldlmanyaik beleegyezés nélkiili felhasznalasa
tekintetében biztositott védelemr6l, és ennek megfeleléen lehetévé teszik az ilyen
bejelenték szamara, hogy engedélyezzék szabadalmi bejelentési jogaik hasznositasat.
Annak érdekében, hogy a kozzétett szabadalmi bejelentésekre vonatkozd unids
kényszerengedély a szabadalom megadéasat kovetden is fennmaradjon, a kozzétett
szabadalmi bejelentésekre vonatkozé uniés kényszerengedélynek a megadott
szabadalomra is ki kell terjednie, amennyiben a valsadg szempontjabdl relevans termék
tovabbra is a szabadalmi igénypontok hatalya ala tartozik.

Egyértelmiivé kell tenni, hogy ez a rendelet nem érinti a szerzéi jogrol és a
szomszédos jogokrdl szolé unids jogot, tobbek kozott a 96/9/EK*, a 2009/24/EK?,
a 2001/29/EK®, a 2004/48/EK’ és az (EU) 2019/790 eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvet®, mert ez a jog olyan konkrét szabalyokat és eljarasokat hataroz meg,
amelyeket érintetlendl kell hagyni.

Kényszerengedély kiadasa esetén a jogszabalyiadatvédelem, amennyiben még
hatalyban van, megakadalyozhatja a kényszerengedély hatékony alkalmazasat, mivel
akadalyozza a generikus gyogyszerek engedélyezését. Ez sllyos negativ
kovetkezményekkel jarna a valsagkezelés céljabol kiadott unios kényszerengedélyekre
nézve, mivel akadalyozhatja a valsag kezeléséhez sziikséges gyogyszerekhez valo
hozzaférést. Ezért az unids gyogyszerészeti jogszabalyok (vo. a(z) XXX/XX/EU
iranyelv. [COM(2023)192] 80. cikkének (4) bekezdésével) rendelkeznek az
adatkizarélagossag és a piaci védelem felfiiggesztésérdl abban az esetben, ha egy
népegeszségligyi sziikséghelyzet kezelése érdekében kényszerengedély kerilt
kiadasra. A felfuggesztés csak a kiadott kényszerengedély és annak
kedvezményezettje tekintetében engedélyezett, és annak meg kell felelnie a kiadott
kényszerengedély céljainak, teriileti hatalyanak, idGtartamanak és targyanak. A
felfliggesztés azt jelenti, hogy az adatkizarélagossag és a piacveédelem a
kényszerengedély hasznositasba vevdjére nézve mindaddig nem fejt ki joghatést, amig
az engedély hatalyban van. Amint a kényszerengedély lejar, az adatkizarélagossag és a
piacvédelem ismét érvénybe 1ép. A felfiiggesztés nem eredményezheti a
jogszabalyiadatvédelem eredeti idOtartamanak meghosszabbitasat.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 96/9/EK irdnyelve (1996. marcius 11.) az adatbazisok jogi
védelmérél (HL L 77., 1996.3.27., 20. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009/24/EK iranyelve (2009. aprilis 23.) a szamitogépi programok
jogi védelmérsl (HL L 111., 2009.5.5., 16. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2001/29/EK iranyelve (2001. majus22.) az informacios
tarsadalomban a szerzéi és szomszédos jogok egyes vonatkozasainak Gsszehangolasarél (HL L 167.,
2001.6.22., 10. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2004/48/EK irdnyelve (2004. aprilis 29.) a szellemi tulajdonjogok
érvényesitésérol (HL L 157., 2004.4.30., 45. 0.).

Az EuroOpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/790 iranyelve (2019. aprilis 17.) a digitalis egységes
piacon a szerz6i és szomszédos jogokrdl, valamint a 96/9/EK és a 2001/29/EK iranyelv modositasarol
(HL L 130., 2019.5.17., 92. 0.).
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(15)

(16)

(17)

(18)

A meglévd valsagkezelési mechanizmusokkal €s mas unios jogszabalyokkal valo
lehetd legnagyobb Osszhang biztositasa érdekében a ,,valsdg szempontjabol relevans
termék” meghatarozasanak az egységes piaci sziikséghelyzeti eszkozben (SMEI)
elfogadott fogalommeghatarozason kell alapulnia, de altaldnosabbnak kell lennie
annak érdekében, hogy a kiilonb6z6 tipusu valsagokhoz vagy sziikséghelyzetekhez
kapcsolddo termékekre is kiterjedjen.

Az uniés kényszerengedély a jogosult hozzajarulasa nélkil engedélyezi egy védett
taldlmany hasznélatat. Ezért ilyen engedélyt csak kivételesen és a jogosult érdekeit
figyelembe vevo feltételek mellett lehet kiadni. Ez magaban foglalja az engedély
hatalyanak, id6tartamanak és teriileti hatdlyanak egyértelmii meghatarozasat. Az unids
szintli valsagkezelési mechanizmusokkal Osszefliggésben a valsagiizemmodot vagy
sziikséghelyzeti izemmodot korlatozott id6tartamra léptetik életbe, illetve hirdetik ki.
Amennyiben az unios kényszerengedélyt ilyen keretek kdzott adjak ki, az engedély
idétartama nem haladhatja meg az életbe Iéptetett vagy kihirdetett valsag- vagy
sziikséghelyzeti lizemmod id6étartamat. Annak érdekében, hogy a kényszerengedély
elérje celjat és teljesitse a benne foglalt feltételeket, a talalmany hasznélata csak olyan
képesitett személyek szamara engedélyezhetd, akik képesek a valsdg szempontjabol
relevans terméket eléallitani és a jogosultnak méltanyos dijat fizetni.

Unios kényszerengedély kiadasanak mérlegelésekor a Bizottsagot — annak érdekében,
hogy megalapozott dontést hozhasson — egy tanacsadd szervnek kell segitenie. A
tanacsadd szervvel folytatott konzultaciot a vonatkozd jogi eszkdz szerinti
kényszerengedély kiadasanak sziikségességérol folytatott egyeztetések soran idében
meg kell kezdeni. Az arra vonatkozO egyeztetések, hogy sziikség van-e unios
kényszerengedélyre, gyakran méar a vonatkozd unids valsdg- vagy szilkséghelyzeti
mechanizmusokban részt vevé tanacsadd szerv munkajaval Osszefiiggésben
megkezdddnek. Ilyen esetben a Bizottsagnak nem kell Osszehivnia a tandcsado
szervet, hanem gyorsan jeleznie kell, hogy e szerv az wunidés szintll
kényszerengedélyezés szliksegességének és feltételeinek értékelésére vonatkozoan is
hataskorrel rendelkezik. A tanacsadé szerv hataskorét mar a folyamat Korai
szakaszaban tisztazni kell, amint a Bizottsadg konkrétan jelzi, hogy mérlegeli az unids
szintll kényszerengedélyezés alkalmazasat.

A tanacsadd szerv részvételének célja a helyzet atfogd, alapos és konkrét
értékelésének biztositasa, az egyes helyzetek sajatossagainak figyelembevétele mellett.
Ezért fontos, hogy a tanidcsadd szerv megfeleld Osszetétellel, szakértelemmel és
eljarasokkal rendelkezzen ahhoz, hogy az unios kényszerengedély kiadasarol és annak
feltételeirdl valdé dontés soran tdmogatni tudja a Bizottsagot. Az unios valsagkezelési
mechanizmusok altaldban magukban foglaljak egy tanacsado szerv létrehozasat, amely
gondoskodik a Bizottsag, az érintett szervek és tigynoksegek, a Tanacs és a tagallamok
fellépésének ©sszehangolasardl. E tekintetben az egységes piaci sziikséghelyzeti
eszkoz is rendelkezik tanacsadd csoport felallitasarol. Az (EU) 2022/2371 rendelet
egészsegugyi valsagtanacs létrehozasardl rendelkezik, az (EU) XXX/XX rendelet (a
csipekrél szolo rendelet) [COM/2022) 46] értelmében pedig a Bizottsdg a
félvezetdkkel foglalkozé testiiletre tamaszkodik. Ezek a tanacsadd szervek megfeleld
Osszetétellel, szakértelemmel és eljarasokkal rendelkeznek azon valsagok és
sziikséghelyzetek  kezeléséhez, amelyekre Ilétrehoztdk  Oket. Amikor a
kényszerengedélyezésrdl egy ilyen valsagkezelési eszkozzel Osszefiiggésben
targyalnak, az adott eszkdzhoz létrehozott tanacsadd szervre tamaszkodva a Bizottsag
megfeleld tanacsokat kap, és elkeriilhetdek a tandcsado szervek kozotti atfedések, ami
az egyes folyamatok kozott inkoherenciat eredményezhet. Az illetékes tanacsadd
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szerveket a megfeleld valsagkezelési mechanizmusokkal egyiitt e rendelet
mellékletében fel kell sorolni. Amennyiben az unids valsadgkezelési mechanizmus nem
rendelkezik tandcsado szerv létrenozasarol, a Bizottsagnak az unids kényszerengedély
kiadasa celjabol eseti tandcsadd szervet kell létrehoznia (a tovabbiakban: eseti
tanacsadod szerv).

