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INDOKOLAS

1. A JAVASLAT HATTERE
. A javaslat indokai és céljai

A kiegészitd oltalmi tantsitvanyok (més néven: SPC-k) sui generis szellemitulajdon-jogok,
amelyek a gyogyszerekre vagy novényvédd szerekre vonatkozo szabadalmak 20 éves
idétartamat tovabbi, legfeljebb 6t évvel meghosszabbitjik!. E tanusitvanyok célja, hogy
ellensulyozzak a szabadalom altal biztositott tényleges oltalombol kies6 azon idéveszteséget,
amely abbdl adodik, hogy e termékeknek az unids jog eldirdsai szerint hosszadalmas
tesztelésen kell atesniiik a hatosagi forgalombahozatali engedélyek megszerzéséhez.

Az egységes szabadalom 2023. junius 1-jén 1ép hatalyba, és lehetévé fogja tenni, hogy
egyetlen szabadalom egységes modon egyarant kiterjedjen az dsszes részt vevé tagallamra?.

E javaslat célja, hogy a novényvédd szerek egységes tanusitvanyanak bevezetésével
egyszerlsitse az SPC-k unidés rendszerét, tovabba javitsa annak 4tlathatosagat és
hatékonysagit. A kezdeményezést a Bizottsag 2022. évi munkaprogramjanak II. melléklete’
alatt, a 16. szdmu kezdeményezésként (REFIT-kezdeményezések) jelentette be.

Az 1610/96/EK rendelet eldirja, hogy a névényvédo szerekre vonatkozd nemzeti SPC-ket az
egyes orszagok nemzeti szabadalmi hivatalainak kell megadnia, nemzeti bejelentések alapjan.
A 469/2009/EK rendelet hasonloképpen rendelkezik az SPC-krdl a gyogyszerek tekintetében.
E két intézkedés szolgal az unids SPC-rendszer alapjaul.

Amint azt a 2020-ban elvégzett értékelés (SWD(2020) 292 final) is megerdsitette, az SPC-k
megadasara szolgald jelenlegi, kizdrdlag nemzeti szintii eljardsok kiilon (parhuzamos vagy
késobbi) vizsgalati eljardsokat vonnak maguk utdn a tagallamokban. Ez a munkateher
megkettdzés¢hez vezet, ami magas koltségekkel jar, és gyakoribb eltéréseket eredményez a
tagallamok kozott a kiegészitd oltalmi tanusitvanyok megadéasara vagy elutasitasara
vonatkoz6 hatdrozatokat illetden, illetve nemzeti birosdgok elé terjesztett jogvitdkhoz is
vezethet. A nemzeti birésagok altal az unids SPC-rendszer alkalmazasanak targyaban az
Eurépai Unid Birosagahoz intézett eldzetes dontéshozatal iranti kérelmek leggyakoribb oka,
hogy a tagallamok nem egységesen hataroztak az egyes kiegészitd oltalmi tanlsitvdnyok
megadasardl, illetve elutasitasarol. A kizardlag nemzeti eljarasokon alapuld jelenlegi rendszer
ezért jelentds jogbizonytalansagot okoz.

A Bizottsdg 2020. novemberi, a szellemi tulajdonra vonatkoz6 cselekvési terve
(COM(2020) 760 final), mely az unidos SPC-k rendszerének értékelésére épit, kiemelte, hogy
foglalkozni kell az wunids szellemitulajdon-rendszer még fennalld toredezettségének
kérdésével. A cselekvési terv megallapitotta, hogy a gyogyszerek és a novényvédd szerek

Az 1901/2006/EK rendeletben meghatarozottak szerint a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerek esetében — kiilonleges feltételek mellett — tovabbi hat honapos védelmi iddszak all
rendelkezésre.

Az egységes szabadalom olyan jogcim, amely egyablakos iigyintézés keretében egységes oltalmat
biztosit valamennyi részt vevé orszagban. 2023 aprilisatol varhatoéan 17 tagéllam lesz az egységes
szabadalmi rendszer részese. Aktualitisok és tovabbi informaciok a kdvetkezd internetes oldalon
talalhatok: https://ec.curopa.cu/growth/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-
eu/unitary-patent en.

Eurépai Bizottsag, A Bizottsag 2022.¢vi munkaprogramjarol sz6l6 bizottsadgi kozlemény mellékletei,
COM(2021) 645 final, 2021, 9. o. (https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:9tb5131e-30e9-
11ec-bd8e-01aa75ed71a1.0019.02/DOC_2&format=PDF#page=10).
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esetében az SPC-k csak nemzeti szinten biztositanak oltalmat. Ugyanakkor rendelkezésre all
egy centralizalt eljaras az eurdpai szabadalmak megadasara.

