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A Tanacs allaspontja els6 olvasatban a valsagkezelési
kenyszerengedelyezesrol és a 816/2006/EK rendelet modositasarol szolo
EUROPAI PARLAMENTI ES TANACSI RENDELET elfogadasa céljabdl

- a Tanacs altal 2025. oktober 27-én elfogadott széveg
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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
(EU) 2025/... RENDELETE

(...)

a valsagkezelési kényszerengedélyezésrol

és a 816/2006/EK rendelet modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unid mitkddésérdl szolo szerzddésre €s kiilondsen annak 114. és 207. cikkére,
tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valéo megkiildését kovetden,

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére!,

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultacidt kdvetden,

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

1 HL C, C/2023/865, 2023.12.8., ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2023/865/0j.

Az Europai Parlament 2024. marcius 13-i allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozz¢€) és a Tanacs 2025. oktober 27-1 allaspontja elsd olvasatban (a Hivatalos Lapban még
nem tették k6zz¢). Az Eurdpai Parlament ...-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem
tettek kozz¢).
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mivel:

(1) Valsagok esetén olyan rendkiviili, gyors, megfeleld és ardnyos intézkedések végrehajtasara
sziikség, amelyek képesek eszkdzoket biztositani a valsagnak, illetve a valsag hatdsainak a
kezeléséhez. El6fordulhat, hogy ehhez elengedhetetlennek bizonyul, hogy
szabadalmaztatott termékeket vagy eljarasokat alkalmazzanak. Az emlitett termékekre,
illetve eljarasokra vonatkoz6 szabadalmi jogok hasznositdsba addsédhoz €s a termékeknek,
illetve eljarasoknak az Unidban torténd rendelkezésre bocsatasahoz altalaban elegenddek
az Onkéntes hasznositasi megallapodasok. Valsag idején az 6nkéntes megallapodasok
jelentik a legmegfeleldbb, leggyorsabb és leghatékonyabb megoldast a szabadalmaztatott
termékek és eljarasok alkalmazasanak lehetové tételére és a termelés felfuttatdsara.
Mindazonaltal eléfordulhat, hogy nem lehetséges 6nkéntes megallapoddsokat kotni, vagy
hogy az dnkéntes megallapodasok nem megfeleld feltételeket, példaul talsagosan késoi
szallitasi hataridoket irnanak eld. A kényszerengedély — azaz a szellemitulajdon-jogok altal
oltalmazott taldlmanynak a jogosult hozzajarulasa nélkiili hasznalatara vonatkoz6 engedély
— végso eszkozként megoldast adhat arra az esetre, ha 6nkéntes megallapodasok
megkdtésére nincs lehetdség, vagy ha azok nem bizonyulnak megfeleldnek, €s lehetdveé
teszi a szabadalmaztatott termékekhez vagy eljarasokhoz valé hozzaférést, kiilondsen a

valsag hatasainak lekiizdéséhez sziikséges termekek tekintetében.
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)

Az e rendelet mellékletében foglalt jegyzékben szerepld unids jogi aktusban eldirt valsag-
vagy sziikséghelyzeti mechanizmus (a tovabbiakban: unios valsag- vagy sziikséghelyzeti
mechanizmus) szerinti unids valsag- vagy sziikséghelyzeti izemmod 6sszefliggésében az
Unio szdmara lehetoveé kell tenni, hogy a szellemitulajdon-jogok kereskedelmi
vonatkozasair6l szol6 megallapodassal® (a tovabbiakban: TRIPS-megallapodas)
Osszhangban igénybe vegye a kényszerengedélyezés eszkozét. A valsag- vagy
sziikséghelyzeti lizemmad, kinyilvanitasa az aruk, a szolgaltatasok és a személyek szabad
mozgasat a valsag idején gatld akadalyok felszamolasat, valamint a valsag szempontjabol
relevans termékekkel és szolgaltatasokkal valé megfeleld ellatas hidnyanak kezelését
célozza. Végso eszkdzként, amennyiben a szellemitulajdon-jogok hatélya ala tartozo, a
valsag szempontjabol relevans termékek és az emlitett termékek gyartdsdhoz sziikséges
eljarasok megfeleld és gyors elérhetdsége mas eszkozokkel — tobbek kozott a jogosult sajat
gyartasi kapacitasainak novelésével vagy onkéntes egyiittmiikodéssel — nem biztosithato,
kényszerengedélyezés révén lehetdvé lehet tenni az oltalom alatt all6 talalmany
kozérdekbdl torténd hasznositasat a valsag szempontjabol relevans, a folyamatban 1évo
valsag vagy sziikséghelyzet kezeléséhez sziikséges termékek eldallitasa és az azokkal valo
ellatas céljabol. Ezért — az ilyen valsag- vagy sziikséghelyzeti mechanizmusokkal
Osszefiiggésben — fontos, hogy az Unid olyan, hatékony és eredményes, unids szintli
kényszerengedélyezési rendszerrel rendelkezzen, amely az Unidn beliil egységesen
alkalmazand6. Az emlitett rendszer garantdlna egy olyan miikddo belsd piacot, amely
biztositja a valsdg szempontjabol relevans, a belsd piacon kényszerengedélyezés ala vont

termékekkel val6 ellatast és azok szabad mozgasat.

3

HL L 336., 1994.12.23., 214. o.
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3)

(4)

A TRIPS-megallapodas kifejezetten rendelkezik a kényszerengedélyek nemzeti
szlikséghelyzetben vagy egyéb, rendkiviil siirgds koriilmények kozott torténd
alkalmazaséanak a lehet0ségérol. Ezzel 0sszefiiggésben e rendeletnek 1étre kell hoznia a
valsagkezeléshez kapcsoldodo, unids szintli kényszerengedély (a tovabbiakban: unios
kényszerengedély) megadasara vonatkozé rendszert. A TRIPS-megallapodasban
meghatarozott nemzetko6zi kotelezettségekkel 6sszhangban a kényszerengedélyezés
alkalmazaséanak feltétele, hogy azt megelézden mar erdfeszitéseket tettek annak érdekében,
hogy észszerli kereskedelmi feltételek mellett megszerezzek a jogosult eldzetes engedélyét,
¢s az emlitett eréfeszitések észszerti idon beliil nem jartak sikerrel. E kovetelménytdl
azonban nemzeti szlikséghelyzet, egyéb rendkiviili siirgdsségi koriilmény vagy kdzhasznu,
nem kereskedelmi hasznositds esetén el lehet tekinteni. Az unids kényszerengedély
megadasanak eljarasat ugy kell kialakitani, hogy az — 6nkéntes megallapodasok
megkdtésének lehetove tétele és 6sztonzése érdekében — biztositsa a jogosult részvételét az

eljaras egésze soran.

A szabadalmak kényszerengedélyezésének kereteirdl valamennyi tagallam rendelkezett a
nemzeti jogdban. A nemzeti jogszabalyok altalaban kozérdekbdl, illetve valsag vagy
szlikséghelyzet esetén teszik lehetové a kényszerengedélyezést. A tagallamok kozott
azonban eltérések vannak a kényszerengedély megadasanak alapjaul szolgalo okok,
feltételek €s eljarasok tekintetében. Ezen eltérések miatt a rendszer széttagolt, elmarad az
optimalistdl és koordindlatlan, ez pedig megakadalyozza, hogy az Unié eredményesen
tamaszkodhasson a kényszerengedélyezésre olyan esetekben, amikor az valamely

hatarokon atnyulo valsadg vagy sziikséghelyzet kezelése érdekében sziikséges.
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A nemzeti kényszerengedélyezési rendszerek csak az adott orszag teriiletén beliil
miikodnek. E rendszerek oly mdédon vannak kialakitva, hogy a kényszerengedélyt megado
tagallam lakossaganak sziikségleteit elégitsék ki, €s az emlitett tagallam kozérdekének
feleljenek meg. A nemzeti kényszerengedélyezési rendszerek ily modon korlatozott teriileti
hatélya azzal parosul emellett, hogy a kényszerengedély alapjan gyartott termékek
esetében a szabadalmi jog nem meriil ki. Kdvetkezésképpen az emlitett
kényszerengedélyezési rendszerek nem nyujtanak megfelel6 megoldast a hatarokon
atnyulo gyartasi folyamatokra, és ezért az ezen kényszerengedélyek alapjan gyartott
termékeknek nincsen miikodo belsd piacuk. Tobb nemzeti kényszerengedély megadasa —
amellett, hogy jelentds akadalyt jelent a belsd piacon beliili, hatarokon atnyulo ellatas
szempontjabol — annak a kockdazatat is magaban hordozza, hogy a tagallamok egymasnak
ellentmondo és inkoherens dontéseket hoznak. Ebbdl kdvetkezden igy tiinik, hogy a
kényszerengedélyezés jelenlegi rendszere nem alkalmas arra, hogy a belsd piac
realitdsainak €s az azon beliil mikddd, hatarokon atnyulé ellatasi lancok igényeinek
megfeleljenek. Az emlitett, optimalistdl elmaradd kényszerengedélyezési rendszer
megakadalyozza, hogy valsag vagy sziikséghelyzet esetén az Unid egy kiegészitd eszkozre
tamaszkodjon, amennyiben az unids kényszerengedélytol eltérd eszkozok — ideértve az
onkéntes megallapodasokat is — észszerli idon beliil nem hozzaférhetdk, és nem tudjak
megfelelden €s gyorsan biztositani a szellemitulajdon-jogok hatalya al4 tartozo, a valsag
szempontjabol relevans termékek vagy az emlitett termékek gyartdsdhoz sziikséges
eljarasok hozzaférhetdségét. Az Unio és tagallamai torekednek arra, hogy javitsak a
valsagokkal szembeni ellenalloképességiiket. Ezért valsagkezelés soran alkalmazhato,
optimalis kényszerengedélyezési rendszert kell kialakitani, amely teljes mértékben
kiaknazza a bels6 piac eldnyeit, és lehetdvé teszi a tagallamok szdmara, hogy

valsaghelyzetekben kolcsondsen tamogassak egymast.
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(6) Ezért unids szintli — a nemzeti kényszerengedélyezési rendszereket kiegészitd —
valsagkezelési kényszerengedélyezési rendszer bevezetése sziikséges. Az unios
kényszerengedélyezési rendszer keretében a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az e
rendeletben meghatarozott illetékes tanacsado szerv véleményének mérlegelését kovetden
— kozérdekbdl és kivételes intézkedésként — ideiglenes és nem kizardlagos
kényszerengedélyt adjon, amely Unio-szerte érvényes, és amely lehetévé teszi az oltalom
alatt all6 talalméanyok hasznositasat az Union beliili valsag vagy sziikséghelyzet

kezeléséhez sziikséges termékekkel valo ellatas érdekében.
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(7

Az elmult években az Uni6 — az Uniot érintd valsdgokkal vagy sziikséghelyzetekkel
szembeni ellenalloképességének javitasa érdekében — szamos unids valsag- vagy
sziikséghelyzeti mechanizmust fogadott el. A kozelmultban elfogadott mechanizmusok
kozé tartozik az (EU) 2022/2371 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet*, amelynek
értelmében a Bizottsag unids szintli kozegészségligyi sziikséghelyzet fennallasat ismerheti
el, az (EU) 2022/2372 tanacsi rendelet’, amely unios szintli kozegészségiigyi
sziikséghelyzet esetén a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedésekkel
valo ellatas biztositasat célzo intézkedési keretrdl rendelkezik, valamint az (EU) 2024/2747
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet®, amely a bels piaci sziikséghelyzettel kapcsolatos

intézkedési keretet hoz 1étre.

Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2022/2371 rendelete (2022. november 23.) a
hatarokon &t terjed6 sulyos egészségiigyi veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 314., 2022.12.6., 26. o.,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

A Tanacs (EU) 2022/2372 rendelete (2022. oktdber 24.) az unids szintli kozegészségiigyi
sziikséghelyzet esetén a valsag szempontjabdl relevans egészségiigyi ellenintézkedésekkel
valo ellatas biztositasat célzo intézkedési keretrél (HL L 314., 2022.12.6., 64. o.,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2024/2747 rendelete (2024. oktober 9.) a belso piaci
sziikséghelyzettel és a belsd piac rezilienciajaval kapcsolatos intézkedési keret
1étrehozasarodl, valamint a 2679/98/EK tanécsi rendelet modositasardl (a belsd piaci
szlikséghelyzetrdl €s rezilienciarol sz616 rendelet) (HL L, 2024/2747, 2024.11.8.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2747/0j).
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©)

Az emlitett unids valsag- vagy sziikséghelyzeti mechanizmusok rendelkeznek a valsag-
vagy a sziikséghelyzeti lizemmod kinyilvanitasarol, és a céljuk eszkdzoket biztositani az
unios valsag- vagy sziikséghelyzetek kezeléséhez. Azzal, hogy a Bizottsdg szdmara
lehetové valik, hogy az unios jogi aktus altal kinyilvanitott valsag- vagy sziikséghelyzeti
lizemmod é€letbe 1épésekor unids kényszerengedélyt adjon, megvaldsithatd a relevans unids
valsag- vagy sziikséghelyzeti mechanizmusok és az egész Uniora kiterjedo
kényszerengedélyezési rendszer kozotti sziikséges szinergia. Ilyen esetben a valsag vagy a
sziikséghelyzet fennallasanak megallapitasa kizarélag az alapul szolgéld unids jogi aktustol
¢és a ,,valsag” vagy ,,sziikséghelyzet” abban foglalt relevans fogalommeghatarozasatol fog
fiiggeni. A jogbiztonsag érdekében e rendelet mellékletében fel kell sorolni azokat a
valsag- vagy sziikséghelyzeti mechanizmusokat, amelyek unids szintii sziikséghelyzeti
vagy rendkiviili siirgdsségi intézkedésnek mindsiild intézkedéseket irnak eld, és amelyek

fennallasa uniés kényszerengedély megadasat valthatja ki.

Az unios kényszerengedély — mint valsagok vagy sziikséghelyzetek kezelésére iranyulo
eszkoz — optimalis hatékonysaganak biztositasa érdekében azt szabadalmak vagy
hasznalati mintak, illetve kiegészitd oltalmi tantsitvanyok tekintetében egyarant elérhetévé
kell tenni. Az unids kényszerengedélynek a kozzétett szabadalmi bejelentések vagy a
kozzétett hasznéalatiminta-oltalmi bejelentések tekintetében szintén elérhetonek kell lennie.
Az unios kényszerengedélynek a nemzeti szabadalmakra, az eurdpai szabadalmakra €s az

egységes hatdlyu eurdpai szabadalmakra azonos mértékben alkalmazandonak kell lennie.
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(10)

(11)

A hasznalatiminta-rendszerek miiszaki taldlmanyok szamdara nytjtanak oltalmat olyan
kritériumok alapjan, amelyek f0szabaly szerint kevésbé szigoraak, mint a szabadalmak
esetében. A hasznalati minta jogosultja kizardlagos jogot kap annak korlatozott ideig
torténd megakadalyozasara, hogy harmadik felek a hozzéjarulasa nélkiil kereskedelmileg
hasznositsak az oltalom alatt 4116 taldlmanyt. A hasznalati mintak koncepcioja
tagallamonként eltérd, és nem minden tagallam rendelkezik hasznalatiminta-rendszerrel. A
hasznalati mintak altalaban az olyan talalméanyok oltalmara alkalmasak, amelyek kis
mértékben javitanak vagy mddositanak meglévo termékeken, vagy amelyek rovid
kereskedelmi élettartammal rendelkeznek. A szabadalmakhoz hasonl6an azonban a
hasznalati mintak is oltalmazhatnak olyan taldlmanyokat, amelyekre valsag vagy
sziikséghelyzet kezeléséhez lehet sziikség, és ezért ezeknek is az unios kényszerengedély

hatalya ala kell tartozniuk.