A tandcsadd szerv feladata, hogy az unidés szinti kényszerengedélyezés
sziikségességérol folytatott egyeztetések soran tandccsal lassa el a Bizottsagot. A
tanacsadd szervnek nem kotelezd erejii véleményt kell a Bizottsag rendelkezésére
bocsatania. F6 feladatai koz¢ tartozik a Bizottsdg segitése annak elddntésében, hogy
szllkség van-e unids szintli kényszerengedélyezésre, valamint az ilyen engedélyezés
feltételeinek meghatarozasaban. Amennyiben a tanacsadd szervet mar létrehoztak,
annak megléve eljarasi szabalyzatat kell alkalmazni. Az eseti tanacsadd szerveknek a
tagallamok egy-egy képvisel6jébdl kell allniuk annak érdekében, hogy a Bizottsag
rendelkezésére bocsathassak a nemzeti szintii helyzettel kapcsolatos informéciokat és
észrevételeket, beleértve a gyartasi kapacitasokra és a potencidlis hasznositasba
vevokre vonatkozd informaciokat, valamint adott esetben az 6nkéntes megoldasokra
vonatkoz6 javaslatokat. Emellett a tandcsadd szerv feladata kell, hogy legyen a
relevans adatok gytijtése és elemzése, valamint a valsag szempontjabol relevans egyéb
unids és nemzeti szintli szervekkel vald koherencia és egylittmiikddés biztositdsa a
valsagra valé megfeleld, 0sszehangolt és koherens unids szintli reagalas biztositasa
érdekében.

A Bizottsagnak a tandcsadd szerv nem kotelezd ereji  véleményének
figyelembevételével kell kiadnia az unids kényszerengedélyt. Azoknak a
személyeknek, kiilondsen a hasznositasba vevonek és a jogosultnak, akiknek érdekeit
az unioés kényszerengedély ¢érintheti, lehetdséget kell biztositani észrevételeik
megtételére. Az észrevételek alapjan a Bizottsag mérlegeli a helyzet
megalapozottsagat, és ennek alapjan meghatarozza az engedély megfeleld feltételeit,
beleértve a hasznositasba vevo altal a jogosultnak fizetendd megfeleld dijat is. Az
uniés kényszerengedély alapjan gyartott termékek tdltermelésének elkertlése
érdekében a Bizottsagnak a nemzeti szinten meglévd kényszerengedélyeket is
figyelembe kell vennie.

A Bizottsdgnak gondoskodnia kell arrél, hogy az unids kényszerengedély elfogadasa
eldtt a jogosultnak joga legyen a meghallgatashoz. Ezért a Bizottsagnak indokolatlan
késedelem nélkil tajékoztatnia kell az érintett jogosultat — lehetéség szerint egyénileg
— arrél, hogy unios kényszerengedély kiadasat mérlegelik. Amennyiben az illetékes
tanacsado szerven bellil az unids kényszerengedély kiadasarol szo6l6, folyamatban 1év6
megbeszélések eldrehaladott allapotba keriilnek, a jogosult szamadra lehetdvé kell tenni
a folyamatban valo részvételt.

Miutan tajékoztatast kapott az unios kényszerengedély kiadasarol sz616 megbeszélések
elérehaladott allapotba keriilésérdl, a jogosult szdmdara lehetdvé kell tenni, hogy
Onkéntes megallapodasra tegyen javaslatot, amennyiben az uniés valsag- vagy
szlikséghelyzet korlilményei — beleértve a helyzet siirgésségét is — ezt lehetové teszik.
A jogosult szamara lehetéséget kell biztositani arra is, hogy amennyiben kiadjak az
uniés kenyszerengedélyt, eszreveteleket tegyen annak szikségességével es
feltételeivel kapcsolatban, beleértve a dijat is. E célbol a jogosult szdmara lehetové
kell tenni, hogy a Bizottsag részére irasbeli vagy szobeli észrevételeket tegyen, illetve
barmilyen altala hasznosnak itélt informaciot benyujtson annak érdekében, hogy
lehetové tegye a Bizottsdg szamara a helyzet méltanyos, atfogd és alapos értékelését.
A Bizottsagnak a jogosult helyzetét és a helyzet siirgdsségét figyelembe véve észszerli
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1dot kell biztositania a jogosult szdmara észrevételeinek megtételére és informaciodinak
benyujtasara. A jogosult észrevételeit a Bizottsagnak adott esetben tovabbitania kell az
illetékes tandcsadd szerv felé. A Bizottsdg annak érdekben, hogy bizalmas
informéaciokat is meg lehessen vele osztani, biztonsagos kornyezetet biztosit ezen
informéacidk megosztasahoz, és intézkedéseket hoz a jogosult altal az emlitett eljaras
keretében benyujtott dokumentumok bizalmas jellegének megérzése érdekében. Az
uniés kényszerengedély kiadasat kovetden a Bizottsdgnak észszeri idon beliil
mihamarabb értesitenie kell a jogosultat.

A kenyszerengedélyezési eljaras meginditasat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban
kozzétett ertesités Utjan kdzzé kell tenni. Ennek az értesitésnek tartalmaznia kell az
uniés kényszerengedély unios valsag- vagy szikséghelyzeti mechanizmus keretében
torténd kiadasardl folytatott megbeszélésekre vonatkozo informdaciokat. Ennek a
kdzleménynek abban is segitenie kell a Bizottsdgot, hogy azonositsa az érintett
szellemitulajdon-jogokat, az érintett jogosultakat és a potencialis hasznositasba
vevoket.

A Bizottsagnak a tanacsadd szerv segitségével minden tole telhett meg kell tennie
annak érdekében, hogy hatarozataban azonositsa a valsdg szempontjabdl relevans
termékekkel kapcsolatos szabadalmat, szabadalmi bejelentést, kiegészité oltalmi
tanusitvanyt és hasznalati mintat, valamint e szellemitulajdon-jogok jogosultjait.
Bizonyos korulmények kozott a szellemi tulajdonjogoknak és azok jogosultjainak
azonositasa hosszadalmas és 0sszetett vizsgalatokat tehet sziikségessé. llyen esetekben
az 0Osszes szellemitulajdon-jognak és azok jogosultjainak teljes korli azonositasa
sulyosan aldashatja az unids kényszerengedélynek a valsadg vagy a sziikséghelyzet
gyors kezelése érdekében torténd hatékony alkalmazéasat. Ezért amennyiben e
szellemitulajdon-jogok vagy jogosultakk azonositasa jelentdsen késleltetné az unios
kényszerengedély kiadasat, a Bizottsag szamara lehetévé kell tenni, hogy az
engedélyben eldszor csak annak a terméknek a szabadnevét tiintesse fel, amelyre az
engedélyt kérik. A Bizottsagnak mindazonaltal a lehetd leghamarabb azonositania kell
az 0sszes alkalmazand6 és relevans szellemitulajdon-jogot és azok jogosultjait, és
ennek megfelelden modositania kell a végrehajtdsi jogi aktust. A moddositott
végrehajtasi jogi aktusban meg kell hatadrozni az egyes azonositott jogosultaknak
fizetendd sziikséges biztositékokat és dijazast is.

Amennyiben észszerli idon beliil nem sikeriil a jogosultat azonositani vagy nem az
0sszes jogosult azonosithato, a Bizottsag szamara kivételesen lehetové kell tenni, hogy
— amennyiben ez a helyzet siirgbsségére tekintettel feltétleniil sziikséges — az unios
kényszerengedélyt kizardlag a valsag szempontjabol relevans termék szabadneveének
feltiintetésével adja ki. Mindazonaltal az unids kényszerengedély kiadasat kovetden a
Bizottsagnak — tobbek kozott kozzétételi intézkedésekre és a nemzeti szellemi
tulajdoni hivatalokra timaszkodva — a lehet6 leghamarabb azonositania és értesitenie
kell az érintett jogosultakat, és konzultalnia kell velik.

Az unids kényszerengedélynek tartalmaznia kell tovabba az engedély targyat képezd, a
valsag szempontjabdl relevans termék azonositdsat lehetové tevd informéacidkat,
valamint annak a hasznositasba vevOonek az adatait, akinek részére az unids
kényszerengedélyt kiadtak, beleertve a termék leirasara, nevére vagy markanevere
vonatkoz6 adatokat is; azokat a vamtarifaszamokat, amelyek ala a valsag
szempontjabol relevans termékek a 2658/87/EGK tanacsi rendeletben meghatarozottak
szerint besorolasra keriiltek; a kényszerengedélyben részesiil hasznositasba vevok (és
adott esetben a gyartok) adatait, beleértve neviket, kereskedelmi neviket vagy
bejegyzett védjegyiiket, elérhet6ségeiket, a letelepedési helylik szerinti orszagban
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érvényes egyedi azonositd szdmukat, valamint — amennyiben rendelkezésre all — a
gazdasagi szereplOk nyilvantartasi €s azonosité (EORI) szamat. Amennyiben az unios
jogszabalyok elbirjak, egyéb informaciokat is fel kell tlntetni, példaul a termékutlevél
tipusat, hivatkozasi szamat, modelljét, tételszdmat, illetve sorozatszdmat vagy egyedi
azonositojat.

