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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2025/2645 RENDELETE
(2025. december 16.)
a vilsigkezelési kényszerengedélyezésrdl és a 816/2006/EK rendelet médositdsardl

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérél szolo szerz6désre és kiilondsen annak 114. és 207. cikkére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek val6 megkiildését kovetGen,

tekintettel az Eur6pai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (%),

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzulticiot kovetSen,

rendes jogalkotési eljards keretében (%),

mivel:

(1)  Valsagok esetén olyan rendkiviili, gyors, megfelel§ és ardnyos intézkedések végrehajtasra szitkség, amelyek képesek
eszkozoket biztositani a valsdgnak, illetve a vdlsdg hatdsainak a kezeléséhez. ElSfordulhat, hogy ehhez
elengedhetetlennek bizonyul, hogy szabadalmaztatott termékeket vagy eljdrdsokat alkalmazzanak. Az emlitett
termékekre, illetve eljardsokra vonatkozé szabadalmi jogok hasznositdsba addsdhoz és a termékeknek, illetve
eljardsoknak az Uni6ban torténd rendelkezésre bocsitisdhoz dltaldban elegendGek az onkéntes hasznositasi
megdllapodasok. Valsag idején az onkéntes megéllapoddsok jelentik a legmegfeleldbb, leggyorsabb és leghatéko-
nyabb megolddst a szabadalmaztatott termékek és eljardsok alkalmazdsdnak lehet6vé tételére és a termelés
felfuttatdsdra. Mindazondltal el6fordulhat, hogy nem lehetséges onkéntes megéllapoddsokat kotni, vagy hogy az
onkéntes megallapoddsok nem megfelel§ feltételeket, példaul tdlsagosan kési szallitdsi hatdridket irndnak el6.
A kényszerengedély — azaz a szellemitulajdon-jogok éltal oltalmazott talalmdnynak a jogosult hozzdjaruldsa nélkiili
haszndlatdra vonatkozé engedély — végsé eszkozként megolddst adhat arra az esetre, ha onkéntes megallapodasok
megkotésére nincs lehet8ség, vagy ha azok nem bizonyulnak megfelelének, és lehetévé teszi a szabadalmaztatott
termékekhez vagy eljdrdsokhoz valé hozzaférést, kilonosen a vélsdg hatdsainak lekiizdéséhez sziikséges termékek
tekintetében.

(20 Az e rendelet mellékletében foglalt jegyzékben szerepld unids jogi aktusban elirt valsag- vagy sziikséghelyzeti
mechanizmus (a tovdbbiakban: unids vélsdg- vagy sziikséghelyzeti mechanizmus) szerinti unids vélsag- vagy
szitkséghelyzeti tizemmodd Osszefiiggésében az Uni6 szdmdra lehetGvé kell tenni, hogy a szellemitulajdon-jogok
kereskedelmi vonatkozdsair6l sz6l6 megdllapoddssal (°) (a tovdbbiakban: TRIPS-megéllapodds) osszhangban igénybe
vegye a kényszerengedélyezés eszkozét. A valsag- vagy sziikséghelyzeti tizemmodd, kinyilvanitdsa az druk,
a szolgéltatdsok és a személyek szabad mozgdsat a valsdg idején gatlo akadalyok felszamoldsat, valamint a valsdg
szempontjdbol relevins termékekkel és szolgaltatdsokkal valé megfelels elldtds hidnydnak kezelését célozza. Végss
eszkozként, amennyiben a szellemitulajdon-jogok hatdlya ald tartozo, a valsdg szempontjdbdl relevans termékek és
az emlitett termékek gyartdsdhoz sziikséges eljardsok megfelel§ és gyors elérhet6sége mds eszkozokkel — tobbek
kozott a jogosult sajat gyartdsi kapacitdsainak novelésével vagy onkéntes egytittmiikodéssel — nem biztosithato,
kényszerengedélyezés révén lehetévé lehet tenni az oltalom alatt all6 taldlmany kozérdekbdl torténd hasznositdsat
a valsdg szempontjabdl relevans, a folyamatban 1év6 vdlsdg vagy sziikséghelyzet kezeléséhez szitkséges termékek
eldallitdsa és az azokkal val6 ellitds céljabol. Ezért — az ilyen valsdg- vagy sziikséghelyzeti mechanizmusokkal
oOsszefiiggésben — fontos, hogy az Uni6é olyan, hatékony és eredményes, unids szintli kényszerengedélyezési
rendszerrel rendelkezzen, amely az Unidn beliil egységesen alkalmazandé. Az emlitett rendszer garantdlna egy olyan
mikod6 belsé piacot, amely biztositja a valsdg szempontjabdl relevans, a bels§ piacon kényszerengedélyezés ala
vont termékekkel vald elldtdst és azok szabad mozgdsat.

()  HLC, C/2023/865, 2023.12.8., ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2023/865/0j.

(» Az Eur6pai Parlament 2024. mdrcius 13-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2025. oktdber 27-i
dlldspontja elsd olvasatban (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé). Az Eurdpai Parlament 2025. december 16-i dlldspontja (a
Hivatalos Lapban még nem tették kozzé).

() HLL 336, 1994.12.23, 214. o.
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A TRIPS-megéllapodas kifejezetten rendelkezik a kényszerengedélyek nemzeti szitkséghelyzetben vagy egyéb,
rendkiviil stirgSs koriilmények kozott torténd alkalmazdsdnak a lehetSségérdl. Ezzel osszefiiggésben e rendeletnek
létre kell hoznia a valsagkezeléshez kapcsolddd, unids szintli kényszerengedély (a tovdbbiakban: unids
kényszerengedély) megaddsdra vonatkozé rendszert. A TRIPS-megéllapoddsban meghatdrozott nemzetkozi
kotelezettségekkel oOsszhangban a kényszerengedélyezés alkalmazdsdnak feltétele, hogy azt megel6z8en mar
erbfeszitéseket tettek annak érdekében, hogy észszert kereskedelmi feltételek mellett megszerezzék a jogosult
el6zetes engedélyét, és az emlitett erdfeszitések észszerti id6n belill nem jartak sikerrel. E kovetelménytdl azonban
nemzeti szitkséghelyzet, egyéb rendkiviili siirgdsségi koriilmény vagy kozhasznti, nem kereskedelmi hasznositds
esetén el lehet tekinteni. Az uniés kényszerengedély megaddsdnak eljardsat tigy kell kialakitani, hogy az — dnkéntes
megdllapoddsok megkotésének lehet6vé tétele és Osztonzése érdekében — biztositsa a jogosult részvételét az eljdrds
egésze sordn.

A szabadalmak kényszerengedélyezésének kereteir6l valamennyi tagéllam rendelkezett a nemzeti jogdban. A nemzeti
jogszabalyok dltaldban kozérdekbdl, illetve valsdg vagy szitkséghelyzet esetén teszik lehet6vé a kényszerengedé-
lyezést. A tagdllamok kozott azonban eltérések vannak a kényszerengedély megaddsdnak alapjdul szolgdlé okok,
feltételek és eljardsok tekintetében. Ezen eltérések miatt a rendszer széttagolt, elmarad az optimalistol és
koordindlatlan, ez pedig megakadalyozza, hogy az Uni6 eredményesen tdmaszkodhasson a kényszerengedélyezésre
olyan esetekben, amikor az valamely hatdrokon dtnydlé valsdg vagy sziikséghelyzet kezelése érdekében sziikséges.

A nemzeti kényszerengedélyezési rendszerek csak az adott orszdg teriiletén belil mékodnek. E rendszerek oly
moédon vannak kialakitva, hogy a kényszerengedélyt megadé tagallam lakossdgdnak sziikségleteit elégitsék ki, és az
emlitett tagdllam kozérdekének feleljenek meg. A nemzeti kényszerengedélyezési rendszerek ily médon korldtozott
teriileti hatdlya azzal parosul emellett, hogy a kényszerengedély alapjan gyartott termékek esetében a szabadalmi jog
nem meriil ki. Kovetkezésképpen az emlitett kényszerengedélyezési rendszerek nem nytjtanak megfelel megoldast
a hatdrokon atnydlé gydrtdsi folyamatokra, és ezért az ezen kényszerengedélyek alapjan gydrtott termékeknek
nincsen mitkods belsd piacuk. Tobb nemzeti kényszerengedély megaddsa — amellett, hogy jelentds akadalyt jelent
a belsd piacon beliili, hatdrokon dtnyulé elldtds szempontjabdl — annak a kockdzatdt is magdban hordozza, hogy
a tagdllamok egymdsnak ellentmondé és inkoherens dontéseket hoznak. Ebbdl kovetkezden tgy téinik, hogy
a kényszerengedélyezés jelenlegi rendszere nem alkalmas arra, hogy a bels6 piac realitdsainak és az azon beliil
m(ikodd, hatdrokon dtnydld ellatdsi lancok igényeinek megfeleljenek. Az emlitett, optimdlistél elmarad6
kényszerengedélyezési rendszer megakadalyozza, hogy vélsdg vagy szitkséghelyzet esetén az Unid egy kiegészitd
eszkozre tdmaszkodjon, amennyiben az unids kényszerengedélytdl eltérd eszkozok — ideértve az oOnkéntes
megallapoddsokat is — észszertl id6n beliil nem hozzaférhetSk, és nem tudjak megfelel6en és gyorsan biztositani
a szellemitulajdon-jogok hatalya ald tartozd, a valsdg szempontjabdl relevans termékek vagy az emlitett termékek
gyartasahoz szitkséges eljardsok hozzaférhetdségét. Az Unié és tagdllamai torekednek arra, hogy javitsdk
a valsdgokkal szembeni ellendlloképességiiket. Ezért valsgkezelés sordn alkalmazhatd, optimdlis kényszerengedé-
lyezési rendszert kell kialakitani, amely teljes mértékben kiakndzza a bels6 piac elSnyeit, és lehetGvé teszi
a tagdllamok szdmdra, hogy vialsighelyzetekben kolcsonosen tdimogassdk egymast.

Ezért unids szintli — a nemzeti kényszerengedélyezési rendszereket kiegészits — valsagkezelési kényszerengedélyezési
rendszer bevezetése sziikséges. Az unids kényszerengedélyezési rendszer keretében a Bizottsdgot fel kell hatalmazni
arra, hogy az e rendeletben meghatdrozott illetékes tandcsadé szerv véleményének mérlegelését kovetSen —
kozérdekbdl és kivételes intézkedésként — ideiglenes és nem kizarolagos kényszerengedélyt adjon, amely Unid-szerte
érvényes, és amely lehetévé teszi az oltalom alatt 4ll6 taldlmanyok hasznositdsat az Unién belili vélsdg vagy
szitkséghelyzet kezeléséhez szitkséges termékekkel valé ellatds érdekében.

Az elmdlt években az Uni6 — az Uniot érint6 valsdgokkal vagy sziikséghelyzetekkel szembeni ellenalloképességének
javitdsa érdekében — szdmos unids vélsdg- vagy sziikséghelyzeti mechanizmust fogadott el. A kozelmdltban
elfogadott mechanizmusok kozé tartozik az (EU) 2022/2371 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*), amelynek
értelmében a Bizottsdg unids szintl kozegészségiigyi sziikséghelyzet fennalldsat ismerheti el, az (EU) 2022/2372
tandcsi rendelet (°), amely unids szintli kozegészségiigyi sziikséghelyzet esetén a vélsdg szempontjdbol relevans
egészségiigyi ellenintézkedésekkel valé elldtds biztositdsdt célzd intézkedési keretrdl rendelkezik, valamint az (EU)
2024/2747 eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (°), amely a bels6 piaci sziikséghelyzettel kapcsolatos intézkedési
keretet hoz létre.

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/2371 rendelete (2022. november 23.) a hatdrokon dt terjed silyos egészségiigyi
veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatdrozat hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 314., 2022.12.6., 26. o., ELL: http:|/data.curopa.cu/eli/
reg/2022/2371/0j).

A Tandcs (EU) 2022/2372 rendelete (2022. oktéber 24.) az unids szintl kozegészségiigyi sziikséghelyzet esetén a vilsdg
szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedésekkel valé elltds biztositasdt célzé intézkedési keretrdl (HL L 314., 2022.12.6.,
64. o., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2022/2372]0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2024/2747 rendelete (2024. oktdber 9.) a belsd piaci szitkséghelyzettel és a belsé piac
reziliencidjaval kapcsolatos intézkedési keret 1étrehozdsardl, valamint a 2679/98/EK tandcsi rendelet médositdsardl (a belsd piaci
sziikséghelyzetrdl és reziliencidrdl sz616 rendelet) (HL L, 20242747, 2024.11.8., ELL http://data.europa.euelijreg/2024/27 47 oj).
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Az emlitett unids vélsdg- vagy sziikséghelyzeti mechanizmusok rendelkeznek a vélsdg- vagy a sziikséghelyzeti
tizemmad kinyilvanitdsardl, és a céljuk eszkozoket biztositani az unids valsag- vagy szitkséghelyzetek kezeléséhez.
Azzal, hogy a Bizottsig szamdra lehet6vé valik, hogy az unids jogi aktus dltal kinyilvanitott valsdg- vagy
sziikséghelyzeti tizemmod életbe 1épésekor unids kényszerengedélyt adjon, megvalésithaté a relevans unids valsag-
vagy sziikséghelyzeti mechanizmusok és az egész Uniéra kiterjed§ kényszerengedélyezési rendszer kozotti szitkséges
szinergia. Ilyen esetben a vélsdg vagy a sziikséghelyzet fennélldsdnak megallapitasa kizarolag az alapul szolgdl6 unids
jogi aktustdl és a ,valsag” vagy ,sziikséghelyzet” abban foglalt relevins fogalommeghatarozdsatdl fog fuggeni.
A jogbiztonsdg érdekében e rendelet mellékletében fel kell sorolni azokat a valsdg- vagy sziikséghelyzeti
mechanizmusokat, amelyek uniés szintl sziikséghelyzeti vagy rendkiviili siirgSsségi intézkedésnek mindsiil§
intézkedéseket irnak el6, és amelyek fenndlldsa unids kényszerengedély megaddsat vélthatja ki.

Az unibs kényszerengedély — mint vdlsdgok vagy sziikséghelyzetek kezelésére irdnyuld eszkéz — optimdlis
hatékonysdgdnak biztositdsa érdekében azt szabadalmak vagy haszndlati mintdk, illetve kiegészit§ oltalmi
tantsitvanyok tekintetében egyarant elérhet6vé kell tenni. Az uniés kényszerengedélynek a kozzétett szabadalmi
bejelentések vagy a kozzétett hasznalatiminta-oltalmi bejelentések tekintetében szintén elérhetének kell lennie. Az
unids kényszerengedélynek a nemzeti szabadalmakra, az eurdpai szabadalmakra és az egységes hatalyd eurdpai
szabadalmakra azonos mértékben alkalmazandénak kell lennie.

A hasznélatiminta-rendszerek mdszaki talalmdnyok szdmara nytjtanak oltalmat olyan kritériumok alapjan, amelyek
f6szabaly szerint kevésbé szigortiak, mint a szabadalmak esetében. A haszndlati minta jogosultja kizdrélagos jogot
kap annak korldtozott ideig torténd megakadalyozdsdra, hogy harmadik felek a hozzdjaruldsa nélkiil kereskedelmileg
hasznositsak az oltalom alatt 4ll6 taldlmdnyt. A haszndlati mintdk koncepcidja tagdllamonként eltérs, és nem
minden tagdllam rendelkezik hasznélatiminta-rendszerrel. A haszndlati mintdk 4ltaldban az olyan taldlmdnyok
oltalméra alkalmasak, amelyek kis mértékben javitanak vagy médositanak meglévd termékeken, vagy amelyek rovid
kereskedelmi élettartammal rendelkeznek. A szabadalmakhoz hasonldan azonban a haszndlati mintdk is
oltalmazhatnak olyan talilmdnyokat, amelyekre valsig vagy sziikséghelyzet kezeléséhez lehet sziikség, és ezért
ezeknek is az unids kényszerengedély hatdlya ald kell tartozniuk.

A szabadalmakra vonatkoz6 uniés kényszerengedélynek ki kell terjednie a kiegészitd oltalmi tandsitvanyokra is,
amennyiben a tanusitvany a szabadalom lejartdt kovetSen, a kényszerengedély idStartama alatt 1ép hatalyba, és
amennyiben a kiegészit§ oltalmi tandsitvany a valsig szempontjdbdl relevns termékre vonatkozik. Az unids
kényszerengedélyben adott esetben fel kell tiintetni, hogy az kiterjed a kiegészit6 oltalmi tandisitvanyra is. Az emlitett
kiterjesztés lehet6vé tenné, hogy a szabadalomra vonatkoz6 unids kényszerengedély abban az esetben is joghatdst
fejtsen ki, ha a taldlmdny mdr nem részesiil szabadalmi oltalomban, de a szabadalom lejartdt kovetSen kiegészits
oltalmi tanusitvany oltalma alatt all. Az uniés kényszerengedélynek a kiegészit§ oltalmi tandsitvanyra 6nalléan is
alkalmazandoénak kell lennie, amennyiben az uniés kényszerengedélyt a szabadalom lejirta utdn adjak meg.