A szabadalmakra vonatkozé unios kényszerengedélynek ki kell terjednie a kiegészitd
oltalmi tanusitvanyokra is, amennyiben a tanusitvany a szabadalom lejartat kvetden, a
kényszerengedély id6tartama alatt 1ép hatalyba, és amennyiben a kiegészitd oltalmi
tandsitvany a valsag szempontjabol relevans termékre vonatkozik. Az unios
kényszerengedélyben adott esetben fel kell tiintetni, hogy az kiterjed a kiegészitd oltalmi
tantsitvanyra is. Az emlitett kiterjesztés lehetdvé tenné, hogy a szabadalomra vonatkozé
unios kényszerengedély abban az esetben is joghatast fejtsen ki, ha a talalmény méar nem
részesiil szabadalmi oltalomban, de a szabadalom lejartat kovetden kiegészitd oltalmi
tanusitvany oltalma alatt all. Az unids kényszerengedélynek a kiegészitd oltalmi
tanusitvanyra onalloan is alkalmazandonak kell lennie, amennyiben az unios

kényszerengedélyt a szabadalom lejarta utdn adjak meg.
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(12)

Az uniods kényszerengedélynek a nemzeti szabadalmakra és az eurdpai szabadalmakra
vonatkoz6 kozzétett szabadalmi bejelentésekre, valamint a hasznalati mintakra vonatkozd
kozzétett bejelentésekre is alkalmazandonak kell lennie. Mivel a szabadalmi bejelentés
kozzétételét kovetden a szabadalom megadasahoz vezetd eljaras éveket vehet igénybe, az
akadalyozhatja a valsadghelyzetre valé eredményes és id6ben torténd reagalast, ha a
kényszerengedély hatdlya csak a mar megadott szabadalmi oltalom alatt 4116 talalmanyokra
terjed ki. Valsagok esetén a megoldasok gyakran a legujabb és legkorszeriibb
technologiakra éplilnek. Ezenkiviil egyes nemzeti szabadalmi jogszabalyok, valamint az
1973. oktober 5-1 Eurdpai Szabadalmi Egyezmény is rendelkezik a szabadalmi bejelentok
szamara a talalmanyaik engedély nélkiili felhasznalasa tekintetében biztositott &tmeneti
oltalomrdl, és ennek megfelelden lehetdvé teszi az emlitett bejelenték szamara, hogy
engedélyezzék a szabadalmi bejelentés altal védett jogaik hasznositasat. Hasonld okokbol
biztositani kell, hogy az unios kényszerengedély a hasznalati mintédkra vonatkoz6 kozzétett
bejelentésekre is alkalmazando legyen. E rendelet nem harmonizélja a kozzétett
szabadalmi bejelentések és a haszndlati mintdkra vonatkozo6 kozzétett bejelentések
ideiglenes oltalmat szabalyozd nemzeti jogszabalyokat. Annak érdekében, hogy egy
kozzétett szabadalmi bejelentésre vagy egy kozzétett hasznalatiminta-oltalmi bejelentésre
iranyul6 unids kényszerengedély a szabadalom vagy a hasznalati minta megadasat
kovetden is hatalyban maradjon, a kdzzétett szabadalmi bejelentésre vagy a hasznalati
mintakra vonatkozo6 kozzétett bejelentésre irdnyuld unios kényszerengedélynek a megadott
szabadalomra vagy hasznalati mintéra is ki kell terjednie, amennyiben a valsag
szempontjabol relevans termék tovabbra is az adott szellemitulajdon-jogok oltalmanak

végleges hatélya ala tartozik.
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Egyértelmiivé kell tenni, hogy ez a rendelet nem érinti a szerzdi jogrol és a szomszédos
jogokrol szo6l6 unids jogot, tobbek kozott a 96/9/EK”, a 2001/29/EK3, a 2004/48/EK?,

a 2009/24/EK 1 ¢s az (EU) 2019/790'! eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvet, amely
iranyelvek olyan konkrét szabalyokat és eljarasokat hatdroznak meg, amelyeket
érintetlentil kell hagyni. Azt is egyértelmiiveé kell tenni, hogy ez a rendelet nem érinti az
(EU) 2016/943 eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvet!2. Tovabba, e rendelet egyetlen
rendelkezése sem értelmezhetd tigy, hogy az barmilyen kotelezettséget irna el6 az (EU)
2016/943 iranyelvben meghatarozott, iizleti titokként védett nem nyilvanos know-how,
iizleti informacidk vagy technologiai informaciok felfedésére, vagy hogy az kizarna az

tizleti titkokra vonatkoz6 megallapodasok onkéntes megkotését.

10

11

12

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 96/9/EK Iranyelve (1996. marcius 11.) az adatbazisok
jogi védelmérdl (HL L 77., 1996.3.27., 20. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1996/9/0j).
Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/29/EK iranyelve (2001. majus 22.) az informdacios
tarsadalomban a szerzdi és szomszédos jogok egyes vonatkozésainak 6sszehangolasarol (HL
L 167.,2001.6.22., 10. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/29/0j).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2004/48/EK iranyelve (2004. aprilis 29.) a szellemi
tulajdonjogok érvényesitésérol (HL L 157., 2004.4.30., 45. o.,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/48/0j).

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/24/0j).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/790 iranyelve (2019. aprilis 17.) a digitalis
egyseéges piacon a szerzoi ¢és szomszédos jogokrol, valamint a 96/9/EK és a 2001/29/EK
iranyelv moédositasarél (HL L 130., 2019.5.17., 92. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2019/790/0j).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/943 iranyelve (2016. jinius 8.) a nem
nyilvanos know-how ¢és iizleti informaciok (iizleti titkok) jogosulatlan megszerzésével,
hasznositasaval és felfedésével szembeni védelemrol (HL L 157., 2016.6.15., 1. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2016/943/0j).
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Az unios valsag- vagy sziikséghelyzeti mechanizmusok olyan célzott intézkedésekrol
rendelkeznek, amelyek célja a valsagnak vagy a sziikséghelyzetnek, vagy azok hatdsainak
a kezelése szempontjabol kritikus fontossagu termékekkel valo ellatas biztositasa az
Unioban. Az emlitett intézkedések koz¢ tartoznak példaul a valsag szempontjabol relevans
termékekre vonatkozé kiemelt fontossagu megrendelések, a k6zos kdzbeszerzési eljaras,
valamint a Bizottsag azon lehetdsége, hogy kdzponti beszerzd szervként jarjon el.
Tekintettel arra, hogy az uniés kényszerengedélyezési rendszer célja a relevans unios
valsag- vagy szilikséghelyzeti mechanizmusok kiegészitése, a valsag szempontjabol
relevans, uniés kényszerengedély alapjan gyartott vagy forgalmazott termékekkel valo
mechanizmusban eldirt egyedi intézkedések keretében kell végezni. Az emlitett
intézkedésekben meg kell hatarozni a valsag szempontjabdl relevans termékek gyartasaval
vagy forgalmazasaval kapcsolatos részleteket. Az unids kényszerengedély nem
engedélyezheti tovabba olyan termékek gyartasat vagy forgalmazasat, amelyek nem

tartoznak a relevans unios valsadg- vagy sziikséghelyzeti mechanizmus hatalya ala.
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Kényszerengedély megadasa esetén a szabalyozasi adatvédelem megakadalyozhatna a
kényszerengedély hatékony alkalmazasat, mivel nem teszi lehetdvé a generikus
gyogyszerek engedélyezését. Ez a helyzet sulyos negativ kovetkezményekkel jarna a
valsagkezelés céljabol megadott unios kényszerengedélyekre nézve, mivel befolyassal
lehetne a valsag- vagy szilikséghelyzet kezeléséhez sziikséges gydgyszerekhez vald
hozzaférésre. Ezért fontos, hogy a gyogyszerekre vonatkozo relevans unids jogszabalyok
irjak el6 az adatkizardlagossag €s a forgalombahozatali védelem felfiiggesztését, kiilondsen
abban az esetben, ha népegészségiigyi sziikséghelyzet kezelése érdekében
kényszerengedély megadasara kertilt sor. A felfiiggesztés csak a megadott
kényszerengedély és annak kedvezményezettje tekintetében engedélyezhetd, és
Osszhangban kell lennie az emlitett kényszerengedély céljaival, teriileti hatalyaval,
id6tartamaval és targyaval. A felfiiggesztés azt jelenti, hogy az adatkizarolagossag és a
forgalombahozatali védelem mindaddig nem fejt ki joghatést a kényszerengedélyesre
nézve, amig az engedély érvényes. A kényszerengedély lejartat vagy visszavonasat
kovetden az adatkizarolagossag és a forgalombahozatali védelem ismét alkalmazanddva
valik. A felfliiggesztés nem eredményezheti a szabalyozési adatvédelem eredeti

id6étartamanak meghosszabbitasat.

Az unids kényszerengedély alapjan gyartott vagy forgalmazott, a valsdg szempontjabol
relevans termékekkel kapcsolatos termékfeleldsséget érintd kérdésekre a vonatkozo unids

vagy — adott esetben — nemzeti jognak kell iranyaddnak lennie.
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A meglévo valsag- vagy sziikséghelyzeti mechanizmusokkal vald lehetd legnagyobb
Osszhang biztositasa érdekében a ,,valsag szempontjabdl relevans termék” e rendeletben
foglalt fogalommeghatarozasanak kellden altalanosnak kell lennie ahhoz, hogy a relevans
unios valsag- vagy sziikséghelyzeti mechanizmus szerinti kiilonb6z0 tipusa valsag- vagy

szlikséghelyzeti tizemmoddokhoz kapcsolodd termékekre is kiterjedjen.

Helyénvald, hogy az unids kényszerengedély csak meghatarozott feltételek teljestilése
esetén legyen megadhat6. Tekintettel kiillondsen arra, hogy az unids kényszerengedélyezési
rendszer az unids valsag- vagy sziikséghelyzeti mechanizmusokat egésziti ki, az unios
kényszerengedélynek csak akkor kell megadhatonak lennie, ha az e rendelet mellékletében
felsorolt valsag- vagy sziikséghelyzeti izemmodok koziil valamelyiket kinyilvanitottak.
Masodszor, az unios kényszerengedély alkalmazésat csak olyan helyzetekben lehet
igénybe venni, amikor az oltalom alatt all6 taldlmany haszndalata a valsdg szempontjabol
relevans termékekkel valo Union beliili ellatashoz sziikséges. Harmadik feltételként: az
unids kényszerengedélyt csak végso eszkdzként lehet megadni abban az értelemben, hogy
csak akkor adhaté meg, ha az unids kényszerengedélytdl eltérd egyéb eszk6zok — ideértve
a valsag szempontjabol relevans termékekre vonatkozd, oltalom alatt 4116 taldlmanyok
hasznalatara vonatkozé dnkéntes megallapodasokat is — észszerii idén beliil nem voltak
elérhetok, és nem tudtak biztositani az emlitett termékekhez valo hozzaférést. A
Bizottsagnak - az e rendeletben megallapitott eljarasnak megfelelden - az illetékes
tanacsado szerv segitségének €s tandcsainak igénybevételével kell megvizsgalnia és
értékelnie kell, hogy a masodik és a harmadik feltétel teljesitésre kertilt-e. Végezetiil,
rendkiviil fontos, hogy — a jogosult jogainak védelme, valamint annak lehetové tétele
érdekében, hogy az illetékes tanacsadd szerv minden sziikséges informaciot
beszerezhessen — a jogosult lehetdséget kapjon arra, hogy az unids kényszerengedély

megadasara iranyul6 eljaras soran észrevételeket nyujthasson be.
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Az uniods kényszerengedély a jogosult hozzajarulasa nélkiil engedélyezi a védett talalmany
hasznalatat. Ezért ezt az engedélyt csak kivételesen és a jogosult érdekeit figyelembe vevo
feltételek mellett lehet megadni, és egyértelmiien meg kell hatdrozni az engedély hatalyat,
id6tartamat és teriileti hatalyat. Az unids valsag- vagy sziikséghelyzeti mechanizmusokkal
Osszefiiggésben a valsag- vagy sziikséghelyzeti izemmod korlatozott idétartamra kertil
kinyilvanitdsra. Amennyiben az uniés kényszerengedélyt ilyen keretek kozott adjak ki, az
enged¢ly iddtartama nem haladhatja meg a kinyilvanitott valsag- vagy sziikséghelyzeti
iizemmod id6tartamat. Annak biztositasa érdekében, hogy az unios kényszerengedély
elérje céljat és teljesitse a megadasahoz sziikséges feltételeket, az oltalom alatt allo
talalmany hasznalatat csak olyan képesitett személyek vagy szervezetek szadmara lehet
engedélyezni, akik vagy amelyek képesek az oltalom alatt 4116 taldlmanyt hasznositani,
kovetkezésképp a valsag szempontjabol relevans terméket gyartani vagy forgalmazni, és a
jogosultnak megfeleld dijat fizetni. A potencialis kényszerengedélyesek kivalasztasakor a
Bizottsagnak olyan kritériumokat is figyelembe kell vennie, mint a valsdg szempontjabol
relevans termékek ara, a potencialis kényszerengedélyesek azon képessége, hogy az adott
teriiletet eldirt mindségli, a valsag szempontjabol relevans termékekkel 14ssak el, és az
ellatast kell6 mennyiségben, idében és az Osszes agazati €s egészségiigyi kovetelménnyel
0sszhangban biztositsak. Ennek érdekében a potencialis kényszerengedélyeseknek az unids
kényszerengedély megadasara iranyul6 eljaras soran meg kell adniuk az e célbol relevans
informéciokat, valamint az ellatasi kapacitasukban az engedély megadasat kovetden

bekovetkezd esetleges valtozasokra vonatkozé informéciokat.
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Helyénvald, hogy az uniés kényszerengedély megadasanak mérlegelésekor a Bizottsag —
annak érdekében, hogy megalapozott dontést hozhasson — tandcsado szerv segitségére és
tanacsaira tamaszkodjon. Az unids kényszerengedélyek sziikségességére vonatkozo
megbeszélések sok esetben mar a relevans unids valsag- vagy sziikséghelyzeti
mechanizmusok szerint részt vevo tanadcsadoé szerv munkajaval 6sszefliggésben
megkezdddhetnek. Ezeknek a korai megbeszéléseknek informécioval kell szolgalniuk a
Bizottsag szdmara a valsag szempontjabdl relevans termékek ¢és a rendelkezésre allo
gyartasi kapacitasok megfelel6 kinalatanak hianyarol, valamint lehetdség szerint kezdeti
informaciokkal kell szolgéalniuk a szellemitulajdon-jogokrdl és az érintett jogosultakrol. Az
illetékes tanacsado szerven beliili korai megbeszélésekkel dsszefiiggésben a Bizottsagnak
azt is értékelnie kell, hogy a relevans unios valsag- vagy sziikséghelyzeti mechanizmus
szerint hozott konkrét intézkedések elegenddek-e a valsdg szempontjabol relevans
termékekkel valo megfeleld ellatas hianyanak kezelésére. Amennyiben nem igy van, és
ezért az unios kényszerengedély a priori sziikségesnek tlinik, az illetékes tanacsado
szervnek pontosabb képet kell nytjtania a Bizottsdg szamara arrdl, hogy az unids
kényszerengedély alapjan gyartott vagy forgalmazott termékek hogyan lennének megfeleld
modon biztosithatok. Az illetékes tanacsadd szerv altal 6sszegylijtott eldzetes
informacioknak segiteniiik kell a Bizottsagot annak eldontésében, hogy meginditsa-e az
unids kényszerengedély megadasara iranyulo eljarast, valamint az e célbol kozzéteendd

értesités tartalmanak meghatarozasaban.
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A tandcsado szerv unios kényszerengedélyezési eljarasban valo részvételének célja a
helyzet atfogod, alapos €s konkrét értékelésének biztositasa, az egyes esetek egyedi
koriilményeinek a figyelembevételével. Ezért fontos, hogy az illetékes tanacsadé szerv
Osszetétele, szakértelme ¢€s eljarasai megfeleloek legyenek ahhoz, hogy az unios
kényszerengedély megadasardl és a kényszerengedély tartalmarol vald dontés soran
tdmogatni tudja a Bizottsagot. Az unios valsag- vagy sziikséghelyzeti mechanizmusok
altalaban magukban foglaljak egy tanacsado szerv létrehozasat, amely gondoskodik a
Bizottsag, az érintett unios szervek és ligynokségek, a Tanécs és a tagallamok fellépésének
0sszehangolasarol. Ily modon az (EU) 2022/2371 és az (EU) 2022/2372 rendelet
rendelkezik az Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsag, illetve az egészségiigyi valsagtanacs
létrehozasardl, az (EU) 2024/2747 rendelet pedig 1étrehozza a Bels6 Piaci
Sziikséghelyzetekkel és Rezilienciaval Foglalkozo Testiiletet. Ezek a tandcsadd szervek
megfeleld 0sszetétellel, szakértelemmel és eljarasokkal rendelkeznek azon valsagok és
sziikséghelyzetek kezeléséhez, amelyekre 1étrehoztak dket. Amennyiben valamely unids
valsag- vagy sziikséghelyzeti mechanizmussal 6sszefiiggésben kényszerengedélyezésrdl
folytatnak megbeszélést, a vonatkoz6 mechanizmus alapjan létrehozott tanadcsado szerv
kozremiikddése biztositja, hogy a Bizottsag szamara megfeleld tanacsadast nyujtsanak,
valamint hogy elkeriilhetok legyenek az egyes folyamatok kozott esetlegesen

inkonzisztenciat okozo, tanacsadd szervek kozotti atfedések.
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Biztositani kell azonban, hogy az illetékes tandcsado szerv — tekintettel kiilonleges
szerepére — tovabbi szakértdi véleményeket vehessen figyelembe a szellemitulajdon-jogok,
kiilonosen a szabadalmak, valamint a kényszerengedélyek megadasa teriiletén. Az illetékes
tanacsado szerveket — a megfeleld unios valsag- vagy sziikséghelyzeti mechanizmusokkal
egyiitt — fel kell sorolni e rendelet mellékletében. Amennyiben az adott unios valsadg- vagy
sziikséghelyzeti mechanizmus nem rendelkezik tanacsad6 szerv 1étrehozasarol, a
Bizottsagnak az unids kényszerengedély megadasa céljabol eseti tanacsado szervet kell
létrehoznia (a tovabbiakban: eseti tandcsado szerv). A Bizottsag altal 1étrehozott eseti
tanacsado szervnek a tagallamok egy-egy képviseldjébdl €s megfigyeloként az Eurdpai
Parlament egy képvisel§jébdl kell allnia. Az egyes eseti tanacsado szervek eljarasi
szabalyzatanak a potencialis 0sszeférhetetlenségek elkeriilésére vonatkozo rendelkezéseket