A hasznositasba vevonek a Bizottsag altal meghatarozottak szerint megfeleld dijat kell
fizetnie a jogosult részére. A dij 6sszegét az engedély alapjan a hasznositasba vevo €s
a valsag altal erintett tagallamok szamara engedélyezett hasznositas gazdasagi értéke,
a taldlmany fejlesztésehez a jogosultnak nydjtott allami tamogatas, a fejlesztési
koltségek amortizaciojanak mértéke, valamint az unios kényszerengedely kiadasadhoz
kapcsolédd humanitarius  korilmények figyelembeveételével kell meghatarozni.
Ezenkivul a Bizottsdgnak figyelembe kell vennie a jogosult észrevételeit és a
tanacsadd szerv altal a dij 6sszegére vonatkozéan végzett értékelést. A dij semmi
esetben sem haladhatja meg az unids kényszerengedély hatdlya ald tartozd
tevékenységekbdl a hasznositasba vevo altal termelt teljes bruttd bevétel 4 %-at. Ez az
arany megegyezik a 816/2006/EK rendeletben eldirt szazalékkal. Olyan kozzétett
szabadalmi bejelentés alapjan kiadott kényszerengedély esetében, amely végul nem
vezet szabadalom megadasahoz, a jogosultnak nem lenne jogalapja arra, hogy a
kényszerengedély alapjan dijazasban részesiljon, mivel a dijazas nyujtasanak targya
nem valdsult meg. llyen korilmények kozoétt a jogosultnak a kényszerengedély alapjan
kapott dijat vissza kell téritenie.

Rendkiviil fontos, hogy az unids kényszerengedély alapjan gyartott termékek csak a
belsd piacra keriiljenek. Az unids kényszerengedélyben ezért egyértelmii feltételeket
kell eldirni a hasznositdsba vevd szamara az engedély alapjan engedélyezett
tevékenységek tekintetében, beleértve e tevékenységek terileti kiterjedését is. A
jogosult szdmara lehetévé kell tenni, hogy a 2004/48/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvvel® 6sszhangban szellemitulajdon-jogainak megsértése esetén megtamadhassa
az unios kenyszerengedely altal érintett jogok azon cselekményeit és felhasznalasét,
amelyek nem felelnek meg az engedély feltételeinek. Az unids kényszerengedély
alapjan gyartott termékek forgalmazasanak nyomon kovetését — ezen belil a
vamhatosagok altal végzett ellenérzéseket — megkOnnyitendd, a hasznositasba
vevOnek biztositania kell, hogy e termékek olyan kiilonleges jellemzokkel
rendelkezzenek, amelyek révén konnyen azonosithatok és megkiilonboztethetdk a
jogosult altal forgalmazott termékektol.

Unids valsaggal vagy sziikséghelyzeti mechanizmussal Gsszefiiggésben csak a belso
piacnak a valsadg szempontjabol relevans termékekkel valé ellatasa céljabdl adhatd Ki
uniés kényszerengedeély. Ezért az unids kényszerengedély alapjan gyartott termékek
kivitelét meg kell tiltani.

A vamhatdsagoknak kockazatelemzési megkozelités révén biztositaniuk kell, hogy az
unids kényszerengedély alapjan gyartott termékeket ne exportaljak. Az ilyen termékek
azonositasa érdekében az ilyen vamiigyi kockdzatelemzés alapjaul szolgald {6
informacioforrasnak maganak az unids kényszerengedélynek kell lennie. Ezért az
(EU) 2015/2447 bizottsagi végrehajtasi rendelet® 36. cikkében emlitett elektronikus
vamugyi kockazatkezelési rendszerbe (CRMS) be kell vinni az unios

10

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2004/48/EK iranyelve (2004. &prilis 29.) a szellemi tulajdonjogok
érvényesitésérol (HL L 157., 2004.4.30., 45. 0.).

A Bizottsdg (EU) 2015/2447 végrehajtasi rendelete (2015. november 24.) az Unidés Vamkodex
létrehozasardl szdlé 952/2013/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet egyes rendelkezéseinek
végrehajtasara vonatkozo részletes szabalyok megallapitasardl (HL L 343., 2015.12.29., 558. 0.).
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kényszerengedély megadasarol vagy modositasardl szold egyes végrehajtasi jogi
aktusokra vonatkozo informaciokat. Amennyiben a vamhatosagok olyan terméket
azonositanak, amely feltehetéen nem felel meg a kiviteli tilalomnak, fel kell
fliggeszteniiik az adott termék kivitelét, és err6l haladéktalanul értesiteniik kell a
Bizottsagot. A Bizottsagnak 10 munkanapon belil kovetkeztetést kell levonnia a
kiviteli tilalomnak valé megfelelésrél, azonban lehetdséget kell szdmara biztositani
arra, hogy a vamhatosagokat szilkség esetén a felfliggesztés fenntartasara kotelezze.
Az értekelés megkonnyitése erdekében a Bizottsag konzultalhat az érintett jogosulttal.
Amennyiben a Bizottsag arra a kdvetkeztetésre jut, hogy egy termék nem felel meg a
kiviteli tilalomnak, a vamhatosagoknak meg kell tagadniuk a kivitelt.

Az unios kényszerengedély kiadasarol szold végrehajtasi jogi aktus vagy barmely
késObbi végrehajtasi jogi aktus jogi érvényességének birosagi feliilvizsgalat targyat
kell képeznie.

A jogosult és a hasznositdsba vevo kozotti kapcesolat tekintetében a johiszemiiség
elvének kell érvényesiilnie. A jogosultnak és a hasznositasba vevOnek torekednie kell
arra, hogy az unids kényszerengedély sikeres legyen\, és szlikség esetén egyutt kell
mikodnie annak érdekében, hogy az unids kényszerengedély hatékonyan és
eredményesen teljesitse céljat. A Bizottsag — a felek érdekeinek figyelembevételével —
tamogatd szerepet vallalhat a jogosult és a hasznositisba vevd kozotti johiszemii
egylittmiikodés elémozditasaban. E tekintetben a Bizottsagot fel kell jogositani arra is,
hogy az unids joggal 6sszhangban tovabbi intézkedéseket hozzon annak érdekében,
hogy a kényszerengedély teljesitse céljat, és biztositsa, hogy az Unidban rendelkezésre
lehessen bocsatani a valsag szempontjabdl relevans sziikséges arukat. A kiegészitd
intézkedések magukban foglalhatjdk a kényszerengedély céljanak eléréséhez
elengedhetetlennek itélt tovabbi informacidk bekéréseét is. Ezeknek az intézkedéseknek
minden esetben megfeleld biztositékokat kell tartalmazniuk valamennyi fél jogos
érdekeinek védelmere.

A valsaghelyzetekre valé megfelel6 reagilas érdekében a Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy felllvizsgalja és a megvaltozott koriilményekhez igazitsa az
unios kényszerengedély feltételeit. Ennek magaban kell foglalnia a kényszerengedély
oly médon térténd modositasat, hogy az tartalmazza a kényszerengedely hatalya ala
tartozo jogok €s jogosultak teljes listajat, amennyiben erre a teljes korli azonositasra
eredetileg nem kerult sor. A feltételek felllvizsgalatanak magaban kell foglalnia az
engedély megszintetését is, ha az ahhoz vezetd korilmények megsziinnek és
valdsziniileg nem ismétlédnek meg. Az unids kényszerengedély feliilvizsgéalatarol
sz6l6 dontés meghozatalakor a Bizottsag donthet Ggy, hogy e célbdl konzultal az
illetékes tandcsadd szervvel. Amennyiben a Bizottsdg az unids kényszerengedély
alapvetd elemeit, példaul az idétartamot vagy a dijat, kivanja modositani, vagy ha
maga a valtozas egy kiilon kényszerengedély targyat képezheti, eld kell irni szamara,
hogy konzultaljon a tanacsado szervvel.

Az uniés kényszerengedélyekkel valo visszaélések megelozése és megsziintetése
érdekében olyan kiilonleges biztositékokat kell bevezetni, amelyek lehetévé teszik,
hogy a Bizottsag intézkedéseket hozhasson. Az unidés kényszerengedély
megsziintetésének lehetésége mellett a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az e
rendelet szerinti kotelezettségek érvényesitése érdekében a jogosultra és a
hasznositasba vevore pénzbirsagot és kényszeritd birsdgot szabjon ki. A szankcioknak
hatékonynak, ardnyosnak és visszatarto erejiinek kell lennitik.
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(35)

(36)

(37)

Az e rendeletben eldirt relevans kotelezettségeknek valdé  megfelelés
érvényesithetoségét pénzbirsagokkal és kényszeritd birsagokkal kell biztositani. E
célbol megfelelé mértékii pénzbirsdgokat és kényszerit birsagokat kell meghatarozni,
¢és a pénzbirsagok és a kényszerito birsagok kiszabasara vonatkozo megfeleld eléviilési
hataridokrél kell rendelkezni, az aranyossag elvével és a ne bis in idem elvvel
Osszhangban. Az Eurdpai Unié Birdsaga a Bizottsag altal e rendelet alapjan hozott
barmely hatarozatot az EUMSZ-szel 6sszhangban felilvizsgalhatja. Az Eurdpai Unio
Bir6saganak az EUMSZ 261. cikkével dsszhangban korlatlan felulvizsgalati jogkorrel
kell rendelkeznie a pénzbirsagok ¢€s a kényszeritd birsagok tekintetében.

Amennyiben egy valsag kezelése céljabol nemzeti kényszerengedélyt adtak ki, a
tagallamot vagy annak illetékes hatésagat kotelezni kell arra, hogy ertesitse a
Bizottsagot az engedély kiadasarol és az ahhoz kapcsolodo kiilonleges feltételekrol,
mivel ez lehet6vé teszi a Bizottsdg szdmara, hogy attekintést kapjon a tagallamokban
kiadott nemzeti kényszerengedélyekrol, és ezeket a kényszerengedélyeket figyelembe
vegye az unios kényszerengedélyek merlegelésekor és kilondsen az ilyen engedély
feltételeinek meghatéarozasakor.