Tovabba az eurdpai gyogyszerstratégiaban (COM(2020) 761 final) a gyogyszerekre
vonatkoz6 SPC-kkel kapcsolatban megfogalmazott érvek koziil sok a ndvényvédd szerek
SPC-i esetében is helytallo. A stratégia hangstulyozta a K+F-be valo beruhdzas fontossagat az
innovativ gyogyszerek létrehozasa érdekében. Ugyanakkor kiemelte, hogy a szellemi
tulajdonjogi rendszerek — kiilondsen a kiegészitd oltalmi tanusitvanyok — alkalmazasa terén a
tagallamok kozott fennalld kiilonbségek parhuzamossagokat és mérsékelt hatékonysagot
eredményeznek, ami rossz hatdssal van a gyogyszeripar versenyképességére. Mind a Tanacs?,

mind az Eurdpai Parlament® felkérte a Bizottsagot, hogy orvosolja ezeket a hidnyossagokat.

Emellett egyértelmiien sziikség van arra, hogy az egységes szabadalmat (az ugynevezett
egységes hatdlya eurdpai szabadalmat) egységes SPC-rendszer egészitse ki. Bar a nemzeti
SPC-k lehetOséget adnak az egységes szabadalom meghosszabbitasara, ez a megkdzelités nem
optimalis abban az értelemben, hogy az egységes szabadalom altal biztositott egységes
oltalmat a szabadalom lejartat kovetden egymastol jogilag fliggetlen nemzeti SPC-k
egészitenék ki, és igy elveszne az egységesség dimenzidja.

Az egységes SPC megadasat bejelentésen keresztiil lehetne kérelmezni, amelyet az egy
parhuzamos javaslatban (COM(2023) 223) meghatarozott ,,centralizalt SPC-bejelentésekre”
alkalmazandoval megegyezd centralizalt vizsgalati eljaras ala vonnanak a centralizalt
bejelentésekben megjelolt tagallamokban torténd nemzeti SPC megadasa céljabol. A
bejelentdnek igy lehetdsége lenne ,,0sszevont” centralizalt SPC-bejelentést tenni, amelyben
egyarant kérhetné az egységes SPC (azon tagallamok tekintetében, ahol az alapszabadalom
egységes hatallyal bir) és a nemzeti SPC (més tagallamok tekintetében) megadasat.

. Osszhang a szabalyozasi teriilet jelenlegi rendelkezéseivel

Az e javaslatban szerepld egységes tanusitvanyokra alkalmazandé alapvetdé anyagi jogi
rendelkezések — azaz az egységes tanUsitvany megszerzésének feltételei — megegyeznek a
meglévé SPC-rendszer rendelkezéseivel. E javaslat ugyanakkor egy olyan egységes SPC-t
hoz létre, amely a kézponti hatosagok altal lefolytatott vizsgalatot kovetden adhato ki, és
amely kisebb moédositasokkal ugyanazokra az anyagi jogi szabalyokra tdmaszkodik, mint a
parhuzamos COM(2023) 223 javaslatban a nemzeti tanusitvanyok kiadéasara vonatkozoan
bevezetett centralizalt eljaras. Ez biztositja a teljes SPC-reformcsomag kovetkezetességét,
kiilonosen az egységes tanusitvany €s a nemzeti tanusitvanyok megadasat egyarant kérd, az
alabbiakban ismertetett ,,0sszevont” bejelentések esetében.

E javaslattal parhuzamosan a Bizottsdg mas javaslatokat is eldterjeszt a gyogyszerek nemzeti
tanusitvanyainak megadésara vonatkoz6 centralizalt eljaras (COM(2023) 231), a ndvényveédo
szerek nemzeti tanusitvanyainak megadasara vonatkozo centralizalt eljaras (COM(2023) 223)
¢s a gyogyszerekre vonatkozo egységes tanuUsitvany (vo. COM(2023) 222) létrehozasa
céljabol. A fenti Osszes tanusitvdnyra vonatkozo bejelentéseket az e javaslatban leirt
centralizalt vizsgalati eljaras ala kellene vonni, kiilonosen az aldbb ismertetett, az egységes €s
a nemzeti tanusitvany megadéasat egyarant kérd ,,0sszevont” bejelentések esetén. Ezaltal
biztosithatd az SPC-reformcsomag teljes 6sszhangja.

A Tanacs 2020. november 10-i kovetkeztetései a szellemi tulajdonra vonatkozé politikarol
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-12750-2020-INIT/hu/pdf.