kell tartalmaznia az elszdmoltathatosag ¢és az atlathatdsag biztositasa érdekében.
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Az illetékes tandcsado szerv feladata, hogy az unios kényszerengedély megadéasanak
szlikségességérol €s tartalmarol folytatott megbeszélések soran segitséget nyljtson €s
tanacsot adjon a Bizottsagnak. E célbol az illetékes tandcsado szervnek timogatnia kell a
Bizottsagot az érintett szellemitulajdon-jogok és az érintett jogosultak azonositasahoz
sziikséges 1épések megtételében. Az unids kényszerengedély megadésara iranyulo eljaras
meginditasaval kapcsolatos informaciok lehetd legszélesebb korben valo terjesztésének
lehetové tétele érdekében az illetékes tanadcsado szervnek fel kell vennie a kapcsolatot a
nemzeti szellemi tulajdoni hivatalokkal, az €rintett izleti és ipari szOvetségekkel, valamint
az érintett nemzetkdzi szervezetekkel. Az illetékes tandcsadd szervnek fel kell hivnia az
ilyen szervezetek figyelmét az uniés kényszerengedély megadésara iranyuld eljaras
meginditasardl szolo, a relevans informacidkat tartalmazé, a Bizottsag altal kozzétett
értesitésre, és szorgalmaznia kell az emlitett értesités minden megfeleld modon térténd
terjesztését. Mivel unids kényszerengedély csak olyan személynek vagy szervezetnek
adhat6, amely rendelkezik a valsag szempontjabol relevans termékek megfeleld és gyors
gyartasahoz ¢s forgalmazasahoz sziikséges kapacitassal — ideértve a 1étesitményeket, a
szakértelmet és az ellatasi lancokat is —, az illetékes tandcsado szervnek segitenie kell a
Bizottsagot a potencialis kényszerengedélyesek azonositdsaban és annak megallapitasaban,
hogy megfelelnek-e ennek a kdvetelménynek. A jogosultaknak és a potencidlis
kényszerengedélyeseknek lehetdséget kell biztositani arra, hogy ismertessék az
allaspontjukat az illetékes tandcsado szerv eldtt, a tanacsadd szervnek pedig elemeznie kell
az irasbeli észrevételeiket, és fel kell kérnie Oket a relevans értekezleteken valo részvételre.
Ezen értekezleteknek egyben forumként kell szolgalniuk annak megvizsgalasara, hogy
lehetséges-e €szszerii 1dOn beliil onkéntes megallapodast 1étrehozni. E tekintetben a
Bizottsagnak és az illetékes tanacsado szervnek kozvetitdként kell eljarnia. Hasznos lehet
felkérni a talalkozokon vald részvételre mas szereploket is, kiilondsen az érintett 4gazatok
gazdasagi szerepldit és mas relevans szervezeteket, példaul a tudomanyos €let és a civil
tarsadalom képviseldit, a szocidlis partnereket és nemzetkozi szervezeteket, példaul az

Eurdpai Szabadalmi Hivatalt vagy az Egészségiigyi Vilagszervezetet.
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Tekintettel a valsagok vagy sziikséghelyzetek kezelése soran tanusitott gyors cselekvés
fontossagara, a kiilonb6z6 szereplokkel folytatott konzultacidkat és véleménycseréket
gyorsan ¢s a helyzetnek leginkabb megfeleld eszkozokkel kell lebonyolitani. Annak
érdekében, hogy megfelelden figyelembe lehessen venni a szellemi alkotasok jogénak — és
ezen beliil kiilondsen a kényszerengedélyezésnek — minden relevans aspektusat, az
illetékes tanacsado szervben folytatott relevans megbeszélésekbe teljes mértékben be kell
vonni a nemzeti szellemi tulajdoni hivatalokat és a kényszerengedélyek megadasaért
felelds egyéb nemzeti hatosagokat. Valamennyi tagallamnak ki kell jeldlnie az e célbol
legmegfelelobbnek tekintett képviseldket. Figyelemmel a szakértelmére, a relevans unios
valsag- vagy sziikséghelyzeti mechanizmus keretében létrehozott tanacsadd szerv a
leginkabb illetékes szervezet arra, hogy a tagallamoktol, valamint mas relevans unios és
nemzetkdzi szintli szervektdl 6sszegyljtse €s elemezze a valsaggal kapcsolatos,
rendelkezésre all6 informacidkat. Ezen informéciok elemzésének pontosabb képet kell
adnia a Bizottsag szamara a helyzetrdl, annak jellemz6irdl és varhato alakuldsarél, annak
érdekében, hogy a potencialis unios kényszerengedélyt az aktudlis és a jovobeli igényekhez
lehessen igazitani. Mivel a valsagok és a sziikséghelyzetek altalaban nem maradnak a
hatarokon beliil, az illetékes tanadcsadd szervnek hatarokon atnyulo egyiittmiikodést kell
folytatnia a valsag szempontjabol relevans egyéb unios, nemzeti és nemzetkozi szintii
szervekkel. Végezetiil, az illetékes tanacsadd szervnek segitenie kell a Bizottsdgot annak
eldontésében, hogy az e rendeletben meghatarozott okokbdl modositsa vagy megsziintesse-

e a megadott unids kényszerengedélyt.
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Unids kényszerengedélyt csak uniods valsag- vagy sziikséghelyzeti iizemmaoddal
Osszefiiggésben lehet megadni. Ilyen helyzetben a relevans unids valsag- vagy
sziikséghelyzeti mechanizmus keretében 1étrehozott tandcsado szerven beliil folytatott
megbeszélések soran felmeriilhet, hogy a valsag szempontjabol relevans termékekkel valo
megfeleld ellatas hidnya a szellemitulajdon-jogokra vagy azok gyakorlasara vezethetd
vissza. Ilyen esetekben a Bizottsdg szamara lehetové kell tenni, hogy meginditsa az unids
kényszerengedély megadésara irdnyulo eljarast. A gyorsasag érdekében a Bizottsagnak a
honlapjan kozzétett értesitéssel kell meginditania az eljarast. Az értesitést indokolatlan

késedelem nélkiil kozzé kell tennie az Europai Unio Hivatalos Lapjaban is.

Az eljaras meginditasarol szolo értesités kozzétételének célja a nyilvanossag tajékoztatasa
arrol, hogy az unios kényszerengedély esetleges megadasardl szol6 megbeszélések vannak
folyamatban. E célbol az értesitésnek informéciokat kell tartalmaznia azokrol a valsag
szempontjabol relevans termékekrdl, amelyek esetében ugy itélheté meg, hogy nem
biztositott a megfeleld ellatas, valamint — amennyiben rendelkezésre allnak —
informdaciokat kell tartalmaznia a relevans szellemitulajdon-jogokrdl és a jogosultakrol is.
Az illetékes tandcsado szervnek segitenie kell a Bizottsagot az emlitett informaciok
Osszegyljtésében. Az értesitésben fel kell kérni a jogosultat, a potencialis
kényszerengedélyeseket és az egyeb érdekelt személyeket, hogy nyljtsak be
¢szrevételeiket a Bizottsagnak €s az illetékes tandcsado szervnek, tobbek kozott azzal
kapcsolatban, hogy észszerti idon beliil lehet-e kotni onkéntes hasznositasi
megallapodasokat. Az értesitésnek informaciokat kell tartalmaznia az illetékes tanacsado
szervre vonatkozdan, valamint tartalmaznia kell az észrevételek benyujtasadhoz sziikséges
elérhetdségeket is. E szabalyoknak biztositaniuk kell, hogy az eljaras inkluziv legyen, és

hogy minden relevans informacio eljusson az illetékes tanacsado szervhez.
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Az eljaras meginditasarol szol6 értesités kozzétételét kovetden a Bizottsagnak fel kell
kérnie az illetékes tanacsado szervet, hogy a megfeleld csatornakon keresztiil terjessze az
értesitést, valamint nyilvanitson véleményt az unids kényszerengedély sziikségességérol €s
tartalmarol. A Bizottsagnak a vélemény benytjtasara vonatkozdan hataridot kell
megallapitania. A hataridének észszerlinek és megfelelonek kell lennie, figyelembe véve

az eset koriilményeit és az ligy slirgdsségét.

Az illetékes tanacsado szerv e rendelet alapjan, a Bizottsdg szdmara biztositando
tanacsadas és segitségnyujtas céljabol végzett munkaja eredményeként az illetékes
tanacsado szervnek véleményt kell megfogalmaznia, aminek magaban kell foglalnia az
unios kényszerengedély sziikségességének ¢€s tartalmanak értékelését is. Az emlitett
véleménynek nem kell kotelezd erejiinek lennie. Az illetékes tanacsado szerv
véleményében foglalt értékelésnek lehetdveé kell tennie a Bizottsdg szamara, hogy
mérlegelje az eset egyedi koriilményeit, és ennek alapjan meghatarozza az unios
kényszerengedély feltételeit, ideértve a kényszerengedélyes altal a jogosultnak fizetendo
megfeleld dijat is. Az emlitett véleményhez mellékletet is csatolni kell, és e mellékletnek
azokat a magyarazatokat, érveket, ténybeli elemeket, valamint az elvégzett elemzés azon
eredményeit kell tartalmaznia, amelyeket figyelembe vettek a véleményben foglalt
értekelés kialakitasa soran. Az informaciok bizalmas jellege kiemelkedd fontossagu, és ezt
a bizalmas jelleget az eljaras sordn mindvégig meg kell drizni, ideértve annak eldontését is,
hogy az informéciokat bele kell-e foglalni a véleménybe és annak mellékletébe, és ha igen,

milyen modon.
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Az illetékes tandcsado szerv véleményének kézhezvételét kdvetden a Bizottsagnak
értékelnie kell, hogy folytatni kell-e az uniés kényszerengedély megadasara iranyuld
eljarast. Amennyiben a Bizottsag — az illetékes tanacsado szerv véleményét figyelembe
véve — ugy itéli meg, hogy az eljaras folytatasa indokolt, észszertien elvarhatd idon beliil
tajékoztatnia kell minden olyan jogosultat, amelynek érdekeit az unids kényszerengedély
érintheti, valamint a potencidlis kényszerengedélyeseket. A Bizottsagnak tajékoztatnia kell
a jogosultat és a potencialis kényszerengedélyeseket az unids kényszerengedély tervezett
tartalmarol, és a tanacsadoé szerv véleményérdl készitett 6sszefoglalot kell rendelkezésre
bocsatania. A Bizottsagnak emellett fel kell kérnie a jogosultat és a potencialis
kényszerengedélyeseket, hogy meghatarozott hataridon beliil nytjtsak be az
¢észrevételeiket, ideértve az arra vonatkozd informaciodkat is, hogy kotottek-e dnkéntes

hasznositasi megallapodéasokat.
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(29)

Az érintett jogosult szamara lehet6vé kell tenni, hogy az unids kényszerengedély
megadasara iranyul6 eljaras lefolytatdsa soran barmikor észrevételt nydjthasson be.
Biztositani kell a jogosultnak az eljaras valamennyi relevans szakaszaba vald bevonasat, az
eljarasnak az értesités kozzétételével torténd meginditasatol a végso szakaszaig, az
illetékes tanacsado szerv véleménynyilvanitasat kovetden is. Lehetéve kell tenni emellett,
hogy az eljaras soran barmikor, vagy az uniés kényszerengedély megadasat kovetden
onkéntes hasznositasi megallapodasok megkotésére keriiljon sor. Ezen elemeknek
biztositaniuk kell a jogosult jogainak ¢és érdekeinek védelmét, valamint lehetévé kell
tenniiik az olyan 6nkéntes megoldasok lehetdségeinek megvizsgalasat, amelyekkel
megfeleléen és gyorsan orvosolhatd lenne a valsag szempontjabol relevans termékekkel
valo megfelel ellatasnak az Unidban fennall6 hianya. A jogosultat olyan mdodon kell
bevonni az eljarasba, hogy az unios kényszerengedély megadasa eldtt gyakorolhassa a
meghallgatashoz vald jogat és, hogy az eljaras soran barmikor 6nkéntes megoldas
létrehozasat lehessen elérni, €s igy ne legyen sziikség unids kényszerengedély megadasara.
A Bizottsagnak unids kényszerengedély megadésa nélkiil le kell zarnia az eljarast, ha gy
latszik, hogy mar nincs sziikség az unids kényszerengedélyre. Az atlathatosag érdekében

az eljaras befejezésérol értesitést kell kozzétenni az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban.

A Bizottsagnak biztonsagos kornyezetet kell biztositania a bizalmas informacidk
megosztasahoz, ¢s intézkedéseket kell hoznia a jogosultak €s mas érintett szereplok altal az
unios kényszerengedély megadéasara irdnyulo eljaras keretében benyujtott dokumentumok

bizalmas jellegének megdrzése érdekében.
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A Bizottsagnak az unios kényszerengedély megaddsardl sz616 végrehajtasi jogi aktusban
azonositania kell a valsag szempontjabdl relevans termékekhez kapcsolddd szabadalmakat
— és adott esetben kozzétett szabadalmi bejelentéseket —, hasznalati mintakat — és adott
esetben a kozzétett hasznalatiminta-oltalmi bejelentéseket —, valamint kiegészitd oltalmi
tanasitvanyokat. A Bizottsagnak azonositania kell az adott szellemitulajdon-jogok
jogosultjat is. A Bizottsag és az illetékes tanacsado szerv altal tett eréfeszitések ellenére
nem lehet teljesen kizarni, hogy a valsag szempontjabol relevans — az unios
kényszerengedélyben a kozonséges nevén vagy a Kombinalt Nomenklatura-kodjaval (KN-
kod) emlitett — termékhez kapcsolodd tovabbi szellemitulajdon-jogok azonositasara csak
az uniés kényszerengedély megadasat kdvetden keriil sor, és ezért azok nem keriilnek
felsorolasra az emlitett engedélyben. Mivel az unids kényszerengedélynek biztositania kell
a valsag szempontjabol relevans termékekkel valdo megfeleld és gyors ellatast, ilyen
esetben a Bizottsagnak végrehajtasi jogi aktus utjan 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 egyensuly
biztositasa érdekében e mddositasnak adott esetben visszamendleges hatalyunak kell
lennie. A visszamendleges hataly nem akadalyozhatja meg a jogosultakat abban, hogy
¢szrevételeket nyujtsanak be a kényszerengedélyessekkel kotendd onkéntes hasznositasi
megallapodas lehetdségére €s a megfeleld dijazas 6sszegére vonatkozdéan. A
visszamendleges hatalynak eld kell segitenie az olyan helyzetek megeldzését, amikor — a
szellemitulajdon-jogok és a jogosultak felsorolasanak hianyossdgai miatt — a valsag
szempontjabol relevans termékek piacrol valo visszahivasara vagy megsemmisitésére kertil
sor, amennyiben ezek az intézkedések veszélyeztetnék a valsag szempontjabol relevans
termékekkel valo ellatast az Unidoban. A modositott unios kényszerengedélyben meg kell
hatarozni a sziikséges biztositékokat és az egyes Gjonnan azonositott jogosultaknak
fizetend6 megfeleld dijazast is. Az Europai Unid mikodésérdl szolo szerzodés (EUMSZ)
297. cikkével 6sszhangban a Bizottsagnak értesitenie kell az unios kényszerengedély
megadasarol sz616 végrehajtasi jogi aktusok, valamint az unids kényszerengedély

modositasardl vagy visszavonasarol szolo végrehajtasi jogi aktusok cimzettjeit.
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Az unids kényszerengedélynek tartalmaznia kell az engedély targyat képezo, a valsag
szempontjabol relevans termék azonositasat lehetové tevo informaciokat, tobbek kozott a
valsag szempontjabol relevans termék leirasara, nevére vagy markanevére vonatkozo
részleteket, adott esetben a valsag szempontjabol relevans termék kozonséges nevét, vagy
azokat a KN-kdédokat, amelyek ala a valsag szempontjabol relevans termékeket besoroltak
a 2658/87/EGK tanécsi rendelet!? 1. mellékletében foglaltak szerint, tovabba annak a
kényszerengedélyesnek — és adott esetben a gyartonak — az adatait, amelynek részére az
unios kényszerengedélyt megadtak, tobbek kozott a nevét vagy kereskedelmi nevét,
elérhetdségeit, a letelepedési helye szerinti tagallamban vagy harmadik orszagban érvényes
egyedi azonositd szamat és amennyiben rendelkezésre all, gazdalkodoi nyilvantartasi és
azonosito szamat (EORI-szam). Amennyiben az unios jog eldirja, a valsag szempontjabol
relevans termék azonositasat lehetdvé tevd egyéb informaciokat is fel kell tiintetni, példaul
a tipusat, hivatkozasi szamat, modellszamat, tételszamat vagy sorozatszamat, illetve a

termékutlevél egyedi azonositdjat.