Az unids szintli kényszerengedély lehetdségét nemesak az uniods piac ellatasa céljabol
kell biztositani, hanem bizonyos feltételek mellett a népegészségligyi problemakkal
kiizd6 orszdgok szdmara torténd kivitelek tekintetében is, amelyeket a 816/2006/EK
eurépai parlamenti és tanacsi rendelet mar szabalyoz. Az emlitett rendelet
értelmében az ilyen kényszerengedélyek kiadasat nemzeti szinten azon tagallamok
illetékes hatosagai dontik el és hajtjak végre, amelyek megfeleld kérelmet kaptak egy
olyan személytdl, aki a jogosult harmadik orszagokba iranyuld export céljabdl
szabadalom vagy kiegészit oltalom hatdlya ala tartozd gyogyszeripari termékeket
kivan gyartani és értékesiteni. Termékek tobb tagallamban torténd gyartasa esetén a
816/2006/EK  rendelet csak nemzeti eljarasok révén teszi lehetévé a
kényszerengedélyezést. A hatdrokon atnylo gyartasi folyamatok esetében kiilonbzd
nemzeti kényszerengedélyekre lenne szikség. Ez a folyamatot nehézkessé és
hosszadalmassa teheti, mivel kiilonb6z6 nemzeti eljarasok inditasara lenne szikség,
amelyek alkalmazasi kore és feltételei eltéroek lehetnek. Az unids valsagkezelési
mechanizmusokhoz hasonld szinergidk elérése és a folyamat hatékonnya tétele
érdekében a 816/2006/EK rendelettel Osszefiiggésben az unids kényszerengedely
alkalmazasat is lehet6vé kell tenni. Ez meg fogja konnyiteni az érintett termékek tobb
tagallamban torténd gyartasat, és unids szintli megoldast nyujt annak elkeriilésére,
hogy a hasznositdsba vevOknek tobb kényszerengedéllyel kelljen rendelkezniiik
ugyanazon termék tervezett eloallitisahoz és kiviteléhez. Minden olyan személy
szamara, aki a 816/2006/EK rendelet értelmében, annak céljabol és annak hatalya alatt
kényszerengedélyt kivan kérelmezni, lehetdséget kell biztositani arra, hogy egyetlen
kérelem benyujtasaval az emlitett rendelet szerinti, az Uni6 egész teriletére érvényes
kényszerengedélyt kérjen olyan esetben, amikor az adott személynek — a tagallamok
kotelez6 nemzeti engedélyezési rendszereire hagyatkozva — ugyanarra a valsag
szempontjabol relevans termékre egyébkent egynél tobb tagallamban kellene tébb
kotelezd engedélyt kérelmeznie annak érdekében, hogy megvalosithassa a
816/2006/EK rendelet szerinti gyartassal €s exportra torténd értékesitéssel kapcsolatos
tervezett tevékenységeit. Kovetkezésképpen a 816/2006/EK rendeletet ennek
megfelelden modositani kell.

11

Az EurOpai Parlament és a Tanacs 816/2006/EK rendelete (2006. majus 17.) a kdzegészségugyi
problémékkal kiizdd orszagokba torténd kivitelre szant gydgyszeripari termékek elballitasaval
kapcsolatos szabadalmak kényszerengedélyezésérél (HL L 157., 2006.6.9., 1. 0.).
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(38) Annak érdekében, hogy e rendelet végrehajtasa egységes feltételek mellett térténjen, a
Bizottsagra vegrehajtasi hataskoroket kell ruhdzni az unids kenyszerengedély kiadasa,
Kiegészitése, modositasa vagy megsziintetése, a jogosultnak fizetendé dij
meghatarozasa, az eseti tandcsado szervre vonatkozd eljérasi szabalyok, valamint az
uniés kényszerengedély alapjan eldallitott termékek azonositasat lehetévé tevod
jellemz6k tekintetében. Ezeket a végrehajtasi hataskoroket a 182/2011/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletnek!? megfeleléen kell gyakorolni. Az unids
kényszerengedély kiadasardl, kiegészitésérdl, modositasarol vagy megsziintetésérol
sz0l6 végrehajtasi jogi aktusok, valamint a dijat meghatarozé végrehajtasi jogi aktusok
elfogaddsara a tanacsado-bizottsagi eljardst kell alkalmazni. Azért indokolt a
tanacsadd-bizottsagi eljarast valasztani, mivel ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat egy
olyan eljarés keretében fogadnak el, amelyben a tagallamok a tandcsadd szervvel
folytatott konzultacid révén jelentds mértékben részt vesznek. Az eseti tanacsadd
szervre vonatkozo eljarasi szabalyokat megallapitod végrehajtasi jogi aktusok, valamint
az uniés kényszerengedély alapjan eldallitott termékek azonositdsat lehetdvé tevod
jellemzoket meghatarozo végrehajtasi jogi aktusok elfogadédsara a vizsgalobizottsagi
eljarast kell alkalmazni.

(39) A Bizottsagnak azonnal alkalmazandd végrehajtasi jogi aktusokat kell elfogadnia,
amennyiben az uniés kényszerengedély kiadasaval, modositasaval vagy
megsziintetésével, illetve a dijazds megallapitasaval kapcsolatos, kelléen indokolt
esetekben ez rendkiviil slirgds okbol sziikséges.

(40) A vélsagkezeléshez kapcsol6do unids kényszerengedélyezés olyan eszkoz, amely csak
kivételes korulmények kozott kerul alkalmazasra. Az értékelést ezért csak akkor kell
elvégezni, ha a Bizottsdg unios kényszerengedélyt adott ki. E rendelet megfeleld és
megalapozott értékelésének lehetdvé tétele érdekében az értékeld jelentést az unids
kényszerengedély megadésat kovetd harmadik év utolsé napjaig kell benytjtani.

(41) Mivel az unids kényszerengedélyezési rendszer megfeleld mikodésének
biztositasahoz szikséges keretek létrehozasahoz id6re van sziikség, e rendelet
alkalmazasat el kell halasztani,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
1. cikk

Targy

E rendelet célja annak biztositasa, hogy valsaghelyzetekben az Uni6 hozzéférjen a valsag
szempontjabol relevans termékekhez. E célbol ez a rendelet szabalyokat allapit meg az olyan
szellemitulajdon-jogokra vonatkozd unids kényszerengedélyek kiadasanak eljarasara és
felteteleire vonatkozdan, amelyek ahhoz szlikségesek, hogy egy unids valsag- vagy
szilkséghelyzeti mechanizmus keretében a tagallamok rendelkezésére alljanak a valsag
szempontjabol relevans termekek.

12 Az Eurépai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag végrehajtasi
hataskoreinek gyakorlasara vonatkozo tagallami ellendrzési mechanizmusok szabalyainak és altalanos
elveinek megallapitasarél (HL L 55.,2011.2.28., 13. 0.).
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2. cikk

Hataly

Ez a rendelet unids kényszerengedélyezést hoz létre a kovetkezd, egy vagy tobb
tagallamban hatalyos szellemitulajdon-jogok tekintetében:

a)  szabadalmak, beleértve a kdzzétett szabadalmi bejelentéseket is;
b)  hasznélati mintdk; vagy
c)  kiegészit6 oltalmi tanusitvanyok;

Ez a rendelet nem érinti a szerzdi jogrol €s a szomszédos jogokrdl sz616 egyéb unids
jogszabalyokban, tobbek kozott a 2001/29/EK irdnyelvben és a 2009/24/EK
iranyelvben megallapitott szabalyokat, valamint az adatbazisok jogi védelmérdl szolo
96/9/EK iranyelv altal biztositott sui generis jogokat.

3. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban a kovetkez6 fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni:

a)

b)

,»valsag szempontjabol relevans termékek™: olyan termékek vagy eljarasok, amelyek
nélkilozhetetlenek egy valsagra vagy szlikséghelyzetre vald reagalashoz, illetve egy
Unidn beldli valsag vagy sziikséghelyzet hatasainak kezeléséhez;

orelevans  tevékenységek™ a gyartds, a felhasznalas, az eladéasra kinalas, az
értékesités vagy a behozatal.

jogosult”: a 2. cikk (1) bekezdésében emlitett szellemitulajdon-jogok barmelyikének
jogosultja;

»oltalom alatt allo talalmany”: a 2. cikk (1) bekezdésében emlitett szellemi
tulajdonjogok barmelyike altal védett barmely talalmany;

,unids kényszerengedély”: valsag szempontjabdl relevans termékekre vonatkozo,
oltalom alatt all6 talalmanynak az Unidban folytatott barmely relevans tevékenység
c€ljabol torténd hasznositasara a Bizottsag altal kiadott kényszerengedély;

,.vamhatosagok”: a 952/2013/EU eur6pai parlamenti és tanacsi rendelet® 5. cikkének
1. pontjaban meghatarozott vamhat6sagok;

4. cikk

Unids kényszerengedély

A Bizottsag unios kényszerengedélyt adhat ki, ha az e rendelet mellékletében felsorolt valsag-
vagy szukseghelyzeti izemmddok valamelyike az emlitett mellékletben felsorolt valamely
unios jogi aktusnak megfelelden életbe 1épett vagy kihirdetésre kertilt.

