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2023/0129 (COD)

A BIZOTTSAG KOZLEMENYE AZ EUROPAI PARLAMENTNEK

az Europai Uniéo miikodésérol szolo szerzodés 294. cikkének (6) bekezdése alapjan

a valsagkezelési kényszerengedélyezésrol és a 816/2006/EK rendelet modositasarol szolé
europai parlamenti és tanacsi rendelet elfogadasara vonatkozo tanacsi allaspontrol

1. ELOZMENYEK

A javaslat Eurdpai Parlament, illetve Tanacs szamara torténd
megkiildésének idopontja (COM(2023) 224 final — 2023/0129
(COD) dokumentum):

Az FEur6pai Gazdasagi ¢és Szocidlis Bizottsdg véleményének
idépontja:

Az Eurdpai Parlament allaspontjanak idépontja (elsd olvasat):
A modositott javaslat megkiildésének idopontja:

A Tanacs intézménykozi targyaldsokra vonatkozd megbizasa
Alland6 Képviselok Bizottsaga altali elfogadasanak idépontja:

A tarsjogalkotok kozotti ideiglenes megallapodas iddpontja:

A javaslat végleges kompromisszumos szovege Allando Képviseldk
Bizottsaga altali megerdsitésének iddpontja:

Az intézménykozi targyalasok eredménye Eurdpai Parlament JURI
bizottsaga altali jovahagyasanak idépontja:

A Tanacs allaspontja elfogadasadnak idépontja (els6 olvasat):

2. A BIZOTTSAG JAVASLATANAK CELJA

E javaslat célja, hogy a valsadgkezeléshez kapcsoloddan hatékony kényszerengedélyezési
rendszert biztositson a belsd piac szdmara. A kezdeményezésnek ezért két fo célkitlizése van.
Elészor is célja, hogy lehetdvé tegye az EU szdmara, hogy valsaghelyzetben bizonyos unids
valsagkezelési eszkozok keretében tdmaszkodhasson a kényszerengedélyezésre. Masodszor
pedig megfeleld jellemzdkkel és biztositékokkal rendelkezd, hatékony kényszerengedélyezési
rendszert vezet be, amely lehetévé teszi a valsagokra valo gyors és megfeleld reagélast, egy
olyan miik6dé belsd piaccal parosulva, amely garantdlja a valsag szempontjabol kritikus, a

2023. prilis 27.

2023. szeptember 20.

2024. marcius 13.
Targytalan.

2024. jinius 26.

2025. majus 21.

2025. janius 13.

2025. junius 24.

2025. oktober 27.

belsd piacon engedélykdteles termékek rendelkezésre allasat és szabad mozgasat.
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3. A TANACS ALLASPONTJAVAL KAPCSOLATOS MEGJEGYZESEK

A Tanécs els6¢ olvasatban elfogadott allaspontja teljes mértékben tiikrézi az Eurdpai
Parlament és a Tanacs kozott 2025. majus 21-én létrejott politikai megallapodast. Ezt a
megallapodast a Bizottsag tdmogatja. A Tandcs allaspontjaban is tiikr6z6dé megallapodés
fobb elemei a kdvetkezok:

Az iizleti titkok nyilvanossagra hozatalat illetéen: Egyértelmiivé valt, hogy a javaslat nem
ir el6 tzleti titkok nyilvanossagra hozatalara vonatkozo6 kotelezettséget, ugyanakkor elismeri
az tizleti titkokra vonatkoz6 megallapodasok onkéntes megkotésének lehetdségét.

A hatalyt illetéen: A kényszerengedélyezési rendszert aktivaldo valsagkezelési eszkozok
listdja mar nem tartalmazza a csiprendeletet és a gazellatas biztonsagarol szolo rendeletet. A
védelmi vonatkozasu termékek! mostantdl kifejezetten ki vannak zarva a javaslat hatalya alol.
A relevans valsagkezelési eszk6zok listaja egy értékelésre vonatkozd rendelkezéssel egésziilt
ki, amely lehetévé teszi az 0j €s a meglévd eszkozok értékelését, kiilon megemlitve az
orvostechnikai eszkozokbe szant félvezetoket.