Az Eurdpai Parlament Jogi Bizottsdga, Jelentés a szellemi tulajdonra vonatkozo, az Uni6 helyreallitasat
és rezilienciajat tamogato cselekvési tervrol (2021/2007(INT)),
https://www.europarl.europa.ecu/doceo/document/A-9-2021-0284 HU.html.
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Ez a tablazat a négy kapcsolodo javaslat céljait mutatja be:

Gyogyszerek Novényvédo szerek
1. JAVASLAT < Az EUMSZ 2. JAVASLAT
Rendelet a gyogyszerek kiegészitd 114. cikke > Rendelet a novényvédo szerek
oltalmi tantsitvanyarol (atdolgozas) kiegészitd oltalmi tantsitvanyarol
(atdolgozas)
3. JAVASLAT < Az EUMSZ 4. JAVASLAT
Rendelet a gyogyszerek egységes 118. cikke > Rendelet a névényvédo szerek
kiegészitd oltalmi tanusitvanyarol egységes kiegészitd oltalmi

tanusitvanyarol

A gyogyszerek egységes kiegészitd oltalmi tanusitvanyarol szolo javaslattal ellentétben ez a
javaslat kisebb eltéréseket iranyoz eld a megadas feltételei tekintetében, és bevezet néhany
olyan valtoztatast, amelyet a ndvényvédod szerek forgalombahozatali engedélyeinek sajatos
jellemzdi tesznek sziikségessé.

Az egységes SPC javasolt kidolgozasa teljes mértékben 6sszhangban van az 1257/2012/EU
rendelet és az Egységes Szabadalmi Birosag létrehozasardl szoldo megallapodas szerinti
egységes szabadalmi rendszerrel.

Az 1610/96/EK rendelethez hasonldéan ez a javaslat Osszhangban van tovabbd az unids
agrokémiai jogszabalyokkal.

Végezetiil ez a javaslat a 2023-ban bejelentett ,,uniés szabadalmi csomag” részét képezi,
amely az egységes SPC-k rendszerének feliilvizsgélata, korszeriisitése €s bevezetése mellett 1j
kezdeményezést tartalmaz a kényszerengedélyezésrdl ¢és a szabvanymegfeleldségi
szempontbol elengedhetetlen szabadalmakra vonatkoz6 jogszabalyokrol. A javaslat kiegésziti
az egységes szabadalmi rendszert is, ami jelentds 1épés a szabadalmak egységes piacanak
megvaldsitasa felé.

. Osszhang az Unié6 egyéb szakpolitikaival

A javasolt centralizalt eljaras teljes mértékben Osszhangban van az agrokémiai termékekre
vonatkoz6 hatalyos jogszabalyokkal és mas vonatkoz6 jogszabalyokkal. Ez magaban foglalja
az 1257/2012/EU rendeletben meghatarozott egységes hatdlyu eurdpai szabadalmat (a
tovabbiakban: egységes szabadalom) és az az Egységes Szabadalmi Birdsag létrehozasarol
sz0lo kapcsolodd megallapodast. Az egységes szabadalmi rendszer 2023. janius 1-jén 1ép
hatélyba.

Végezetiil az SPC-rendszer reformja és a szellemi tulajdonra vonatkozo cselekvési tervben

crer

2. JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
. Jogalap

Ez a javaslat az Eurdpai Uni6 miikodésérdl szolo szerzddés 118. cikkének elsd albekezdeésén
alapul, amely — tekintettel arra, hogy lehetévé teszi a szellemi tulajdonjogok Unidn beliili
egyseéges oltalmat biztositd eurdpai oltalmi jogcimek 1étrehozésat, valamint egy unids szintli
centralizalt engedélyezési, koordinaciés ¢és ellendrzési rendszer megteremtését célzod
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intézkedések elfogadasat — az egyetlen olyan szerzédéses rendelkezés, amely alkalmas
egységes szellemitulajdon-jogok megalkotasara.

A 118. cikket az Europai Unio miikddésérol szolo szerzédés (EUMSZ) vezette be, és
kifejezett jogalapot biztosit az egész Uniodra kiterjedd szellemitulajdon-jogok szdmara. Ez
egyben az egységes szabadalmi oltalom létrehozasanak teriiletén megvalositandd megerdsitett
egylittmiikodés végrehajtasardl szolo 1257/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
jogalapja is.