13

Az Europai Parlament és a Tanacs 952/2013/EU rendelete (2013. oktober 9.) az Unids Vamkaddex
létrehozasardl (HL L 269., 2013.10.10., 1. 0.).
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)

3)

(1)
(2)

5. cikk

Az unios kényszerengedélyre vonatkozo altalanos feltételek
Az unids kényszerengedely:

a) nem Kkizarolagos és nem éatruhdzhatd, kivéve a vallalat vagy cégérték azon
részével egyitt, amelyik a kényszerengedély jogat elvezi;

b)  hatalya és iddtartama arra a célra korlatozodik, amelyre a kényszerengedélyt
kiadtak, és annak a valsag- vagy szukseghelyzeti tizemmddnak a hatalyara és
iddtartamara korlatozodik, amelynek keretében a kényszerengedélyt kiadtak;

c) szigoruan a valsdg szempontjabol relevans termékekre vonatkozdan az
Unidban végzett relevans tevékenységekre korlatozodik;

d)  kizérdlag a jogosultnak fizetett megfelel6 dij ellenében itélhetd oda;
e) az Unid teriletére korlatozodik;

f)  csak olyan személynek itélhet6 oda, aki képes az oltalom alatt all6 talalmanyt
oly modon hasznositani, amely lehetové teszi a valsag szempontjabol relevans
termeékek tekintetében a relevans tevékenységek megfeleld, és a 10. cikkben
emlitett kotelezettségekkel 6sszhangban torténd elvégzését.

A kozzetett szabadalmi bejelentéssel védett taldlmanyra vonatkoz6 unios
kényszerengedély kiterjed az adott bejelentés alapjdn megadott szabadalomra,
feltéve, hogy az érintett szabadalom megadasara az unids kényszerengedély
érvényességének ideje alatt kerdl sor.

A szabadalmi oltalom alatt all6 talalmanyra vonatkoz6é unids kényszerengedély
Kiterjed az adott szabadalomra valéd hivatkozéssal kiadott kiegészité oltalmi
tanusitvanyra, feltéve, hogy a szabadalmi oltalomrol a kiegészitd oltalmi tantsitvany
altal biztositott oltalomra val6 attérésre az unids kényszerengedely érvényességének
ideje alatt kertil sor.

6. cikk

Tanacsado szerv

Ha a Bizottsdg unids kényszerengedély kiadasat mérlegeli, indokolatlan késedelem
nélkil konzultal egy tanacsado szervvel.

Az (1) bekezdésben emlitett tanacsado szerv az e rendelet 1. mellékletében felsorolt,
az uniés valsag- vagy szikséghelyzeti mechanizmus tekintetében illetékes tanacsado
szerv (a tovabbiakban: az illetékes tanacsadd szerv). E rendelet alkalmazésaban az
illetékes tanacsadd szerv a kovetkezd feladatok tekintetében segiti és latja el
tanacsokkal a Bizottsagot:

a)  a valsadg szempontjabol relevans informaciok és piaci informaciok gytijtése,
valamint ezen adatok elemzeése;

b) a tagallamok vagy a Bizottsag altal gyijtott, a valsag szempontjabdl relevans
informécidk, valamint a valsdg szempontjabdl relevans egyeb unids és
nemzetkdzi szintli szervek altal kapott 0sszesitett adatok elemzése;
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(3)

(4)

(5)

(6)

1)

c) az informéacidcsere és -megosztas megkdnnyitése mas érintett szervekkel és
egyéb, a valsag szempontjabol relevans szervekkel unids és nemzeti szinten,
valamint adott esetben nemzetkdzi szinten;

d) avalsag szempontjabdl relevans termék oltalméra szolgalo jogok azonositasa;
e) annak megallapitasa, hogy sziikseg van-e unids kényszerengedély kiadasara;

f)  a jogosultaknak vagy képviseldiknek, valamint a potencialis hasznositasba
vevok képviseldinek azonositasa és a veliik folytatott konzultacio, valamint
mas gazdasagi szereplokkel és az adgazattal folytatott konzultacio;

g) adott esetben annak megéallapitasa, hogy teljesiilnek-e az unios
kényszerengedély megsziintetésének vagy mddositasanak a 15. cikkben
meghatarozott kritériumai.

A tanacsadd szervnek adott esetben szorosan egylitt kell mitkkddnie és koordinaciot
kell folytatnia a valsagban érintett egyéb szervekkel, valamint a szellemi tulajdonnal
foglalkoz6 uniods és nemzeti szintli hivatalokkal.

E rendelet alkalmazésaban a Bizottsag:

a)  gondoskodik arrdl, hogy a mas uniés mechanizmusokon keresztiil végrehajtott
intézkedésekkel val6 dsszhang érdekében a valsdg szempontjabol relevans
egyéb unios szintli szervek képviseldi megfigyeloként részt vegyenek a
tandcsado szerv érintett {ilésein, és megfigyel6ként meghivast kapjanak azokra;
valamint

b)  meghivhat europai parlamenti képviseloket, a gazdasagi szereplok képviseldit,
jogosultakat, potencialis hasznositasba vevoket, érdekelt szervezeteket,
szocialis partnereket és szakértoket, hogy megfigyeloként részt vegyenek a
tanacsado szerv ulésein.

Illetékes tanacsadd szerv hianydban a (2) bekezdésben emlitett feladatokat a
Bizottsag &ltal Iétrehozott eseti tandcsadd szerv (a tovabbiakban: eseti tanicsadd
szerv) latja el. Az eseti tanacsado csoport Ulései a Bizottsag elndkletével folynak, és
a csoport titkarsagi teendOinek ellatasarol a Bizottsdg gondoskodik. Minden
tagallamnak joga van arra, hogy képviseltesse magat az eseti tanacsado szervben.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktust fogad el, amelyben megéllapitja az (5)
bekezdeésben emlitett eseti tandcsadd szerv eljarasi szabalyzatat. Az eljarési
szabalyzatban meg kell hat&rozni, hogy az eseti tanicsadd szerv nem hozhat6 létre a
valsag vagy sziikséghelyzet idGtartamat meghalad6 idétartamra. Ezt a végrehajtasi
jogi aktust a 24. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarés keretében
kell elfogadni.

7. cikk

Az unids kényszerengedély kiadasanak eljarasa

A 6. cikkben emlitett illetékes vagy adott esetben eseti tanacsado szerv indokolatlan
késedelem nélkul véleményt bocsat a Bizottsdg rendelkezésére. A véleményt a
tanacsadd szerv eljarasi szabalyzataval 6sszhangban kell kiadni, és annak
tartalmaznia kell az unios kényszerengedély sziikségességének értékelését, valamint
az engedélyre vonatkozo feltételeket. A vélemény kidolgozasakor a kovetkezOket
kell figyelembe venni:
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)

©)

(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

a)  avalsag vagy sziikséghelyzet jellege;
b)  avalsag vagy sziikseghelyzet hatokore és varhatd alakulésa;

c) a valsdg szempontjdbol relevans termékek hidnya és az unios
kényszerengedélytdl eltérd olyan eszkdzok megléte, amelyekkel megfeleléen
és gyorsan orvosolhato lenne a hiany.

A tanédcsadd szerv véleménye a Bizottsagra nézve nem kotelezd. A Bizottsag a
tanacsadd szerv szamara véleményének benyujtasara hataridét allapithat meg. A
hataridonek észszertinek kell lennie, és igazodnia kell a helyzet koriilményeihez,
kiilonos tekintettel az ligy slirgdsségére.

Az unids kényszerengedély kiadasa eldtt a Bizottsag lehetoséget ad a jogosultnak és
a hasznositasba vevonek, hogy észrevételeket tegyenek a kovetkezokkel
kapcsolatban:

a) annak lehetOsége, hogy a valsag szempontjabol relevans termékek gyartasa,
felhasznalasa és forgalmazasa céljabdl onkéntes hasznositasi megallapodas
j6jjon létre a gyartdkkal a szellemitulajdon-jogokral;

b)  az unids kényszerengedély kiadasanak sziikségessege;

c) azok a feltételek, beleértve a dij 6sszegét is, amelyek mellett a Bizottsag Ki
kivanja adni az unids kényszerengedélyt.

A Bizottsag a lehetd leghamarabb értesiti a jogosultat és a hasznositasba vevot arrdl,
hogy unids kényszerengedély kiadasat merlegeli. Amennyiben a jogosultakat sikertlt
azonositani, és nem okoz jelentds késedelmet, a Bizottsag kiilon-kiilon értesiti dket.

Amikor a Bizottsag unids kényszerengedély kiadasat meérlegeli, indokolatlan
késedelem nélkil értesitést tesz kdzzé, amelyben tajékoztatja a nyilvanossagot az e
cikk szerinti eljaras meginditasarol. Az eértesitésnek tartalmaznia kell a
kényszerengedély targyara vonatkozo informaciokat — amennyiben azok
rendelkezésre allnak és relevansak —, valamint a (3) bekezdés szerinti észrevételek
megtételére vonatkozo felhivast. Az értesitést az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapjaban Ki
kell hirdetni.

Annak értékelésekor, hogy kell-e unids kényszerengedélyt kiadni, a Bizottsdg a
kovetkezoket veszi figyelembe:

a)  a(2) bekezdesben emlitett vélemény;
b)  ajogosult és a hasznositasba vevo jogai és érdekei;

c) a 22. cikkel Osszhangban a Bizottsagnak bejelentett meglévd nemzeti
kényszerengedelyek.

Amennyiben a Bizottsag megallapitja, hogy az unids kényszerengedélyre vonatkozé
kovetelmények teljestilnek, a kenyszerengedélyt végrehajtasi jogi aktus Utjan adja ki.
Ezt a végrehajtasi jogi aktust a 24. cikk (2) bekezdésében emlitett tanacsadd
bizottsagi eljarasnak megfeleléen kell elfogadni. A valsadg hatdsaival kapcsolatos,
kell6en indokolt, rendkiviil siirgds esetben a Bizottsag a 24. cikk (4) bekezdésében
emlitett eljarasnak megfeleléen azonnal alkalmazand6 végrehajtasi jogi aktusokat
fogad el. A 24. cikk (4) bekezdése szerinti eljaras esetében a végrehajtasi jogi aktus
legfeljebb 12 hénapig maradhat hatalyban.