Az unidés kényszerengedélynek a nemzeti szabadalmakra és az eurdpai szabadalmakra vonatkozé kozzétett
szabadalmi bejelentésekre, valamint a haszndlati mintdkra vonatkozé kozzétett bejelentésekre is alkalmazandénak
kell lennie. Mivel a szabadalmi bejelentés kozzétételét kovetSen a szabadalom megaddsdhoz vezetd eljards éveket
vehet igénybe, az akaddlyozhatja a valsighelyzetre valé eredményes és id6ben torténd reagdldst, ha
a kényszerengedély hatdlya csak a mdr megadott szabadalmi oltalom alatt dll6 taldlmanyokra terjed ki. Valsagok
esetén a megolddsok gyakran a legtjabb és legkorszeriibb technolégidkra épiilnek. Ezenkiviil egyes nemzeti
szabadalmi jogszabdlyok, valamint az 1973. oktober 5-i Eur6pai Szabadalmi Egyezmény is rendelkezik a szabadalmi
bejelent8k szamdra a taldlményaik engedély nélkiili felhasznaldsa tekintetében biztositott dtmeneti oltalomrdl, és
ennek megfelel@en lehetdvé teszi az emlitett bejelent8k szdmadra, hogy engedélyezzék a szabadalmi bejelentés altal
védett jogaik hasznositdsat. Hasonlé okokbdl biztositani kell, hogy az uniés kényszerengedély a hasznalati mintdkra
vonatkozé kozzétett bejelentésekre is alkalmazandé legyen. E rendelet nem harmonizdlja a kozzétett szabadalmi
bejelentések és a haszndlati mintdkra vonatkozé kozzétett bejelentések ideiglenes oltalmdt szabdlyozd nemzeti
jogszabélyokat. Annak érdekében, hogy egy kozzétett szabadalmi bejelentésre vagy egy kozzétett hasznalatimin-
ta-oltalmi bejelentésre irdnyuld unids kényszerengedély a szabadalom vagy a hasznalati minta megaddsat kovetden is
hatdlyban maradjon, a kozzétett szabadalmi bejelentésre vagy a haszndlati mintdkra vonatkozd kozzétett bejelentésre
irdnyul6é unids kényszerengedélynek a megadott szabadalomra vagy hasznélati mintdra is ki kell terjednie, ameny-
nyiben a vilsdg szempontjibdl relevins termék tovdbbra is az adott szellemitulajdon-jogok oltalménak végleges
hatdlya ald tartozik.
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Egyértelm(ivé kell tenni, hogy ez a rendelet nem érinti a szerzdi jogrol és a szomszédos jogokrol sz6l6 unids jogot,
tobbek kozott a 96/9/EK ('), a 2001/29/EK (%), a 2004/48EK (°), a 2009/24/[EK (') és az (EU) 2019/790 (') eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvet, amely irdnyelvek olyan konkrét szabalyokat és eljardsokat hatdroznak meg,
amelyeket érintetleniil kell hagyni. Azt is egyértelmtivé kell tenni, hogy ez a rendelet nem érinti az (EU) 2016/943
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvet ('2). Tovadbb4, e rendelet egyetlen rendelkezése sem értelmezhetd agy, hogy
az barmilyen kotelezettséget irna el§ az (EU) 2016/943 irdnyelvben meghatdrozott, tizleti titokként védett nem
nyilvanos know-how, iizleti informéciok vagy technoldgiai informaciok felfedésére, vagy hogy az kizdrnd az tizleti
titkokra vonatkozé megéllapodasok 6nkéntes megkotését.

Az unids valsag- vagy szitkséghelyzeti mechanizmusok olyan célzott intézkedésekrdl rendelkeznek, amelyek célja
a valsdgnak vagy a sziikséghelyzetnek, vagy azok hatdsainak a kezelése szempontjabdl kritikus fontossagu
termékekkel valo ellatds biztositdsa az Unidban. Az emlitett intézkedések kozé tartoznak példdul a valsdg
szempontjabdl relevans termékekre vonatkozé kiemelt fontossdgt megrendelések, a kozos kozbeszerzési eljarads,
valamint a Bizottsdg azon lehetSsége, hogy kozponti beszerzs szervként jarjon el. Tekintettel arra, hogy az unids
kényszerengedélyezési rendszer célja a relevans unids vélsdg- vagy sziikséghelyzeti mechanizmusok kiegészitése,
a valsdg szempontjabdl relevans, unids kényszerengedély alapjan gyartott vagy forgalmazott termékekkel val6
ellitast és azok disztribticidjat az adott unids valsig- vagy sziikséghelyzeti mechanizmusban el8irt egyedi
intézkedések keretében kell végezni. Az emlitett intézkedésekben meg kell hatdrozni a valsdg szempontjabol relevans
termékek gydrtdsdval vagy forgalmazdsdval kapcsolatos részleteket. Az unids kényszerengedély nem engedélyezheti
tovabbd olyan termékek gyartdsat vagy forgalmazdsit, amelyek nem tartoznak a relevins uniés valsag- vagy
sziikséghelyzeti mechanizmus hatélya ala.

Kényszerengedély megaddsa esetén a szabdlyozdsi adatvédelem megakadélyozhatnd a kényszerengedély hatékony
alkalmazdsat, mivel nem teszi lehet6vé a generikus gydgyszerek engedélyezését. Ez a helyzet silyos negativ
kovetkezményekkel jarna a vélsigkezelés céljabol megadott unids kényszerengedélyekre nézve, mivel befolydssal
lehetne a valsag- vagy szitkséghelyzet kezeléséhez szitkséges gybgyszerekhez vald hozzaférésre. Ezért fontos, hogy
a gyogyszerekre vonatkozé relevdns unids jogszabdlyok irjak el6 az adatkizdrdlagossdg és a forgalombahozatali
védelem felfiiggesztését, kiilonosen abban az esetben, ha népegészségiigyi szitkséghelyzet kezelése érdekében
kényszerengedély megaddsira keriilt sor. A felfiggesztés csak a megadott kényszerengedély és annak
kedvezményezettje tekintetében engedélyezhetd, és osszhangban kell lennie az emlitett kényszerengedély céljaival,
teriileti hatdlydval, idGtartamdval és tdrgyaval. A felfiiggesztés azt jelenti, hogy az adatkizdrélagossdg és
a forgalombahozatali védelem mindaddig nem fejt ki joghatdst a kényszerengedélyesre nézve, amig az engedély
érvényes. A kényszerengedély lejartdt vagy visszavondsit kovetSen az adatkizarélagossdg és a forgalombahozatali
védelem ismét alkalmazandéva vilik. A felfiggesztés nem eredményezheti a szabalyozdsi adatvédelem eredeti
idétartamanak meghosszabbitdsat.

Az uniés kényszerengedély alapjin gydrtott vagy forgalmazott, a vélsdg szempontjdbdl relevins termékekkel
kapcsolatos termékfelelGsséget érinté kérdésekre a vonatkozd unids vagy — adott esetben — nemzeti jognak kell
irdnyadénak lennie.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 96/9/EK Irdnyelve (1996. mdrcius 11.) az adatbdzisok jogi védelmérsl (HL L 77., 1996.3.27.,

20. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1996/9/oj).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/29/EK irdnyelve (2001. méjus 22.) az informdcids tdrsadalomban a szerzdi és szomszédos
jogok egyes vonatkozdsainak Gsszehangoldsarol (HL L 167., 2001.6.22., 10. o., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dir/2001/29/oj).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 200448 /EK irdnyelve (2004. dprilis 29.) a szellemi tulajdonjogok érvényesitésérél (HL L 157.,
2004.4.30., 45. o., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dir/2004/48/oj).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009/24/[EK irdnyelve (2009. dprilis 23.) a szamit6gépi programok jogi védelmérél (HL L 111.,
2009.5.5., 16. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/24/oj).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/790 irdnyelve (2019. dprilis 17.) a digitdlis egységes piacon a szerzdi és szomszédos
jogokrol, valamint a 96/9/EK és a 2001/29[EK iranyelv médositdsar6l (HL L 130., 2019.5.17., 92. o., ELL http://data.europa.eulelif
dir/2019/790/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/943 irdnyelve (2016. jinius 8.) a nem nyilvinos know-how és iizleti informdciok
(tizleti titkok) jogosulatlan megszerzésével, hasznositdséval és felfedésével szembeni védelemrdl (HL L 157., 2016.6.15., 1. o., ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2016/943oj).

ELL http:/|data.curopa.eu/eli/reg/2025/26450j
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A meglévs vélsag- vagy sziikséghelyzeti mechanizmusokkal val lehet legnagyobb 6sszhang biztositdsa érdekében
a ,valsdg szempontjabdl relevans termék” e rendeletben foglalt fogalommeghatarozasanak kellGen altalanosnak kell
lennie ahhoz, hogy a relevins unids vélsdg- vagy szikséghelyzeti mechanizmus szerinti kiilonboz48 tipust valsag-
vagy szitkséghelyzeti iizemmédokhoz kapesolodo termékekre is kiterjedjen.

Helyénval6, hogy az unids kényszerengedély csak meghatdrozott feltételek teljesiilése esetén legyen megadhaté.
Tekintettel kiilonosen arra, hogy az uniés kényszerengedélyezési rendszer az uni6s vélsdg- vagy szitkséghelyzeti
mechanizmusokat egésziti ki, az uniés kényszerengedélynek csak akkor kell megadhaténak lennie, ha az e rendelet
mellékletében felsorolt valsdg- vagy sziikséghelyzeti izemmddok koziil valamelyiket kinyilvanitottak. Masodszor, az
unids kényszerengedély alkalmazdsat csak olyan helyzetekben lehet igénybe venni, amikor az oltalom alatt all6
taldlmany hasznalata a vélsdg szempontjabdl relevans termékekkel valé Unién beliili elldtdshoz szitkséges. Harmadik
feltételként: az unids kényszerengedélyt csak végsd eszkozként lehet megadni abban az értelemben, hogy csak akkor
adhaté meg, ha az unibs kényszerengedélytdl eltérd egyéb eszkozok — ideértve a valsdg szempontjabdl relevans
termékekre vonatkozd, oltalom alatt dll6 talalmdnyok haszndlatdra vonatkozé onkéntes megéllapodasokat is —
észszeri id6n belill nem voltak elérheték, és nem tudtdk biztositani az emlitett termékekhez vald hozzaférést.
A Bizottsdgnak — az e rendeletben megallapitott eljardsnak megfelelGen — az illetékes tandcsadé szerv segitségének és
tandcsainak igénybevételével kell megvizsgdlnia és értékelnie kell, hogy a mdsodik és a harmadik feltétel teljesitésre
keriilt-e. Végezetiil, rendkiviil fontos, hogy — a jogosult jogainak védelme, valamint annak lehetvé tétele érdekében,
hogy az illetékes tandcsadé szerv minden sziikséges informéciot beszerezhessen — a jogosult lehetSséget kapjon arra,
hogy az unids kényszerengedély megadasara irdnyuld eljdras sordn észrevételeket nyujthasson be.

Az unids kényszerengedély a jogosult hozzdjaruldsa nélkiil engedélyezi a védett taldlmany hasznélatdt. Ezért ezt az
engedélyt csak kivételesen és a jogosult érdekeit figyelembe vevd feltételek mellett lehet megadni, és egyértelmden
meg kell hatdrozni az engedély hatdlydt, idGtartamat és teriileti hatdlydt. Az uni6s valsdg- vagy szikséghelyzeti
mechanizmusokkal 6sszefiiggésben a valsdg- vagy sziikséghelyzeti iizemmod korldtozott idStartamra keriil
kinyilvanitdsra. Amennyiben az uni6s kényszerengedélyt ilyen keretek kozott adjak ki, az engedély idGtartama nem
haladhatja meg a kinyilvéanitott valsag- vagy sziikséghelyzeti tizemmdd id6tartamdt. Annak biztositasa érdekében,
hogy az unids kényszerengedély elérje céljat és teljesitse a megaddsdhoz szitkséges feltételeket, az oltalom alatt all6
talalmdny hasznélatdt csak olyan képesitett személyek vagy szervezetek szdmdra lehet engedélyezni, akik vagy
amelyek képesek az oltalom alatt ll6 taldlmédnyt hasznositani, kovetkezésképp a vélsdg szempontjabdl relevans
terméket gydrtani vagy forgalmazni, és a jogosultnak megfelel§ dijat fizetni. A potencidlis kényszerengedélyesek
kivélasztasakor a Bizottsdgnak olyan kritériumokat is figyelembe kell vennie, mint a valsig szempontjabdl relevans
termékek dra, a potencidlis kényszerengedélyesek azon képessége, hogy az adott teriiletet elSirt mindségt, a valsdg
szempontjdbdl relevans termékekkel lassdk el, és az ellatdst kell6 mennyiségben, id6ben és az Gsszes dgazati és
egészségiigyi kovetelménnyel 6sszhangban biztositsak. Ennek érdekében a potencidlis kényszerengedélyeseknek az
uniés kényszerengedély megaddsdra irdnyuld eljards sordn meg kell adniuk az e célbdl relevans informdciokat,
valamint az ellatdsi kapacitdsukban az engedély megadasat kovetSen bekovetkezd esetleges valtozasokra vonatkozd
informacidkat.

Helyénvald, hogy az unids kényszerengedély megaddsinak mérlegelésekor a Bizottsig — annak érdekében, hogy
megalapozott dontést hozhasson - tandcsadd szerv segitségére és tandcsaira tdmaszkodjon. Az unids
kényszerengedélyek sziikségességére vonatkozd megbeszélések sok esetben mdr a relevans uniés vélsdg- vagy
sziikséghelyzeti mechanizmusok szerint részt vevé tandcsadd szerv munkdjaval osszefiiggésben megkezdddhetnek.
Ezeknek a korai megbeszéléseknek informécioval kell szolgdlniuk a Bizottsdg szdmdra a valsig szempontjabol
relevans termékek és a rendelkezésre allo gyartasi kapacitdsok megfelel§ kindlatdnak hidnydrél, valamint lehet6ség
szerint kezdeti informacidkkal kell szolgdlniuk a szellemitulajdon-jogokrél és az érintett jogosultakrol. Az illetékes
tandcsado szerven beliili korai megbeszélésekkel sszefiiggésben a Bizottsagnak azt is értékelnie kell, hogy a relevans
uniés vélsdg- vagy sziikséghelyzeti mechanizmus szerint hozott konkrét intézkedések elegendSek-e a vilsdg
szempontjabdl relevans termékekkel valdé megfelel§ ellatds hidnydnak kezelésére. Amennyiben nem igy van, és ezért
az unids kényszerengedély a priori szitkségesnek tiinik, az illetékes tandcsadd szervnek pontosabb képet kell
nyUjtania a Bizottsdg szdmadra arrdl, hogy az unids kényszerengedély alapjan gyartott vagy forgalmazott termékek
hogyan lennének megfelel6 moédon biztosithatok. Az illetékes tandcsadd szerv dltal Osszegytijtott elGzetes
informdcidknak segiteniiik kell a Bizottsigot annak eldontésében, hogy meginditsa-e az unids kényszerengedély
megaddsdra irdnyuld eljardst, valamint az e célbdl kozzéteend§ értesités tartalmanak meghatdrozdsiban.

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2025/2645/0j
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A tandcsadd szerv unids kényszerengedélyezési eljardsban valo részvételének célja a helyzet dtfogd, alapos és konkrét
értékelésének biztositdsa, az egyes esetek egyedi koriilményeinek a figyelembevételével. Ezért fontos, hogy az
illetékes tandcsadd szerv Osszetétele, szakértelme és eljdrdsai megfelelSek legyenek ahhoz, hogy az unids
kényszerengedély megaddsdrdl és a kényszerengedély tartalmdrél valé dontés sordn tdmogatni tudja a Bizottsdgot.
Az unids vdlsdg- vagy sziikséghelyzeti mechanizmusok éltaldban magukban foglaljdk egy tandcsadd szerv
létrehozdsat, amely gondoskodik a Bizottsdg, az érintett unids szervek és tigynokségek, a Tandcs és a tagallamok
fellépésének 6sszehangoldsardl. Ily médon az (EU) 2022/2371 és az (EU) 2022/2372 rendelet rendelkezik az
Egészségligyi Biztonsdgi Bizottsdg, illetve az egészségiigyi valsdgtandcs 1étrehozdsardl, az (EU) 20242747 rendelet
pedig létrehozza a Bels6 Piaci Szitkséghelyzetekkel és Reziliencidval Foglalkozé Testiiletet. Ezek a tandcsadd szervek
megfelel§ sszetétellel, szakértelemmel és eljarasokkal rendelkeznek azon valsagok és sziikséghelyzetek kezeléséhez,
amelyekre létrehoztdk Gket. Amennyiben valamely unids vélsdg- vagy szitkséghelyzeti mechanizmussal 6sz-
szefiiggésben kényszerengedélyezésrsl folytatnak megbeszélést, a vonatkozé mechanizmus alapjan létrehozott
tandcsadd szerv kozremikodése biztositja, hogy a Bizottsdg szdmdra megfelel§ tandcsaddst nydjtsanak, valamint
hogy elkeriilhetSk legyenek az egyes folyamatok kozott esetlegesen inkonzisztencidt okozo, tandcsadd szervek
kozotti atfedések. Biztositani kell azonban, hogy az illetékes tandcsad6 szerv — tekintettel kiilonleges szerepére —
tovabbi szakértSi véleményeket vehessen figyelembe a szellemitulajdon-jogok, kiilonosen a szabadalmak, valamint
a kényszerengedélyek megadasa teriiletén. Az illetékes tandcsadd szerveket — a megfelel§ unids valsdg- vagy
szitkséghelyzeti mechanizmusokkal egyiitt — fel kell sorolni e rendelet mellékletében. Amennyiben az adott unids
vélsdg- vagy szitkséghelyzeti mechanizmus nem rendelkezik tandcsadé szerv létrehozdsdrdl, a Bizottsdgnak az unios
kényszerengedély megaddsa céljabol eseti tandcsadd szervet kell létrehoznia (a tovabbiakban: eseti tandcsadé szerv).
A Bizottsdg altal 1étrehozott eseti tandcsad6 szervnek a tagillamok egy-egy képvisel6jébdl és megfigyelSként az
Eurdpai Parlament egy képvisel6jébdl kell dllnia. Az egyes eseti tandcsadd szervek eljardsi szabdlyzatdnak
a potencidlis dsszeférhetetlenségek elkeriilésére vonatkozé rendelkezéseket kell tartalmaznia az elszdmoltathatdsdg
és az atlathatésdg biztositdsa érdekében.