13

A Tanacs 2658/87/EGK rendelete (1987. julius 23.) a vim- és a statisztikai ndmenklatararol,
valamint a K6z6s Vamtarifarél (HL L 256., 1987.9.7., 1. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1987/2658/0j).
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A kényszerengedélyesnek megfeleld dijat kell fizetnie a jogosult részére. A megfeleld dij
Osszegét a Bizottsagnak kell meghataroznia, figyelembe véve az adott eset koriilményeit,
mérlegelve az unids kényszerengedély értelmében engedélyezett hasznositas gazdasagi
értékét. E gazdasagi érték meghatarozasahoz a Bizottsagnak figyelembe kell vennie a
kovetkezoket: a kényszerengedélyes altal az unios kényszerengedély hatalya ala tartozo
relevans tevékenységek révén termelt varhato teljes bruttd bevétel; az a feltételezett dsszeg,
amelyet egy méltanyosan eljar6 jogosult kérne, és amelyet egy méltanyosan eljaro
kényszerengedélyes onkéntes megallapodas alapjan fizetne; valamint a jogosult altal a
talalmany fejlesztéséhez kapott esetleges allami timogatds. A megfeleld dijazas
Osszegének megallapitdsdhoz figyelembe kell venni azt is, hogy a jogosult milyen
mértékben szamolta el értékcsokkenési leirasként a kutatési és fejlesztési koltségeket. Az
emlitett 6sszegnek megfeleld ellentételezést kell biztositania azokban az esetekben, amikor
a fejlesztési koltségeket nem szamoltak el megfelelden értékcsokkenési leirasként. Az eset
koriilményeitdl fiiggden, adott esetben, a Bizottsag szamara lehetdvé kell tenni, hogy az
unids kényszerengedély megadasdhoz kapcsolodd humanitarius okokat is figyelembe
vegyen. A Bizottsdgnak mérlegelnie kell emellett a jogosult altal benytjtott észrevételeket
¢s az illetékes tanacsado szerv altal a megfeleld dij 0sszegére vonatkozoan végzett
értékelést, figyelembe véve az adott teriileten jellemzd altalanos gyakorlatot €és az esetleges
precedenseket. Amennyiben olyan kozzétett szabadalmi bejelentés tekintetében adtak
unids kényszerengedélyt, amely végiil nem vezetett szabadalom megadasahoz, nem all
fenn indok arra, hogy a szabadalmi bejelentd dijazasban részesiiljon a bejelentés targyaval
kapcsolatban. Ilyen koriilmények fennallasa esetében el6 kell irni a jogosult szamara az
unios kényszerengedély alapjan kapott dijazas visszafizetését. Ugyanezt a szabalyt kell

értelemszerlien alkalmazni a kozzétett hasznalatiminta-oltalmi bejelentések esetében is.

10498/2/25 REV 2 27



(33)

Rendkiviil fontos, hogy az uniés kényszerengedély alapjan gyartott vagy forgalmazott, a
valsag szempontjabol relevans termékeket csak a belsd piacon bocsassak rendelkezésre. Az
unios kényszerengedélyben ezért egyértelmu feltételeket kell eldirni a kényszerengedélyes
szamara az engedély értelmében megengedett tevékenységek tekintetében, ideértve e
tevékenységek teriileti hatalyat is. A 2004/48/EK iranyelvvel 6sszhangban a jogosult
szamara lehetové kell tenni, hogy szellemitulajdon-jogainak megsértéseként
megtamadhassa a kényszerengedélyesnek az unids kényszerengedély hatalya ala tartozo
azon cselekményeit, valamint az unios kényszerengedély hatalya ala tartozo
szellemitulajdon-jogok azon felhasznalasat, amelyek nem felelnek meg az engedély
feltételeinek. Az unios kényszerengedély alapjan gyartott vagy forgalmazott, a valsag
szempontjabol relevans termékek forgalmazasdnak nyomon kovetése — tobbek kozott a
vamhat6osagok altal végzett ellendrzések — megkonnyitése érdekében a
kényszerengedélyesnek biztositania kell, hogy az emlitett termékek olyan kiilonleges
jellemzokkel rendelkezzenek, amelyek révén konnyen azonosithatok és
megkiilonboztethetdk a jogosult altal vagy mas kényszerengedélyesek altal gyartott vagy
forgalmazott termékektdl. A kényszerengedélyesnek emellett rendszeres nyilvantartast kell
vezetnie az unids kényszerengedély alapjan gyartott vagy forgalmazott, a valsag
szempontjabol relevans termékek mennyiségérdl. Az emlitett nyilvantartasnak lehetove
kell tennie az egy adott id6szakban ilyen modon gyartott vagy forgalmazott, a valsag

szempontjabol relevans termékek mennyiségének megallapitasat.
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(34) A Bizottsag szamara lehetdvé kell tenni, hogy a belsd szervezetétdl fiiggden mérlegelje,
hogy az — e tekintetben megfeleld szakértelemmel rendelkezé — Eurdpai Csalés Elleni
Hivatalra (OLAF) ruhazza at az e rendeletben eldirt, a végrehajtas terén folytatott
egylittmikodéssel kapcsolatos intézkedések meghozatalat. Az ezzel kapcsolatos belsé
hatérozatok nem érinthetik az egyéb unids jogi aktusok, tobbek kozott az 515/97/EK
tanacsi rendelet'* altal a Bizottsagra vagy az OLAF-ra ruhazott hataskorok folyamatos

gyakorlasat.

(35) Unios valsag- vagy sziikséghelyzeti mechanizmussal 6sszefiiggésben kizarolag a belso
piacnak a valsag szempontjabol relevans termékekkel valo ellatasa céljabol adhatd ki unios
kényszerengedély. Ezért — a 816/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet!® sérelme
nélkiil — az uniés kényszerengedély alapjan gyartott vagy forgalmazott termékek kivitelét

meg kell tiltani.

14 A Tanécs 515/97/EK rendelete (1997. marcius 13.) a tagallamok kozigazgatasi hatdsagai

kozotti kolesonds segitségnyjtasrol, valamint a vam- €s mezdgazdasagi jogszabalyok
helyes alkalmazasanak biztositasa érdekében e hatdsagok és a Bizottsag egylittmiikodésérdl
(HL L 82., 1997.3.22., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1997/515/0j).

15 Az Europai Parlament és a Tanacs 816/2006/EK rendelete (2006. majus 17.) a
kozegészségiigyi problémakkal kiizd6 orszadgokba torténd kivitelre szant gyogyszeripari
termékek eldallitasaval kapcsolatos szabadalmak kényszerengedélyezésérdl (HL L 157.,
2006.6.9., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/816/0j).
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A vamhatosagoknak kockazatelemzési megkozelités alkalmazasa utjan biztositaniuk kell,
hogy az unioés kényszerengedély alapjan gyartott vagy forgalmazott, a valsag
szempontjabol relevans termékek ne keriiljenek kivitelre. Az emlitett termékek azonositasa
érdekében az emlitett, a vamhatdsagok altal végzett kockazatelemzéshez sziikséges 6
informacioforrasnak maganak az unios kényszerengedélynek kell lennie. A Bizottsagnak
ezért be kell vinnie az (EU) 2015/2447 bizottsagi végrehajtasi rendeletben!® emlitett
elektronikus vamiigyi kockazatkezelési rendszerbe az uniés kényszerengedély
megadasardl, illetve modositasarol szold egyes végrehajtasi jogi aktusokra vonatkozo
informaciokat. Amennyiben a vamhatosagok olyan terméket azonositanak, amelynek
kivitele feltehetden sértené a kiviteli tilalom el6irasait, fel kell fiiggeszteniiik az adott
termék kivitelét, és errdl haladéktalanul értesiteniiik kell a Bizottsdgot. A Bizottsdgnak
errdl tajékoztatnia kell a jogosultat €s adott esetben a kényszerengedélyest. A Bizottsagnak
10 munkanapon beliil kdvetkeztetést kell levonnia a kiviteli tilalomnak valé megfelelésrdl,
de emellett lehetdséget kell szdmara biztositani arra, hogy a vimhatosagokat sziikség
esetén a felfiiggesztés fenntartasara kotelezze. Az értékelés megkonnyitése érdekében a
Bizottsag szdmara lehetdvé kell tenni, hogy konzultdljon az érintett jogosulttal.
Amennyiben a Bizottsag arra a kovetkeztetésre jut, hogy a termék sérti a kiviteli tilalom

eldirasait, a vamhatosagoknak meg kell tagadniuk a kivitelt.

16

A Bizottsag (EU) 2015/2447 végrehajtasi rendelete (2015. november 24.) az Unids
Véamkoédex 1étrehozasarol szolo 952/2013/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet egyes
rendelkezéseinek végrehajtasara vonatkozo részletes szabalyok megallapitasarol (HL L 343.,
2015.12.29., 558. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2447/0j).
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Az EUMSZ — és kiilondsen annak 263. cikke — értelmében az unids kényszerengedély
megadasarol szolo végrehajtasi jogi aktusok érvényessége és az azokban eloirt megfeleld
dijazas, valamint az uniés kényszerengedélyhez kapcsolddo egyéb végrehajtasi jogi
aktusok érvényessége az Eurdpai Unid Birdsaga (a tovabbiakban: a Birosag) altali

feliilvizsgalatnak vethet6 ala.

Az unios kényszerengedély megadasara iranyuld eljaras sordn és az ilyen engedély
megadasat kovetden a jogosultnak és a kényszerengedélyesnek tartozkodnia kell az olyan
cselekményektol és el kell keriilnie az olyan mulasztasokat, amelyek veszélyeztethetik az
unids kényszerengedélyezési eljaras hatékonysagat. A jogosultnak és a
kényszerengedélyesnek adott esetben a Bizottsag €s az illetékes tanacsado szerv
rendelkezésére kell bocsatania a valsag szempontjabol relevans termékekhez kapcsolodod
ismert szellemitulajdon-jogokra vonatkoz6 informacidkat, ideértve a harmadik felek
jogaira vonatkozo informaciokat is. Az unids kényszerengedéllyel és az annak megadéaséara
vonatkozo6 eljarassal kapcsolatban rendelkezésre bocsatando informacidknak ki kell
terjednitik kiilondsen a vonatkoz6 szellemitulajdon-jogok statuszaban bekdvetkezett
valtozéasokra, az azokkal kapcsolatos folyamatban 1év0, a bitorldssal vagy az
érvényességgel 0sszefliggd keresetekre, valamint a kapcsolodd onkéntes hasznositasi
megallapodasokra. A Bizottsag szamadra lehet6vé kell tenni, hogy a jogosult vagy a
kényszerengedélyes kérésére, vagy sajat kezdeményezésére a jogosult és a
kényszerengedélyes kozotti megbeszéléseket vagy egyéb informaciocseréket szervezzen az
unids kényszerengedély céljanak elérése szempontjabol relevans kérdésekben. A Bizottsag
szémara lehetdve kell tenni tovabba azt is, hogy a valsag szempontjabol relevans
informaciokat, tobbek kozott olyan 1) informécidkat osszon meg a jogosulttal és a
kényszerengedélyessel, amelyek a valsag szempontjabol relevans termékek Unidban
rendelkezésre allo gyartasi kapacitasaira vonatkoznak. Az emlitett megbeszélések vagy

informaciocserék soran megosztott informaciokat bizalmasan kell kezelni.

10498/2/25 REV 2 31



(39)

A valsag- vagy sziikséghelyzetekre valo megfeleld reagalas érdekében a Bizottsagot fel
kell hatalmazni arra, hogy feliilvizsgalja és az uj koriilményekhez igazitsa az unids
kényszerengedély feltételeit. Sziikség esetén az unids kényszerengedély hatélya ala tartozé
jogok ¢és jogosultak listajat — adott esetben visszamendleges hatallyal — naprakéssz¢é kell
tenni. Amennyiben az unios kényszerengedély tartalma magéban foglal egy kozzétett
szabadalmi bejelentést, vagy egy kozzétett hasznalatiminta-oltalmi bejelentést, de az ilyen
bejelentés nem vezet szabadalom vagy hasznalati minta megadasahoz, vagy az ilyen
bejelentés alapjan megadott szabadalom vagy hasznalati minta oltalmi kore hatalya mar
nem terjed ki a valsag szempontjabol relevans termékre, a jogok és jogosultak listajat
ennek megfelelden — visszamendleges hataly nélkiil — naprakéssz¢ kell tenni. Tovabba, az
emlitett listat — visszamendleges hataly nélkiil — abban az esetben is mddositani kell, ha az
unids kényszerengedély hatdlya ald tartozo jogot atruhdztak vagy visszavontak. Ha az
unids kényszerengedély megadasdhoz vezetd koriilmények megsziinnek és valoszintileg
nem fognak ujra felmeriilni, az unids kényszerengedélyt vissza kell vonni. A Bizottsagnak
értesitenie kell a jogosultat és a kényszerengedélyest az unids kényszerengedély
visszavondsarol, valamint arrél, ha az a vonatkozé valsag- vagy sziikséghelyzeti lizemmod
megsziinése esetén lejar. A jogosultat és a kényszerengedélyest kelld idében, elézetesen
kell értesiteni annak érdekében, hogy rendezetten befejezhessék az unids kényszerengedély
hatalya ala tartozo, a valsag szempontjabdl relevans termékekkel kapcsolatos
tevékenységeket. Egyes esetekben azonban nem kell ilyen eldzetes értesitést eldirni,
példaul abban az esetben, ha az engedély visszavondsara amiatt kertil sor, mert a
kényszerengedélyes nem tartotta be az e rendeletben meghatarozott kotelezettségeit. Az
unids kényszerengedély modositasarol szo6l6 dontés meghozatalakor a Bizottsagnak
konzultalnia kell az illetékes tandcsado szervvel, és kelld sullyal figyelembe kell vennie a

jogosult és a kényszerengedélyes jogait és érdekeit.
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Az uniods kényszerengedély visszavondsanak lehetdsége mellett a Bizottsagot fel kell

hatalmazni arra, hogy a kényszerengedélyesre pénzbirsagot €s kényszeritd birsdgot szabjon

ki a kényszerengedélyes e rendeletben meghatarozott kotelezettségei érvényesitésének
érdekében. Lehetdveé kell tenni a pénzbirsagok és kényszeritd birsagok kumulativ
alkalmazasat. A pénzbirsdgok és kényszerito birsdgok célja a jogosult jogainak és
érdekeinek védelme, valamint az unios kényszerengedély hatékony alkalmazéasanak
garantalasa. A kiszabott pénzbirsagoknak ¢s kényszeritd birsdgoknak hatékonynak és
visszatarto erejlinek kell lenniiik. Meghatarozasuk sordn az ardnyossag, valamint a

kétszeres értékelés tilalmanak atfogo elvét is figyelembe kell venni.

Az e rendeletben meghatarozott kotelezettségek be nem tartasanak esetére megfeleld
mértékll pénzbirsagokat, az ilyen kotelezettségek megsértésének megsziintetése céljabol
pedig megfeleld mértékii kényszeritd birsagokat kell meghatarozni, a stlyositoé vagy
enyhit6 tényezok figyelembevétele mellett. A pénzbirsagok és kényszerito birsagok
kiszabasara, valamint érvényesitésére eléviilési idok alkalmazandok. Az EUMSZ 297.

cikkével 6sszhangban a Bizottsdgnak a pénzbirsagokra vagy a kényszeritd birsagokra

vonatkoz6 hatarozatardl értesitenie kell annak cimzettjeit. A Birdsagnak az EUMSZ 261.

cikkével 6sszhangban korlatlan feliilvizsgalati jogkdrrel kell rendelkeznie a Bizottsag

valamennyi, pénzbirsadgot vagy kényszeritd birsdgot megallapito hatarozata tekintetében.

10498/2/25 REV 2

33



(42)

Amennyiben a nemzeti kényszerengedély megadasara olyan nemzeti valsag vagy
sziikséghelyzet kezelése céljabol keriilt sor, amely jellegét tekintve unids valsag- vagy
sziikséghelyzeti mechanizmusok hatalya ala tartoz6 valsagnak vagy sziikséghelyzetnek
felel meg, az érintett tagallamnak tajékoztatnia kell a Bizottsagot az engedély megadésarol
¢s az ahhoz kapcsolodo feltételekrdl. Ez a tajékoztatas lehetdvé teszi a Bizottsag szamara,
hogy 4atfogo képet alkosson a tagallamok altal megadott nemzeti kényszerengedélyekrol, és
azokat figyelembe vegye az unios kényszerengedély megadasa sziikségességének a
mérlegelésekor, €s kiillondsen az unids kényszerengedélyhez kapcsolodo feltételek a
meghatarozasakor. Mivel a tagallamok kozott eltérések vannak a kényszerengedélyek
nemzeti szintli megadasaért felelds hatdsagok tekintetében, a tagallamok hataskorében kell
maradnia a nemzeti joguk szerinti arra vonatkoz6 megfeleld eljarasok meghatdrozéasanak,
amelyek biztositjak, hogy a vonatkozé informaciokat indokolatlan késedelem nélkiil a
Bizottsag rendelkezésére bocsassak. A hatékony egylittmiikddés biztositasa érdekében a
tagallamoknak meg kell nevezniiik a Bizottsag szamara a valsag vagy a sziikséghelyzet
kezelése céljabol megadott nemzeti kényszerengedélyekre vonatkozé informéciok
rendelkezésre bocsatasaért felelos hatosagot. A Bizottsagnak Ossze kell llitania e nemzeti

hatésagok jegyzekét, és azt kozzé kell tennie honlapjan.
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(43) E rendelet végrehajtasa egységes feltételeinek biztositasa érdekében a Bizottsagra
végrehajtasi hataskoroket kell ruhdzni az unids kényszerengedély megadasa, méodositasa
vagy visszavonasa, az eseti tanadcsado szerv eljarasi szabalyzatanak létrehozasa, valamint
az unios kényszerengedély alapjan gyartott vagy forgalmazott, a valsag szempontjabol
relevans termékek azonositasat lehetdveé tevo jellemzOk meghatarozasa tekintetében.
Ezeket a végrehajtasi hataskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletnek!” megfelelden kell gyakorolni. Az unids kényszerengedély megadasarol,
modositasarol vagy visszavonasarol €s az eseti tanacsado szerv eljarasi szabalyzatanak
megallapitasarol szolo végrehajtasi jogi aktusok, valamint az unids kényszerengedély
alapjan gyartott vagy forgalmazott, a valsag szempontjabol relevans termékek azonositas
lehetdve tevd jellemzoket meghatarozd végrehajtéasi jogi aktusok elfogadésara a
vizsgalobizottsagi eljarast kell alkalmazni. A vizsgalobizottsagi eljardsnak az emlitett

végrehajtasi jogi aktusok elfogadasa esetében torténd alkalmazasat az indokolja, hogy az

at

unids kényszerengedélyre vonatkoz6 hatarozatok potencialisan jelentds hatast gyakorolnak

a szellemi tulajdonhoz fiiz6d6 alapvetd jogra.