A végrehajtdsi jogi aktus elfogadasakor a Bizottsag gondoskodik a bizalmas
informaciok védelmérdl. Az informdciok bizalmas jellegének tiszteletben tartdsa
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mellett a Bizottsdg gondoskodik arrdl, hogy a hatarozatdnak meghozatala celjabdl
felhasznalt informacidkat olyan mértékben hozzak nyilvanossagra, amely lehetové
teszi a végrehajtasi jogi aktus elfogaddasdhoz vezetd tények és megfontoldsok
megértését.

8. cikk

Az unios kényszerengedély tartalma
Az unids kényszerengedélyben fel kell tiintetni a kovetkezoket:

a) az a szabadalom, szabadalmi bejelentés, kiegészité oltalmi tantsitvany vagy
hasznalati minta, amelyre az engedelyt kiadtak, vagy — amennyiben e jogok
azonositasa jelentdsen késleltetné az engedély kiadasat — az engedély alapjan
gyartando termékek szabadneve;

b) a jogosult, feltéve, hogy a korilményekre — tobbek kozott a helyzet
stirgdsségére — tekintettel kiléte észszerli erdfeszitésekkel kiderithetd;

c)  ahasznositasba vevé, kiilonos tekintettel a kovetkez6 informaciokra:
1.  név, kereskedelmi név és bejegyzett védjegy;
2.  elérhetdségek;

3. a hasznositasba vevd letelepedése szerinti orszagban kiadott egyedi
azonosito szam;

4.  a gazdalkoddi nyilvantartasi és azonositasi szam (EORI), amennyiben
rendelkezésre all;

d) azazidétartam, amelyre az unios kényszerengedély kiadasra kertilt;
e)  ajogosultnak fizetendd, a 9. cikkel 6sszhangban meghatarozott dijazas;

f)  az unids kényszerengedély alapjan gyartandd, a valsag szempontjabdl relevans
termék szabadneve és az az arukdéd (KN-kdd), amely ald a valsag
szempontjabol relevans terméket a 2658/87/EGK tanacsi rendeletben
meghatéarozottak szerint besoroljak;

g) a 10. cikk (1) bekezdésének c), d) és e) pontjaban emlitett adatok, amelyek
lehetévé teszik az unids kényszerengedély alapjan gyartott, a valsag
szempontjabol relevans termék azonositasat, tovabba adott esetben a valsag
szempontjabol relevans termékekre az unids jogszabalyok szerint vonatkozé
barmely egyéb konkrét kovetelmény, amely lehet6vé teszi a termék
azonositasat.

h) a kényszerengedélyt kiegészit6 azon intézkedések, amelyek a
kényszerengedély celjanak eléréséhez sziikségesek.

Az (1) bekezdés e) pontjatdl eltérve a Bizottsag a dijat az engedély megadasat
kovetden, végrehajtasi jogi aktus utjdn is meghatarozhatja, amennyiben a dij
meghatarozasa vizsgalatot és konzultaciot tesz sziikségessé. A végrehajtasi jogi
aktust a 7. cikk (6) bekezdésének a) és b) pontjaban, a 7. cikk (7) bekezdéseben és a
7. cikk (8) bekezdéseben emlitett szabalyoknak megfeleléen kell elfogadni.
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(4)

1)

9. cikk

Dij
A hasznositasba vevo koteles megfeleld dijat fizetni a jogosultnak. A dij Osszegét a
Bizottsag hatarozza meg, és azt rogziti az unids kényszerengedélyben.

A dij nem haladhatja meg az unids kényszerengedély hatalya ala tartozé relevans
tevékenységekbdl a hasznositasba vevo altal termelt teljes bruttd bevétel 4 %-at.

A dij meghatéarozasakor a Bizottsag a kovetkezoket veszi figyelembe:

a) az uniés kényszerengedély alapjan engedélyezett relevans tevékenysegek
gazdasagi értéke.

b)  ajogosult altal a talalméany fejlesztéséhez esetlegesen kapott allami tdmogatas.
c) afejlesztési koltségek jogosult altali amortizacidjanak mértéke.

d) adott esetben az unids kényszerengedély kiadasaval kapcsolatos humanitarius
korialmények.

Ha az a kozzétett szabadalmi bejelentés, amelyre kényszerengedélyt adtak ki, késébb
nem eredményezi szabadalom megadasat, a jogosult az e cikk alapjan kifizetett dijat
visszatériti a hasznositasba vevonek.

10. cikk

A hasznositdasba vevd dltal teljesitendd kotelezettségek

Az uni6s kényszerengedély hatalya ala tartoz6, oltalom alatt allé talalmany
hasznositdsara a hasznositasba vevd csak a kovetkezd kotelezettségek teljesitése
mellett jogosult:

a) az uniés kényszerengedély alapjan gyartott, a valsdg szempontjabdl relevans
termékek mennyisége nem haladja meg az Unid igényeinek kielégitéséhez
szlikséges mennyiséget;

b) arelevans tevékenységekre kizardlag az uniés piacnak a valsag szempontjabél
relevans termekekkel valo ellatasa céljabol kerdl sor;

c) az uni6és kényszerengedély alapjan gyartott termékeken — kilonleges
cimkézéssel vagy jeldléssel — egyértelmiien fel van tiintetve, hogy azokat
e rendeletnek megfelelden allitottak eld és hoztak forgalomba;

d) az unids kényszerengedély alapjan gyartott termékek kilénleges csomagolas,
szinezés vagy kialakitds Utjan megkiilonboztethetok a jogosult altal vagy a
jogosult onkéntes engedélye alapjan eldallitott és forgalmazott termékektdl,
feltéve, hogy ez a megkulonboztetés megvalosithatd, és nem befolyasolja
jelentdsen a termékek arat;

e)  az unios kényszerengedély alapjan gyartott termékek csomagolasan és barmely
kapcsolodo jeldlésen vagy tajekoztaton fel van tuntetve, hogy a termékek e
rendelet értelmében unids kényszerengedély hatalya ald tartoznak, tovabba
egyértelmiien fel van tiintetve, hogy a termékek kizardlag az Unidban
forgalmazhatok, és onnan nem vihetdk ki.
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f)  az unids kényszerengedély alapjan gyartott termékek forgalomba hozatala el6tt
a hasznositasba vevo egy weboldalon kdzzéteszi a kdvetkezd informacidkat:

1. az unids kényszerengedely alapjan gyartott termékek mennyisége gyarto
tagallamonként;

2. az uni6s kenyszerengedély alapjan rendelkezésre bocsatott termékek
mennyisége ellatott tagallamonkeént;

3. az unios kényszerengedély hatalya ala tartozo termékek megkiilonboztetd
jellemz6i.

A honlap cimét k6zolni kell a Bizottsaggal. A Bizottsag a honlap cimét kozli a tagallamokkal.

)

(3)

(4)

Abban az esetben, ha a hasznositasba vevdé nem teljesiti az e cikk (1) bekezdésében
meghatarozott kotelezettségeket, a Bizottsag jogosult:

a) a 14. cikk (3) bekezdésével &sszhangban megszuntetni az unios
kényszerengedélyt; vagy

b) a 15. és 16. cikkel Osszhangban pénzbirsagot vagy kényszeritdé birsagot
kiszabni a hasznositasba vevore.

Az Eurdpai Csalas Elleni Hivatal (OLAF) a tagéallamok illetékes nemzeti
hatésagaival egylittmiikodve a jogosult kérésére vagy sajat kezdeményezésére
hozzaférést kérhet a hasznositisba vevo altal vezetett tizleti konyvekhez és
nyilvantartasokhoz annak ellendrzése céljabol, hogy az unids kényszerengedély
tartalma és feltételei, valamint altalaban e rendelet rendelkezései teljestltek-e.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy végrehajtasi jogi aktusokat fogadjon el,
amelyekben szabalyokat allapit meg az (1) bekezdés c) pontjaban emlitett egyedi
cimkézésre vagy jeldlésre, valamint a d) pontban emlitett csomagolasra, szinezésre
és kialakitasra vonatkozoan, tovabba szabalyokat allapit meg ezek hasznélatara és
adott esetben a terméken vald elhelyezésére vonatkozéan. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 24. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljards keretében
kell elfogadni.

11. cikk

Kiviteli tilalom

Az unios kényszerengedély alapjan gyartott termékek kivitele tilos.

1)

)

12. cikk

Vamellenorzes

E cikk alkalmazédsa nem érinti a termékek kivitelére vonatkozé egyéb unids jogi
aktusokat, killénosen a 952/2013/EU rendelet!* 46., 47. és 267. cikkét.

A vamhatdsagoknak azon termékek azonositasa céljabol, amelyek a 11. cikkben
megallapitott tilalom ald tartozhatnak, az unios kényszerengedélyre és annak
modositasaira kell tAmaszkodniuk. E célbol az érintett vamugyi kockézatkezelési

14

Az Europai Parlament és a Tanacs 952/2013/EU rendelete (2013. oktober 9.) az Unids Vamkaddex

létrehozasarol.
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(3)

(4)

(5)

(6)

1)

(2)

rendszerbe be kell vinni az egyes unids kényszerengedélyekre és azok modositasaira
vonatkoz6 kockazati informéaciokat. A vamhatdsédgoknak figyelembe kell venniuk
ezeket a kockazati informaciokat, amikor a 952/2013/EU rendelet 46. és 47. cikkével
Osszhangban ,.kivitel” vameljaras ald vont termékeken végeznek ellendrzéseket.