A nemzeti tanusitvanyok kiadasara vonatkozd centralizalt eljarasrdl szold parhuzamos
javaslattal (COM(2023) 223) egyilitt ez a javaslat a SPC-k jelenlegi, kizar6lag nemzeti szinten
végrehajtott rendszerének toredezettségével foglalkozik: annak ellenére, hogy az unids jog a
kiegészitd oltalmi tanusitvanyokat mar harmonizalta — s6t fogalmukat is meghatarozta —, még
mindig el6fordul, hogy ugyanazon bejelentések alapjan egyes tagallamok megadtdk, mas
tagallamok azonban -elutasitottdk vagy mas hatallyal adtdk meg a kiegészité oltalmi
tanasitvanyokat. Az SPC-bejelentOk tehat eltérd hatarozatokkal szembesiilnek az EU-ban
ugyanarra a termékre vonatkozéan, mikozben az SPC-k tobb tagallamban valo bejelentése €s
fenntartasa miatt koltségekkel kell szamolniuk. E kérdések megoldéasa tehat tovabbi unids
fellépést igényel, amely — a tagallami beavatkozasokkal ellentétben — biztosithatja az egész
EU-ra kiterjed6 egységes keretet, és csokkentheti a tobb tagallamban fizetend6 dijakkal jaro
koltségeket és terheket. A tovabbi unids szintli fellépés megerdsitené az egységes piac
integritasat azaltal, hogy centralizalt, kiegyensulyozott és atlathato SPC-rendszert biztositana
az egész EU-ban, és enyhitené a felesleges €s potencidlisan eltérd eljarasok hatranyos
kdvetkezményeit a bejelentkre nézve®. Ezért az unids szintii fellépés — jellegénél fogva — a
forgalombahozatali engedélyhez kotott innovativ ndvényvédd szerek egységes piaca
zavartalan miikodésének biztositasa érdekében is indokolt. Az unids szintli fellépés emellett
lehetdvé tenné az innovativ gyartok €s a mdasodgeneracios termékek (follow-on products)
gyartdi szamara, hogy kiaknazzak az érintett termékpiacokon a szellemi tulajdonra vonatkozo
hatékony keretrendszer eldnyeit.

. Szubszidiaritas

Unids fellépésre van sziikség ahhoz, hogy az egységes szabadalom egységes SPC-vel
egeésziiljon ki. Unios szellemitulajdon-jogot (példaul egységes SPC-t) csak az EU hozhat létre.
A nemzeti jogszabalyok nem tudjdk megvalositani ezt a célkitlizést, mivel nem képesek
egyseges oltalomrdl rendelkezni; az e javaslat alapjaul szolgald célkitlizések ezért csak unids
szinten érhetdk el. A nemzeti tanUsitvanyok és az egységes SPC-k megadasara vonatkozo
centralizalt eljaras testesiti meg azt az unios szintli megkozelitést, amely biztositja, hogy az
alkalmazand6 szabdlyok és eljarasok Unid-szerte kovetkezetesek legyenek — legalabbis az
egységes szabadalmi rendszerben részt vevd tagéallamok tekintetében —, jogbiztonsagot
garantalva valamennyi érintett piaci szerepld szdmara. Ezenkiviil az egységes SPC 6nalld
szellemitulajdon-jog, amely a nemzeti rendszerektdl fiiggetleniil alkalmazando.
Kovetkezésképpen az egységes szabadalmat kiegészitd 0j egységes SPC létrehozasa unids
fellépést igényel.

. Aranyossag

Ez a kezdeményezés nem lépt til a meghatarozott szakpolitikai célkitlizések
megvalositdsahoz szlikséges mértéket. Hatdlya azokra a szempontokra korlatozodik,
amelyeket a tagallamok kiilon-kiilon nem tudnak kielégitden megvaldsitani, és ahol az unios

6 C-58/08. sz. ligy, ECLI:EU:C:2010:321.
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fellépés jobb eredményeket hozhat — példaul az SPC-bejelentésekre vonatkozo hatdrozatok
kovetkezetessége tekintetében, ami az adminisztrativ terhek és a koltségek csokkenése,
valamint az atlathatosag és a jogbiztonsag javitasanak iranyaba hat.

. A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

A valasztott jogi aktus az egységes kiegészito oltalmi tanusitvany létrehozasarol szolo unios
rendelet. Egyetlen masik jogi eszkozt sem lehet kilatdsba helyezni szellemitulajdon-jog
létrehozasara.

3. AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

. A jelenleg hatalyban 1évé jogszabalyok utdélagos értékelése és célravezetoségi
vizsgalata

2020-ban sor keriilt az SPC-rendszer értékelésére (SWD(2020)292). Az értékelés
megallapitotta, hogy az SPC-k elémozditjadk az innovéciot, valamint az ) gyogyszerek ¢és
novényvédd szerek rendelkezésre alladsat, mivel segitik a vallalatokat K+F beruhdzasaik
megtériilésében. Bar az SPC-rendeletek ko6zds jogi keretet biztositanak az EU-n beliil,
igazgatdsuk nemzeti szinten torténik. Ez a toredezettség magas koltségekkel jar, tovabba
adminisztrativ terhet 16 a bejelentdkre (kiilonosen a kkv-kra) és a nemzeti kdzigazgatasokra.
Mi tobb, jogbizonytalansaghoz vezet, mivel az oltalom hatdlya Unid-szerte eltérd lehet. Ez
pedig az SPC felhasznaloira és a masodgeneracios termékek gyartoira egyarant kedvezdtleniil
hat. Az emlitett negativ hatdsokat sulyosbitja az atldthatésag hidnya, kiilondsen hatdrokon
atnyuld viszonylatban, ami megneheziti annak nyomon kovetését, hogy mely termékekre
mely tagallamokban adtak SPC-t. Ez mind a kiegészitd oltalmi tanusitvanyok jogosultjait,
mind a masodgeneracios termékek gyartdit érinti.

. Az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok

A Bizottsag az értékelés sordn (2017. oktober 12. és 2018. januar 4. kozott) nyilvanos
konzultaciot folytatott. Ezenkiviil a Max Planck Intézet lentebb emlitett tanulmédnyaban
szintén tartalmazott egy olyan felmérést, amelyet az Allensbach Institute 2017-ben végzett a
tagallami érdekelt felek korében (a tovabbiakban: az Allensbach-felmérés), és amelyben tobb
kérdés is szerepelt a jelenlegi (nemzeti) SPC-rendszerek mitkddésével kapcsolatban. Emellett
az érdekeltek 2022. marcius 8. ¢és dprilis 5. kozott visszajelzést adhattak a Bizottsag
véleményezési felhivasara is. BOvebb informaciokért lasd a hatasvizsgéalat 2. mellékletét
(SWD(2023) 118).

Az (Allensbach Intézet altal készitett és a Max Planck Intézet (MPI) 2018. évi tanulmanyaban
szerepl8) Allensbach-felmérésben’ és a Bizottsag altal szervezett nyilvanos konzultacidban
részt vevO valaszadok tobbsége tamogatja az egységes SPC létrehozasat. Az Allensbach-
felmérés 69. kérdésére adott valaszok azt mutatjdk, hogy az egységes SPC széles kori
tamogatottsagot ¢lvez a valaszadok valamennyi kategoriaja korében. Ugyanez mondhato el az
egységes SPC-re vonatkozéan azon nyilvanos konzultacio® keretében adott visszajelzésekrdl,
amelyet a hatdsagi forgalombahozatali engedélyekhez kotott termékeket eldallitd dgazatok
SPC-re és szabadalmi kutatdsra vonatkozd mentessége tekintetében 2017. oktober 12. és
2018. januar 4. kozott folytattak le.

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464
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Emellett az érdekeltek 2022. marcius 8. €s aprilis 5. kozott visszajelzést adhattak a Bizottsag
véleményezési felhivasara is. Tovabbi informaciokért lasd a hatasvizsgalat 2. mellékletét.

. Szakért6i vélemények beszerzése és felhasznalasa

A Max Planck Intézet altal az EU-ban az SPC-k jogi vonatkozésair6l készitett 2018-as
tanulméany® (kiilondsen annak 22. fejezete) kulcsfontossagi megallapitisokat tartalmaz a
jelenlegi (gyogyszerekkel kapcsolatos) SPC-rendszer miikodésérdl. E tanulmany részeként az
Allensbach Intézet felmérést!® készitett az unios tagallamok érdekelt felei korében (2017),
amely a jelenlegi (nemzeti) SPC-rendszerek miikodésével kapcsolatos szamos kérdés mellett
az esetleges egységes SPC-re vonatkozoan is tartalmazott kérdéseket.

. Hatasvizsgalat

A 2022 végeén elvégzett és a Szabalyozoi Ellendrzési Testlilethez benytjtott hatdsvizsgalat az
ujboli  benyujtast kovetden 2022. december 16-an  kedvezd véleményt kapott
(SWD(2023) 118).

A hatasvizsgalat a kdvetkezd alternativakat azonositotta:
— 0. alternativa: nincs szakpolitikai valtozas.

— 1. alternativa:  irdnymutatasok  kidolgozdsa a  jelenlegi  SPC-rendszerek
alkalmazasdhoz. Ez abban all, hogy a nemzeti szabadalmi hivatalok tapasztalataira és
az Eurdpai Uni6 Birdsaganak (EUB) itélkezési gyakorlatara épitve kozos
iranymutatasokat/ajanlasokat allitananak Ossze az SPC-rendelet alkalmazédsdhoz.
Ezek az irdnymutatasok az SPC-informéciok nemzeti nyilvantartasokban vald
kozzétételére és hozzaférhetdségére vonatkozdan is kozos szabalyokat javasolnanak.