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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A Bizottsagnak azonnal alkalmazando6 végrehajtasi jogi aktusokat kell elfogadnia,
amennyiben az unios kényszerengedély megadasaval, médositasaval vagy visszavondsaval
kapcsolatos, kelléen indokolt esetekben ez rendkiviil siirgds okokbdl sziikséges. Az unids
kényszerengedély megadésa tekintetében az emlitett okoknak a valsag vagy a sziikséghelyzet
jellegéhez és sulyossagahoz, valamint ahhoz a jol megalapozott megallapitashoz kell
kapcsolddniuk, hogy nem lehetséges dnkéntes megallapodasokra jutni a valsag
szempontjabol relevans termékekkel valdo megfeleld ellatas Union beliili biztositasa
érdekében. Ebbe a korbe tartoznak azok az esetek is, amikor a jogosult kifejezetten jelzi,
hogy nem tudja biztositani az emlitett ellatast, és nem kivan onkéntes megallapodasokra
vonatkoz6 targyalasokat folytatni. Ugyanezen szabalyok alkalmazandok arra az esetre is, ha
az unios kényszerengedélyt tovabbi jogosultak hozziadasa céljabol modositjak. Az unids
kényszerenged¢ly visszavondsa esetén az emlitett okoknak ahhoz a megalapozott
megallapitashoz kell kapcsolodniuk, hogy a kényszerengedélyes nem képes oly mddon
hasznositani az oltalom alatt 4116 taldlmanyt, amely lehet6vé teszi szdmara a valsag
szempontjabol relevans 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 elfogadasanak sziikségességére
vonatkoz6 dontés meghozatalakor a Bizottsagnak figyelembe kell vennie az illetékes
tanacsado szerv altal 6sszegytijtott eldzetes informéciokat és az e szerven beliili elozetes

informacidcserét.
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Az unios szintll kényszerengedély megadéasanak lehetdségét nem csak a belsd piac
tekintetében kell elérhetévé tenni. Lehetéve kell tenni azt is, hogy bizonyos feltételek mellett
az unids kényszerengedély megadhat6 legyen a kdzegészségiigyi problémakkal szembenézd
orszagokba torténd kivitel céljabol is, amely kérdésrol a 816/2006/EK rendelet mar
rendelkezik. A 816/2006/EK rendelet értelmében az ilyen kényszerengedélyek megadasarol
val6 dontés és annak foganatositdsa nemzeti szinten a tagallamok illetékes hatdsagainak
feladata egy olyan személy erre iranyul6 kérelme alapjan, aki a jogosult harmadik
orszagokba iranyuld kivitel céljabol szabadalom vagy kiegészitd oltalmi tanusitvany hatalya
ala tartoz6 gyogyszeripari termékeket kivan gyartani és értékesiteni. Termékek tobb
tagallamban torténd gyartasa esetén a 816/2006/EK rendelet kizarolag nemzeti eljarasok
utjan teszi lehetdve a kényszerengedélyezést. A hatarokon atnyuld gyartési folyamatok
Osszefliggésében a nemzeti kényszerengedélyeket tobb tagallamban is meg kellene adni. Ez
nehézkessé és hosszadalmassa teheti a folyamatot, mivel tobb nemzeti eljaras inditasara
lenne sziikség potencialisan eltérd alkalmazasi korrel és eltérd feltételekkel. Az e rendeletben
az uniods valsag- vagy sziikséghelyzeti mechanizmusok tekintetében eldirtakkal megegyezd
szinergidk ¢és hatékony folyamatok megvalositasa érdekében az unios kényszerengedély
alkalmazasat a 816/2006/EK rendelet dsszefiiggésében is lehetdvé kell tenni. Ez a lehetdség
megkonnyitené az érintett termék tobb tagallamban torténd gyartasat, és unios szintii
megoldast nyujtana, elkeriilhetdve téve ezaltal azt a helyzetet, hogy a
kényszerengedélyesnek tobb tagallamban is kényszerengedélyre legyen sziiksége ahhoz,

hogy képes legyen a relevans termék tervezett gyartasara €s kivitelére.
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Minden olyan személy szdmara, aki vagy amely a 816/2006/EK rendelet szerinti
kényszerengedélyt kivan kérelmezni, lehetdséget kell biztositani arra, hogy egyetlen
kérelem benyujtasaval az emlitett rendelet szerinti, az Uni6 egész teriiletére érvényes
kényszerengedélyt kérjen olyan esetben, amikor az adott személynek — a tagallamok
kotelez6 nemzeti engedélyezési rendszereire hagyatkozva — ugyanazon termék tekintetében
tobb tagallamban, tobb kényszerengedélyt kellene igényelnie annak érdekében, hogy
végrehajthassa a tervezett gyartasi és kiviteli célu értékesitési tevékenységeit. E célbol a
kérelmezdnek meg kell hataroznia azokat a tagallamokat, amelyekben végre kivanja
hajtani az unios kényszerengedély hatalya ala tartoz6 termék tervezett gyartasi és kiviteli
célu értékesitésére iranyuld tevékenységeket. A 816/2006/EK rendeletet ezért ennek

megfeleléen modositani kell.

Nagy-Britannia és Eszak-Irorszag Egyesiilt Kirdlysaga (a tovabbiakban: az Egyesiilt
Kiralysag) 2020. februar 1-jén kilépett az Unidbol. Egyrészrdl az Unio és az Eurdpai
Atomenergia-kozosség, masrészrol az Egyesiilt Kirdlysag megkototte a Nagy-Britannia és
Eszak-frorszag Egyesiilt Kiralysagdnak az Eurdpai Uniobol és az Eurdpai Atomenergia-
k6z0sségbdl torténd kilépésérdl szolo megallapodast!® (a tovabbiakban: a kilépésrdl

rendelkez0 megallapodas).

18

HL L 29.,2020.1.31., 7. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/treaty/withd 2020/sign.
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A megallapodast a 2020. januar 30-i (EU) 2020/135 tanacsi hatarozattal'® jovahagytak, és
az 2020. februar 1-jén hatalyba 1épett. A kilépésrdl rendelkezé megallapodas dtmeneti
id6szakot ir eld, amely 2020. december 31-én véget ért. Az atmeneti id0szak végén az
unios jog alkalmazasa megsziint az Egyesiilt Kiralysagra nézve, ugyanakkor
alkalmazandova valt az frorszagrol/Eszak-Irorszagrol sz616 jegyzékonyv (a tovabbiakban:
a Windsori Keretmegallapodas), amely szerves részét képezi a kilépésrdl rendelkezd
megallapodasnak. A Windsori Keretmegallapodas 5. cikkének (4) bekezdésével és a
Windsori Keretmegallapodas 2. mellékletének 7. pontjaval 6sszhangban a 816/2006/EK
rendelet, valamint az e jogi aktust végrehajtd, modositod vagy felvaltd unids jogi aktusok
Eszak-frorszag tekintetében alkalmazandok az Egyesiilt Kiralysagra és az Egyesiilt
Kiralysagban. Tekintettel arra, hogy a Windsori Keretmegallapodassal dsszhangban a
816/2006/EK rendelet modositasai Eszak-Irorszag tekintetében alkalmazandok lennének az
Egyesiilt Kiralysagra és az Egyesiilt Kiralysagban, és hogy az Egyesiilt Kiralysag illetékes
hatosagainak Eszak-irorszag tekintetében tovébbra is gyakorolniuk kellene a
kényszerengedélyek kiaddséara vonatkozo feleldsségiiket, helyénval6 kikétni, hogy az unios
kényszerengedély megadasara irdnyul6 eljaras, valamint az emlitett rendelet alapjan
megadott uniés kényszerengedély Eszak-irorszag tekintetében nem alkalmazando az
Egyesiilt Kiralysagra vagy az Egyesiilt Kiradlysagban. Ugyanakkor az Egyesiilt
Kiralysagnak Eszak-irorszag tekintetében biztositania kell, hogy az ilyen engedély alapjan
gyartott termékeket —a 816/2006/EK rendelet 13. cikkével 6sszhangban — ne hozzék be
Gijra az Unio vagy Eszak-frorszag teriiletére, és e célbol az emlitett rendelet 14. cikkével

0sszhangban meg kell tennie a sziikséges intézkedéseket.

19

A Tanacs (EU) 2020/135 hatarozata (2020. januar 30.) a Nagy-Britannia és Eszak-Irorszag
Egyesiilt Kiradlysdganak az Europai Uniobol és az Eurdpai Atomenergia-k6zosségbdl torténd
kilépésérdl sz6l6 megallapodéas megkotésérdl (HL L 29.,2020.1.31., 1. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2020/135/0j).
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Ez a rendelet egy — csak kivételes koriilmények kozott alkalmazando — végsd eszkozrol
rendelkezik. A Bizottsagnak értékelnie kell e rendelet alkalmazésat. Az emlitett értékelést
azonban csak akkor kell elvégezni, ha a Bizottsag legalabb egy unids kényszerengedélyt
megadott. A Bizottsagnak az értékeld jelentését — a megfeleld és megalapozott elemzés
lehetové tétele érdekében — az elsé unids kényszerengedély megadasat kdvetd harmadik év
utolso6 napjaig kell benyujtania az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak €s az Eurdpai

Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak.

Osszhangban az Unidnak a véalsagokra vald felkésziiltségét és az azokkal szembeni
ellenalloképességét célzo erdfeszitéseivel, naprakészen kell tartani azon unids valsag- vagy
sziikséghelyzeti mechanizmusok jegyzékét, amelyek az unids kényszerengedély megadasat
valthatjak ki. A Bizottsdgnak e célbdl rendszeresen értékelnie kell az emlitett jegyzéket,
kiilonosen figyelembe véve az 01 jogalkotasi aktusokat és javaslatokat, valamint az Unid
valsagokra valo felkésziiltségének és az azokkal szembeni ellenalloképességének
fokozasara iranyuld altalanos célkitlizést. Az értékelés soran kiemelt figyelmet kell
forditani az orvostechnikai berendezésekbe szant félvezetokre. Adott esetben lehetdvé kell
tenni a Bizottsdg szamara, hogy — az unids valsag- vagy szilikséghelyzeti mechanizmusok
jegyzékének kiigazitasa érdekében — javasolja a melléklet modositasat. A Bizottsagnak az
értékelésérdl be kell szamolnia az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak, beleértve a

melléklet modositasara iranyuld barmely jogalkotési javaslatot.
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(49) Mivel e rendelet céljat, nevezetesen a valsag szempontjabol relevans, az Uniot érintd
valsagok vagy sziikséghelyzetek kezelés¢hez sziikséges termékek hozzaférhetéségének
megkonnyitését a tagallamok nem tudjak kielégitden megvaldsitani a meglévo
kényszerengedélyezési rendszerek Union beliili széttagoltsaga és a nemzeti
kényszerengedélyek korlatozott teriileti hatdlya miatt, az Unid szintjén azonban a
szlikséges megoldas nagysagrendje és hatasai miatt e célok jobban megvaldsithatok, az
Unio6 intézkedéseket hozhat a szubszidiaritasnak az Europai Uniorél szo616 szerzodés 5.
cikkében foglalt elvével 6sszhangban. Az aranyossagnak az emlitett cikkben foglalt

elvével 6sszhangban ez a rendelet nem 1€pi tul az e cél eléréséhez sziikséges mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
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1. cikk
Cél és targy

E rendelet célja annak biztositasa, hogy az Uniot érint6 valsaggal vagy vészhelyzettel
Osszefliggésben unios kényszerengedélyt lehessen megadni. E célbdl ez a rendelet szabalyokat
allapit meg az olyan szellemitulajdon-jogokra vonatkozé unids kényszerengedélyek megadéasanak
feltételeire €s eljarasara vonatkozdan, amelyek ahhoz sziikségesek, hogy a mellékletben felsorolt,
unios jogi aktusban eldirt valsag- vagy sziikséghelyzeti mechanizmus (a tovabbiakban: az unios
valsag- vagy szilikséghelyzeti mechanizmus) alapjan kinyilvanitott valsag- vagy sziikséghelyzeti
lizemmoddal 6sszefiiggésben az Unidban a tagallamok szaméara rendelkezésére alljanak a valsag
szempontjabol relevans termékek. E rendelet eldirja, hogy az unios kényszerengedély megadasara
kozérdekbdl és végso eszkozként alkalmazott intézkedésként keriil sor, amennyiben més eszk6zok —
ideértve a valsag szempontjabol relevans termékekre vonatkozo, oltalom alatt 4116 talalmanyok
hasznositasara vonatkoz6 dnkéntes megallapodasokat is — nem tudndk biztositani az emlitett

termékek hozzaférhetoségét.
2. cikk
Hataly

(1) Ez a rendelet unids kényszerengedélyezést hoz létre a kovetkezd, egy vagy tobb

tagallamban hatalyos szellemitulajdon-jogok tekintetében:
a)  szabadalmak ¢és kozzétett szabadalmi bejelentések;
b)  hasznalati mintdk és a kozzétett hasznalatiminta-oltalmi bejelentések; vagy

c)  kiegészitd oltalmi tanusitvanyok.
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)

3)

(4)

)

Ez a rendelet nem érinti a szerzdi jogrol és a szomszédos jogokrol szolo egyéb unids
jogszabalyokban, tobbek kozott a 2001/29/EK ¢és a 2009/24/EK iranyelvben megéllapitott
szabalyokat. Ez a rendelet nem érinti tovabba a 96/9/EK iranyelv altal biztositott sui

generis jogokat és az (EU) 2016/943 iranyelvet.

Ez a rendelet nem ir el az iizleti titkok felfedésére vonatkozdan semmilyen

kotelezettséget.

Ez a rendelet nem alkalmazand6 a 2009/43/EK eurdpai parlamenti és tanécsi iranyelv?? 3.
cikkének 1. pontjdban meghatarozott vagy a tagallamok nemzeti joga 4ltal az unios joggal

Osszhangban meghatarozott védelmi vonatkozasu termékekre.

Az unids kényszerengedély az e rendeletben megallapitott feltételeknek és eljarasnak
megfeleléen adhaté meg. Az unids kényszerengedély kizarolag a vonatkozo uniods valsag-
vagy sziikséghelyzeti mechanizmusban eldirt, a valsdg szempontjabdl relevans
termékekkel kapcsolatos egyedi intézkedések végrehajtasa céljabol és a kinyilvanitott

valsag- vagy sziikséghelyzeti iizemmod Osszefliggésében adhatd meg.

20

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009/43/EK iranyelve (2009. majus 6.) a védelmi
vonatkozasu termékek K6zosségen beliili transzferére vonatkozoé feltételek egyszeriisitésérol
(HL L 146.,2009.6.10., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/43/0j).
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3. cikk

Fogalommeghatarozasok
E rendelet alkalmazéasaban:

1. ,unios kényszerengedély”: a Bizottsag altal megadott kényszerengedély, amelynek célja
egy oltalom alatt 4116 taldlmany hasznositasa a valsdg szempontjabol relevans termékekre
vagy az e termékek gyartasahoz sziikséges eljarasokra vonatkozo relevans tevékenységek

Unioban torténd végzése érdekében;

2. ,»Vvalsag- vagy sziikséghelyzeti lizemmod”: a mellékletben felsorolt valamely valsag- vagy
sziikséghelyzeti izemmaod, amelyet valamely Union beliili valsag- vagy sziikséghelyzeti

mechanizmus alapjan nyilvanitottak ki;

3. ,»Vvalsag szempontjabol relevans termék”: olyan termék, amely nélkiil6zhetetlen egy
valsagra vagy sziikséghelyzetre valo reagalashoz, illetve egy Union beliili valsag vagy

sziikséghelyzet hatasainak kezeléséhez;

4. ,relevans tevékenységek™: a gyartas, nevezetesen eldallitas vagy a forgalmazas,

nevezetesen a felhaszndlés, az eladésra felkinalas, az értékesités vagy a behozatal,

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

jogosultja vagy jogosultjai;

6. ,»oltalom alatt 4116 talalmany”: a 2. cikk (1) bekezdésében emlitett szellemitulajdon-jogok

barmelyike altal oltalmazott barmely talalmany;
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7. »illetékes tandcsado szerv”’: a mellékletben felsorolt unids valsag- vagy sziikséghelyzeti
mechanizmusok valamelyike tekintetében illetékes tanacsado szerv, vagy adott esetben a 6.

cikk (5) bekezdésében emlitett eseti tanacsado szerv;

8. ,,vamhatdsagok™: a 952/2013/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet?! 5. cikkének 1.

pontjaban meghatarozott vamhatosagok.;

4. cikk

Az unios kényszerengedély megadasara vonatkozo altalanos feltételek

A Bizottsag csak akkor adhatja meg az unios kényszerengedélyt, ha valamennyi kovetkezd feltétel

teljesiil:

a) a vonatkozo unios valsag- vagy sziikséghelyzeti mechanizmus szerint kinyilvanitottak

valamely valsag- vagy sziikséghelyzeti lizemmodot;

b) a Bizottsdg — a 7. cikkel 6sszhangban — megallapitotta, hogy a valsag szempontjabol
relevans termékekre vonatkozo, oltalom alatt all6 talalméany hasznositasara van sziikség az

e termékekkel valo ellatashoz az Unidban;

2 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 952/2013/EU rendelete (2013. oktober 9.) az Unids
Vamkoédex 1étrehozasarol (HL L 269.,2013.10.10., 1. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/952/0j).
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C) a Bizottsag — a 7. cikkel dsszhangban — megallapitotta, hogy az unids kényszerengedélytdl
eltérd eszkozok, ideértve a valsag szempontjabdl relevans termékekre vonatkozo, oltalom
alatt 4ll6 talalméany hasznositasara vonatkozo dnkéntes megallapodasokat is, észszerti idon
beliil nem érhetdk el €s nem tudjék biztositani az emlitett termékek hozzaférhetdségét (a
tovabbiakban: a végs6 eszkoz);

d) az érintett jogosult lehetdséget kapott arra, hogy a 6. és a 7. cikkel 6sszhangban
észrevételeket nyujtson be a Bizottsagnak €s az illetékes tanacsadd szervnek.