Az illetékes tandcsad6 szerv feladata, hogy az unids kényszerengedély megaddsanak sziikségességérdl és tartalmardl
folytatott megbeszélések sordn segitséget nyujtson és tandcsot adjon a Bizottsdgnak. E célbdl az illetékes tandcsadd
szervnek tdmogatnia kell a Bizottsdgot az érintett szellemitulajdon-jogok és az érintett jogosultak azonositdsidhoz
sziikséges 1épések megtételében. Az unids kényszerengedély megadasara iranyuld eljaras meginditdsdval kapcsolatos
informaciodk lehetd legszélesebb korben valo terjesztésének lehetévé tétele érdekében az illetékes tandcsadé szervnek
fel kell vennie a kapcsolatot a nemzeti szellemi tulajdoni hivatalokkal, az érintett tizleti és ipari szovetségekkel,
valamint az érintett nemzetkozi szervezetekkel. Az illetékes tandcsad6 szervnek fel kell hivnia az ilyen szervezetek
figyelmét az unids kényszerengedély megaddsdra irdnyul eljirds meginditdsarol sz6l6, a relevans informacidkat
tartalmazd, a Bizottsag altal kozzétett értesitésre, és szorgalmaznia kell az emlitett értesités minden megfelel6 médon
torténd terjesztését. Mivel unids kényszerengedély csak olyan személynek vagy szervezetnek adhatd, amely
rendelkezik a valsdg szempontjabdl relevans termékek megfelel§ és gyors gydrtdsihoz és forgalmazasdhoz szitkséges
kapacitdssal — ideértve a létesitményeket, a szakértelmet és az elldtdsi lancokat is —, az illetékes tandcsad6 szervnek
segitenie kell a Bizottsigot a potencidlis kényszerengedélyesek azonositdsdban és annak megallapitdsdban, hogy
megfelelnek-e ennek a kovetelménynek. A jogosultaknak és a potencidlis kényszerengedélyeseknek lehetSséget kell
biztositani arra, hogy ismertessék az allispontjukat az illetékes tandcsadé szerv elétt, a tandcsadé szervnek pedig
elemeznie kell az irdsbeli észrevételeiket, és fel kell kérnie Sket a relevdns értekezleteken valé részvételre. Ezen
értekezleteknek egyben forumként kell szolgdlniuk annak megvizsgaldsdra, hogy lehetséges-e észszerti id6n beliil
onkéntes megdllapodast létrehozni. E tekintetben a Bizottsagnak és az illetékes tandcsadd szervnek kozvetitGként kell
eljdrnia. Hasznos lehet felkérni a taldlkozokon vald részvételre mas szereplSket is, kiilonosen az érintett dgazatok
gazdasdgi szereplit és mds relevdns szervezeteket, példdul a tudomdnyos élet és a civil tdrsadalom képviseldit,
a szocialis partnereket és nemzetkozi szervezeteket, példdul az Eurdpai Szabadalmi Hivatalt vagy az Egészségiigyi
Vildgszervezetet. Tekintettel a vilsdgok vagy sziikséghelyzetek kezelése sordn tantisitott gyors cselekvés fontossdgara,
a kilonbozd szereplékkel folytatott konzultacidkat és véleménycseréket gyorsan és a helyzetnek leginkabb megfeleld
eszkozokkel kell lebonyolitani. Annak érdekében, hogy megfelelGen figyelembe lehessen venni a szellemi alkotdsok
jogdnak — és ezen beliil kiilonosen a kényszerengedélyezésnek — minden relevdns aspektusat, az illetékes tandcsadd
szervben folytatott relevans megbeszélésekbe teljes mértékben be kell vonni a nemzeti szellemi tulajdoni hivatalokat
és a kényszerengedélyek megaddsaért felelgs egyéb nemzeti hatdsigokat. Valamennyi tagallamnak ki kell jelolnie az
e célbdl legmegfelel6bbnek tekintett képviselGket. Figyelemmel a szakértelmére, a relevans unids valsag- vagy
sziikséghelyzeti mechanizmus keretében létrehozott tandcsadd szerv a leginkabb illetékes szervezet arra, hogy
a tagallamoktdl, valamint mds relevans unids és nemzetkozi szintii szervektdl 6sszegytjtse és elemezze a valsiggal
kapcsolatos, rendelkezésre 416 informacidkat. Ezen informéciok elemzésének pontosabb képet kell adnia a Bizottsdg
szdmdra a helyzetrdl, annak jellemzgirgl és vérhaté alakuldsdrdl, annak érdekében, hogy a potencidlis unids
kényszerengedélyt az aktudlis és a jovébeli igényekhez lehessen igazitani. Mivel a valsdgok és a szitkséghelyzetek
altalaban nem maradnak a hatdrokon beliil, az illetékes tandcsadd szervnek hatdrokon dtnylé egyiittmiikodést kell
folytatnia a vélsdg szempontjabol relevins egyéb unids, nemzeti és nemzetkozi szintd szervekkel. Végezetill, az
illetékes tandcsadd szervnek segitenie kell a Bizottsdgot annak eldontésében, hogy az e rendeletben meghatirozott
okokbdl médositsa vagy megsziintesse-¢ a megadott unids kényszerengedélyt.

ELL http:/|data.curopa.eu/eli/reg/2025/26450j
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Uni6s kényszerengedélyt csak unids vélsdg- vagy sziikséghelyzeti izemmoddal osszefiiggésben lehet megadni. Ilyen
helyzetben a relevans unids valsag- vagy szitkséghelyzeti mechanizmus keretében létrehozott tandcsadd szerven
beliil folytatott megbeszélések sordn felmeriilhet, hogy a vélsdg szempontjabdl relevans termékekkel valé megfelel§
ellatds hidnya a szellemitulajdon-jogokra vagy azok gyakorldsira vezethetS vissza. llyen esetekben a Bizottsdg
szdmadra lehet6vé kell tenni, hogy meginditsa az uni6s kényszerengedély megaddsara iranyuld eljardst. A gyorsasdg
érdekében a Bizottsignak a honlapjan kozzétett értesitéssel kell meginditania az eljardst. Az értesitést indokolatlan
késedelem nélkiil k6zzé kell tennie az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban is.

Az eljards meginditdsardl sz016 értesités kozzétételének célja a nyilvanossdg tdjékoztatdsa arrdl, hogy az unids
kényszerengedély esetleges megaddsardl sz6lé megbeszélések vannak folyamatban. E célbdl az értesitésnek
informdcidkat kell tartalmaznia azokrol a valsdg szempontjabol relevans termékekrdl, amelyek esetében tigy itélhets
meg, hogy nem biztositott a megfelel§ elldtds, valamint — amennyiben rendelkezésre dllnak — informacidkat kell
tartalmaznia a relevans szellemitulajdon-jogokrol és a jogosultakrdl is. Az illetékes tandcsadé szervnek segitenie kell
a Bizottsigot az emlitett informaciok Gsszegytijtésében. Az értesitésben fel kell kérni a jogosultat, a potencidlis
kényszerengedélyeseket és az egyéb érdekelt személyeket, hogy nydjtsak be észrevételeiket a Bizottsdgnak és az
illetékes tandcsadé szervnek, tobbek kozott azzal kapesolatban, hogy észszerti idén beliil lehet-e kotni 6nkéntes
hasznositdsi megdllapoddsokat. Az értesitésnek informdcidkat kell tartalmaznia az illetékes tandcsadd szervre
vonatkozdan, valamint tartalmaznia kell az észrevételek benyujtdsdhoz sziikséges elérhetGségeket is. E szabalyoknak
biztositaniuk kell, hogy az eljards inkluziv legyen, és hogy minden relevans informacié eljusson az illetékes
tandcsadd szervhez.

Az eljards meginditdsardl szolo értesités kozzétételét kovetSen a Bizottsignak fel kell kérnie az illetékes tandcsad6
szervet, hogy a megfelel§ csatorndkon keresztill terjessze az értesitést, valamint nyilvanitson véleményt az unids
kényszerengedély sziikségességérdl és tartalmdr6l. A Bizottsignak a vélemény benyijtdsdra vonatkozdan hatdriddt
kell megallapitania. A hatdridének észszertinek és megfelel6nek kell lennie, figyelembe véve az eset koriilményeit és
az gy slirgGsségét.

Az illetékes tandcsadd szerv e rendelet alapjdn, a Bizottsdg szdmdra biztositandé tandcsadds és segitségnytijtds
céljabol végzett munkdja eredményeként az illetékes tandcsadd szervnek véleményt kell megfogalmaznia, aminek
magédban kell foglalnia az uniés kényszerengedély sziikségességének és tartalmanak értékelését is. Az emlitett
véleménynek nem kell kotelez$ erejlinek lennie. Az illetékes tandcsadd szerv véleményében foglalt értékelésnek
lehetdvé kell tennie a Bizottsdg szdmdra, hogy mérlegelje az eset egyedi koriilményeit, és ennek alapjin
meghatdrozza az unids kényszerengedély feltételeit, ideértve a kényszerengedélyes éltal a jogosultnak fizetendd
megfeleld dijat is. Az emlitett véleményhez mellékletet is csatolni kell, és e mellékletnek azokat a magyardzatokat,
érveket, ténybeli elemeket, valamint az elvégzett elemzés azon eredményeit kell tartalmaznia, amelyeket figyelembe
vettek a véleményben foglalt értékelés kialakitdsa sordn. Az informdciok bizalmas jellege kiemelkedd fontossdgu, és
ezt a bizalmas jelleget az eljards sordn mindvégig meg kell 6rizni, ideértve annak eldontését is, hogy az informacidkat
bele kell-e foglalni a véleménybe és annak mellékletébe, és ha igen, milyen médon.

Az illetékes tandcsadd szerv véleményének kézhezvételét kovetden a Bizottsdgnak értékelnie kell, hogy folytatni
kell-e az uniés kényszerengedély megaddsdra irdnyuld eljardst. Amennyiben a Bizottsag — az illetékes tandcsadd szerv
véleményét figyelembe véve — tgy itéli meg, hogy az eljards folytatdsa indokolt, észszertien elvarhat6 idén beliil
tdjckoztatnia kell minden olyan jogosultat, amelynek érdekeit az unids kényszerengedély érintheti, valamint
a potencialis kényszerengedélyeseket. A Bizottsdgnak tdjékoztatnia kell a jogosultat és a potencialis kényszerengedé-
lyeseket az unids kényszerengedély tervezett tartalmdrdl, és az illetékes tandcsadd szerv véleményérdl készitett
osszefoglalot kell rendelkezésre bocsdtania. A Bizottsignak emellett fel kell kérnie a jogosultat és a potencidlis
kényszerengedélyeseket, hogy meghatarozott hatdridén belill nytjtsdk be az észrevételeiket, ideértve az arra
vonatkozé informdcidkat is, hogy kotottek-e onkéntes hasznositdsi megallapoddsokat.

Az érintett jogosult szdmadra lehetévé kell tenni, hogy az unids kényszerengedély megaddsara irdnyuld eljards
lefolytatdsa sordn barmikor észrevételt nytjthasson be. Biztositani kell a jogosultnak az eljards valamennyi relevans
szakaszdba val6 bevondsit, az eljdrdsnak az értesités kozzétételével torténé meginditasatol a végs§ szakaszdig, az
illetékes tandcsadd szerv véleménynyilvanitdsit kovetSen is. Lehet6vé kell tenni emellett, hogy az eljards sordn
barmikor, vagy az unids kényszerengedély megadasat kovetGen onkéntes hasznositdsi megallapodasok megkotésére
keriiljon sor. Ezen elemeknek biztositaniuk kell a jogosult jogainak és érdekeinek védelmét, valamint lehetévé kell
tenniitk az olyan onkéntes megolddsok lehetGségeinek megvizsgaldsdt, amelyekkel megfeleléen és gyorsan
orvosolhaté lenne a vélsig szempontjabdl relevins termékekkel valé megfelel§ ellitdsnak az Unidban fenndll6
hidnya. A jogosultat olyan mddon kell bevonni az eljdrdsba, hogy az unids kényszerengedély megadisa el6tt
gyakorolhassa a meghallgatashoz val6 jogat és, hogy az eljards sordn barmikor onkéntes megoldds létrehozdsat
lehessen elérni, és igy ne legyen szitkség unids kényszerengedély megaddsira. A Bizottsdgnak unids
kényszerengedély megaddsa nélkil le kell zdrnia az eljdrdst, ha ugy ldtszik, hogy madr nincs szitkség az unids
kényszerengedélyre. Az atlathatdsdg érdekében az eljdrds befejezésérdl értesitést kell kozzétenni az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjdban.

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2025/2645/0j
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A Bizottsagnak biztonsdgos kornyezetet kell biztositania a bizalmas informdciok megosztasdhoz, és intézkedéseket
kell hoznia a jogosultak és mds érintett szereplSk altal az unids kényszerengedély megadasira irdnyuld eljards
keretében benyujtott dokumentumok bizalmas jellegének meg6rzése érdekében.

A Bizottsagnak az unids kényszerengedély megaddsirdl szol6 végrehajtasi jogi aktusban azonositania kell a valsdg
szempontjabdl relevans termékekhez kapcsolddd szabadalmakat — és adott esetben kozzétett szabadalmi
bejelentéseket —, hasznalati mintakat — és adott esetben a kozzétett haszndlatiminta-oltalmi bejelentéseket —,
valamint kiegészitd oltalmi tanusitvanyokat. A Bizottsdgnak azonositania kell az adott szellemitulajdon-jogok
jogosultjat is. A Bizottsdg és az illetékes tandcsadd szerv dltal tett erdfeszitések ellenére nem lehet teljesen kizarni,
hogy a vilsdg szempontjdbdl relevans — az unids kényszerengedélyben a kozonséges nevén vagy a Kombindlt
Noémenklatara-kodjaval (KN-kod) emlitett — termékhez kapcesoldédd tovabbi szellemitulajdon-jogok azonositdsara
csak az unids kényszerengedély megadasat kovetGen keriil sor, és ezért azok nem keriilnek felsoroldsra az emlitett
engedélyben. Mivel az unids kényszerengedélynek biztositania kell a vdlsdg szempontjdbdl relevins termékekkel val6
megfelels és gyors ellatdst, ilyen esetben a Bizottsignak végrehajtasi jogi aktus Gtjdin modositania kell az unids
kényszerengedélyt a szellemitulajdon-jogok és a jogosultak felsoroldsanak naprakésszé tétele céljabol. A kozérdek
védelme, illetve a jogosult jogai és érdekei kozotti egyensily biztositasa érdekében e modositisnak adott esetben
visszamendleges hatdlytinak kell lennie. A visszamendleges hatdly nem akaddlyozhatja meg a jogosultakat abban,
hogy észrevételeket nyujtsanak be a kényszerengedélyessekkel kotendS onkéntes hasznositdsi megallapodds
lehet6ségére és a megfelel§ dijazds Osszegére vonatkozdan. A visszamendleges hatdlynak el6 kell segitenie az olyan
helyzetek megel6zését, amikor — a szellemitulajdon-jogok és a jogosultak felsoroldsdnak hidnyossdgai miatt —
a valsag szempontjabdl relevans termékek piacrol vald visszahivasara vagy megsemmisitésére keriil sor, amennyiben
ezek az intézkedések veszélyeztetnék a vdlsdg szempontjabdl relevins termékekkel val6 elldtdst az Unidban.
A modositott unids kényszerengedélyben meg kell hatdrozni a sziikséges biztositékokat és az egyes Gjonnan
azonositott jogosultaknak fizetends megfelel§ dijazast is. Az Eurdpai Unidé miikodésérdl szol6 szerzédés (EUMSZ)
297. cikkével 6sszhangban a Bizottsdgnak értesitenie kell az unios kényszerengedély megadasarél sz6l6 végrehajtdsi
jogi aktusok, valamint az unids kényszerengedély médositasardl vagy visszavondsarol szol6 végrehajtasi jogi aktusok
cimzettjeit.

Az uni6s kényszerengedélynek tartalmaznia kell az engedély targyat képezd, a valsag szempontjabdl relevans termék
azonositdsat lehet6vé tevs informdciokat, tobbek kozott a vélsag szempontjdbdl relevans termék leirdsdra, nevére
vagy markanevére vonatkozé részleteket, adott esetben a vilsdg szempontjibol relevins termék kozonséges nevét,
vagy azokat a KN-kédokat, amelyek ald a vdlsdg szempontjabdl relevans termékeket besoroltdk a 2658/87/EGK
tandcsi rendelet (*) . mellékletében foglaltak szerint, tovabbd annak a kényszerengedélyesnek — és adott esetben
a gyartonak — az adatait, amelynek részére az unids kényszerengedélyt megadtdk, tobbek kozott a nevét vagy
kereskedelmi nevét, elérhetéségeit, a letelepedési helye szerinti tagdllamban vagy harmadik orszdgban érvényes
egyedi azonosité szamdt és amennyiben rendelkezésre dll, gazddlkoddi nyilvantartdsi és azonosité szdmait
(EORI-szdm). Amennyiben az unids jog el8irja, a valsdg szempontjabdl relevins termék azonositdsdt lehetévé tevd
egyéb informdcidkat is fel kell tiintetni, példdul a tipusdt, hivatkozdsi szdmadt, modellszdmat, tételszamdt vagy
sorozatszamat, illetve a termékatlevél egyedi azonositojat.