Amennyiben a vamhatosagok olyan terméket azonositanak, amely a 11. cikkben
megallapitott tilalom ala tartozhat, fel kell fliggesztenitik annak Kkivitelét. A
vamhatdsagoknak haladéktalanul értesiteniiik kell a Bizottsagot a felfliggesztésrol, és
a Bizottsag rendelkezésére kell bocsataniuk minden olyan lényeges informéciot,
amely lehet6vé teszi annak megallapitasat, hogy a terméket unios kényszerengedély
alapjan allitottk-e el6. Annak értékelése érdekében, hogy a felfiiggesztett termékek
megfelelnek-e az unids kényszerengedélynek, a Bizottsag konzultalhat az érintett
jogosulttal.

Amennyiben egy termék Kivitelét a (3) bekezdéssel dsszhangban felfliggesztették, a
terméket csak akkor lehet kivitelre bocsatani, ha a kivitelhez kapcsol6do, az unids
vagy nemzeti jog szerinti minden egyéb eldirds és alaki kdvetelmény, tovabba az
alabbi feltételek valamelyike teljesl:

a)  a Bizottsag a felfiiggesztésrol szolo értesitést kovetd 10 munkanapon beliil nem
kérte a vamhatdsagoktol, hogy tartsék fenn a felfliggesztést;

b) a Bizottsag tajékoztatta a vamhatdsagokat, hogy a terméket nem unids
kényszerengedély alapjan allitottak elG.

Ha a Bizottsag arra a kdvetkeztetésre jut, hogy egy unids kényszerengedeély alapjan
gyartott termék nem felel meg a 11. cikkben megéllapitott tilalomnak, a
vamhatdsadgok nem engedélyezik annak kivitelre bocsatasat. A Bizottsag az ilyen
meg nem felelésrdl tajékoztatja az €rintett jogosultat.

Amennyiben egy termék kivitelre bocsatasat nem engedélyezték:

a) amennyiben a valsaggal vagy szikséghelyzettel 6sszefliggésben szilikséges, a
Bizottsag eldirhatja a vamhatdsagok szamadra, hogy kotelezzék az exportdrt
arra, hogy sajat koltségén egyedi intézkedéseket hozzon, beleértve szlkseg
esetén azt, hogy a termékeket, miutdn azokat az unios jogszabalyokkal
dsszhangba hozta, bizonyos kijel6lt tagallamok rendelkezésére bocsassa.

b) minden mas esetben a vamhatésdgok minden szikséges intézkedést
megtehetnek annak biztositasara, hogy az érintett terméket az unids joggal
Osszhangban 1év6 nemzeti joggal Osszhangban artalmatlanitsdk. A
952/2013/EU rendelet 197. és 198. cikke ennek megfelelden alkalmazando.

13. cikk

A jogosult és a hasznositasba vevé kozotti kapcsolatok

Az e rendelet szerinti jogok és kotelezettségek teljesitése soran a jogosult és az unios
kényszerengedélyt kapott hasznositasba vevo kozotti kapcesolatokban johiszemiien
kell eljarni és egyiitt kell mitkodni egymassal.

A johiszemiiségre vonatkoz6 kotelezettségnek megfelelden a jogosult és a
hasznositasba vevd minden toliik telhett megtesznek az unids kényszerengedély
céljanak elérése érdekében, figyelembe véve egymas érdekeit.
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14. cikk

Az unids kényszerengedély feliilvizsgélata és megsziintetése

A Bizottsag a jogosult és a hasznositisba vevd indokolt kérésére vagy sajat
kezdeményezésére fellllvizsgalja az unids kényszerengedélyt, és szilkség esetén
végrehajtasi jogi aktus utjdn moédositja a 8. cikkben emlitett elGirasokat. Sziikség
esetén az unios kenyszerengedélyt Ggy kell modositani, hogy az a kényszerengedély
hatalya ala tartozo jogok és jogosultak teljes listajat tartalmazza.

Szikseg esetén a Bizottsdg a jogosult vagy a hasznositasba vevé indokolt kérésére
vagy sajat kezdeményezésére az unids kényszerengedélyt kiegészitd tovabbi
intézkedésekrol hataroz annak biztositdsa érdekében, hogy a kényszerengedély céljai
teljestljenek, valamint hogy megkdonnyitse és biztositsa a jogosult és a hasznositasba
vevo kozotti jo egyiittmiikodést.

Az unids kényszerengedelyt a Bizottsag végrehajtasi jogi aktussal megsziintetheti,
amennyiben az annak kiadasat indoklo koriilmények megsziintek és valodszintileg
nem ismétlédnek meg, vagy ha a hasznositdsba vevé nem teljesiti az e rendeletben
meghatéarozott kotelezettségeket.

Amennyiben a Bizottsag az unios kényszerengedély mddositasat, a (2) bekezdésben
emlitett kiegészité intézkedések elfogadasat vagy az unids kényszerengedély
megszuntetését mérlegeli, konzultalhat a 6. cikkben emlitett tanacsadd szervvel.

Az unids kényszerengedély megsziintetésekor a Bizottsag eldirhatja, hogy a
hasznositasba vevd észszerli idon belill intézkedjen arr6l, hogy a birtokdban,
Orzésében, hataskorében vagy ellenérzése alatt 1évé aruk a Bizottsag altal a
jogosulttal vald konzulticiot kovetden meghatarozott modon, és a hasznositasba
vevo koltségére keriiljenek atirdnyitasra vagy mas modon rendelkezésre bocsatasra.

Az (1), (2) és (3) bekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 7. cikk (6)
bekezdésének a) és b) pontjaban, a 7. cikk (7) bekezdésében és a 7. cikk (8)
bekezdésében emlitett szabalyoknak megfelelden kell elfogadni.

15. cikk

Pénzbirsagok

A Bizottsag hatarozat utjan az el6z6 tlizleti év teljes forgalmanak legfeljebb 6 %-aval
egyenld pénzbirsagot szabhat ki a hasznositdsba vevére vagy a jogosultra,
amennyiben szandékosan vagy gondatlansagbol:

a)  a hasznositasba vevo nem teljesiti a 9. cikk (1) bekezdése vagy a 10. cikk (1)
bekezdese szerinti kotelezettségeit;

b) a jogosult vagy a hasznositasba vevl nem tartja be a johiszemiiség és az
egylittmikodés 13. cikkben emlitett elvét; vagy

C) a jogosult vagy a hasznositasba vevé nem tesz eleget a 8. cikk (1)
bekezdesenek h) pontjaban és a 14. cikk (2) bekezdésében emlitett, az unios
kényszerengedélyt kiegészitd tovabbi intézkedésekbdl eredd, a vonatkozd
végrehajtasi jogi aktusban meghatarozott kotelezettsegeknek.

A birsadg 0sszegének meghatarozasakor figyelembe kell venni a jogsértés sulyat,
ismétlodését és idétartamat.
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16. cikk

Kényszerité birsagok

A Bizottsag hatarozat utjan a hasznositasba vevore vagy a jogosultra a hatarozatban
megjeldlt naptdl szamitva, az eldzo iizleti évben bonyolitott atlagos napi forgalmuk
legfeljebb 5 %-anak megfelelé mértékii kényszeritd birsagot szabhat ki annak
kikényszeritése érdekében, hogy:

a) a hasznositasba vevé vessen véget a 10. cikk (1) bekezdése szerinti
kotelezettsegei megszegésének;

b)  ahasznositasba vevo és a jogosult vessen véget a 13. cikk megsértésének; vagy

C) ajogosult vagy a hasznositasba vevo tegyen eleget a 8. cikk (1) bekezdésének
h) pontjdban és a 14. cikk (2) bekezdésében emlitett, az unids
kényszerengedélyt kiegészitd tovabbi intézkedésekbdl eredd, a vonatkozd
végrehajtasi jogi aktusban meghatarozott kotelezettségeknek.

Amennyiben a jogosult vagy a hasznositdsba vevo teljesitette a kényszeritd birsag
altal érvényesiteni kivant kotelezettséget, a Bizottsag a kényszeritd birsag végleges
Osszegét az eredeti hatdrozatban foglalthoz képest alacsonyabb @sszegben is
meghatarozhatja.

17. cikk

A pénzbirsagok és a kényszerité birsagok kiszabdsdra vonatkozo eléviilési idok

A 15. és 16. cikk altal a Bizottsagra ruhazott hataskorok otéves eléviilési idén beliil
érvényesithetok.

Az elévilési 1d0 a jogsértés elkovetésének napjan kezdddik. Folyamatos vagy
ismétlddd jogsértések esetén azonban az eléviilési id6 a jogsértés megszlinésének
napjan kezddodik.

A birsagok vagy kényszeritd birsagok eléviilési idejét megszakitja a Bizottsag vagy
valamely tagallam illetékes hatésaga altal a jogsértés tekintetében vizsgalat vagy
eljaras céljabol tett barmilyen intézkedés.

Az eléviilés megszakadasa utan az eléviilési 1d6 ujrakezdddik. A pénzbirsagok vagy
kényszeritd birsagok kiszabasdnak eléviilési ideje azonban legkésdbb azon a napon
jar le, amelyen az eléviilési idoszak kétszeresének megfeleld iddszak eltelt anélkiil,
hogy a Bizottsag pénzbirsdgot vagy kényszeritd birsdgot szabott volna ki. Ez az
id6tartam meghosszabbodik azzal az iddszakkal, ameddig az eléviilési 1d6 az (5)
bekezdés szerint nyugszik.