— 2. alternativa: a nemzeti hatarozatok kolcsonds elismerése. Ennek értelmében az
SPC-bejelentéseket egy kijeldlt nemzeti szabadalmi hatdsdghoz, az ugynevezett
referenciahat6saghoz lehetne benytjtani, amelynek dontését az 6sszes tobbi nemzeti
szabadalmi hatosag elismerné.

— 3. alternativa: az SPC-bejelentések centralizalt benyujtasa €s vizsgalata nem kotelezd
erejii véleményezés céljabol. Az SPC-bejelentések EU-n beliili benyujtasara kozponti
hatosag jonne létre, amely megvizsgalna a bejelentéseket, és véleményt adna arrol,
hogy az SPC megadhatd, vagy sem. A nemzeti szabadalmi hivatalok vagy kovetnék
e véleményt, vagy sajat vizsgalatot folytathatnanak. Az SPC-oltalom megadasara
vonatkoz6 hatarozat meghozatala tehat nemzeti szinten maradna. Ezt a rendszert csak
europai szabadalmak — a gyogyszerek esetében pedig centralizalt forgalombahozatali
engedélyek — jogosultjai vehetnék igénybe.

— 4. alternativa: az SPC-bejelentések centralizalt benyujtasa és vizsgalata kotelezo
ereji véleményezés céljabol. Ez megegyezik a 3. alternativaval, de a nemzeti
szabadalmi hivatalok kotelesek lennének kovetni a véleményt. Igy, bar a kiegészité
oltalmi tanusitvanyok megadédsara vonatkoz6 hatarozatokat tovébbra is a nemzeti
hivatalok hozndk, azok végeredményét egy kozponti hatosag hatarozna meg.

— 5. alternativa: az egységes szabadalmat kiegészitd Ugynevezett ,.egységes SPC”.
Amellett, hogy a koOzponti hatésag megvizsgalja a bejelentéseket, az egységes
hatalytl eurépai szabadalommal rendelkezd bejelentéknek ,,egységes SPC”-t adna.
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Az egységes SPC csak az Egységes Szabadalmi Birosag létrehozasarol szolod
megallapodas részes tagallamai (eredetileg 17) teriiletén lenne érvényes.

A fenti szakpolitikai alternativak nem Iépnének a nemzeti kiegészitd oltalmi tanusitvanyok
helyére, hanem egyéb lehetséges modokat kindlndnak az SPC-oltalom EU-szerte torténd
megszerzesere.

Az eldnyben részesitett opcid a 4. és az 5. alternativa kombinacidja. Ekképpen centralizalt
eljaras jonne létre, amelynek eredményeként néhany vagy valamennyi tagallamban nemzeti
SPC-t és/vagy (az egységes alapszabadalom hatilya ald tartoz6 tagéallamokra kiterjedéen)
egységes SPC-t lehetne megadni. Annak eldontése, hogy melyik szerv jarjon el
vizsgalohatdsagként, tobb kritérium figyelembevételével tortént: elszamoltathatdsag
(kiilondsen az Eurdpai Parlament felé), igazodas az EU atfogo politikai értékeihez és jelenlegi
szakpolitikai  prioritdsaihoz, valamint az SPC-k ¢érdemi értékelésével kapcsolatos
tapasztalatok. Ennek alapjan a Bizottsdg azt javasolja, hogy az Eurdpai Unié Szellemi
Tulajdoni Hivatala (EUIPO) legyen a kozponti vizsgdlohatosdg, amelynek munkdjat a
nemzeti hivatalok tdmogatjak.

A nemzeti SPC-bejelentések vizsgalatira vonatkoz6 irdnymutatdsokat tartalmazo
1. alternativa Oonmagdban nem lenne elegendd a nemzeti gyakorlatok kozotti eltérések
felszamolédsédhoz, mivel az irdanymutatdsok nem lennének kotelezd erejiek. Mindazonaltal az
elényben részesitett 4. és 5. alternativaval Osszefliggésben az EUIPO-nak irdnymutatast kell
kidolgoznia a sajat vizsgalati gyakorlata alapjan. Ez az irdnymutatas gyakorlati szempontbol
hasznos lenne mind az SPC-vel kapcsolatos eljarasokért felelds tisztviselok, mind az SPC-k
felhasznaloéi szamara, ideértve a bejelentdket (pl. precedensek felmutatasaval) segitd
szaktandcsadokat is. Az irdnymutatds attekintené a vizsgéalobizottsagok 4altal kidolgozott
gyakorlatokat — kiilonds tekintettel arra, hogy azokban kiilonboz6 tagéallamok elbiraloi
vesznek majd részt —, hogy az 0j centralizalt eljaras keretében jobban 0ssze lehessen hangolni
az elbiralasi gyakorlatokat. Emellett a nemzeti hivatalok munkdjat is segitheti egy olyan
iranymutatds, amelyet a vizsgalohatdsag a sajat (nemzeti) vizsgalati eljarasaikra vonatkozdan
dolgozott ki.