A kényszerengedélyesnek megfelel§ dijat kell fizetnie a jogosult részére. A megfelel dij 6sszegét a Bizottsdgnak kell
meghatdroznia, figyelembe véve az adott eset koriilményeit, mérlegelve az unids kényszerengedély értelmében
engedélyezett hasznositds gazdasdgi értékét. E gazdasdgi érték meghatdrozdsihoz a Bizottsdgnak figyelembe kell
vennie a kovetkezdket: a kényszerengedélyes dltal az unids kényszerengedély hatdlya ald tartozd relevéns
tevékenységek révén termelt varhaté teljes bruttd bevétel; az a feltételezett Gsszeg, amelyet egy méltanyosan eljard
jogosult kérne, és amelyet egy méltanyosan eljaré kényszerengedélyes onkéntes megallapodds alapjan fizetne;
valamint a jogosult dltal a taldlmany fejlesztéséhez kapott esetleges dllami tdimogatds. A megfelel dijazds 6sszegének
megdllapitasdhoz figyelembe kell venni azt is, hogy a jogosult milyen mértékben szdmolta el értékcsokkenési
leirasként a kutatdsi és fejlesztési koltségeket. Az emlitett Osszegnek megfelel§ ellentételezést kell biztositania
azokban az esetekben, amikor a fejlesztési koltségeket nem szdmoltdk el megfelelGen értékcsokkenési leirdsként. Az
eset koriilményeitdl fiigg8en, adott esetben, a Bizottsdg szdmadra lehet6vé kell tenni, hogy az unids kényszerengedély
megaddsahoz kapcsolodé humanitdrius okokat is figyelembe vegyen. A Bizottsignak mérlegelnie kell emellett
a jogosult dltal benyujtott észrevételeket és az illetékes tandcsadd szerv dltal a megfelel dij 6sszegére vonatkozdan
végzett értékelést, figyelembe véve az adott teriileten jellemzé altaldnos gyakorlatot és az esetleges precedenseket.
Amennyiben olyan kozzétett szabadalmi bejelentés tekintetében adtak unibs kényszerengedélyt, amely végiil nem
vezetett szabadalom megaddsdhoz, nem 4ll fenn indok arra, hogy a szabadalmi bejelentd dijazdsban részesiiljon
a bejelentés targyaval kapcsolatban. Ilyen koriilmények fennalldsa esetében el§ kell irni a jogosult szdmdra az unids
kényszerengedély alapjan kapott dijazds visszafizetését. Ugyanezt a szabdlyt kell értelemszertien alkalmazni
a kozzétett haszndlatiminta-oltalmi bejelentések esetében is.

A Tandcs 2658(87/EGK rendelete (1987. jalius 23.) a vim- és a statisztikai némenklattirdrdl, valamint a K6z6s Vamtarifarél (HL
L 256.,1987.9.7., 1. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/1987/2658/0j).
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Rendkiviil fontos, hogy az unids kényszerengedély alapjin gyartott vagy forgalmazott, a valsdg szempontjabol
relevans termékeket csak a bels§ piacon bocsdssak rendelkezésre. Az unids kényszerengedélyben ezért egyértelmdi
feltételeket kell el6irni a kényszerengedélyes szdmara az engedély értelmében megengedett tevékenységek
tekintetében, ideértve e tevékenységek teriileti hatdlydt is. A 2004/48/EK irdnyelvvel Osszhangban a jogosult
szdmdra lehetévé kell tenni, hogy szellemitulajdon-jogainak megsértéseként megtimadhassa a kényszerengedé-
lyesnek az unids kényszerengedély hatilya ald tartozé azon cselekményeit, valamint az unids kényszerengedély
hatdlya ald tartozé szellemitulajdon-jogok azon felhaszndldsat, amelyek nem felelnek meg az engedély feltételeinek.
Az unids kényszerengedély alapjan gydrtott vagy forgalmazott, a vilsig szempontjdbdl relevdns termékek
forgalmazdsdnak nyomon kovetése — tobbek kozott a vamhatdsdgok dltal végzett ellendrzések — megkonnyitése
érdekében a kényszerengedélyesnek biztositania kell, hogy az emlitett termékek olyan kilonleges jellemzdkkel
rendelkezzenek, amelyek révén konnyen azonosithatok és megkiilonboztethet6k a jogosult édltal vagy mds
kényszerengedélyesek altal gyartott vagy forgalmazott termékektdl. A kényszerengedélyesnek emellett rendszeres
nyilvantartast kell vezetnie az uni6s kényszerengedély alapjan gydrtott vagy forgalmazott, a vélsdg szempontjabdl
relevans termékek mennyiségérél. Az emlitett nyilvdntartdsnak lehet6vé kell tennie az egy adott id6szakban ilyen
modon gydrtott vagy forgalmazott, a valsdg szempontjabol relevans termékek mennyiségének megdllapitdsat.

A Bizottsdg szdmdra lehetdvé kell tenni, hogy a belsé szervezetétdl fiiggéen mérlegelje, hogy az — e tekintetben
megfelel§ szakértelemmel rendelkezd — Eurdpai Csalds Elleni Hivatalra (OLAF) ruhdzza 4t az e rendeletben el6irt,
a végrehajtds terén folytatott egyiittmiikodéssel kapcsolatos intézkedések meghozatalat. Az ezzel kapcsolatos belsg
hatdrozatok nem ¢érinthetik az egyéb unids jogi aktusok, tobbek kozott az 515/97[EK tandcsi rendelet (*4) altal
a Bizottsdgra vagy az OLAF-ra ruhdzott hatdskorok folyamatos gyakorldst.

Unids valsdg- vagy szitkséghelyzeti mechanizmussal Osszefiiggésben kizdrélag a belsG piacnak a vélsdg
szempontjdbdl relevdns termékekkel valo ellitdsa céljabol adhaté ki unids kényszerengedély. Ezért —
a 816/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (**) sérelme nélkiil — az unids kényszerengedély alapjan
gyartott vagy forgalmazott termékek kivitelét meg kell tiltani.

A vamhatésagoknak kockdzatelemzési megkozelités alkalmazdsa utjan biztositaniuk kell, hogy az unids
kényszerengedély alapjan gyartott vagy forgalmazott, a valsdg szempontjabdl relevans termékek ne keriiljenek
kivitelre. Az emlitett termékek azonositdsa érdekében az emlitett, a vimhatdsagok dltal végzett kockazatelemzéshez
szitkséges {6 informaci6forrdsnak magdnak az uni6s kényszerengedélynek kell lennie. A Bizottsdgnak ezért be kell
vinnie az (EU) 2015/2447 bizottsdgi végrehajtasi rendeletben (') emlitett elektronikus vamiigyi kockdzatkezelési
rendszerbe az unids kényszerengedély megaddsardl, illetve modositdsardl szold egyes végrehajtasi jogi aktusokra
vonatkoz6 informdaciokat. Amennyiben a vimhat6sdgok olyan terméket azonositanak, amelynek kivitele feltehetGen
sértené a kiviteli tilalom el8irdsait, fel kell fuiggeszteniiik az adott termék kivitelét, és errdl haladéktalanul értesitenitik
kell a Bizottsdgot. A Bizottsdgnak errdl tdjékoztatnia kell a jogosultat és adott esetben a kényszerengedélyest.
A Bizottsignak 10 munkanapon beliil kovetkeztetést kell levonnia a kiviteli tilalomnak valé megfelelésrdl, de
emellett lehet@séget kell szdmdra biztositani arra, hogy a vamhatdsigokat sziikség esetén a felfiiggesztés
fenntartdsdra kotelezze. Az értékelés megkonnyitése érdekében a Bizottsdg szamdra lehetévé kell tenni, hogy
konzultdljon az érintett jogosulttal. Amennyiben a Bizottsdg arra a kovetkeztetésre jut, hogy a termék sérti a kiviteli
tilalom el6irdsait, a vimhatdsdgoknak meg kell tagadniuk a kivitelt.

Az EUMSZ — és killonosen annak 26 3. cikke — értelmében az unids kényszerengedély megadasardl szo16 végrehajtdsi
jogi aktusok érvényessége és az azokban el8irt megfeleld dijazds, valamint az uniés kényszerengedélyhez kapcsolédo
egyéb végrehajtasi jogi aktusok érvényessége az Eurdpai Unié Birdsiga (a tovdbbiakban: a Birdsdg) altali
feliilvizsgalatnak vethetd ald.

A Tandcs 515/97[EK rendelete (1997. madrcius 13.) a tagdllamok kozigazgatdsi hatdsdgai kozotti kolesonos segitségnyjtasrol,
valamint a vdm- és mezGgazdasdgi jogszabdlyok helyes alkalmazdsdnak biztositdsa érdekében e hatésigok és a Bizottsdg
egytittmiikodésérdl (HL L 82., 1997.3.22,, 1. o., ELL: http://data.europa.eulelijreg/1997/515/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 816/2006/EK rendelete (2006. méjus 17.) a kozegészségiigyi problémakkal kiizdS orszdgokba
torténd kivitelre szant gydgyszeripari termékek el@illitdsaval kapcsolatos szabadalmak kényszerengedélyezésérl (HL L 157.,
2006.6.9., 1. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/816/0j).

A Bizottsdg (EU) 2015/2447 végrehajtdsi rendelete (2015. november 24.) az Uniés Vamkoédex létrehozdsdrdl sz6l6 952/2013/EU
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet egyes rendelkezéseinek végrehajtdsdra vonatkozé részletes szabdlyok megallapitasardl (HL
L 343, 2015.12.29., 558. o., ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2015/2447oj).
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(38) Az uni6s kényszerengedély megaddsara iranyuld eljdrds sordn és az ilyen engedély megadasat koveten a jogosultnak
és a kényszerengedélyesnek tartézkodnia kell az olyan cselekményektdl és el kell keriilnie az olyan mulasztdsokat,
amelyek veszélyeztethetik az unids kényszerengedélyezési eljards hatékonysagat. A jogosultnak és a kényszerengedé-
lyesnek adott esetben a Bizottsdg és az illetékes tandcsad6 szerv rendelkezésére kell bocsdtania a valsdg
szempontjdbol relevans termékekhez kapcsol6dé ismert szellemitulajdon-jogokra vonatkozé informdciokat, ideértve
a harmadik felek jogaira vonatkozé informdcidkat is. Az unids kényszerengedéllyel és az annak megaddsira
vonatkozé eljardssal kapcsolatban rendelkezésre bocsitand6 informacidknak ki kell terjednitik kiilonosen
a vonatkozo szellemitulajdon-jogok stdtuszdban bekovetkezett valtozdsokra, az azokkal kapcsolatos folyamatban
1év6, a bitorldssal vagy az érvényességgel OsszefiiggS keresetekre, valamint a kapcsolodo onkéntes hasznositdsi
megdllapoddsokra. A Bizottsdg szamdra lehetévé kell tenni, hogy a jogosult vagy a kényszerengedélyes kérésére, vagy
sajat kezdeményezésére a jogosult és a kényszerengedélyes kozotti megbeszéléseket vagy egyéb informacicseréket
szervezzen az unios kényszerengedély céljanak elérése szempontjdbdl relevans kérdésekben. A Bizottsdg szamdra
lehetdvé kell tenni tovdbbd azt is, hogy a vélsdg szempontjabdl relevans informdcidkat, tobbek kozott olyan dj
informdcidkat osszon meg a jogosulttal és a kényszerengedélyessel, amelyek a valsig szempontjdbdl relevans
termékek Unidban rendelkezésre dll6 gyartdsi kapacitdsaira vonatkoznak. Az emlitett megbeszélések vagy
informécidcserék sordn megosztott informdaciokat bizalmasan kell kezelni.

(39) A vélsdg- vagy szitkséghelyzetekre valéo megfelel§ reagdlds érdekében a Bizottsdgot fel kell hatalmazni arra, hogy
feliilvizsgdlja és az 4j koriilményekhez igazitsa az unids kényszerengedély feltételeit. Szitkség esetén az unids
kényszerengedély hatdlya ald tartozé jogok és jogosultak listdjat — adott esetben visszamendleges hatallyal —
naprakésszé kell tenni. Amennyiben az unids kényszerengedély tartalma magdban foglal egy kozzétett szabadalmi
bejelentést, vagy egy kozzétett haszndlatiminta-oltalmi bejelentést, de az ilyen bejelentés nem vezet szabadalom vagy
hasznalati minta megaddsdhoz, vagy az ilyen bejelentés alapjan megadott szabadalom vagy hasznalati minta oltalmi
kore hatdlya mdr nem terjed ki a valsdg szempontjabdl relevins termékre, a jogok és jogosultak listdjat ennek
megfelelGen — visszamendleges hatély nélkiil — naprakésszé kell tenni. Tovabbd, az emlitett listat — visszamendleges
hatdly nélkiil — abban az esetben is médositani kell, ha az unids kényszerengedély hatdlya ald tartozé jogot
atruhdztdk vagy visszavontdk. Ha az unids kényszerengedély megaddsdhoz vezet§ koriilmények megsziinnek és
val6szintleg nem fognak tdjra felmeriilni, az unids kényszerengedélyt vissza kell vonni. A Bizottsdgnak értesitenie
kell a jogosultat és a kényszerengedélyest az unids kényszerengedély visszavondsdrdl, valamint arrdl, ha az
a vonatkozo vélsdg- vagy szitkséghelyzeti tizemmodd megsziinése esetén lejar. A jogosultat és a kényszerengedélyest
kell§ id8ben, el8zetesen kell értesiteni annak érdekében, hogy rendezetten befejezhessék az unids kényszerengedély
hatdlya ald tartozd, a vilsig szempontjibol relevans termékekkel kapcsolatos tevékenységeket. Egyes esetekben
azonban nem kell ilyen elGzetes értesitést elSirni, példdul abban az esetben, ha az engedély visszavondsdra amiatt
keriil sor, mert a kényszerengedélyes nem tartotta be az e rendeletben meghatdrozott kotelezettségeit. Az unids
kényszerengedély médositasarol szol6 dontés meghozatalakor a Bizottsagnak konzultdlnia kell az illetékes tandcsad6
szervvel, és kell§ sallyal figyelembe kell vennie a jogosult és a kényszerengedélyes jogait és érdekeit.

(40) Az uniés kényszerengedély visszavondsinak lehet@sége mellett a Bizottsigot fel kell hatalmazni arra, hogy
a kényszerengedélyesre pénzbirsigot és kényszeritd birsagot szabjon ki a kényszerengedélyes e rendeletben
meghatdrozott kotelezettségei érvényesitésének érdekében. Lehet6vé kell tenni a pénzbirsigok és kényszerits
birsdgok kumulativ alkalmazdsdt. A pénzbirsigok és kényszerit§ birsagok célja a jogosult jogainak és érdekeinek
védelme, valamint az unids kényszerengedély hatékony alkalmazdsdnak garantaldsa. A kiszabott pénzbirsigoknak és
kényszeritd birsigoknak hatékonynak és visszatart6 erejiinek kell lenniitk. Meghatdrozasuk sordn az ardnyossdg,
valamint a kétszeres értékelés tilalmdnak atfogd elvét is figyelembe kell venni.

(41) Az e rendeletben meghatdrozott kotelezettségek be nem tartdsinak esetére megfelel6 mértékdi pénzbirsdgokat, az
ilyen kotelezettségek megsértésének megsziintetése céljabdl pedig megfelel6 mértékdi kényszeritS birsagokat kell
meghatdrozni, a stlyosito vagy enyhitd tényezSk figyelembevétele mellett. A pénzbirsagok és kényszeritS birsagok
kiszabdsdra, valamint érvényesitésére eléviilési id6k alkalmazandék. Az EUMSZ 297. cikkével osszhangban
a Bizottsignak a pénzbirsdgokra vagy a kényszerit§ birsdgokra vonatkozd hatdrozatdrdl értesitenie kell annak
cimzettjeit. A Birosdgnak az EUMSZ 261. cikkével dsszhangban korldtlan feliilvizsgélati jogkorrel kell rendelkeznie
a Bizottsdg valamennyi, pénzbirsigot vagy kényszerit§ birsagot megallapité hatdrozata tekintetében.
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(42)

(44)

)

Amennyiben a nemzeti kényszerengedély megaddsdra olyan nemzeti valsag vagy szitkséghelyzet kezelése céljabol
keriilt sor, amely jellegét tekintve unids vélsdg- vagy sziikséghelyzeti mechanizmusok hatélya ald tartozé valsagnak
vagy sziikséghelyzetnek felel meg, az érintett tagallamnak tdjékoztatnia kell a Bizottsdgot az engedély megaddsardl és
az ahhoz kapcsol6do feltételekrdl. Ez a tdjékoztatds lehetdvé teszi a Bizottsdg szdmdra, hogy dtfogd képet alkosson
a tagdllamok dltal megadott nemzeti kényszerengedélyekrdl, és azokat figyelembe vegye az uni6s kényszerengedély
megaddsa sziikségességének a mérlegelésekor és kiilonosen az unids kényszerengedélyhez kapcsolodd feltételek
a meghatarozasakor. Mivel a tagallamok kozott eltérések vannak a kényszerengedélyek nemzeti szinti megaddsaért
felelés hatdsagok tekintetében, a tagillamok hatdskorében kell maradnia a nemzeti joguk szerinti arra vonatkozd
megfelel§ eljardsok meghatdrozasinak, amelyek biztositjdk, hogy a vonatkozé informdciokat indokolatlan
késedelem nélkiil a Bizottsdg rendelkezésére bocsdssik. A hatékony egyiittm(ikodés biztositdsa érdekében
a tagdllamoknak meg kell nevezniiik a Bizottsdg szdmdra a vélsdg vagy a sziikséghelyzet kezelése céljabdl megadott
nemzeti kényszerengedélyekre vonatkozé informaciok rendelkezésre bocsatdsaért felelds hatsagot. A Bizottsagnak
ossze kell dllitania e nemzeti hat6sdgok jegyzékét, és azt kozzé kell tennie honlapjan.