5. cikk
Az unios kényszerengedélyre vonatkozo altalanos kovetelmények

(1) Az unios kényszerengedély:

a) nem kizarolagos €s nem atruhazhato, kivéve a vallalkozés vagy cégérték azon
részével egyiitt, amelyik az unios kényszerengedéllyel rendelkezik;

b)  hatédlya és idStartama szigortian arra a célra korlatozodik, amelyre az unids
kényszerengedélyt megadtak és szigoriian annak a valsag- vagy sziikséghelyzeti
tizemmodnak a hatélyara és idOtartamara korlatozodik, amelynek keretében az unios
kényszerengedélyt megadtak;

c)  szigoruan azokra a relevans tevékenységekre korlatozodik, amelyek a valsag
szempontjabol relevans termékekkel valdé megfeleld ellatas Union beliili
biztositasahoz sziikségesek;

d)  kizardlag a jogosultnak fizetett, a 9. cikkel 6sszhangban megallapitott megfeleld dij
ellenében adhat6 meg;
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2)

G)

e)  szigoruan az Uniora korlatozodik;

f)  csak olyan személy vagy szervezet szamara adhatd meg, aki vagy amely képes az
oltalom alatt allo talalmanyt gyorsan hasznositani olyan modon, amely lehetové teszi
a valsag szempontjabol relevans termékekkel kapcsolatos relevans tevékenységek

megfeleld elvégzését; valamint
g)  automatikusan lejar, ha a valsag- vagy sziikséghelyzeti lizemmod véget ér.

A kozzétett szabadalmi bejelentés révén oltalomban részesiild talalmanyra vonatkozo6 unios
kényszerengedély kiterjed az adott bejelentés alapjan megadott szabadalomra is, feltéve,
hogy az érintett szabadalom megadasara az unios kényszerengedély érvényességének ideje
alatt kertil sor. Ez a bekezdés értelemszertien alkalmazandoé a kozzétett hasznélati minta-

oltalmi bejelentésekre.

A szabadalmi oltalom alatt 4116 taldlméanyra vonatkoz6 unios kényszerengedély kiterjed az
adott szabadalomra valo6 hivatkozassal kiadott kiegészitd oltalmi tantsitvanyra is,
amennyiben a tanusitvany tovabbra is kiterjed a valsag szempontjabol relevans termékre,

feltéve, hogy:

a)  aszabadalmi oltalomrol a kiegészitd oltalmi tantsitvany altal biztositott oltalomra
valo attérésre az unios kényszerengedély érvényességének ideje alatt keriil sor;

valamint

b)  azunids kényszerengedély rogziti, hogy az az emlitett kiegészitd oltalmi

tanusitvanyra vonatkozik.
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(1)

6. cikk

1lletékes tandcsado szerv

E rendelet alkalmazasanak céljabol az illetékes tanacsadé szerv az alabbi feladatok

tekintetében segiti €s latja el tanacsokkal a Bizottsagot:

a)

b)

d)

a valsag szempontjabol relevans termékre vonatkoz6 szellemitulajdon-jogok és az

érintett jogosult azonositasa;

a 7. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban kozzétett értesités megfeleld csatornakon

keresztiil torténd terjesztése;

a potencialis kényszerengedélyesek azonositasa és annak értékelése, hogy azok
képesek-e az oltalom alatt 4ll6 taldlmanyt gyorsan hasznositani olyan médon, amely
lehetdve teszi a valsag szempontjabdl relevans termékekre vonatkozo relevans
tevékenységek megfeleld elvégzését a 10. cikkben emlitett kotelezettségekkel

Osszhangban;

a jogosult és a potencialis kényszerengedélyesek véleményének Osszegyljtése — arra
vonatkozoan is, hogy az 6nkéntes hasznositasi megallapodasok észszerli idon beliil
megkothetdk-e —, valamint, amennyiben ez sziikséges, az illetékes tanacsado
szervben folytatott megbeszéléseken valo részvételiik biztositasaval, tovabba a
beérkezett észrevételek elemzése a 7. cikk (2) bekezdésének c) pontjaval

0sszhangban—e;

adott esetben az érintett agazatok gazdasagi szerepldi és mas érintett szervezetek

véleményének Osszegylijtése;
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)

g)

h)

a nemzeti szellemi tulajdoni hivatalok szakért6i és a nemzeti kényszerengedélyek
megadasaért felelés nemzeti hatésdgok véleményének Osszegyiijtése, tobbek kozott
azaltal, hogy biztositjak részvételiiket az illetékes tanacsado szervben folytatott
megbeszéléseken, amennyiben e megbeszelések szellemitulajdon-jogokkal

kapcsolatos kérdéseket érintenek;

a valsag szempontjabol relevans informaciok — tobbek kozott a 22. cikkel
Osszhangban a Bizottsagnak bejelentett, meglévé nemzeti kényszerengedélyekre
vonatkoz6 informaciok — és a rendelkezésre allo piaci informaciok 6sszegytijtése és

elemzése, kiilondsen a kdvetkezok figyelembevétele érdekében:
1. a valsag vagy a sziikséghelyzet jellemzdi és varhato alakulésa;

il.  avalsag szempontjabol relevans termékekkel valé megfeleld ellatas hianya az

Unidban;

iii.  azunios kényszerengedélytdl eltérd olyan eszkdzok megléte, amelyekkel
orvosolhat6 a valsag szempontjabol relevans termékekkel valé megfeleld

ellatas hianya az Unioban;

az informdcidcsere €s -megosztds megkonnyitése mas érintett szervekkel és a valsag
szempontjabol relevans egyéb unids és nemzeti szintli szervekkel, valamint — adott

esetben — relevans nemzetkozi szintu szervekkel.

Az illetékes tanacsadé szerv elndoke meghivja az Eurdpai Parlament képviseldjét, hogy

megfigyeldként részt vegyen az illetékes tandcsado szerv vonatkozo iilésein, amennyiben

ez az alkalmazand6 unios valsag- vagy sziikséghelyzeti mechanizmus keretében

lehetséges.
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3)

(4)

)

(6)

Az illetékes tandcsado szerv a 7. cikk (4) bekezdésével dsszhangban véleményt nyilvanit

az unios kényszerengedély sziikségességérdl, valamint az engedély tartalmarol.

Az illetékes tanacsado szerv véleményt nyilvanit arrdl, hogy a 14. cikkel 6sszhangban

modositani kell-e vagy vissza kell-e vonni az unios kényszerengedélyt.

A mellékletben emlitett tandcsad6 szerv hidnydban az illetékes tandcsadd szerv szerepét a
Bizottsag altal 1étrehozott eseti tandcsadod szerv (a tovabbiakban: eseti tanacsadd szerv)
tolti be. Az eseti tanacsado szerv iilései a Bizottsag elnokletével folynak, és a titkarsagi
teendok ellatasardl a Bizottsdg gondoskodik. Minden tagallam jogosult képviseltetni magat
az eseti tanacsado szervben. Az eseti tanacsado szerv elndke meghivja az Eurdpai
Parlament képvisel6jét, hogy megfigyeloként részt vegyen az eseti tanacsado szerv

vonatkozo uilésein.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktus utjan megéllapitja az e cikk (5) bekezdésben emlitett
eseti tanacsado szerv eljarasi szabalyzatat. Az eljarasi szabalyzatban meg kell hatarozni,
hogy az eseti tanacsado szervet legfeljebb a valsag vagy sziikséghelyzet idétartamara kell
létrehozni. Ezt a végrehajtasi jogi aktust a 23. cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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(1)

)

7. cikk

Az unios kényszerengedély megadasara iranyulo eljards

Amennyiben a Bizottsag — valamely kinyilvanitott valsag- vagy sziikséghelyzeti iizemmod
Osszefliggésében €s a vonatkozo unids valsag- vagy sziikséghelyzeti mechanizmus
keretében gylijtott eldzetes informaciok alapjan — ugy itéli meg, hogy a valsag
szempontjabol relevans termékekre vonatkozd, oltalom alatt all6 taldlméany hasznositasara
van sziikség az e termékekkel valo megfeleld ellatas Unidn beliili biztositasdhoz, a
honlapjan kozzétett értesités utjan megindithatja az unios kényszerengedély megadasara

iranyulo eljarast.

Az els6 albekezdésben emlitett elézetes informaciok a kovetkezokre vonatkozo

informdaciokat tartalmaznak:

a)  avalsag szempontjabol relevans termékekkel valé megfeleld ellatas hianya;
b) arendelkezésre allo gyartasi kapacitasok;

c) aszellemitulajdon-jogok ¢€s az érintett jogosult.

A Bizottsag az elsd albekezdésben emlitett értesitést indokolatlan késedelem nélkiil

kozzéteszi az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban.
Az (1) bekezdésben emlitett értesités kiterjed a kovetkezokre:

a)  informacio azokrol a valsdg szempontjabodl relevans termékekrdl, amelyek esetében a

Bizottsag nem megfelelonek itéli az azokkal valo ellatast;
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b)  az érintett szellemitulajdon-jogokra és az érintett jogosultra vonatkozo, az értesités

kozzétételének idején Osszegyiijtott informaciok;

c) ajogosult, a potencialis kényszerengedélyesek és mas érdekelt személyek felkérése
arra, hogy nyujtsanak be észrevételeket a Bizottsagnak ¢és az illetékes tanadcsado
szervnek a tervezett unios kényszerengedéllyel kapcsolatban, kiilonosen a

kovetkez6k vonatkozasaban:

1. annak lehetdsége, hogy a valsag szempontjabdl relevans termékekre vonatkozo
relevans tevékenységek folytatasa céljabol — észszerli idon beliil — a potencialis
kényszerengedélyesekkel szellemitulajdon-jogokra vonatkozé dnkéntes

hasznositasi megallapodéasokat kotnek;
il.  az unios kényszerengedély megadasanak sziikségessége;

iii.  az unios kényszerengedély tervezett tartalma, ideértve a megfeleld dij 6sszegét
is;
d) azilletékes tanacsadd szervre vonatkozé informaciok.
3) A Bizottsag az értesitésnek a honlapjan torténd kozzétételét kovetden felkéri az illetékes
tanacsadod szervet, hogy terjessze tovabb az értesitést a megfeleld csatornakon keresztiil, és

dolgozzon ki egy véleményt, amelyben értékeli az unids kényszerengedély

szlikségességének €és tervezett tartalmat.
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4

©)

(6)

A Bizottsag hataridét allapit meg az emlitett vélemény benyujtasara. A hataridének
észszeriinek kell lennie, és igazodnia kell az eset koriilményeihez, kiilonos tekintettel a

helyzet slirgsségére.

Indokolt esetben a Bizottsag 0j hatariddt allapithat meg az elsé albekezdésben emlitett

vélemény benyujtasara.

Az illetékes tandcsado szerv az e cikk (3) bekezdésében emlitett véleményt eljarasi

szabalyzataval 6sszhangban terjeszti el6. A véleményben ki kell térni az unids

kényszerengedély sziikségességének ¢és tervezett tartalmanak értékelésére. A véleményhez

csatolni kell a 6. cikkel 6sszhangban elvégzett feladatok eredményére vonatkozo

informdaciokat.
Az illetékes tandcsado szerv véleménye nem kotelezd erejli a Bizottsagra nézve.

Az illetékes tandcsado szerv véleményének kézhezvételét kovetden a Bizottsag értékeli,
hogy indokolt-e folytatni az uniés kényszerengedély megadasara iranyulo eljarast.
Amennyiben az eljaras folytatdsa indokolt, a Bizottsadg az észszerlien megvaldsithatd
legrovidebb iddn beliil kiilon-kiilon tajékoztatja a jogosultat €és a potencidlis
kényszerengedélyeseket arrol, hogy mérlegeli az unios kényszerengedély megadasat. A

Bizottsag altal adott tajékoztatas a kovetkezdkre vonatkozik:

a)  az unios kényszerengedé€ly tervezett tartalma;
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(7

®)

b) azilletékes tanacsado szerv véleményének dsszefoglalasa;

c) felkérés az észrevételeik benytjtasara, tobbek kozott azzal kapcsolatban, hogy
kotottek-e onkéntes hasznositasi megallapodast, valamint az észrevételek

benyujtasara vonatkoz6 hatarido.

Amennyiben a Bizottsag — az illetékes tanacsado szerv véleményének és az e cikk (6)
bekezdésének c) pontjaval 6sszhangban kapott észrevételeknek a mérlegelését kovetden,
valamint figyelembe véve a kozérdeket, tovabba a jogosult és a potencialis
kényszerengedélyesek jogait és érdekeit — megallapitja, hogy teljesiilnek a 4. cikkben
emlitett feltételek, végrehajtasi jogi aktus utjan megadja az unids kényszerengedélyt.
Amennyiben a Bizottsagnak az uniés kényszerengedély megadésara iranyuld dontése eltér
az illetékes tandcsadd szerv véleményétdl, az emlitett végrehajtasi jogi aktusban a

Bizottsagnak indokolnia kell az emlitett véleménytdl valo eltérést.

Az e cikk (7) bekezdésében emlitett végrehajtasi jogi aktust a 23. cikk (2) bekezdésében

emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

A vaélsag vagy sziikséghelyzet hatdsaival kapcsolatos, kelléen indokolt, rendkiviil stirgds
esetben a Bizottsag azonnal alkalmazand6 végrehajtési jogi aktust fogad el a 23. cikk (3)

bekezdésében emlitett eljaras keretében.
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©)

(10)

(1)

Amennyiben a Bizottsag — az illetékes tanacsado szerv véleménye alapjan, valamint a
jogosult és a potencidlis kényszerengedélyesek jogait és érdekeit figyelembe véve — arra a
kovetkeztetésre jut, hogy nem teljesiilnek a 4. cikkben emlitett feltételek, értesitést tesz
ko6zz¢ az Europai Unio Hivatalos Lapjaban, amelyben tajékoztatja a nyilvanossagot arrol,

hogy az e cikk (1) bekezdése alapjan kezdeményezett eljaras lezarult.

A Bizottsag és az illetékes tanacsado szerv az unids kényszerengedély megadésara

iranyuld6 eljaras egésze soran biztositja a bizalmas informaciok védelmét.

Az informaciok bizalmas jellegének tiszteletben tartasa mellett a Bizottsag és az illetékes
tanacsado szerv biztositja, hogy a Bizottsag (7) bekezdésben emlitett végrehajtasi jogi
aktuséhoz alapul vett informacidkat olyan mértékben hozzak nyilvanossagra, ami lehetové
teszi az adott végrehajtasi jogi aktus elfogadasdhoz vezetd tények és megfontolasok

megertesét.