A 2. alternativa nem feltétleniil biztosit kelld kiszdmithatdosdgot, mivel egyes
referenciahivatalok masoknal kevésbé szigortak lehetnek, ami az engedékenyebb
igazsagszolgaltatasi forum kivalasztasat vonnd maga utan; a 3. alternativa pedig dnmagéaban
alkalmazva lehetévé tenné, hogy a hivatalok feliilvizsgadljdk az SPC-bejelentéseket, ami
potencialisan eltéré hatarozatokat eredményezhet az SPC-k megadasat vagy elutasitasat
illetden, ezaltal még toredezettebbé téve az egységes piacot.

. Célravezetd szabalyozas és egyszerusités

Jelenleg a nemzeti SPC-ket minden tagallamban kiilon kell bejelenteni és érvényesiteni; ehhez
képest jelentds egyszerlsitést jelentene, ha az egységes szabadalom jogosultjai egyetlen
eljards keretében olyan egységes SPC-t szerezhetnének, amely valamennyi érintett
tagallamban kozpontilag érvényesithetd. Meg kell ugyanakkor jegyezni, hogy az eurdpai
szabadalmakon — ideértve a nem egységes szabadalmakat is — alapulé SPC-ket érvényesiteni
lehet majd az Egységes Szabadalmi Birosag el6tt, amint az megkezdi a miikodését!!.

1 Legalabbis bizonyos mértékig azon dtmeneti iddszak alatt, amikor a nem egységes europai szabadalmak

iigyében tovabbra is a nemzeti birésagokhoz lehet fordulni.
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. Alapjogok

A javaslat nem lesz hatdssal az alapvetd jogokra, kiilonosen mivel nem szorgalmazza a
meglévé SPC-rendszerek érdemi jellemzdinek (pl. a jovahagyas feltételeinek, hatalyanak,
hatasainak) modositasat. A kezdeményezés Osszhangban van az Alapjogi Chartaval, mivel
nagyobb jogbiztonsagot nyujt az egységes tanusitvanyok bejelentdi €s sziikség esetén a
harmadik felek szamara azaltal, hogy meghatdrozza a kozponti hatdsdg elé terjesztett
vizsgalati, felszolalasi, fellebbezési €s €rvénytelenitési keresetek eljarasi feltételeit.

Amennyiben a centralizalt vizsgalati vélemény elutasito, a bejelentd fellebbezést nyujthat be
az EUIPO fellebbezési tanacsdhoz.

Ezenkiviil a nemzeti hivatalok elbiraldi kulcsszerepet jatszanak a centralizalt vizsgélati
eljarasban, ¢és részt vesznek mind a bejelentések érdemi vizsgalataban, mind a felszodlalési,
illetve érvénytelenitési eljarasokban.

Masrészt harmadik feleknek is lehetOsége lesz a centralizalt bejelentés vizsgalata soran
észrevételeket benyujtani €és kifogast emelni a vizsgélati vélemény ellen. Az egységes SPC
Hivatal altali megadasat kovetden a harmadik felek annak érvényességét is megtamadhatjak a
Hivatal el6tt. Ervénytelenség megallapitasa iranti viszontkeresetet a tagallami illetékes
birdésagokhoz lehet benytjtani.

4. KOLTSEGVETESI VONZATOK

A javaslat nem lesz hatdssal az unids koltségvetésre, mivel a rendszer tovabbra is teljes
mértékben a bejelentdk dijaibol finanszirozza magat, ahogyan az a 469/2009/EK ¢és az
1610/96/EK rendelet altal szabalyozott, meglévé SPC-rendszerek esetében is torténik,
végrehajtasat pedig a vizsgalohatosag, azaz az EUIPO végzi majd. Az EUIPO-ra ruhazott
feladatok kialakitdsdhoz sziikséges koltségek — beleértve az 0j digitalis rendszerek koltségeit
is — finanszirozasa az EUIPO koltségvetési tobbletébdl torténik. A vizsgalohatdsagra
gyakorolt koltségvetési vonzatokat a hatasvizsgalat 5D. melléklete ismerteti.