E rendelet végrehajtdsa egységes feltételeinek biztositasa érdekében a Bizottsdgra végrehajtdsi hatdskoroket kell
ruhdzni az uni6s kényszerengedély megaddsa, modositdsa vagy visszavondsa, az eseti tandcsad6 szerv eljardsi
szabélyzatdnak létrehozdsa, valamint az unids kényszerengedély alapjin gydrtott vagy forgalmazott, a valsdg
szempontjabdl relevins termékek azonositdsit lehetdvé tevs jellemzSk meghatdrozdsa tekintetében. Ezeket
a végrehajtasi hatdskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek (V) megfelelGen kell
gyakorolni. Az unids kényszerengedély megaddsarol, médositdsarol vagy visszavondsardl és az eseti tandcsadd szerv
eljdrasi szabdlyzatdnak megallapitdsarol szol6 végrehajtdsi jogi aktusok, valamint az uni6s kényszerengedély alapjdn
gyartott vagy forgalmazott, a valsdg szempontjabdl relevins termékek azonositdsit lehet6vé tevd jellemzdket
meghatdrozo végrehajtasi jogi aktusok elfogadasdra a vizsgalobizottsagi eljdrast kell alkalmazni. A vizsgdlobizottsagi
eljdrasnak az emlitett végrehajtasi jogi aktusok elfogadasa esetében torténd alkalmazasat az indokolja, hogy az unids
kényszerengedélyre vonatkozé hatdrozatok potencialisan jelentds hatdst gyakorolnak a szellemi tulajdonhoz ftiz6d6
alapvet§ jogra.

A Bizottsdgnak azonnal alkalmazandé végrehajtdsi jogi aktusokat kell elfogadnia, amennyiben az unids
kényszerengedély megaddsaval, modositdsdval vagy visszavondsdval kapcsolatos, kell6en indokolt esetekben ez
rendkiviil siirg8s okokbdl szitkséges. Az unids kényszerengedély megaddsa tekintetében az emlitett okoknak a valsdg
vagy a sziikséghelyzet jellegéhez és siilyossdgdhoz, valamint ahhoz a j6l megalapozott megdllapitishoz kell
kapcsolddniuk, hogy nem lehetséges onkéntes megéllapoddsokra jutni a vélsdg szempontjdbol relevans termékekkel
val6 megfelel§ ellatds Union beliili biztositdsa érdekében. Ebbe a korbe tartoznak azok az esetek is, amikor a jogosult
kifejezetten jelzi, hogy nem tudja biztositani az emlitett elldtst, és nem kivin 6nkéntes megéllapoddsokra vonatkoz6
targyalasokat folytatni. Ugyanezen szabalyok alkalmazandok arra az esetre is, ha az unids kényszerengedélyt tovabbi
jogosultak hozzdaddsa céljabol modositjdk. Az unids kényszerengedély visszavondsa esetén az emlitett okoknak
ahhoz a megalapozott megéllapitdshoz kell kapcsolddniuk, hogy a kényszerengedélyes nem képes oly médon
hasznositani az oltalom alatt all6 taldlmanyt, amely lehet6vé teszi szdmdra a vélsdg szempontjabdl relevins
termékekkel kapcsolatos relevans tevékenységek elvégzését, ideértve azt az esetet is, amikor a kényszerengedélyes
kifejezetten jelzi, hogy ez a helyzet all fenn. Az azonnal alkalmazand6 végrehajtasi jogi aktusok elfogaddsinak
szitkségességére vonatkozé dontés meghozatalakor a Bizottsignak figyelembe kell vennie az illetékes tandcsadd
szerv dltal Osszegytijtott elGzetes informacidkat és az e szerven beliili el6zetes informacidcserét.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 182/2011/EU rendelete (2011. februdr 16.) a Bizottsdg végrehajtasi hatdskoreinek gyakorldsira
vonatkoz6 tagéllami ellendrzési mechanizmusok szabélyainak és dltalinos elveinek megéllapitdsardl (HL L 55., 2011.2.28., 13. o.,
ELL: http://data.europa.culeli/reg/2011/182/0j).

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2025/2645/0j
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(45) Az uni6s szintii kényszerengedély megadasdnak lehet&ségét nem csak a belsg piac tekintetében kell elérhetvé tenni.
Lehet6vé kell tenni azt is, hogy bizonyos feltételek mellett az unids kényszerengedély megadhatd legyen
a kozegészségiigyi problémakkal szembenézg orszagokba torténd kivitel céljdbol is, amely kérdésrél a 816/2006/EK
rendelet mdr rendelkezik. A 816/2006/EK rendelet értelmében az ilyen kényszerengedélyek megaddsardl valé dontés
és annak foganatositdsa nemzeti szinten a tagdllamok illetékes hatdsdgainak feladata egy olyan személy erre irdnyuld
kérelme alapjan, aki a jogosult harmadik orszdgokba irdnyulé kivitel céljdbél szabadalom vagy kiegészit§ oltalmi
tanusitvany hatdlya ald tartozé gyogyszeripari termékeket kivan gydrtani és értékesiteni. Termékek tobb tagdllamban
torténd gyartdsa esetén a 816/2006/EK rendelet kizdrdlag nemzeti eljdrdsok utjdn teszi lehet6vé a kényszerengedé-
lyezést. A hatdrokon dtnydlé gyartasi folyamatok 6sszefiiggésében a nemzeti kényszerengedélyeket tobb tagdllamban
is meg kellene adni. Ez nehézkessé és hosszadalmassd teheti a folyamatot, mivel tobb nemzeti eljdrds inditdsdra lenne
szitkség potencidlisan eltéré alkalmazdsi korrel és eltérd feltételekkel. Az e rendeletben az unids valsag- vagy
szitkséghelyzeti mechanizmusok tekintetében el8irtakkal megegyezd szinergidk és hatékony folyamatok meg-
valésitdsa érdekében az unids kényszerengedély alkalmazdsit a 816/2006/EK rendelet Gsszefiiggésében is lehetévé
kell tenni. Ez a lehetGség megkonnyitené az érintett termék tobb tagdllamban torténd gyartdsdt, és unids szinti
megoldast nytjtana, elkeriilhet6vé téve ezaltal azt a helyzetet, hogy a kényszerengedélyesnek tobb tagéllamban is
kényszerengedélyre legyen sziiksége ahhoz, hogy képes legyen a relevans termék tervezett gyartasara és kivitelére.
Minden olyan személy szdmdra, aki vagy amely a 816/2006/EK rendelet szerinti kényszerengedélyt kivan
kérelmezni, lehetSséget kell biztositani arra, hogy egyetlen kérelem benytjtdsdval az emlitett rendelet szerinti, az
Unié egész teriiletére érvényes kényszerengedélyt kérjen olyan esetben, amikor az adott személynek — a tagallamok
kotelez6 nemzeti engedélyezési rendszereire hagyatkozva — ugyanazon termék tekintetében tobb tagdllamban, tobb
kényszerengedélyt kellene igényelnie annak érdekében, hogy végrehajthassa a tervezett gydrtdsi és kiviteli céla
értékesitési tevékenységeit. E célbdl a kérelmezének meg kell hatdroznia azokat a tagallamokat, amelyekben végre
kivdnja hajtani az uniés kényszerengedély hatdlya ald tartozé termék tervezett gydrtasi és kiviteli céla értékesitésére
irdnyul6 tevékenységeket. A 816/2006/EK rendeletet ezért ennek megfelelSen médositani kell.

(46)  Nagy-Britannia és Eszak-lrorszdg Egyesiilt Kirélységa (a tovabbiakban: az Egyesiilt Kiralysdg) 2020. februdr 1-jén
kilépett az Uniébol. Egyrészr6l az Unid és az Eurdpai Atomenergia-kozosség, mésrészrdl az Egyesult Kirdlysdg
megkototte a Nagy-Britannia és Eszak-rorszdg Egyesiilt Kirdlysiginak az Eurépai Uni6bél és az Eurdpai
Atomenergia-k6zosségbdl torténd kilépésérdl szolé megallapodast (*®) (a tovabbiakban: a kilépésrél rendelkezd
megdllapodds). A megdllapoddst a 2020. janudr 30-i (EU) 2020/135 tandcsi hatdrozattal (**) jévahagytdk, és az
2020. februdr 1-jén hatélyba lépett A kilépésrél rendelkezd megéllapodés atmeneti idészakot ir el6, amely 2020.
december 31-én véget ért. Az dtmeneti idGszak végén az uniés jog alkalmazdsa megsziint az Egyesiilt Kirdlysdgra
nézve, ugyanakkor alkalmazandévd vilt az Irorszagrol/Eszak [rorszagrol sz6l6 jegyzokonyv (a tovabbiakban:
a Windsori Keretmegallapodds), amely szerves részét képezi a kilépésrdl rendelkez8 megéllapoddsnak. A Windsori
Keretmegallapodds 5. cikkének (4) bekezdésével és a Windsori Keretmegdllapodds 2. mellékletének 7. pontja'val
osszhangban a 816/2006/EK rendelet, valamint az e jogi aktust Vegrehajto moédositd vagy felvalté unids jogi
aktusok Eszak-frorszdg tekintetében alkalmazandok az Egyesiilt Kiralysdgra és az Egyesiilt Kiralysdgban. Tekintettel
arra, hogy a Windsori Keretmegéllapoddssal 6sszhangban a 816/2006/EK rendelet médositisai Eszak-lrorszag
tekintetében alkalmazand6k lennének az Egyesiilt Kirdlysagra és az Egyesilt Kirdlysdgban, és hogy az Egyesiilt
Kirdlysag illetékes hatésdgainak Eszak-lrorszag tekintetében tovabbra is gyakorolniuk kellene a kényszerengedélyek
kiaddsara vonatkoz6 felelGsségiiket, helyénvalé kikotni, hogy az uni6s kényszerengedély megaddsdra irdnyul6 eljdrds,
valamint az emlitett rendelet alapjin megadott uniés kényszerengedély Eszak-frorszdg tekintetében nem
alkalmazand6 az Egyesiilt Kirdlysigra vagy az Egyesiilt Kirdlysigban. Ugyanakkor az Egyesiilt Kirdlysdgnak
Eszak-Trorszdg tekintetében biztositania kell, hogy az ilyen engedély alapjdn gydrtott termékeket —a 816/2006/EK
rendelet 13. cikkével 6sszhangban — ne hozzdk be Gjra az Unié vagy Eszak-lrorszdg teriiletére, és e célbdl az emlitett
rendelet 14. cikkével 6sszhangban meg kell tennie a szitkséges intézkedéseket.

(47)  Ez a rendelet egy — csak kivételes korilmények kozott alkalmazand6 — végs6 eszkozrdl rendelkezik. A Bizottsdgnak
értékelnie kell e rendelet alkalmazdsit. Az emlitett értékelést azonban csak akkor kell elvégezni, ha a Bizottsdg
legaldbb egy uniés kényszerengedélyt megadott. A Bizottsgnak az értékeld jelentését — a megfelel§ és megalapozott
elemzés lehet6vé tétele érdekében — az elsé unids kényszerengedély megaddsat kovetS harmadik év utolsé napjdig
kell benytjtania az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak és az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdgnak.

("  HLL 29, 2020.1.31., 7. o., ELL http://data. europa. euleliftreaty/withd_ 2020/51gn

(") A Tandcs (EU) 2020/135 hatdrozata (2020. janudr 30.) a Nagy-Britannia és Eszak-lrorszdg Egyesiilt Kirdlysiganak az Eurdpai
Uni6bdl és az Eurdpai Atomenergia-kozosségbdl torténd kilépésérdl sz616 megéllapodds megkotésérdl (HL L 29., 2020.1.31., 1. o,
ELL: http://data.europa.culeli/dec/2020/135/0j).
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(48)  Osszhangban az Uni6nak a valsigokra vald felkésziiltségét és az azokkal szembeni ellendlloképességét célzd
erbfeszitéseivel, naprakészen kell tartani azon unibs valsig- vagy sziikséghelyzeti mechanizmusok jegyzékét,
amelyek az unids kényszerengedély megadasat valthatjdk ki. A Bizottsagnak e célbdl rendszeresen értékelnie kell az
emlitett jegyzéket, kiilonosen figyelembe véve az 1j jogalkotdsi aktusokat és javaslatokat, valamint az Unid
valsdgokra valo felkésziiltségének és az azokkal szembeni ellendlloképességének fokozdsara irdnyuld dltalanos
célkittizést. Az értékelés sordn kiemelt figyelmet kell forditani az orvostechnikai berendezésekbe szant félvezetSkre.
Adott esetben lehet6vé kell tenni a Bizottsdg szdmadra, hogy — az unids valsag- vagy sziikséghelyzeti mechanizmusok
jegyzékének kiigazitdsa érdekében — javasolja a melléklet mddositdsat. A Bizottsagnak az értékelésérdl be kell
szdmolnia az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak, beleértve a melléklet médositdsara irdnyul6 barmely jogalkotdsi
javaslatot.

(49)  Mivel e rendelet céljat, nevezetesen a valsdg szempontjdbol relevans, az Unidt érint8 vélsdgok vagy szikséghelyzetek
kezeléséhez sziikséges termékek hozzaférhetGségének megkonnyitését a tagdllamok nem tudjak kielégitGen
megvalésitani a meglévs kényszerengedélyezési rendszerek Unidn beliili széttagoltsaga és a nemzeti kényszerenge-
délyek korlatozott teriileti hatdlya miatt, az Uni6 szintjén azonban a szitkséges megoldds nagysdgrendje és hatésai
miatt e célok jobban megvalésithatdk, az Uni6 intézkedéseket hozhat a szubszidiaritdsnak az Eurépai Uniordl sz6l6
szerz6dés 5. cikkében foglalt elvével dsszhangban. Az ardnyossagnak az emlitett cikkben foglalt elvével osszhangban
ez a rendelet nem [épi tdl az e cél eléréséhez szitkséges mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Cél és targy

E rendelet célja annak biztositdsa, hogy az Unibt érint6 valsiggal vagy vészhelyzettel Osszefiiggésben unids
kényszerengedélyt lehessen megadni. E célbdl ez a rendelet szabélyokat allapit meg az olyan szellemitulajdon-jogokra
vonatkozé unids kényszerengedélyek megaddsanak feltételeire és eljarasara vonatkozdan, amelyek ahhoz sziikségesek, hogy
a mellékletben felsorolt, unids jogi aktusban eldirt valsag- vagy sziikséghelyzeti mechanizmus (a tovdbbiakban: az unids
valsdg- vagy sziikséghelyzeti mechanizmus) alapjan kinyilvanitott vélsdg- vagy sziikséghelyzeti tizemmoddal 6sz-
szeftiggésben az Unidban a tagillamok szdmdra rendelkezésére dlljanak a vélsdg szempontjdbdl relevins termékek.
E rendelet el6irja, hogy az unids kényszerengedély megaddsara kozérdekbdl és végss eszkozként alkalmazott intézkedésként
keriil sor, amennyiben mds eszk6zok — ideértve a vélsdg szempontjdbdl relevans termékekre vonatkozo, oltalom alatt allo
taldlmdnyok hasznositdsdra vonatkoz6 onkéntes megallapoddsokat is — nem tudndk biztositani az emlitett termékek
hozzaférhetGségét.

2. cikk
Hatély

(1)  Ez a rendelet uniés kényszerengedélyezést hoz létre a kovetkezs, egy vagy tobb tagillamban hatdlyos
szellemitulajdon-jogok tekintetében:

a) szabadalmak és kozzétett szabadalmi bejelentések;

b) hasznélati mintdk és a kozzétett hasznalatiminta-oltalmi bejelentések; vagy

¢) kiegészitd oltalmi tandsitvanyok.

(2)  Ez arendelet nem érinti a szerz6i jogrol és a szomszédos jogokrol sz616 egyéb unids jogszabdlyokban, tobbek kozott
a 2001/29[EK és a 2009/24/[EK irdnyelvben megallapitott szabdlyokat. Ez a rendelet nem érinti tovabbd a 96/9/EK irdnyelv
altal biztositott sui generis jogokat és az (EU) 2016/943 irdnyelvet.

(3)  Ez a rendelet nem ir el§ az uzleti titkok felfedésére vonatkozdan semmilyen kotelezettséget.

(4)  Ez a rendelet nem alkalmazandé a 2009/43/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*) 3. cikkének 1. pontjdban
meghatdrozott vagy a tagdllamok nemzeti joga altal az unids joggal 6sszhangban meghatdrozott védelmi vonatkozdsa
termékekre.

(5) Az unids kényszerengedély az e rendeletben megéllapitott feltételeknek és eljardsnak megfelel6en adhaté meg. Az
uniés kényszerengedély kizdrélag a vonatkozé unids valsig-vagy sziikséghelyzeti mechanizmusban el6irt, a vélsag
szempontjabol relevans termékekkel kapcsolatos egyedi intézkedések végrehajtdsa céljabdl és a kinyilvanitott valsdg- vagy

szitkséghelyzeti tizemmod 6sszefiiggésében adhaté meg.