A (7) bekezdés sérelme nélkiil, onkéntes hasznositasi megallapodasok az e cikkben
meghatarozott, az unios kényszerengedély megadasara irdnyuld eljaras soran vagy azt

kovetben barmikor kothetok.
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8. cikk

Az unios kényszerengedély tartalma
A Bizottsadg az unios kényszerengedélyben meghatarozza a kovetkezoket:

a) azon szellemitulajdon-jogok, nevezetesen a szabadalom, valamint azon kozzétett
szabadalmi bejelentés, kiegészitd oltalmi tanusitvany, hasznélati minta vagy egy kozzétett

hasznalatiminta-oltalmi bejelentés, amelyek tekintetében az unids kényszerengedélyt

megadtak;

b) a jogosult;

C) a kényszerengedélyes, kiilonosen a kdvetkezo informaciok:
1. név és kereskedelmi név;

ii.  elérhetdségek;
iii.  a kényszerengedélyes letelepedése szerinti orszagban kiadott egyedi azonositd szam;

iv.  a gazdalkodoi nyilvantartasi €s azonositasi szam (EORI-szam), amennyiben

rendelkezésre all;

d) az az idOtartam, amelyre az unios kényszerengedély megadasra keriilt;
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g)

h)

(D

a jogosultnak fizetend6 megfeleld dij, valamint az az id6keret, amelyen beliil azt meg kell

fizetni, a 9. cikkel 6sszhangban meghatarozottak szerint;

adott esetben az unids kényszerengedély alapjan gyartando vagy forgalmazando, a valsag
szempontjabol relevans termék kozonséges neve, vagy az a Kombinalt Nomenklatara-kod
(KN-kéd), amely ala a valsag szempontjabol relevans terméket a 2658/87/EGK rendelet 1.

mellékletében meghatarozottak szerint besoroljak;

a 10. cikk (1) bekezdésének c), e) és f) pontjaban emlitett informécidk, amelyek lehetdveé
teszik az unios kényszerengedély alapjan gyartott vagy forgalmazott, a valsag
szempontjabol relevans termék azonositasat, tovabba adott esetben a valsag szempontjabol
relevans termékre alkalmazando6 unids jogszabalyokban meghatarozott egyéb konkrét

eldirasok, amelyek lehetdvé teszik a termék azonositdsat; valamint

az unids kényszerengedély alapjan gyartando vagy forgalmazando, a valsag szempontjabol

relevans termékek maximalis mennyisége.

9. cikk
Dij

A kényszerengedélyes koteles megfeleld dijat fizetni a jogosultnak. A Bizottsag
meghatarozza az emlitett dij 6sszegét és azt az idOkeretet, amelyen beliil azt meg kell

fizetni.
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)

)

(1

A megfeleld dij 0sszegének meghatarozasakor a Bizottsag figyelembe veszi az unios
kényszerengedély alapjan engedélyezett relevans tevékenységek gazdasagi értékét,
valamint az egyes esetek koriilményeit, példaul az oltalom alatt all6 talalmany
fejlesztéséhez kapott allami tdimogatast. A Bizottsag figyelembe veszi tovabba az illetékes
tanacsadod szerv véleményét és a 7. cikk (6) bekezdésének c) pontja alapjan kapott

észrevételeket.

Ha egy olyan kozzétett szabadalmi bejelentés, amelynek tekintetében megadtak az unids
kényszerengedélyt, nem vezet szabadalom megadasahoz, a jogosult az e cikk alapjan

megfizetett dijat visszatériti a kényszerengedélyesnek.

Ez a bekezdés értelemszeriien alkalmazandd a kozzétett hasznalatiminta-oltalmi

bejelentésekre.

10. cikk

A kényszerengedélyes kotelezettségei

Az unids kényszerengedély hatalya ala tartozo, oltalom alatt all6 talalmany hasznositasara
a kényszerengedélyes csak a kovetkezd kotelezettségeknek valdo megfelelés esetén

jogosult:

a)  akényszerengedélyes biztositja, hogy az unids kényszerengedély alapjan gyartott
vagy forgalmazott, a valsag szempontjabol relevans termékek mennyisége ne haladja

meg a 8. cikk h) pontjaval 6sszhangban meghatarozott maximalis mennyiséget;
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b)

d)

a kényszerengedélyes kizarolag abbol a célbol végezheti a valsdg szempontjabol
relevans termékekre vonatkozo relevans tevékenységeket, hogy az Unidban
biztositott legyen a valsag szempontjabol relevans termékekkel valé megfeleld

ellatas;

a kényszerengedélyes biztositja, hogy az unids kényszerengedély alapjan gyartott
vagy forgalmazott, a valsag szempontjabol relevans termékeken — egyedi
cimkézéssel vagy jeldléssel — egyértelmiien fel legyen tlintetve, hogy azokat az e
rendelet alapjan megadott unids kényszerengedélynek megfelelden allitottak eld

vagy hoztak forgalomba;

a kényszerengedélyes rendszeres nyilvantartast vezet az unios kényszerengedély
alapjan gyartott vagy forgalmazott, a valsdg szempontjabodl relevans termékek

mennyiségérol;

a kényszerengedélyes biztositja, hogy az unids kényszerengedély alapjan gyartott
vagy forgalmazott, a valsag szempontjabol relevans termékek kiilonleges
csomagolés, szinezés vagy kialakitas utjan megkiilonboztethetdk legyenek a jogosult
altal vagy a jogosult dnként adott engedélye alapjan gyartott vagy forgalmazott
termékektdl, kivéve ha ez a megkiilonboztetés nem megvalosithato, vagy jelentdsen

befolyasolja a valsag szempontjabol relevans termékek arat;

a kényszerengedélyes biztositja, hogy az unios kényszerengedé€ly alapjan gyartott
vagy forgalmazott, a valsag szempontjabdl relevans termékek csomagolasan és
barmely kapcsolodo jeldlésen vagy tajékoztaton fel legyen tiintetve, hogy a szoban
forgd termékek az e rendelet szerint megadott unids kényszerengedély hatalya ala
tartoznak, tovabba egyértelmiien fel legyen tlintetve, hogy azok kizarolag az Unidban

forgalmazhatok, és nem exportalhatok.
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g) azunios kényszerengedély hatalya ala tartozo, a valsag szempontjabodl relevans
termékek forgalomba hozatala el6tt a kényszerengedélyes egy honlapon kozzéteszi a

kovetkez6 informaciokat:

1. az uniods kényszerengedély alapjan gyartott, a valsag szempontjabol relevans

termékek mennyisége a gyartas helye szerinti tagallamonként;

ii.  azunios kényszerengedély alapjan szallitando, a valsdg szempontjabdl relevans

termékek mennyisége a rendeltetés helye szerinti tagadllamonként;

iii.  az unios kényszerengedély hatalya ala tartozo, a valsag szempontjabol relevans

termékek megkiilonboztetd jellemzoi.

A kényszerengedélyes kozli a g) pontban emlitett honlap cimét a Bizottsdggal. A Bizottsag

kozli a honlap cimét a tagallamokkal.

(2) Abban az esetben, ha a kényszerengedélyes nem teljesiti az e cikk (1) bekezdésében

meghatarozott kotelezettségek barmelyikét, a Bizottsag:
a)  a l4. cikk (3) bekezdésével 6sszhangban visszavonhatja az unids kényszerengedélyt;

b) al5.vagya 16. cikkel 6sszhangban pénzbirsagot vagy kényszeritd birsagot szabhat

ki a kényszerengedélyesre.
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3) Amennyiben alapos okkal feltételezhetd, hogy a kényszerengedélyes nem teljesitette az (1)
bekezdésben megallapitott kitelezettségeket, a Bizottsag — a tagallamok illetékes nemzeti
hatosagaival egyiittmiikodve — az emlitett hatosagoktol vagy a jogosulttol kapott
informaciok alapjan hozzaférést kérhet a kényszerengedélyes altal vezetett iizleti
konyvekhez és nyilvantartasokhoz, amennyiben az sziikséges annak ellendrzése céljabol,

hogy a kényszerengedélyes teljesiti-e az (1) bekezdésben meghatarozott kotelezettségeit.

4) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan szabalyokat allapit meg az e cikk (1)
bekezdésének c) pontjaban emlitett egyedi cimkézésre vagy jeldlésre, valamint az e cikk
(1) bekezdésének e) pontjdban emlitett csomagoldsra, szinezésre és kialakitasra
vonatkozoan, tovabba amelyekben szabalyokat allapit meg ezek hasznalatara és adott
esetben a valsag szempontjabol relevans terméken valo elhelyezésére vonatkozdan. Ezeket
a végrehajtasi jogi aktusokat a 23. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras

keretében kell elfogadni.

11. cikk

Kiviteli tilalom
Tilos az unids kényszerengedély alapjan gyartott vagy forgalmazott termékek kivitele.

Ez a cikk nem érinti a 816/2006/EK rendeletet.
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(1)

)

3)

12. cikk

Vamellenorzes

E cikk nem érinti a termékek kivitelére vonatkozo egyéb unios jogi aktusokat, kiilondsen a

952/2013/EU rendelet 46., 47. és 267. cikkét.

A védmhatdsagok az unids kényszerengedélyre és annak minden modositasara
tdmaszkodnak annak megallapitasa érdekében, hogy mely termékek tartozhatnak az e
rendelet 11. cikkében megallapitott tilalom ala. E célbol a Bizottsag beviszi az egyes unios
kényszerengedélyekre és azok minden mddositasara vonatkoz6 kockézati informéciokat az
(EU) 2015/2447 végrehajtasi rendelet 36. cikkében emlitett uniés elektronikus vamiigyi
kockazatkezelési rendszerbe. A vamhatosagoknak figyelembe kell venniiik ezeket a
kockézati informéciokat, amikor a 952/2013/EU rendelet 46. és 47. cikkével 6sszhangban

,Kiviteli” vameljaras ala vont termékeken végeznek ellendrzéseket.

Amennyiben a vamhatdsagok megallapitjak, hogy valamely termék a 11. cikkben
megallapitott tilalom ala tartozhat, annak kivitelét felfiiggesztik. A vamhatosagok
haladéktalanul értesitik a Bizottsagot a felfiiggesztésrol, és a Bizottsag rendelkezésére
bocsatanak minden olyan lényeges informaciot, amely lehetdvé teszi annak megallapitasat,
hogy a terméket unios kényszerengedély alapjan gyartottak vagy forgalmaztik-e. A
Bizottsag tajékoztatja a jogosultat €s adott esetben a kényszerengedélyest. A Bizottsag
konzultalhat a jogosulttal annak megallapitasa érdekében, hogy a termék unids

kényszerengedély hatalya ala tartozik -e.
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)

(6)

Amennyiben egy termék kivitelét a (3) bekezdéssel 6sszhangban felfiiggesztették, a szoban
forgo terméket csak akkor lehet kivitelre bocsatani, ha a kivitelhez kapcsolodd, az unids
vagy nemzeti jog szerinti minden egy¢b eldiras és alaki kovetelmény, tovabba a kovetkezo

feltételek valamelyike teljesiil:

a)  a Bizottsag a felfiiggesztésrdl szolo értesitését kovetd 10 munkanapon beliil nem

kérte a vamhatdsagoktol, hogy tartsédk fenn a felfliggesztést;

b) a Bizottsag tajékoztatta a vdmhatdsagokat, hogy a terméket nem unios

kényszerengedély alapjan gyartottak vagy forgalmaztak.

Ha a Bizottsag megallapitja, hogy egy unids kényszerengedély alapjan gyartott vagy
forgalmazott termék kivitele nem felel meg a 11. cikkben megallapitott tilalomnak, a
vamhat6sagok nem engedélyezik az adott termék kivitelre bocsatasat. A Bizottsag az ilyen

meg nem felelésrdl tajékoztatja a vamhatdsagokat €s az érintett jogosultat.

Amennyiben egy termék kivitelre bocsatasat nem engedélyezték, a Bizottsag —
amennyiben a kinyilvanitott valsag- vagy sziikséghelyzeti tizemmodddal 6sszefiiggésben
sziikséges — a vamhatdsagokon keresztiil kotelezheti az exportdrt arra, hogy sajat koltségén
egyedi intézkedéseket hozzon, beleértve ebbe azt is, hogy a terméket a kijeldlt
tagallamokba széllitsa, sziikség esetén azt kovetden, hogy a terméket az unios

jogszabalyokkal 6sszhangba hozta.
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Minden maés esetben az érintett termék a forgalombdl kivonhat6 az unids jognak megfeleld
nemzeti joggal dsszhangban. Ilyen esetekben a 952/2013/EU rendelet 197. és 198. cikke

ennek megfelelden alkalmazando.

13. cikk

A jogosult és a kényszerengedélyes magatartasa

E rendeletben meghatarozott jogainak gyakorlasa vagy kotelezettségeinek teljesitése soran a
jogosult és a kényszerengedélyes tartozkodik minden olyan cselekményt6l vagy elkeriil minden

olyan mulasztast, amely alddshatna az unios kényszerengedélyezési eljarast.

14. cikk

Az unios kényszerengedély feliilvizsgadlata és visszavonasa

(1) A Bizottsag a jogosult vagy a kényszerengedélyes indokolt kérésére vagy sajat
kezdeményezésére feliilvizsgalja az unids kényszerengedélyt, és sziikség esetén

végrehajtasi jogi aktus Gtjan modositja az engedély 8. cikkben emlitett tartalmat.

A Bizottsag — a 8. cikk a) és b) pontjadban meghatarozott azon kdtelezettségének sérelme
nélkiil, amelynek értelmében az unids kényszerengedély megadasa eldtt azonositania kell a
szellemitulajdon-jogokat és a jogosultat, — szlikség esetén mddositja az unios
kényszerengedélyt az unids kényszerengedély hatalya ala tartozo szellemitulajdon-jogok és
jogosultak jegyzékének naprakésszé tétele érdekében. E modositas adott esetben

visszamendleges hatallyal bir.
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3)

(4)

)

Amennyiben a Bizottsag mérlegeli az unios kényszerengedély hatélya ala tartozo jogok és
jogosultak jegyzékének frissitését, tdjékoztatja az érintett jogosultakat, és felkéri dket,
hogy nytjtsanak be észrevételeket a kényszerengedélyessel — észszerli idon beliil —
kotendd onkéntes hasznositasi megallapodas lehetdségére és a megfeleld dijazas osszegére

vonatkozoan.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktus utjan visszavonja az unios kényszerengedélyt, ha az
annak megadasahoz vezetd koriilmények mar nem allnak fenn, és valdsziniileg nem

meriilnek fel yjra.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktus utjan visszavonhatja az unios kényszerengedélyt, ha a

kényszerengedélyes nem teljesiti az e rendeletben eldirt kotelezettségeit.

Amennyiben az unios kényszerengedély e cikk (3) bekezdésével 6sszhangban megsziinik,
vagy az 5. cikk (1) bekezdésének g) pontjaval dsszhangban lejar, a Bizottsag ennek
megfelelden értesiti a jogosultat és a kényszerengedélyest. Adott esetben eldzetes értesitést
kell kiildeni annak érdekében, hogy a kényszerengedélyes rendezetten befejezhesse az
unids kényszerengedély hatalya ald tartozo, a valsag szempontjabol relevans termékekkel

kapcsolatos tevékenységeket.

Amennyiben a Bizottsag egy unids kényszerengedély modositasat vagy visszavonasat

mérlegeli, konzultal az illetékes tanacsado szervvel.
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(6)

(7)

Amennyiben e cikk (3) bekezdésével dsszhangban egy unids kényszerengedély
visszavondsra keriil vagy az 5. cikk (1) bekezdés g) pontjaval 6sszhangban lejar, a
Bizottsag eldirhatja, hogy a kényszerengedélyes — a kényszerengedélyes koltségére,
tovabba a Bizottsag altal a jogosulttal €s a kényszerengedélyessel folytatott konzultacid
alapjan meghatarozott médon — észszerli idon beliil gondoskodjon a birtokaban, 6rzésében
1év6 vagy rendelkezése vagy ellendrzése alatt 4110, a valsagkezelés szempontjabodl relevans

termékek atirdnyitasarol vagy forgalombdl torténd kivonasukrol.

Az e cikk (1) és (3) bekezdésében emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 23. cikk (2)

bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

A valsag vagy sziikséghelyzet hatdsaival kapcsolatos, kelléen indokolt, rendkiviil siirgds
esetben a Bizottsdg azonnal alkalmazand6 végrehajtasi jogi aktusokat fogad el a 23. cikk

(3) bekezdésében emlitett eljaras keretében.

Az e cikk (1) és (3) bekezdésében emlitett végrehajtasi jogi aktusok elfogadéasakor a
Bizottsag biztositja a bizalmas informaciok védelmét, és kellden figyelembe veszi a

jogosult és a kényszerengedélyes jogait és érdekeit.
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)

3)

15. cikk

Pénzbirsagok

A Bizottsag hatarozat Gtjan pénzbirsagot szabhat ki, amennyiben a kényszerengedélyes

szandékosan vagy gondatlansagbol nem teljesiti a 9. cikk (1) bekezdésében, a 10. cikk (1)

bekezdésében vagy a 11. cikkben meghatarozott kotelezettségeit.

Az (1) bekezdés szerint kiszabott pénzbirsag 6sszege legfeljebb 300 000 EUR lehet.
Amennyiben a kényszerengedélyes a 2003/361/EK bizottsagi ajanlas mellékletének 2.

cikkében meghatarozott mikro-, kis- vagy kozépvallalkozas (kkv)??, a pénzbirsag dsszege

legfeljebb 50 000 EUR lehet.

A pénzbirsag 6sszegének megallapitasakor figyelembe kell venni a jogsértés jellegét,

sulyossagat, idOtartamat €s esetleges ismétlodését, valamint az adott esetben felmertiild

minden egy¢b stlyosité vagy enyhitd koriilményt, példaul a karenyhités érdekében hozott

intézkedéseket, tovabba a jogsértésbdl kdzvetleniil vagy kozvetve szarmazo pénziigyi

elényodket, illetve a jogsértés utjan kozvetleniil vagy kozvetve elkeriilt veszteségeket.