A kényszerengedély kiadasi feltételeinek kiegészitése: Az unios kényszerengedély kiadasa
mar négy, egylittesen teljesitendd feltételtdl fiigg: i. valsag- vagy sziikséghelyzeti tizemmodot
hirdettek ki, ii. az oltalom alatt 4ll6 talalménynak a valsadg szempontjabodl relevans termékeket
érintd hasznalata sziikséges a szoban forgd termékek Uniodn beliili ellatasanak biztositasdhoz,
iii. az uniods kényszerengedélytdl eltérd eszk6zok — beleértve az 6nkéntes megallapodéasokat is
— észszerli idon beliil nem valosithatok meg, €s nem tudtdk biztositani a termékekhez vald
hozzéaférést, iv. az érintett jogosult lehetdséget kapott arra, hogy észrevételeket tegyen a
Bizottsagnak és az illetékes tandcsadd szervnek.

A kényszerengedély kiadasara vonatkozoé eljaras valtozasai: A tanacsado szervnek a
Bizottsag szamara nyujtott segitség és tandcsadas tekintetében betoltott szerepe nagyrészt
valtozatlan, noha a feladatokat atszervezték és tovabb pontositottdk. A szellemi tulajdonnal
foglalkoz6 hivatalok és a kényszerengedélyek kiadasaért felelés nemzeti hatésagok szakértoit
mostantol be kell vonni a tandcsado szerv szellemi tulajdonnal kapcsolatos megbeszéléseibe.
Emellett az EP megfigyeloként részt vehet az illetékes tanacsadd szerv — tobbek kozott az
eseti tanacsadd szerv — megfeleld iilésein is. A 7. cikk modositasai kozott szerepel a
vonatkozd unids valsag- vagy szilikséghelyzeti mechanizmus keretében gyljtott eldzetes
informéciokra vald hivatkozas. Ezeket a Bizottsdgnak figyelembe kell vennie annak
eldontésekor, hogy meginditsa-e az unids kényszerengedély kiadasara iranyuld eljarést.
Ezenkivill az eljarast hivatalos meginditdsahoz értesitést kell kozzétenni a Bizottsag
honlapjan. Pontositasra keriilt, hogy amennyiben a Bizottsagnak az unids kényszerengedély
kiadéasarol szold hatarozata eltér a tandcsadd szerv véleményétdl, meg kell jeldlnie ennek
okait. Tovabba, ha a Bizottsag tigy dont, hogy nem ad ki unids kényszerengedélyt, értesitést
kell kdzzétennie az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapjaban, hogy tdjékoztatast nyljtson az eljaras
befejezésérdl. Végezetiil a szoveg kifejezetten meghatarozza annak lehetdségét, hogy az unios
kényszerengedély kiadasara irdnyuld eljarads soran vagy azt kdvetden barmikor Onkéntes
hasznositasi megallapodast kdssenek.

A Dbizottsagi eljarasrendet illetden: A tandcsadd Dbizottsadgi eljardst az unids
kényszerengedély elfogaddsarol, modositasardl és megsziintetésérdl szold végrehajtasi jogi
aktusokra vonatkoz6 vizsgdlobizottsagi eljaras valtotta fel. A végrehajtasi jogi aktus
elfogadasat érintéen a véleménynyilvanitas hianyara vonatkoz6 rendelkezés keriilt a

: A védelmi vonatkozasu termékek Kozdsségen beliili transzferére vonatkozo feltételek egyszeriisitésérol

sz616 2009/43/EK iranyelv 3. cikkének 1. pontjaban szereplé fogalommeghatarozas szerint.

HU



HU

szovegbe. A szdveg kiegésziilt egy preambulumbekezdéssel, amely a bizottsagi eljarasrendrol
sz616 rendelet szellemében indokolja a vizsgalobizottsagi eljards alkalmazasat.

4, KOVETKEZTETES

A Bizottsag tamogatja az intézménykozi targyaldsok eredményét, és ennek megfelelden
elfogadhatonak tartja a Tanacs els6 olvasatban kialakitott allaspontjat.

5. A BIZOTTSAG NYILATKOZATA

A Bizottsag egy egyoldalu nyilatkozatot tett, amely a fiiggelékben talalhato.

FUGGELEK
A Bizottsag nyilatkozata

A Bizottsag nyilatkozata a 816/2006/EK rendeletrdl:

A Bizottsag vallalja, hogy a 816/2006/EK rendelet 19. cikkével dsszhangban jelentést nyujt be
az Europai Parlamentnek, a Tanacsnak és az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak a
rendeletrol.
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