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2009/43/EK irdnyelve (2009. mdjus 6.) a védelmi vonatkozdsti termékek Kozosségen beliili
transzferére vonatkozoé feltételek egyszertsitésérsl (HL L 146., 2009.6.10., 1. o., ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2009/43/oj).
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3. cikk
Fogalommeghatirozasok
E rendelet alkalmazdsiban:
1. ,uniés kényszerengedély”: a Bizottsdg altal megadott kényszerengedély, amelynek célja egy oltalom alatt dll6 talalmany
hasznositdsa a valsag szempontjdbdl relevans termékekre vagy az e termékek gydrtdsdhoz sziikséges eljdrdsokra

vonatkoz6 relevans tevékenységek Unibban torténd végzése érdekében;

2. valsag- vagy szitkséghelyzeti izemmod”: a mellékletben felsorolt valamely vélsdg- vagy szitkséghelyzeti tizemmadd,
amelyet valamely Union belilli valsdg- vagy sziikséghelyzeti mechanizmus alapjan nyilvanitottak ki;

3. ,valsdg szempontjdbol relevans termék”: olyan termék, amely nélkiilozhetetlen egy valsdgra vagy szitkséghelyzetre vald
reagaldshoz, illetve egy Unidn beliili valsdg vagy sziikséghelyzet hatdsainak kezeléséhez;

4. ,relevans tevékenységek™ a gydrtds, nevezetesen elGallitds vagy a forgalmazas, nevezetesen a felhaszndlds, az eladdsra
felkindlds, az értékesités vagy a behozatal;

5. ,jogosult™ a 2. cikk (1) bekezdésében emlitett szellemitulajdon-jogok barmelyikének jogosultja vagy jogosultjai;

6. ,oltalom alatt all6 taldlmany™ a 2. cikk (1) bekezdésében emlitett szellemitulajdon-jogok barmelyike édltal oltalmazott
barmely taldlmany;

7. illetékes tandcsad6 szerv”: a mellékletben felsorolt unids valsdg- vagy szitkséghelyzeti mechanizmusok valamelyike
tekintetében illetékes tandcsadd szerv, vagy adott esetben a 6. cikk (5) bekezdésében emlitett eseti tandcsad6 szerv;

8. ,vamhatosdgok™ a 952/2013/EU eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (*!) 5. cikkének 1. pontjdban meghatdrozott
vamhatdsdgok.;

4. cikk

Az uniés kényszerengedély megaddsira vonatkozé dltalinos feltételek
A Bizottsag csak akkor adhatja meg az uniés kényszerengedélyt, ha valamennyi kovetkez6 feltétel teljesiil:

a) a vonatkoz6é unids vélsig- vagy szitkséghelyzeti mechanizmus szerint kinyilvanitottdk valamely vélsig- vagy
szitkséghelyzeti izemmodot;

b) a Bizottsdg — a 7. cikkel 6sszhangban — megéllapitotta, hogy a valsdg szempontjabdl relevans termékekre vonatkozo,
oltalom alatt 4ll6 taldlmany hasznositdsra van sziikség az e termékekkel vald ellatdshoz az Unidban;

¢) a Bizottsdg — a 7. cikkel 6sszhangban — megdllapitotta, hogy az uniés kényszerengedélytdl eltér eszkozok, ideértve
a valsdg szempontjabdl relevans termékekre vonatkozd, oltalom alatt dll6 taldlmény hasznositdsdra vonatkoz6 onkéntes
megallapoddsokat is, észszerti idén belil nem érheték el és nem tudjdk biztositani az emlitett termékek
hozzéaférhetSségét (a tovabbiakban: a végsd eszkoz);

d) az érintett jogosult lehetSséget kapott arra, hogy a 6. és a 7. cikkel Osszhangban észrevételeket nydjtson be

a Bizottsdgnak és az illetékes tandcsadd szervnek.

5. cikk

Az uni6s kényszerengedélyre vonatkozé dltalinos kovetelmények
(1) Az unids kényszerengedély:

a) nem kizdrdlagos és nem dtruhdzhato, kivéve a villalkozds vagy cégérték azon részével egyiitt, amelyik az unids
kényszerengedéllyel rendelkezik;

b) hatdlya és idGtartama szigortian arra a célra korldtozodik, amelyre az unids kényszerengedélyt megadtak és szigordan
annak a vélsdg- vagy sziikséghelyzeti tizemmédnak a hatdlydra és idStartamdra korldtozodik, amelynek keretében az
unids kényszerengedélyt megadtdk;

(*') Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 952/2013/EU rendelete (2013. oktdber 9.) az Unids Vamkddex létrehozdsardl (HL L 269.,
2013.10.10., 1. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/952/0j).
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¢) szigortan azokra a relevans tevékenységekre korlatozodik, amelyek a valsag szempontjabol relevans termékekkel vald
megfelel§ ellatds Union beliili biztositdsahoz szikségesek;

d) kizarolag a jogosultnak fizetett, a 9. cikkel 6sszhangban megdllapitott megfelel§ dij ellenében adhaté meg;
e) szigortian az Unidra korlatozddik;

f) csak olyan személy vagy szervezet szdmara adhaté meg, aki vagy amely képes az oltalom alatt 4ll6 taldlmanyt gyorsan
hasznositani olyan médon, amely lehet6vé teszi a valsdg szempontjabdl relevans termékekkel kapcsolatos relevans
tevékenységek megfelel§ elvégzését; valamint

automatikusan lejdr, ha a valsag- vagy sziikséghelyzeti tizemmod véget ér.

©

(2) A kozzétett szabadalmi bejelentés révén oltalomban részesulS taldlmanyra vonatkozdé unids kényszerengedély
kiterjed az adott bejelentés alapjan megadott szabadalomra is, feltéve, hogy az érintett szabadalom megaddsdra az unids
kényszerengedély érvényességének ideje alatt keriil sor. Ez a bekezdés értelemszertien alkalmazandé a kozzétett hasznalati
minta-oltalmi bejelentésekre.

(3) A szabadalmi oltalom alatt all6 taldlmanyra vonatkozd unids kényszerengedély kiterjed az adott szabadalomra val6
hivatkozassal kiadott kiegészit§ oltalmi tandsitvanyra is, amennyiben a tandsitvany tovabbra is kiterjed a vdlsag
szempontjabdl relevans termékre, feltéve, hogy:

sz

a) a szabadalmi oltalomrdl a kiegészité oltalmi tandsitvdny dltal biztositott oltalomra valé éttérésre az unids
kényszerengedély érvényességének ideje alatt keriil sor; valamint

b) az uni6s kényszerengedély rogziti, hogy az az emlitett kiegészit oltalmi tantsitvanyra vonatkozik.

6. cikk

Illetékes tandcsadé szerv

(1)  E rendelet alkalmazdsanak céljdbdl az illetékes tandcsad6 szerv az aldbbi feladatok tekintetében segiti és latja el
tandcsokkal a Bizottsagot:

a) a valsag szempontjabol relevns termékre vonatkozé szellemitulajdon-jogok és az érintett jogosult azonositdsa;
b) a 7. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban kozzétett értesités megfelel§ csatorndkon keresztiil torténd terjesztése;

¢) a potencidlis kényszerengedélyesek azonositdsa és annak értékelése, hogy azok képesek-e az oltalom alatt 4ll6 talalméanyt
gyorsan hasznositani olyan mdédon, amely lehet6vé teszi a valsdg szempontjabdl relevans termékekre vonatkozd
relevans tevékenységek megfeleld elvégzését a 10. cikkben emlitett kotelezettségekkel Gsszhangban;

=

a jogosult és a potencidlis kényszerengedélyesek véleményének Osszegytjtése — arra vonatkozdan is, hogy az onkéntes
hasznositdsi megdllapoddsok észszer(i idén beliil megkothetSk-e —, valamint, amennyiben ez sziikséges, az illetékes
tandcsadé szervben folytatott megbeszéléseken vald részvételik biztositdsdval, tovabbd a beérkezett észrevételek
elemzése a 7. cikk (2) bekezdésének c) pontjaval osszhangban—e;

e) adott esetben az érintett dgazatok gazdasdgi szerepldi és mds érintett szervezetek véleményének Gsszegyfijtése;

f) anemzeti szellemi tulajdoni hivatalok szakértdi és a nemzeti kényszerengedélyek megaddsaért felelds nemzeti hatdsagok
véleményének Osszegytijtése, tobbek kozott azaltal, hogy biztositjdk részvételiiket az illetékes tandcsadd szervben
folytatott megbeszéléseken, amennyiben e megbeszélések szellemitulajdon-jogokkal kapcsolatos kérdéseket érintenek;

g) a valsdg szempontjabdl relevans informaciok — tobbek kozott a 22. cikkel 6sszhangban a Bizottsignak bejelentett,
meglévd nemzeti kényszerengedélyekre vonatkozé informéciok — és a rendelkezésre all6 piaci informacidk osszegytijtése
és elemzése, kiilonosen a kovetkezék figyelembevétele érdekében:

i. a valsdg vagy a sziikséghelyzet jellemzdi és varhaté alakuldsa;
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ii. a valsag szempontjabdl relevans termékekkel valé megfelel§ ellatds hidnya az Unibban;

iii. az unids kényszerengedélytdl eltérS olyan eszkozok megléte, amelyekkel orvosolhaté a vdlsdg szempontjabol
relevans termékekkel valé megfelel§ elldtds hidnya az Unidban;

h) az informacidcsere és -megosztds megkonnyitése mds érintett szervekkel és a vélsag szempontjabdl relevans egyéb unids
és nemzeti szint(i szervekkel, valamint — adott esetben — relevdns nemzetkozi szintd szervekkel.

(2)  Azilletékes tandcsadé szerv elnke meghivja az Eurépai Parlament képvisel6jét, hogy megfigyel6ként részt vegyen az
illetékes tandcsadd szerv vonatkozé ilésein, amennyiben ez az alkalmazandé unids vélsig- vagy sziikséghelyzeti
mechanizmus keretében lehetséges.

(3) Az illetékes tandcsad6 szerv a 7. cikk (4) bekezdésével 6sszhangban véleményt nyilvanit az unids kényszerengedély
sziikségességérdl, valamint az engedély tartalmarol.

(4) Az illetékes tandcsadd szerv véleményt nyilvanit arrdl, hogy a 14. cikkel 6sszhangban médositani kell-e vagy vissza
kell-e vonni az unids kényszerengedélyt.

(5) A mellékletben emlitett tandcsadé szerv hidnydban az illetékes tandcsadé szerv szerepét a Bizottsdg altal létrehozott
eseti tandcsado szerv (a tovabbiakban: eseti tandcsadd szerv) tolti be. Az eseti tandcsado szerv ilései a Bizottsdg elnokletével
folynak, és a titkdrsdgi teenddk ellatdsardl a Bizottsdg gondoskodik. Minden tagallam jogosult képviseltetni magat az eseti
tandcsado szervben. Az eseti tandcsadd szerv elndke meghivja az Eur6pai Parlament képviselGjét, hogy megfigyelSként részt
vegyen az eseti tandcsadd szerv vonatkozd iilésein.

(6) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktus utjdn megdllapitja az e cikk (5) bekezdésben emlitett eseti tandcsad6 szerv eljardsi
szabélyzatat. Az eljardsi szabélyzatban meg kell hatdrozni, hogy az eseti tandcsadd szervet legfeliebb a vilsdg vagy
szitkséghelyzet idGtartamdra kell létrehozni. Ezt a végrehajtdsi jogi aktust a 23. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgélobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

7. cikk

Az uniés kényszerengedély megaddsira irdnyulo eljirds
(1)  Amennyiben a Bizottsdg — valamely kinyilvanitott vélsig- vagy sziikséghelyzeti tizemmdd Osszefiiggésében és
a vonatkoz6 unids valsag- vagy szitkséghelyzeti mechanizmus keretében gyfijtott el8zetes informaciok alapjan — gy itéli
meg, hogy a vélsdg szempontjabdl relevans termékekre vonatkozo, oltalom alatt 4ll6 taldlmany hasznositdsara van sziikség
az e termékekkel valé megfelel§ ellatds Union beliili biztositdsdhoz, a honlapjin kozzétett értesités dGtjdn megindithatja az
unids kényszerengedély megaddsdra irdnyuld eljdrdst.
Az elsé albekezdésben emlitett el6zetes informaciok a kovetkezékre vonatkozé informacidkat tartalmaznak:
a) a valsdg szempontjabdl relevans termékekkel valé megfelel§ elldtds hidnya;
b) a rendelkezésre dll6 gyartasi kapacitdsok;

¢) a szellemitulajdon-jogok és az érintett jogosult.

A Bizottsdg az els§ albekezdésben emlitett értesitést indokolatlan késedelem nélkiill kozzéteszi az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett értesités kiterjed a kovetkezdkre:

a) informdcid azokrdl a valsdg szempontjabdl relevans termékekrdl, amelyek esetében a Bizottsdg nem megfelel6nek itéli az
azokkal valé ellatast;

b) az érintett szellemitulajdon-jogokra és az érintett jogosultra vonatkozd, az értesités kozzétételének idején Osszegydijtott
informacidk;

) a jogosult, a potencidlis kényszerengedélyesek és mds érdekelt személyek felkérése arra, hogy nyujtsanak be
észrevételeket a Bizottsdgnak és az illetékes tandcsad6 szervnek a tervezett unibs kényszerengedéllyel kapcsolatban,
killonosen a kovetkez8k vonatkozdsaban:

i. annak lehetSsége, hogy a valsdg szempontjdbdl relevins termékekre vonatkozé relevins tevékenységek folytatdsa
céljabol — észszerti id6n belil — a potencidlis kényszerengedélyesekkel szellemitulajdon-jogokra vonatkozé 6nkéntes
hasznositdsi megéllapoddsokat kotnek;
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ii. az uni6s kényszerengedély megadasanak sziikségessége;
iii. az unids kényszerengedély tervezett tartalma, ideértve a megfelel§ dij osszegét is;
d) az illetékes tandcsadd szervre vonatkozd informdciok.

(3) A Bizottsdg az értesitésnek a honlapjan torténd kozzétételét kovetden felkéri az illetékes tandcsadd szervet, hogy
terjessze tovabb az értesitést a megfelel csatorndkon keresztiil, és dolgozzon ki egy véleményt, amelyben értékeli az unids
kényszerengedély sziikségességének és tervezett tartalmat.

A Bizottsdg hatdridét allapit meg az emlitett vélemény benyujtdsara. A hatdrid6nek észszertinek kell lennie, és igazodnia kell
az eset koriilményeihez, killonos tekintettel a helyzet siirgGsségére.

Indokolt esetben a Bizottsdg Gj hatdrid6t allapithat meg az elsG albekezdésben emlitett vélemény benyujtdsara.

(4) Az illetékes tandcsad6 szerv az e cikk (3) bekezdésében emlitett véleményt eljdrdsi szabdlyzatdval 6sszhangban
terjeszti el6. A véleményben ki kell térni az uniés kényszerengedély szitkségességének és tervezett tartalmanak értékelésére.
A véleményhez csatolni kell a 6. cikkel 6sszhangban elvégzett feladatok eredményére vonatkozé informdacidkat.

(5) Az illetékes tandcsadé szerv véleménye nem kotelezd erejli a Bizottsdgra nézve.

(6) Az illetékes tandcsadé szerv véleményének kézhezvételét kovetSen a Bizottsag értékeli, hogy indokolt-e folytatni az
unids kényszerengedély megadasdra irdnyulé eljirdst. Amennyiben az eljards folytatdsa indokolt, a Bizottsdg az észszertien
megval6sithatd legrovidebb idén beliil kiilon-kilon tdjékoztatja a jogosultat és a potencidlis kényszerengedélyeseket arrdl,
hogy mérlegeli az unids kényszerengedély megaddsat. A Bizottsdg éltal adott tdjékoztatds a kovetkezSkre vonatkozik:

a) az unids kényszerengedély tervezett tartalma;
b) az illetékes tandcsadd szerv véleményének osszefoglaldsa;

¢) felkérés az észrevételeik benyijtdsdra, tobbek kozott azzal kapcsolatban, hogy kotottek-e onkéntes hasznositasi
megallapodast, valamint az észrevételek benytjtasira vonatkozé hatdridg.

(7)  Amennyiben a Bizottsdg — az illetékes tandcsad6 szerv véleményének és az e cikk (6) bekezdésének c) pontjdval
osszhangban kapott észrevételeknek a mérlegelését kovetGen, valamint figyelembe véve a kozérdeket, tovabba a jogosult és
a potencidlis kényszerengedélyesek jogait és érdekeit — megdllapitja, hogy teljesiilnek a 4. cikkben emlitett feltételek,
végrehajtdsi jogi aktus Gtjdn megadja az unids kényszerengedélyt. Amennyiben a Bizottsdgnak az unids kényszerengedély
megaddsdra irdnyulé dontése eltér az illetékes tandcsadd szerv véleményétdl, az emlitett végrehajtdsi jogi aktusban
a Bizottsdgnak indokolnia kell az emlitett véleménytdl valé eltérést.

(8) Az e cikk (7) bekezdésében emlitett végrehajtdsi jogi aktust a 23. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsdgi
eljards keretében kell elfogadni.

A valsag vagy sziikséghelyzet hatdsaival kapcsolatos, kellden indokolt, rendkiviil siirgés esetben a Bizottsdg azonnal
alkalmazandé végrehajtdsi jogi aktust fogad el a 23. cikk (3) bekezdésében emlitett eljdrds keretében.

(9)  Amennyiben a Bizottsig — az illetékes tandcsadd szerv véleménye alapjdn, valamint a jogosult és a potencialis
kényszerengedélyesek jogait és érdekeit figyelembe véve — arra a kovetkeztetésre jut, hogy nem teljesiilnek a 4. cikkben
emlitett feltételek, értesitést tesz kozzé az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban, amelyben tdjékoztatja a nyilvdnossdgot arrdl,
hogy az e cikk (1) bekezdése alapjan kezdeményezett eljdrds lezarult.

(10) A Bizottsdg és az illetékes tandcsadd szerv az unids kényszerengedély megaddsdra irdnyulé eljdrds egésze sordn
biztositja a bizalmas informdciok védelmét.

Az informacidk bizalmas jellegének tiszteletben tartdsa mellett a Bizottsdg és az illetékes tandcsadd szerv biztositja, hogy
a Bizottsdg (7) bekezdésben emlitett végrehajtsi jogi aktusdhoz alapul vett informdcidkat olyan mértékben hozzdk
nyilvdnossdgra, ami lehet6vé teszi az adott végrehajtdsi jogi aktus elfogaddsihoz vezet§ tények és megfontoldsok
megértését.
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(11) A (7) bekezdés sérelme nélkiil, onkéntes hasznositdsi megallapoddsok az e cikkben meghatirozott, az unids
kényszerengedély megaddsara irdnyulé eljards sordn vagy azt kovetGen barmikor kothetSk.