A pénzbirsdgok vagy kényszeritd birsdgok kiszabasara vonatkozd eléviilési 1dd
mindaddig nyugszik, amig a Bizottsag hatdrozata az Eurdpai Unio Birdsaga elott
folyamatban 1év0 eljaras targyat képezi.
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18. cikk

A pénzbirsagok és a kényszeritd birsagok végrehajtasdara vonatkozo eléviilési idé

A Bizottsagnak a 15. és 16. cikk értelmében hozott hatarozatok végrehajtasara
vonatkozo jogkore 6t év alatt éviil el.

Az eléviilési 1d6 a hatarozat jogerdssé valasanak napjan kezdddik.
A szankciok végrehajtasara vonatkoz6 eléviilési idot megszakitja:

a) a birsag vagy kényszeritd birsag eredeti Osszegét megvaltoztatd vagy a
megvaltoztatasra irAnyul6 kérelmet elutasito hatarozatrol szolo értesités;

b) a Bizottsagnak vagy a Bizottsag kérésére eljaro valamely tagallamnak a birsag
vagy kényszeritd6 birsdg megfizetésének kikényszeritésére irdnyuld
intézkedése.

Az eléviilés megszakadésa utan az eléviilési id6 Gjrakezdddik.
A szankcidk végrehajtasa tekintetében alkalmazandd elévilés nyugszik, ha:
a)  akotelezett fizetési haladékot kapott;

b) a fizetés kikényszeritését az Europai Unié Birésaganak hatarozata vagy
tagallami birdsag hatarozata értelmében felfiiggesztik.

19. cikk

A meghallgatashoz valé jog és az iratbetekintési jog

A 15. vagy 16. cikk szerinti hatdrozatok elfogadadsa eldtt a Bizottsag lehetdséget
biztosit a hasznositasba vevonek vagy a jogosultnak, hogy meghallgassak dket azzal
az allitdlagos jogsértéssel kapcsolatban, amelyet pénzbirsaggal vagy kényszeritd
birsaggal kell sujtani.

A hasznositasba vevd vagy a jogosult a Bizottsag altal meghatarozott észszer(i
hataridon beliil, amely nem lehet 14 napnél rovidebb, benyljthatja az allitolagos
jogsertéssel kapcsolatos észrevételeit.

A Bizottsdg csak olyan kifogasokra alapozhatja hatarozatat, amelyekre az érintett
felek megtehették észrevételeiket.

Az cerintett felek védekezéshez valé jogat az eljards soran teljes mértékben
tiszteletben kell tartani. A targyalasos nyilvanossagra hozatal feltételei mellett,
valamint a hasznositasba vevonek, a jogosultnak vagy mas érintett személynek az
lizleti szempontbol érzékeny informacidik és lizleti titkok védelméhez fliz6d6 jogos
érdekére is figyelemmel jogukban all betekinteni a Bizottsag irataiba. A Bizottsag
hataskorrel rendelkezik arra, hogy a felek kodzotti egyetértés hianya esetén a
kozzétetel feltételeit meghatarozo hatarozatokat hozzon. A Bizottsag irataira
vonatkoz6 betekintési jog nem terjed ki sem a bizalmas jellegi informéciokra, sem
pedig a Bizottsdg, egyéb illetékes hatdsagok vagy a tagallami illetékes hatdsagok
belsé dokumentumaira. Az iratbetekintés joga kiillondsen nem terjed ki a Bizottsag és
az emlitett hatdsadgok kozotti levelezésre. E bekezdés egyik rendelkezése sem
akadalyozza a Bizottsdgot abban, hogy a jogsértés bizonyitasahoz sziikséges
informéacidkat feltarja és felhasznalja.
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(5) Ha a Bizottsag ezt sziikségesnek tartja, meghallgathat mas természetes vagy jogi
személyeket is. Az ilyen személyek &ltal a meghallgatasra vonatkozdan benyujtott
kérelmet meg kell adni abban az esetben, ha kell6 érdekeltséget bizonyitanak.

20. cikk

Hatarozatok kdzzététele

1) A Bizottsdg kozzéteszi a 15. cikk és a 16. cikk értelmében hozott hatarozatokat. A
kozzététel soran megadja a felek nevét és a hatarozat fo tartalmat, ideértve a
kiszabott birsdgokat vagy szankciokat.

2 A kozzététel soran figyelembe kell venni a hasznositdsba vevonek, a jogosultnak
vagy barmely harmadik félnek a bizalmas informaci6ik védelméhez fiiz6do jogait és
jogos érdekeit.

21. cikk

Az Europai Unié Birdsaga altali feltlvizsgalat

Az EUMSZ 261. cikkével Osszhangban az Eurdpai Unid Birdsaga korlatlan joghatdsaggal
rendelkezik az olyan hatarozatok fellilvizsgalata terén, amelyek révén a Bizottsag
pénzbirsagot vagy kényszeritd birsagot szabott ki. A Birdsag tordlheti, csokkentheti vagy
novelheti a kiszabott pénzbirsdgot vagy kényszeritd birsagot.

22. cikk

A nemzeti kényszerengedélyekrdl torténd jelentéstétel

Amennyiben egy nemzeti valsdg vagy szlkseghelyzet kezelése céljabol nemzeti
kényszerengedélyt adtak ki, a tagallam értesiti a Bizottsdgot az engedély kiadasarol és az
ahhoz kapcsolodd kiilonleges feltételekrdl. Az értesitésnek a kovetkezd informaciokat kell
tartalmaznia:

a) a nemzeti kényszerengedély célja és jogalapja a nemzeti jogban;
b) a hasznositasba vevé neve és cime;
C) az érintett termékek és — amennyire lehetséges — az érintett szellemitulajdon-jogok és
jogosultak;
d) a jogosultnak fizetend6 dij;
e) az engedély alapjan rendelkezésre bocsatandé termékek mennyisége;
f) az engedély id6tartama.
23. cikk

A 816/2006/EK rendelet médositasai
A 816/2006/EK rendelet a kovetkezéképpen modosul:
a) A rendelet a kovetkezo 18a. cikkel egésziil ki:
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,,18a. cikk
Unids kényszerengedély

(1) A Bizottsag kényszerengedélyt adhat ki, ha a gyartas és a kivitelre torténd értékesités
kiilonboz6 tagallamok kozott oszlik meg, és ezért ugyanarra a termékre tobb tagallamban is
kényszerengedélyt kellene igényelni.

(2) Az (1) bekezdés szerinti kényszerengedély iranti kérelmet barki benyujthatja. A
kérelemnek meg kell felelnie a 6. cikk (3) bekezdésében megallapitott kévetelményeknek, és
abban fel kell tiintetni azokat a tagallamokat, amelyekre a kényszerengedély vonatkozik.

(3) Az (1) bekezdéssel 6sszhangban kiadott kényszerengedélyre a 10. cikkben meghatarozott
feltételek vonatkoznak, és abban fel kell tiintetni, hogy az Unié egész teriiletére vonatkozik.

(4) Az e cikk (2) bekezdeseben emlitett kérelmek esetében az 1-11., 16. eés 17. cikkben
emlitett illetékes hatosag a Bizottsag.

(5) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy végrehajtasi jogi aktusokat fogadjon el az
alabbiak céljabol:

a) a kényszerengedély kiadasa;

b) a kényszerengedély iranti kérelem elutasitasa;

c) a kényszerengedély modositasa vagy megsziintetése.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 18b. cikk (2) bekezdésében emlitett tanacsado
bizottsagi eljaras keretében kell elfogadni. Népegészségligyi probléma hatasaival kapcsolatos,
kelléen indokolt, rendkiviil siirgds esetben a Bizottsag a 18b. cikk (3) bekezdésében emlitett
eljarasnak megfelelden azonnal alkalmazandé végrehajtési jogi aktusokat fogad el.”

b) A szoveg a kovetkez6 18b. cikkel egészil ki:

., 18b. cikk
A bizottsagi eljaras
(1) A Bizottsdg munkajat egy bizottsdg (a tovabbiakban: a kényszerengedélyezéssel

foglalkozd bizottsag) segiti. Ez a bizottsdg a 182/2011/EU rendelet értelmében vett
bizottsagnak mindsiil.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 4. cikkeét kell alkalmazni.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 8. cikkét kell alkalmazni,
Osszefliggésben annak 4. cikkével.”

24. cikk

A bizottsagi eljaras
1) A Bizottsagot egy bizottsag segiti. Ez a bizottsag a 182/2011/EU rendelet értelmében
vett bizottsagnak mindsiil.

2 Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 4. cikkét kell
alkalmazni.

3) Az e bekezdesre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell
alkalmazni.
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4) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 8. cikkét kell
alkalmazni, 6sszefliggésben annak 4. cikkevel.

25. cikk

Ertékelés
A Bizottsag az unids kényszerengedély 7. cikk szerinti megadasat koveté harmadik év utolsod

napjaig értékeld jelentést nyujt be a Tandcsnak, az Eurdpai Parlamentnek és az Eurodpai
Gazdasagi és Szocidlis Bizottsagnak e rendelet alkalmazasarol.

26. cikk

Hatalybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetdé napon 1ép
hatalyba.

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

Kelt Brisszelben, -an/-én.

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol
az elndk az elnok
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