22

A Bizottsag 2003/361/EK ajanlasa (2003. majus 6.) a mikro-, kis- és kozépvallalkozasok
fogalmanak meghatarozasarol (HL L 124., 2003.5.20., 36. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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2)

G)

“4)

(1

16. cikk

Kényszerito birsagok

A Bizottsag hatarozat Gtjan kényszeritd birsagot szabhat ki a kényszerengedélyesre az
adott hatdrozatban kijel6lt naptdl szamitva minden munkanapra vonatkozoan annak
kikényszeritése érdekében, hogy a kényszerengedélyes vessen véget a 9. cikk (1)
bekezdésében, a 10. cikk (1) bekezdésében, illetve a 11. cikkben meghatarozott

kotelezettségei megsértésének.

Az (1) bekezdéssel 6sszhangban kiszabott kényszeritd birsag dsszege a
kényszerengedélyes el6z0 pénziigyi éve atlagos napi forgalmanak legfeljebb 1,5 %-a lehet.
Amennyiben a kényszerengedélyes kkv, a kényszerito birsag 0sszege a

kényszerengedélyes el6z0 pénziigyi éve atlagos napi forgalmanak legfeljebb 0,5 %-a lehet.
A 15. cikk (3) bekezdése értelemszertien alkalmazando.

Amennyiben a kényszerengedélyes teljesitette a kényszerito birsag altal érvényesiteni
kivant kotelezettséget, a Bizottsag a kényszerito birsag végleges Osszegét az eredeti

hatarozatban foglalthoz képest alacsonyabb 0sszegben is meghatarozhatja.

17. cikk

A pénzbirsagok és a kényszerito birsagok kiszabdsara vonatkozo eléviilési idok

A 15. és 16. cikk altal a Bizottsagra ruhdzott hataskordk Gtéves eléviilési idOn beliil

érvényesithetok.
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(4)

(1

Az (1) bekezdésben emlitett eléviilési id0 a jogsértés elkovetésének napjan kezdodik.
Folyamatos vagy ismétlodd jogsértések esetében azonban az eléviilési id0 a jogsértés

megszinésének napjan kezdddik.

A pénzbirsagok vagy kényszeritd birsagok kiszabhatdsaganak eléviilését megszakitja a
Bizottsag vagy valamely tagallam illetékes hatosaga altal a jogsértés tekintetében vizsgalat

vagy eljaras céljabol tett barmilyen intézkedés.

Az eléviilés megszakadasa utan az eléviilési id6 ujrakezdddik. A pénzbirsagok vagy
kényszeritd birsagok kiszabhatdsaganak eléviilése azonban legkésobb azon a napon lejar,
amely napon az eléviilési id6 kétszeresének megfeleld id6 eltelt anélkiil, hogy a Bizottsag
pénzbirsagot vagy kényszeritd birsagot szabott volna ki. Ez az idétartam meghosszabbodik

azzal az id6tartammal, amely alatt az eléviilési id6 az (4) bekezdés szerint nyugszik.

A pénzbirsagok vagy kényszeritd birsagok kiszabhatosaganak eléviilése mindaddig
nyugszik, amig a Bizottsag hatdrozata az Eurdpai Unid Birdsaga (a tovabbiakban: a

Birosag) elott folyamatban 1€v6 eljaras targyat képezi.

18. cikk

A pénzbirsagok és a kényszerito birsagok végrehajtasdra vonatkozo eléviilési idok

A Bizottsdgnak a 15., illetve a 16. cikk értelmében hozott hatdrozatok végrehajtasara

vonatkoz6 jogkore 6t év alatt éviil el.
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett eléviilési id6 azon a napon kezdddik, amikor a hatarozat

jogerdssé valik.
3) A pénzbirsagok és a kényszeritd birsag végrehajthatésaganak eléviilését megszakitja:

a)  apénzbirsag vagy a kényszeritd birsag eredeti 6sszegét modositd hatarozatrdl, vagy a
szoban forgd 0sszeg modositasara iranyuld kérelem elutasitasardl szol6 hatarozatrol

sz010 értesités;

b) a Bizottsagnak vagy a Bizottsag kérésére eljard valamely tagallamnak a pénzbirsag

vagy kényszeritd birsag megfizetésének végrehajtsara iranyuld intézkedése.
Az eléviilés megszakadésa utan az eléviilés ujrakezdddik.

4) A pénzbirsag €s a kényszerit0 birsag végrehajthatosdganak eléviilése mindaddig nyugszik,

amig:
a)  akotelezett fizetési haladékot kapott;

b)  afizetés végrehajtasat a Birosag hatarozata értelmében, vagy valamely nemzeti

birdsag hatarozata értelmében felfiiggesztik.
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19. cikk
A meghallgatashoz valo jog és az iratbetekintési jog a pénzbirsag vagy a kényszerito birsag

kiszabasara iranyulo eljarasban

(1) A 15. vagy a 16. cikk szerinti hatarozat elfogadasa elott a Bizottsag lehetOséget biztosit a

kényszerengedélyes szamara, hogy meghallgassak a feltételezett jogsértéssel kapcsolatban.

(2) A kényszerengedélyes a Bizottsag altal meghatarozott észszerli hataridon beliil
benyujthatja a feltételezett jogsértéssel kapcsolatos €szrevételeit. Ez a hataridé nem lehet
rovidebb az észrevételek benyujtasara iranyuld felhivasrol szolo értesitéstol szamitott 14

napnal.

3) A Bizottsag a 15., illetve a 16. cikk szerinti hatarozatat csak olyan érvekre alapozhatja,

amelyek targyaban az érintett feleknek lehetdséget biztositottak észrevétel megtételére.

(4) A felek védekezéshez valo jogat az eljaras soran teljes mértékben tiszteletben kell tartani.
A felek jogosultak a Bizottsag tigyirataiba betekinteni az egyeztetett feltételek mellett,
figyelemmel a jogosultnak, a kényszerengedélyesnek vagy mas érintett személynek az
iizleti szempontbol érzékeny informéacioi és tizleti titkai védelméhez fiiz6d6 jogos érdekére
is. A Bizottsag hataskorrel rendelkezik arra, hogy a felek kozotti egyetértés hianya esetén

az egyeztetett betekintés feltételeit meghatarozé hatarozatokat hozzon.
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©)

(1

Az els6 albekezdésben emlitett, a Bizottsag iigyirataira vonatkozo betekintési jog nem
terjed ki sem a bizalmas jellegli informéciokra, sem pedig a Bizottsag, egy¢éb illetékes
hatosagok vagy a tagéllami illetékes hatésagok belsé dokumentumaira. Az iratbetekintés

joga kiilondsen nem terjed ki a Bizottsag és az emlitett hatosagok kozotti levelezésre.

E bekezdés egyik rendelkezése sem akadalyozza a Bizottsagot abban, hogy a jogsértés

bizonyitasahoz sziikséges informaciokat feltarja és felhasznalja.

Ha a Bizottsag ezt sziikségesnek tartja, meghallgathat a kényszerengedélyes mellett méas
természetes vagy jogi személyeket is. Az ilyen személyek altal a meghallgatasra
vonatkozoan benyujtott kérelemnek helyt kell adni abban az esetben, ha e személyek az

iiggyel kapcsolatban kell6 érdekeltséget igazolnak.

20. cikk

A pénzbirsdagokrdl és a kényszerité birsagokrol szolo hatdrozatok kozzététele

A Bizottsag az Europai Unio Hivatalos Lapjaban kozzéteszi a 15., illetve a 16. cikk
alapjan elfogadott hatarozatait. A kozzétételnek ki kell terjednie a hatarozat f6bb
tartalmara, ideértve barmely kiszabott pénzbirsagot vagy kényszeritd birsagot, valamint —

kell6en indokolt esetben — a felek nevére.
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett kozzététel soran figyelembe kell venni a jogosultnak, a
kényszerengedélyesnek vagy barmely harmadik félnek a bizalmas informacidik
védelméhez fiz6do jogait €s jogos érdekeit, valamint meg kell felelni a személyes adatok

védelmére vonatkozd unids jognak.

21. cikk

A pénzbirsagok és kényszerito birsagok birosagi feliilvizsgalata

A Birdsag az EUMSZ 261. cikkével 6sszhangban korlatlan feliilvizsgalati jogkorrel rendelkezik a
Bizottsag valamennyi, pénzbirsagot vagy kényszeritd birsagot megallapitd hatarozata tekintetében.

A Birosag torolheti, csokkentheti vagy novelheti a kiszabott pénzbirsagot vagy kényszeritd birsagot.

22. cikk

Jelentéstétel a nemzeti kényszerengedélyekrol

(1) Amennyiben egy olyan nemzeti kényszerengedély keriil megadasra, amelynek célja egy, a
jellegénél fogva valamely unioés valsag- vagy sziikséghelyzeti mechanizmus hatalya ala
tartozo valsagnak vagy sziikséghelyzetnek megfeleld nemzeti valsag vagy sziikséghelyzet
kezelése, az érintett tagallam indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatja a Bizottsdgot az

engedély megadésarol. A tijékoztatasnak tartalmaznia kell a kovetkezd informaciokat:
a)  anemzeti kényszerengedély célja €s jogalapja a nemzeti jogban;

b) akényszerengedélyes neve és cime;
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c) azérintett termékek és — amennyire lehetséges — az érintett szellemitulajdon-jogok és

jogosult;
d) ajogosultnak fizetendé dij;
e) azengedély alapjan rendelkezésre bocsatando termékek mennyisége;
f)  azengedély idGtartama.
A 2. cikk (4) bekezdése értelemszertien alkalmazando.

(2) A tagéllamok tdjékoztatjak a Bizottsagot az (1) bekezdés szerinti informéciok
rendelkezésre bocsatasanak feladataval megbizott nemzeti hatdsagrol. A Bizottsag a

honlapjan kozzéteszi e nemzeti hatésagok jegyzékét.
23. cikk
A bizottsagi eljaras

(1) A Bizottsagot egy bizottsag segiti. Ez a bizottsag a 182/2011/EU rendelet értelmében vett

bizottsagnak mindsiil.

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

10498/2/25 REV 2 74



3) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 8. cikkét kell alkalmazni,

Osszefiiggésben annak 5. cikkével.

(4) Ha a bizottsag nem nyilvanit véleményt, a Bizottsag nem fogadhatja el a végrehajtasi jogi
aktus tervezetét, és a 182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdésének harmadik

albekezdése alkalmazando.

24. cikk
A 816/2006/EK rendelet modositasai

A 816/2006/EK rendelet a kovetkezOképpen modosul:

1. A szoveg a kovetkezo cikkel egésziil ki:

,18a. cikk

Unios kényszerengedély

(1) Az 1. cikk masodik albekezdésétdl, valamint a 2. cikk 4. pontjatdl és a 3. cikktdl
eltérve, a Bizottsag az Uni6 egész teriiletén alkalmazando6 kényszerengedélyt adhat,
ha a gyartas ¢€s a kivitelre torténd értékesités kiillonbozé tagallamok kdzott oszlik
meg, és ezért ugyanazon termék vonatkozasaban tobb tagallamban is

kényszerengedély megadasa lenne sziikséges.
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(2) Aze cikk (1) bekezdésében emlitett unids kényszerengedély iranti kérelmet barki
benyujthatja. A 6. cikk (1) és (2) bekezdésétdl eltérve, a kérelmet a Bizottsaghoz kell
benyujtani. A kérelemnek meg kell felelnie a 6. cikk (3) bekezdésének a)—f)
pontjaban meghatarozott kovetelményeknek, és abban meg kell hatarozni azokat a
tagallamokat, amelyekben az unids kényszerengedély hatdlya ald vonni kivant
termékre vonatkozo gyartési és kiviteli célu értékesitési tevékenységet végre

kivanjak hajtani.
A7.,a8.,a9. ésa l2. cikk értelemszeriien alkalmazando.

(3) Aze cikk (1) bekezdésében emlitett unids kényszerengedélyre a 10. cikkben
meghatarozott feltételek vonatkoznak, ¢€s abban fel kell tiintetni, hogy az az Unid

egész terliletére vonatkozik.
(4) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktus utjan:
a) megadja az (1) bekezdés szerinti unids kényszerengedélyt;
b) eclutasitja a (2) bekezdés szerinti unids kényszerengedély iranti kérelmet;

c) modositja vagy visszavonja az a) pont szerint megadott unios

kényszerengedélyt.

Az els6 albekezdés b) pontjaban emlitett esetekben a 11. cikk értelemszertien

alkalmazando.
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Az elsé albekezdés ¢) pontjaban emlitett esetekben az 5. cikk c¢) pontja és a 16. cikk

értelemszertien alkalmazando.

Az els6 albekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 18b. cikk (2)

bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

Kozegészségligyi problémak hatasainak kezelésével kapcsolatos, kelléen indokolt,
rendkiviil slirgds esetben a Bizottsag azonnal alkalmazandé végrehajtasi jogi

aktusokat fogad el a 18b. cikk (3) bekezdésében emlitett eljaras keretében.”
2. A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

,»18b. cikk

A bizottsagi eljaras

(1) A Bizottsagot egy bizottsag segiti (a tovabbiakban: a kényszerengedélyezéssel
foglalkoz6 bizottsag). Ez a bizottsag a 182/2011/EU rendelet értelmében vett

bizottsagnak mindsiil.

(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, 0sszefliggésben annak 5. cikkével.
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(4) Ha a bizottsag nem nyilvanit véleményt, a Bizottsdg nem fogadhatja el a végrehajtasi
jogi aktus tervezetét, és a 182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdésének harmadik

albekezdése alkalmazandé.”
3. A szoveg a kovetkezo cikkel egésziil ki:

,18c. cikk
Alkalmazandésag Eszak-Irorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysagra és az Egyesiilt

Kiralysagban

A 18a. cikk szerinti unios kényszerengedély megadasara irdnyul6 eljaras, valamint az
emlitett cikk alapjan megadott uniés kényszerengedély Eszak-irorszag tekintetében nem
alkalmazand6 az Egyesiilt Kiralysagra és az Egyesiilt Kiralysagban. Az Egyesiilt
Kiralysagnak Eszak-Irorszag tekintetében biztositania kell, hogy az ilyen engedély alapjan
gyértott termékeket — a 13. cikkel sszhangban — ne hozzak be az Unidba vagy Eszak-
frorszagba, és e célbol a 14. cikkel dsszhangban meg kell tennie a sziikséges

intézkedéseket.”

25. cikk
Ertékelés

A Bizottsag az els6 unios kényszerengedély 7. cikk szerinti megadasat kovetd harmadik év utolso
napjaig értékeld jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak és az Eurdpai Gazdasagi

¢s Szocialis Bizottsagnak e rendelet alkalmazasarol.
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A Bizottsag rendszeresen, ¢és elsd alkalommal legkésébb 2027. december 31-ig értékeli, hogy a
mellékletben szerepld jegyzék naprakész-e, kiilonds tekintettel az orvostechnikai eszkdzokbe szant

félvezetokre. Adott esetben javaslatokat nytjthat be a melléklet modositasara.

... [e rendelet hatalybalépésének napja]-t6l/-tél kezddédden a Bizottsag 6tévente beszamol az Eurdpai

Parlamentnek és a Tanacsnak a méasodik bekezdés szerint elvégzett értékelésekrol.

26. cikk
Hatalybalepés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép

hatalyba.

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

Kelt ...,

az Eurdpai Parlament részerol a Tanacs részerol

az elnok az elnok
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MELLEKLET

Unids valsag- vagy sziikséghelyzeti mechanizmusok, valsag- vagy sziikséghelyzeti tizemmodok €s

tanacsado szervek jegyzéke

Uniods valsag- vagy
sziikséghelyzeti mechanizmus

Valsag- vagy sziikséghelyzeti
lizemmod

Tanacsado szerv

1. Az Eur6pai Parlament és a
Tanacs (EU) 2022/2371 rendelete
(2022. november 23.) a hatarokon
at terjedd sulyos egészségligyi
veszélyekrol és az 1082/2013/EU
hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérol

Bizottsagi végrehajtasi jogi
aktus altal hivatalosan elismert
unios szintli kozegészségligyi
sziikséghelyzet

(az (EU) 2022/2371 rendelet 23.

cikke)

Egészségiigyi Biztonsagi
Bizottsag

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

2. A Tanécs (EU) 2022/2372
rendelete (2022. oktober 24.) az
uniods szintll kozegészségligyi
sziikséghelyzet esetén a valsag
szempontjabol relevans
egészségiigyi ellenintézkedésekkel
valo ellatés biztositasat célzo
intézkedési keretrdl

Tandcsi rendelet Gtjan aktivalt
sziikséghelyzeti keret

(az (EU) 2022/2372 rendelet 3.
cikke)

Az egészségiigyi
valsagtanacs

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

3. Az Eurdpai Parlament és a
Tanacs (EU) 2024/2747 rendelete
(2024. oktober 9.) a belsd piaci
sziikséghelyzettel és a belso piac
rezilienciajaval kapcsolatos
intézkedési keret 1étrehozasarol,
valamint a 2679/98/EK tandcsi
rendelet modositasarol (a belsd
piaci sziikséghelyzetrdl és
rezilienciarol szolo rendelet)

Tandcsi végrehajtasi jogi aktus
utjan aktivalt belsd piaci
szlikséghelyzeti izemmod

(az (EU) 2024/2747 rendelet 18.

cikke)

Bels6 Piaci
Sziikséghelyzetekkel és
Rezilienciaval
Foglalkoz¢6 Testiilet
(az (EU) 2024/2747
rendelet 4. cikke)
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