8. cikk

Az uni6s kényszerengedély tartalma
A Bizottsag az unids kényszerengedélyben meghatdrozza a kovetkezSket:

a) azon szellemitulajdon-jogok, nevezetesen a szabadalom, valamint azon kozzétett szabadalmi bejelentés, kiegészits
oltalmi tandsitvany, haszndlati minta vagy egy kozzétett hasznalatiminta-oltalmi bejelentés, amelyek tekintetében az
uniés kényszerengedélyt megadtak;

b) a jogosult;
¢) a kényszerengedélyes, kiilonosen a kovetkezd informdciok:
i. név és kereskedelmi név;
ii. elérhetdségek;
iii. a kényszerengedélyes letelepedése szerinti orszdgban kiadott egyedi azonosit6 szam;

iv. a gazddlkoddi nyilvantartdsi és azonositdsi szim (EORI-szdm), amennyiben rendelkezésre 4ll;

&

az az idGtartam, amelyre az unids kényszerengedély megaddsra keriilt;

e) ajogosultnak fizetendd megfeleld dij, valamint az az id6keret, amelyen beliil azt meg kell fizetni, a 9. cikkel 6sszhangban
meghatérozottak szerint;

f) adott esetben az unids kényszerengedély alapjan gyartandé vagy forgalmazandd, a valsdg szempontjabdl relevans termék
kozonséges neve, vagy az a Kombinalt Nomenklatdra-kod (KN-kéd), amely ald a vélsdg szempontjab6l relevans terméket
a 2658/87[EGK rendelet I. mellékletében meghatdrozottak szerint besoroljak;

a 10. cikk (1) bekezdésének c), e) és f) pontjdban emlitett informdcidk, amelyek lehetévé teszik az unids
kényszerengedély alapjan gydrtott vagy forgalmazott, a vélsdg szempontjabdl relevins termék azonositdsat, tovdbbd
adott esetben a vilsdg szempontjdbdl relevans termékre alkalmazand6 unids jogszabalyokban meghatdrozott egyéb
konkrét elSirdsok, amelyek lehet6vé teszik a termék azonositdsat; valamint

©

h) az uniés kényszerengedély alapjan gyartandé vagy forgalmazando, a valsdg szempontjabol relevans termékek maximalis
mennyisége.

9. cikk
Dij

(1) A kényszerengedélyes koteles megfeleld dijat fizetni a jogosultnak. A Bizottsdg meghatdrozza az emlitett dij osszegét
és azt az idSkeretet, amelyen beliil azt meg kell fizetni.

(2) A megfelel§ dij osszegének meghatarozasakor a Bizottsdg figyelembe veszi az unids kényszerengedély alapjan
engedélyezett relevins tevékenységek gazdasagi értékét, valamint az egyes esetek koriilményeit, példdul az oltalom alatt 4ll6
talalmdny fejlesztéséhez kapott allami tdmogatdst. A Bizottsdg figyelembe veszi tovabbd az illetékes tandcsadd szerv
véleményét és a 7. cikk (6) bekezdésének c) pontja alapjan kapott észrevételeket.

(3)  Ha egy olyan kozzétett szabadalmi bejelentés, amelynek tekintetében megadtak az unids kényszerengedélyt, nem
vezet szabadalom megaddsdhoz, a jogosult az e cikk alapjan megfizetett dijat visszatériti a kényszerengedélyesnek.

Ez a bekezdés értelemszertien alkalmazandé a kozzétett hasznalatiminta-oltalmi bejelentésekre.
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10. cikk

A kényszerengedélyes kotelezettségei

(1) Az unids kényszerengedély hatdlya ald tartozo, oltalom alatt 4ll6 taldlmdny hasznositdsara a kényszerengedélyes csak
a kovetkezd kotelezettségeknek vald megfelelés esetén jogosult:

a) a kényszerengedélyes biztositja, hogy az unids kényszerengedély alapjan gyértott vagy forgalmazott, a vilsig
szempontjdbdl relevins termékek mennyisége ne haladja meg a 8. cikk h) pontjdval osszhangban meghatdrozott
maximalis mennyiséget;

b) a kényszerengedélyes kizdrélag abbdl a célbdl végezheti a valsdg szempontjabdl relevans termékekre vonatkozd relevans
tevékenységeket, hogy az Unidban biztositott legyen a vélsdg szempontjabdl relevans termékekkel valé megfelel§ elldtds;

¢) a kényszerengedélyes biztositja, hogy az unids kényszerengedély alapjan gyértott vagy forgalmazott, a vilsdg
szempontjabdl relevans termékeken — egyedi cimkézéssel vagy jeloléssel — egyértelmiien fel legyen tiintetve, hogy azokat
az e rendelet alapjan megadott unids kényszerengedélynek megfelelGen dllitottdk el§ vagy hoztdk forgalomba;

d) a kényszerengedélyes rendszeres nyilvantartdst vezet az unids kényszerengedély alapjn gyartott vagy forgalmazott,
a valsdg szempontjabdl relevans termékek mennyiségérdl;

e) a kényszerengedélyes biztositja, hogy az unids kényszerengedély alapjan gydrtott vagy forgalmazott, a valsag
szempontjabdl relevans termékek kilonleges csomagolds, szinezés vagy kialakitds atjan megkillonboztethetSk legyenek
a jogosult dltal vagy a jogosult onként adott engedélye alapjan gydrtott vagy forgalmazott termékekt6l, kivéve, ha ez
a megkiilonboztetés nem megvaldsithatd, vagy jelentdsen befolydsolja a valsdg szempontjdbdl relevins termékek drat;

f) a kényszerengedélyes biztositja, hogy az unids kényszerengedély alapjan gyértott vagy forgalmazott, a vilsig
szempontjdbdl relevans termékek csomagoldsdn és barmely kapcsolodé jelolésen vagy tdjékoztaton fel legyen tiintetve,
hogy a széban forgd termékek az e rendelet szerint megadott unids kényszerengedély hatélya ald tartoznak, tovabba
egyértelmden fel legyen tiintetve, hogy azok kizdrélag az Unidban forgalmazhatdk, és nem exportdlhatok.

g) az unids kényszerengedély hatédlya ald tartozd, a vélsdg szempontjabdl relevans termékek forgalomba hozatala el6tt
a kényszerengedélyes egy honlapon kozzéteszi a kovetkezd informdciokat:

i. az unids kényszerengedély alapjan gyartott, a valsdg szempontjabdl relevans termékek mennyisége a gydrtds helye
szerinti tagdllamonként;

ii. az uni6s kényszerengedély alapjan szallitando, a vélsdg szempontjdbdl relevans termékek mennyisége a rendeltetés
helye szerinti tagallamonként;

iii. az unidés kényszerengedély hatdlya ald tartozd, a vilsig szempontjabdl relevans termékek megkiilonboztetd
jellemzéi.

A kényszerengedélyes kozli a g) pontban emlitett honlap cimét a Bizottsiggal. A Bizottsdg kozli a honlap cimét
a tagdllamokkal.

(2)  Abban az esetben, ha a kényszerengedélyes nem teljesiti az e cikk (1) bekezdésében meghatarozott kotelezettségek
barmelyikét, a Bizottsag:

a) a 14. cikk (3) bekezdésével osszhangban visszavonhatja az uniés kényszerengedélyt;
b) a 15. vagy a 16. cikkel osszhangban pénzbirsagot vagy kényszeritd birsigot szabhat ki a kényszerengedélyesre.

(3)  Amennyiben alapos okkal feltételezhet8, hogy a kényszerengedélyes nem teljesitette az (1) bekezdésben megallapitott
kotelezettségeket, a Bizottsdg — a tagdllamok illetékes nemzeti hatésdgaival egyiittmiikodve — az emlitett hatésdgoktdl vagy
a jogosulttol kapott informdciok alapjan hozzéférést kérhet a kényszerengedélyes dltal vezetett iizleti konyvekhez és
nyilvdntartdsokhoz, amennyiben az sziikséges annak ellendrzése céljdbdl, hogy a kényszerengedélyes teljesiti-e az
(1) bekezdésben meghatarozott kotelezettségeit.
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(4) A Bizottsag végrehajtdsi jogi aktusok ttjan szabélyokat dllapit meg az e cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett
egyedi cimkézésre vagy jelolésre, valamint az e cikk (1) bekezdésének e) pontjaban emlitett csomagoldsra, szinezésre és
kialakitdsra vonatkozodan, tovabbd amelyekben szabalyokat dllapit meg ezek haszndlatira és adott esetben a vdlsag
szempontjdbdl relevins terméken valé elhelyezésére vonatkozdan. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 23. cikk
(2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljdrds keretében kell elfogadni.

11. cikk

Kiviteli tilalom
Tilos az uni6s kényszerengedély alapjan gydrtott vagy forgalmazott termékek kivitele.

Ez a cikk nem érinti a 816/2006/EK rendeletet.

12. cikk

VémellenSrzés

(1) E cikk nem érinti a termékek kivitelére vonatkozd egyéb unids jogi aktusokat, kiilonosen a 952/2013/EU rendelet
46., 47. és 267. cikkét.

(2) A vamhatésagok az unids kényszerengedélyre és annak minden mddositdsdra tdmaszkodnak annak megallapitdsa
érdekében, hogy mely termékek tartozhatnak az e rendelet 11. cikkében megallapitott tilalom ald. E célbdl a Bizottsdg
beviszi az egyes unids kényszerengedélyekre és azok minden moédositisira vonatkozé kockdzati informécidkat az
(EU) 2015/2447 végrehajtasi rendelet 36. cikkében emlitett uni6s elektronikus vamiigyi kockdzatkezelési rendszerbe.
A vamhatésdgoknak figyelembe kell venniiik ezeket a kockdzati informaciokat, amikor a 952/2013/EU rendelet 46. és
47. cikkével 6sszhangban ,kiviteli” vaimeljras ald vont termékeken végeznek ellendrzéseket.

(3)  Amennyiben a vimhatésagok megallapitjak, hogy valamely termék a 11. cikkben megéllapitott tilalom ald tartozhat,
annak kivitelét felfiiggesztik. A vamhatésagok haladéktalanul értesitik a Bizottsagot a felfuggesztésrSl, és a Bizottsag
rendelkezésére bocsitanak minden olyan lényeges informéciot, amely lehet6vé teszi annak megéllapitdsat, hogy a terméket
unids kényszerengedély alapjan gyartottdk vagy forgalmaztdk-e. A Bizottsdg tdjékoztatja a jogosultat és adott esetben
a kényszerengedélyest. A Bizottsdg konzultdlhat a jogosulttal annak megallapitisa érdekében, hogy a termék unids
kényszerengedély hatdlya ald tartozik -e.

(4)  Amennyiben egy termék kivitelét a (3) bekezdéssel 6sszhangban felftiggesztették, a szoban forgd terméket csak akkor
lehet kivitelre bocsdtani, ha a kivitelhez kapcsol6dd, az unibs vagy nemzeti jog szerinti minden egyéb elirds és alaki
kovetelmény, tovabbd a kovetkezd feltételek valamelyike teljesiil:

a) a Bizottsdg a felfiggesztésrdl sz6l6 értesitését kovetS 10 munkanapon beliil nem kérte a vimhatdsdgoktol, hogy tartsdk
fenn a felfiiggesztést;

b) a Bizottsdg tdjékoztatta a vdmhatdsigokat, hogy a terméket nem uni6s kényszerengedély alapjan gydrtottdk vagy
forgalmaztdk.

(5)  Ha a Bizottsdg megéllapitja, hogy egy uni6s kényszerengedély alapjan gydrtott vagy forgalmazott termék kivitele nem
felel meg a 11. cikkben megéllapitott tilalomnak, a vimhatésagok nem engedélyezik az adott termék kivitelre bocsatdsat.
A Bizottsag az ilyen meg nem felelésrdl tdjékoztatja a vimhatdsdgokat és az érintett jogosultat.

(6)  Amennyiben egy termék kivitelre bocsatdsat nem engedélyezték, a Bizottsdg — amennyiben a kinyilvanitott valsag-
vagy szitkséghelyzeti tizemmoddal 6sszefiiggésben sziikséges — a vimhatdsagokon keresztiil kotelezheti az exportdrt arra,
hogy sajat koltségén egyedi intézkedéseket hozzon, beleértve ebbe azt is, hogy a terméket a kijelolt tagdllamokba szallitsa,
szitkség esetén azt kovetSen, hogy a terméket az unids jogszabdlyokkal 6sszhangba hozta.

Minden mds esetben az érintett termék a forgalombdl kivonhaté az unids jognak megfelel6 nemzeti joggal 6sszhangban.
Ilyen esetekben a 952/2013/EU rendelet 197. és 198. cikke ennek megfelelSen alkalmazando.
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13. cikk

A jogosult és a kényszerengedélyes magatartdsa

E rendeletben meghatdrozott jogainak gyakorldsa vagy kotelezettségeinek teljesitése soran a jogosult és a kényszerengedélyes
tartozkodik minden olyan cselekménytSl vagy elkeriil minden olyan mulasztast, amely alddshatnd az unids
kényszerengedélyezési eljardst.

14. cikk

Az uniés kényszerengedély feliilvizsgdlata és visszavondsa

(1) A Bizottsdg a jogosult vagy a kényszerengedélyes indokolt kérésére vagy sajit kezdeményezésére feliilvizsgdlja az
unis kényszerengedélyt, és szitkség esetén végrehajtdsi jogi aktus dtjdn médositja az engedély 8. cikkben emlitett tartalmat.

A Bizottsag — a 8. cikk a) és b) pontjaban meghatdrozott azon kotelezettségének sérelme nélkiil, amelynek értelmében az
unids kényszerengedély megaddsa elStt azonositania kell a szellemitulajdon-jogokat és a jogosultat, — sziikség esetén
modositja az unids kényszerengedélyt az unids kényszerengedély hatdlya ald tartozé szellemitulajdon-jogok és jogosultak
jegyzékének naprakésszé tétele érdekében. E médositas adott esetben visszamendleges hatllyal bir.

(2)  Amennyiben a Bizottsdg mérlegeli az uni6s kényszerengedély hatdlya ald tartozd jogok és jogosultak jegyzékének
frissitését, tdjékoztatja az érintett jogosultakat, és felkéri Gket, hogy nydjtsanak be észrevételeket a kényszerengedélyessel —
észszerti id6n beliil — kotendS onkéntes hasznositdsi megdllapodds lehetGségére és a megfelel§ dijazds Osszegére
vonatkozdan.

(3) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktus Gtjan visszavonja az unids kényszerengedélyt, ha az annak megadasdhoz vezet§
koriilmények mar nem dllnak fenn, és valészintleg nem meriilnek fel djra.

A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktus ttjan visszavonhatja az unids kényszerengedélyt, ha a kényszerengedélyes nem teljesiti az
e rendeletben el6irt kotelezettségeit.

(4)  Amennyiben az unibs kényszerengedély e cikk (3) bekezdésével Osszhangban megsztinik, vagy az 5. cikk
(1) bekezdésének g) pontjaval osszhangban lejdr, a Bizottsdg ennek megfelelGen értesiti a jogosultat és a kényszerengedélyest.
Adott esetben el6zetes értesitést kell kiildeni annak érdekében, hogy a kényszerengedélyes rendezetten befejezhesse az unids
kényszerengedély hatdlya ald tartozd, a vélsdg szempontjdbdl relevans termékekkel kapcsolatos tevékenységeket.

(5)  Amennyiben a Bizottsdg egy unids kényszerengedély moédositdsdt vagy visszavondsat mérlegeli, konzultdl az illetékes
tandcsado szervvel.

(6)  Amennyiben e cikk (3) bekezdésével 6sszhangban egy unids kényszerengedély visszavondsra keriil vagy az 5. cikk
(1) bekezdés g) pontjdval osszhangban lejér, a Bizottsdg elSirhatja, hogy a kényszerengedélyes — a kényszerengedélyes
koltségére, tovabbd a Bizottsdg éltal a jogosulttal és a kényszerengedélyessel folytatott konzulticié alapjan meghatdrozott
moédon — észszerti id6n beliil gondoskodjon a birtokdban, 6rzésében 1évs vagy rendelkezése vagy ellendrzése alatt allo,
a vélsagkezelés szempontjabol relevans termékek atirdnyitdsarol vagy forgalombdl torténd kivondsukrol.

(7) Az e cikk (1) és (3) bekezdésében emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat a 23. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgélobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

A vélsdg vagy szitkséghelyzet hatdsaival kapcsolatos, kell6en indokolt, rendkiviil siirgSs esetben a Bizottsdg azonnal
alkalmazandé végrehajtdsi jogi aktusokat fogad el a 23. cikk (3) bekezdésében emlitett eljdrds keretében.

Az e cikk (1) és (3) bekezdésében emlitett végrehajtdsi jogi aktusok elfogaddsakor a Bizottsdg biztositja a bizalmas
informéciok védelmét, és kellGen figyelembe veszi a jogosult és a kényszerengedélyes jogait és érdekeit.
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15. cikk

Pénzbirsigok

(1) A Bizottsdg hatdrozat Gtjdn pénzbirsigot szabhat ki, amennyiben a kényszerengedélyes szdndékosan vagy
gondatlansagbol nem teljesiti a 9. cikk (1) bekezdésében, a 10. cikk (1) bekezdésében vagy a 11. cikkben meghatdrozott
kotelezettségeit.

(2) Az (1) bekezdés szerint kiszabott pénzbirsig osszege legfeljebb 300 000 EUR lehet. Amennyiben a kényszerengedé-
lyes a 2003/361/EK bizottsdgi ajanlds mellékletének 2. cikkében meghatdrozott mikro-, kis- vagy kozépvillalkozds
(kkv) (3, a pénzbirsag osszege legfeljebb 50 000 EUR lehet.

(3) A pénzbirsag oOsszegének megallapitisakor figyelembe kell venni a jogsértés jellegét, stlyossagat, idStartamat és
esetleges ismétlGdését, valamint az adott esetben felmeriil6 minden egyéb stlyosité vagy enyhit koriilményt, példdul
a kdrenyhités érdekében hozott intézkedéseket, tovabbd a jogsértésbdl kozvetleniil vagy kozvetve szdrmazd pénziigyi
elényoket, illetve a jogsértés atjan kozvetleniil vagy kozvetve elkeriilt veszteségeket.

16. cikk

Kényszerit§ birsigok

(1) A Bizottsdg hatdrozat utjdn kényszerité birsagot szabhat ki a kényszerengedélyesre az adott hatdrozatban kijelolt
naptdl szdmitva minden munkanapra vonatkozdan annak kikényszeritése érdekében, hogy a kényszerengedélyes vessen
véget a 9. cikk (1) bekezdésében, a 10. cikk (1) bekezdésében, illetve a 11. cikkben meghatdrozott kotelezettségei
megsértésének.

(2) Az (1) bekezdéssel osszhangban kiszabott kényszeritd birsdg Gsszege a kényszerengedélyes el6z8 pénziigyi éve
atlagos napi forgalmdnak legfeljebb 1,5 %-a lehet. Amennyiben a kényszerengedélyes kkv, a kényszerit6 birsdg Osszege
a kényszerengedélyes el6z8 pénziigyi éve atlagos napi forgalmdnak legfeljebb 0,5 %-a lehet.

(3) A 15. cikk (3) bekezdése értelemszertien alkalmazando.

(4)  Amennyiben a kényszerengedélyes teljesitette a kényszerité birsdg dltal érvényesiteni kivant kotelezettséget,
a Bizottsdg a kényszerit§ birsdg végleges Osszegét az eredeti hatdrozatban foglalthoz képest alacsonyabb osszegben is
meghatdrozhatja.

17. cikk

A pénzbirsigok és a kényszerit birsigok kiszabdsira vonatkozé eléviilési id6k
(1) A 15. és 16. cikk dltal a Bizottsagra ruhdzott hatdskorok otéves eléviilési idén beliil érvényesithetSk.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett eléviilési id§ a jogsértés elkovetésének napjan kezdédik. Folyamatos vagy ismétl6dé
jogsértések esetében azonban az eléviilési id6 a jogsértés megsztinésének napjan kezdddik.

(3) A pénzbirsdgok vagy kényszerit§ birsigok kiszabhatdsdganak eléviilését megszakitja a Bizottsdg vagy valamely
tagdllam illetékes hatdsaga altal a jogsértés tekintetében vizsgalat vagy eljards céljdbdl tett barmilyen intézkedés.

Az eléviillés megszakaddsa utdn az eléviilési id6 tjrakezdddik. A pénzbirsdgok vagy kényszeritS birsigok kiszabhat6sdganak
eléviilése azonban legkésébb azon a napon lejar, amely napon az eléviilési id6 kétszeresének megfelel idg eltelt anélkiil,
hogy a Bizottsdg pénzbirsdgot vagy kényszerit§ birsdgot szabott volna ki. Ez az id6tartam meghosszabbodik azzal az
idétartammal, amely alatt az eléviilési id6 az (4) bekezdés szerint nyugszik.

(4) A pénzbirsigok vagy kényszerit§ birsigok kiszabhatdsigdnak eléviilése mindaddig nyugszik, amig a Bizottsdg
hatdrozata az Eurépai Unié Birdsdga (a tovabbiakban: a Birdsdg) el6tt folyamatban 1évé eljards targyat képezi.

(*® A Bizottsdg 2003/361/EK ajdnldsa (2003. mdjus 6.) a mikro-, kis- és kozépvallalkozdsok fogalmdnak meghatdrozdsarol (HL L 124.,
2003.5.20., 36. o., ELL: http://data.curopa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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18. cikk

A pénzbirsigok és a kényszerit§ birsigok végrehajtisira vonatkozo eléviilési id6k

(1) A Bizottsdgnak a 15, illetve a 16. cikk értelmében hozott hatdrozatok végrehajtdsdra vonatkozd jogkore 6t év alatt
éviil el.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett eléviilési id§ azon a napon kezd8dik, amikor a hatdrozat jogerdssé valik.
(3) A pénzbirsdgok és a kényszeritd birsdg végrehajthatosdganak eléviilését megszakitja:

a) a pénzbirsdg vagy a kényszeritd birsdg eredeti 9sszegét modosité hatdrozatrol, vagy a széban forgd osszeg modositdsra
irdnyuld kérelem elutasitdsardl szol6 hatdrozatrol szol6 értesités;

b) a Bizottsignak vagy a Bizottsdg kérésére eljard valamely tagallamnak a pénzbirsig vagy kényszerité birsdg
megfizetésének végrehajtdsdra irdnyulé intézkedése.

Az eléviilés megszakaddsa utdn az eléviilés Gjrakezdédik.
(4) A pénzbirsdg és a kényszeritd birsdg végrehajthatsaganak eléviilése mindaddig nyugszik, amig:
a) a kotelezett fizetési haladékot kapott;

b) a fizetés végrehajtdsit a Bir6sdg hatdrozata értelmében, vagy valamely nemzeti birésdg hatdrozata értelmében
felfiiggesztik.

19. cikk

s 7

A meghallgatishoz val6 jog és az iratbetekintési jog a pénzbirsdg vagy a kényszerit§ birsig kiszabésdra irdnyulé
eljardsban

(1) A 15. vagy a 16. cikk szerinti hatdrozat elfogaddsa el6tt a Bizottsdg lehetSséget biztosit a kényszerengedélyes
szamdra, hogy meghallgassdk a feltételezett jogsértéssel kapcsolatban.

(2) A kényszerengedélyes a Bizottsdg dltal meghatdrozott észszer( hatdridén beliil benyujthatja a feltételezett jogsértéssel
kapcsolatos észrevételeit. Ez a hatdrid6 nem lehet rovidebb az észrevételek benyujtdsira irdnyuld felhivasrdl szolo
értesitéstSl szamitott 14 napndl.

(3)  ABizottsdg a 15., illetve a 16. cikk szerinti hatdrozatdt csak olyan érvekre alapozhatja, amelyek tdrgyaban az érintett
feleknek lehetdséget biztositottak észrevétel megtételére.

(4) A felek védekezéshez valé jogit az eljards sordn teljes mértékben tiszteletben kell tartani. A felek jogosultak
a Bizottsdg iigyirataiba betekinteni az egyeztetett feltételek mellett, figyelemmel a jogosultnak, a kényszerengedélyesnek
vagy mds érintett személynek az tizleti szempontbdl érzékeny informdcioi és tizleti titkai védelméhez fiz6d6 jogos
érdekeire is. A Bizottsdg hatdskorrel rendelkezik arra, hogy a felek kozotti egyetértés hidnya esetén az egyeztetett betekintés
feltételeit meghatarozé hatarozatokat hozzon.

Az els6 albekezdésben emlitett, a Bizottsdg iigyirataira vonatkozd betekintési jog nem terjed ki sem a bizalmas jellegli
informdcidkra, sem pedig a Bizottsdg, egyéb illetékes hatdsdgok vagy a tagdllami illetékes hatdsdgok belsd dokumentumaira.
Az iratbetekintés joga kiilonosen nem terjed ki a Bizottsdg és az emlitett hatésagok kozotti levelezésre.

E bekezdés egyik rendelkezése sem akaddlyozza a Bizottsigot abban, hogy a jogsértés bizonyitdsihoz sziikséges
informdcidkat feltdrja és felhaszndlja.

(5) Ha a Bizottsdg ezt szitkségesnek tartja, meghallgathat a kényszerengedélyes mellett mds természetes vagy jogi
személyeket is. Az ilyen személyek dltal a meghallgatdsra vonatkozdan benyujtott kérelemnek helyt kell adni abban az
esetben, ha e személyek az tiggyel kapcsolatban kell§ érdekeltséget igazolnak.
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20. cikk

A pénzbirsagokrol és a kényszeritS birsigokrol sz616 hatdrozatok kozzététele

(1) A Bizottsdg az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban kozzéteszi a 15., illetve a 16. cikk alapjan elfogadott hatdrozatait.
A kozzétételnek ki kell terjednie a hatdrozat f6bb tartalmdra, ideértve barmely kiszabott pénzbirsdgot vagy kényszerit§
birsdgot, valamint — kell6en indokolt esetben — a felek nevére.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett kozzététel sordn figyelembe kell venni a jogosultnak, a kényszerengedélyesnek vagy
barmely harmadik félnek a bizalmas informadci6ik védelméhez fiiz6d8 jogait és jogos érdekeit, valamint meg kell felelni
a személyes adatok védelmére vonatkozd unids jognak.

21. cikk

A pénzbirsigok és kényszeritd birsigok birdsdgi feliilvizsgilata

A Birésdg az EUMSZ 261. cikkével 6sszhangban korlatlan feliilvizsgalati jogkorrel rendelkezik a Bizottsdg valamennyi,
pénzbirsigot vagy kényszerit§ birsdgot megéllapité hatdrozata tekintetében. A Birdsdg torolheti, csokkentheti vagy
novelheti a kiszabott pénzbirsdgot vagy kényszerit§ birsagot.

22. cikk

Jelentéstétel a nemzeti kényszerengedélyekrdl

(1)  Amennyiben egy olyan nemzeti kényszerengedély kerill megadasra, amelynek célja egy, a jellegénél fogva valamely
unids valsag- vagy sziikséghelyzeti mechanizmus hatélya ald tartoz6 vélsignak vagy sziikséghelyzetnek megfelel6 nemzeti
vélsdg vagy sziikséghelyzet kezelése, az érintett tagdllam indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatja a Bizottsdgot az
engedély megaddsardl. A tdjékoztatdsnak tartalmaznia kell a kovetkezd informdcidkat:

a) a nemzeti kényszerengedély célja és jogalapja a nemzeti jogban;

b) a kényszerengedélyes neve és cime;

¢) az érintett termékek és — amennyire lehetséges — az érintett szellemitulajdon-jogok és jogosult;

d) a jogosultnak fizetendd dij;

e) az engedély alapjdn rendelkezésre bocsdtandé termékek mennyisége;

f) az engedély idGtartama.

A 2. cikk (4) bekezdése értelemszertien alkalmazando.

(2) A tagallamok tdjékoztatjak a Bizottsagot az (1) bekezdés szerinti informéciok rendelkezésre bocsatasanak feladatéval

megbizott nemzeti hatdsdgrol. A Bizottsdg a honlapjan kozzéteszi e nemzeti hatésagok jegyzékét.

23. cikk

A bizottsdgi eljirds
(1) A Bizottsdgot egy bizottsdg segiti. Ez a bizottsdg a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsignak mindsiil.
(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor a 182/2011/EU rendelet 8. cikkét kell alkalmazni, osszefiiggésben annak
5. cikkével.

4)  Ha a bizottsig nem nyilvanit véleményt, a Bizottsig nem fogadhatja el a végrehajtdsi jogi aktus tervezetét, és
a 182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdésének harmadik albekezdése alkalmazando.
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24. cikk
A 816/2006/EK rendelet médositasai

A 816/2006/EK rendelet a kovetkez8képpen médosul:
1. A szoveg a kovetkezd cikkel egészil ki:

,18a. cikk

Unids kényszerengedély

(1) Az 1. cikk masodik albekezdésétdl, a 2. cikk 4. pontjatdl és a 3. cikktdl eltérve, a Bizottsdg az Unid egész teriiletén
alkalmazandé kényszerengedélyt adhat, ha a gyartds és a kivitelre torténd értékesités kiillonbozg tagdllamok kozott oszlik
meg, és ezért ugyanazon termék vonatkozdsaban tobb tagdllamban is kényszerengedély megaddsa lenne sziikséges.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett unids kényszerengedély irdnti kérelmet barki benyujthatja. A 6. cikk (1) és
(2) bekezdésétdl eltérve, a kérelmet a Bizottsighoz kell benydjtani. A kérelemnek meg kell felelnie a 6. cikk
(3) bekezdésének a)—f) pontjaban meghatarozott kovetelményeknek, és abban meg kell hatdrozni azokat a tagallamokat,
amelyekben az unids kényszerengedély hatédlya ald vonni kivant termékre vonatkozd gyartasi és kiviteli céli értékesitési
tevékenységet végre kivanjdk hajtani.

A7.,a8,a09.ésal2. cikk értelemszertien alkalmazandé.

(3) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett unids kényszerengedélyre a 10. cikkben meghatdrozott feltételek
vonatkoznak, és abban fel kell tiintetni, hogy az az Unid egész teriiletére vonatkozik.

(4) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktus atjan:

a) megadja az (1) bekezdés szerinti unids kényszerengedélyt;

b) elutasitja a (2) bekezdés szerinti unids kényszerengedély irdnti kérelmet;

¢) mddositja vagy visszavonja az a) pont szerint megadott unids kényszerengedélyt.

Az e bekezdés els6 albekezdésének b) pontjdban emlitett esetekben a 11. cikk értelemszertien alkalmazando.

Az e bekezdés els@ albekezdésének c) pontjaban emlitett esetekben az 5. cikk c) pontja és a 16. cikk értelemszertien
alkalmazando.

Az e cikk els6 albekezdésében emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat a 18b. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljdrds keretében kell elfogadni.

Kozegészségiigyi problémdk hatdsainak kezelésével kapcsolatos, kell6en indokolt, rendkiviil siirgds esetben a Bizottsdg
azonnal alkalmazandd végrehajtasi jogi aktusokat fogad el a 18b. cikk (3) bekezdésében emlitett eljards keretében.”

2. A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

,18b. cikk

A bizottsdgi eljdrds

1) A Bizottsdgot egy bizottsdg segiti (a tovabbiakban: a kényszerengedélyezéssel foglalkozé bizottsdg). Ez a bizottsdg
a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsignak mingsiil.

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

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 8. cikkét kell alkalmazni, 6sszefiiggésben annak
5. cikkével.

4)  Ha a bizottsdg nem nyilvdnit véleményt, a Bizottsdg nem fogadhatja el a végrehajtasi jogi aktus tervezetét, és
a 182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdésének harmadik albekezdése alkalmazandé.”
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3. A szoveg a kovetkezd cikkel egészil ki:
,18c. cikk
Alkalmazandé6sdg Eszak-Irorszig tekintetében az Egyesiilt Kirdlysigra és az Egyesiilt Kiralysigban

A 18a. cikk szerinti uniés kényszerengedély megaddsdra irdnyulé eljdrds, valamint az emlitett cikk alap]an megadott
uniés kényszerengedély Eszak-Irorszag tekintetében nem alkalmazandé az Egyesiilt Kirdlysigra és az Egyesiilt
K1ralysagban Az Egyesiilt Kirdlysignak Eszak-frorszdg tekintetében biztositania kell, hogy az 1lyen engedély alapjan
gyartott termékeket — a 13. cikkel 6sszhangban — ne hozzdk be az Unidba vagy Eszak-lrorszdgba, és e célbol a 14. cikkel
osszhangban meg kell tennie a sziikséges intézkedéseket.”

25. cikk

Ertékelés

A Bizottsdg az elsé unids kényszerengedély 7. cikk szerinti megaddsat kovetS harmadik év utolsé napjdig értékeld jelentést
nyujt be az Eur6pai Parlamentnek, a Tandcsnak és az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdgnak e rendelet alkalmazdsérdl.

A Bizottsdg rendszeresen, és elsG alkalommal legkésébb 2027. december 31-ig értékeli, hogy a mellékletben szerepld
jegyzék naprakész-e, killonos tekintettel az orvostechnikai eszkozokbe szdnt félvezetSkre. Adott esetben javaslatokat
nytjthat be a melléklet médositdsara.

2026. janudr 19-t8l kezd6dGen a Bizottsdg 6tévente beszdmol az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak a mdsodik bekezdés
szerint elvégzett értékelésekrol.

26. cikk
Hatélybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

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

Kelt Strasbourgban, 2025. december 16-dn.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok
R. METSOLA M. BJERRE
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MELLEKLET

Uniés vilsdg- vagy sziikséghelyzeti mechanizmusok, vilsdg- vagy sziikséghelyzeti iizemmddok és
tandcsad6 szervek jegyzéke

Unids vélsdg- vagy sziikséghelyzeti mechanizmus

Vilsag- vagy sziikséghelyzeti izemméd

Tanécsado szerv

1. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU)
20222371 rendelete (2022. november 23.)
a hatdrokon 4t terjedd stlyos egészségiigyi
veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérdl

Bizottsagi végrehajtdsi jogi aktus dltal
hivatalosan elismert unids szintd
kozegészségiigyi sziikséghelyzet

(az (EU) 2022/2371 rendelet
23. cikke)

Egészségiigyi Biztonsagi
Bizottsdg

(az (EU) 2022/2371 rendelet
4. cikke)

2. A Tandcs (EU) 2022/2372 rendelete (2022.
oktdber 24.) az unids szintii kozegészségiigyi
szitkséghelyzet esetén a vilsdg szempontjabol
relevans egészségligyi ellenintézkedésekkel vald
ellatas biztositdsat célzé intézkedési keretrdl

Tandcsi rendelet tjan aktivélt
szitkséghelyzeti keret

(az (EU) 20222372 rendelet 3. cikke)

Az egészségiigyi valsagtandcs

(az (EU) 2022/2372 rendelet
5. cikke)

3. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU)
20242747 rendelete (2024. oktdber 9.) a belss
piaci szitkséghelyzettel és a belsS piac
reziliencidjaval kapcsolatos intézkedési keret
létrehozdsdrél, valamint a 2679/98EK tanacsi
rendelet médositasardl (a belsG piaci
szitkséghelyzetrdl és rezilienciardl szolo
rendelet)

Tandcsi végrehajtdsi jogi aktus dtjdn
aktivélt bels6 piaci szitkséghelyzeti
tizemmod

(az (EU) 2024/2747 rendelet
18. cikke)

Belsd Piaci Sziikséghelyzetekkel
és Reziliencidval Foglalkozé
Testiilet

(az (EU) 2024/2747 rendelet
4. cikke)
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