A tagéllamokra (nemzeti hivatalokra) gyakorolt pénziigyi hatasok szintén alacsonyak
maradnak. Bar az évente benyUjtott SPC-k szama valdszinilileg novekedni fog, ez a szam
egyeldre meglehetdsen alacsony, még a nagy tagallamokban is. 2017-ben példaul az SPC-
bejelentések szama Németorszagban 70, Franciaorszagban pedig 72 volt. A legtobb kérelmet
(95) Irorszagban nyujtottak be. Az atlagos koltség orszagonként valtozik. A jelenlegi atlagos
lefedettség (20 tagallam) és idStartam (3,5 év) alapjan egy adott termékre adott SPC-oltalom
koltsége atlagosan mintegy 98 500 EUR lenne. Mind a 27 tagallam koltségeinek 6t éves
fedezése Osszesen kozel 192 000 EUR-t igényelne (a szabadalmi ligyvivok altal felszamitott
dijak nélkil). A koltségek lebontasat lasd a hatasvizsgalat 5B. mellékletében
(SWD(2023) 118).

Tovabba, az egységes szabadalmi rendszer miikddésének elsé éveiben varhatéan csak néhany
novényveédo szer lesz jogosult egységes tanusitvanyra, mivel nem minden eurdpai szabadalom
bir majd egységes hatallyal (ami az egységes tanusitvany bejelentésének eléfeltétele lesz).

5. EGYEB ELEMEK
. Végrehajtasi tervek, valamint az ellendrzés, az értékelés és a jelentéstétel
szabalyai

A tervek szerint 0tévente kerul sor értékelésre.
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. A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarazata
A javaslat altalanos felépitése

A javaslat a jelenlegi SPC-rendeletekhez és kiilondsen a gyogyszerek egységes tantsitvanyara
vonatkoz6 parhuzamos javaslathoz (COM(2023) 222) hasonldéan épiil fel. A SPC-kre
vonatkoz6 altalanos rendelkezéseket kovetden az eljarasi rendelkezéseket allapitja meg.

Osszhang a gyégyszerekre vonatkozo pdarhuzamos javaslattal

Ez a javaslat hasonlé a gyogyszerekre vonatkozo egységes SPC-vel (COM(2023)222)
Osszefiiggésben eldterjesztett parhuzamos javaslathoz. A minimalis médositasok kdzvetleniil
a gyogyszerek és a novényvédo szerek kozotti 1ényegi kiilonbségekhez, mindenekelott a
forgalombahozatali engedélyekhez kapcsolodnak (mivel a novényvédd szerek tekintetében
nem léteznek centralizalt forgalombahozatali engedélyek). Ezen tulmenden az (EU) 2019/933
rendelettel a 469/2009/EK rendeletbe bevezetett, ,,SPC aldli, az elballitasra vonatkozd
kivétel” csak a gyogyszerekre vonatkozo SPC-kre terjed ki, ezért annak nem kell tiikkr6z6dnie
ebben az 0j rendeletben.

Alapszabadalom

A Bizottsag javasolja, hogy az egységes SPC kizardlag egységes hatalyu eurdpai
szabadalmon (a tovéabbiakban: az alapszabadalom) alapuljon, ami biztositana, hogy
igénypontjai az altala lefedett valamennyi tagallam tekintetében azonosak legyenek, és nem
meriilne fel annak kockézata, hogy az alapszabadalom egy vagy tobb tagallamban
megsemmisitésre keriil vagy eléviil. E tekintetben meg kell jegyezni, hogy a novényvédo
szerek kiegészitd oltalmi tanusitvanydnak bevezetésérdl szolod eurdpai parlamenti €s tandcsi
rendeletjavaslat (COM(94)579) indokolasanak 28. pontja mar eldiranyozta, hogy a kozosségi
szabadalom megszerzésére iranyulo eurdpai eljards alkalmazdsa esetén a tanusitvany éppugy
alkalmazhato legyen a kozosségi szabadalom oltalma alatt dllo novényvédo szerekre is
(jelenleg ,.egységes hatalyl eurdpai szabadalomként” vagy informalisan ,.egységes
szabadalomként” emlitik).

Annak lehetévé tétele, hogy az egységes SPC-k nemzeti szabadalmakon vagy akar nem
egységes europai szabadalmakon alapuljanak, nagyobb kovetelményeket tamasztana a
bejelentések vizsgalata tekintetében, mivel minden egyes érintett tagallam esetében kiilon-
kiilon kellene megvizsgalni, hogy az érintett termék valoban oltalom alatt 4ll-e. Ez nyelvi
kérdéseket is felvetne, és hatdssal lenne a jogbiztonsagra.

Vizsgalohatosag/engedélyezd hatosag

E javaslat értelmében a kozponti vizsgaldhatésag végzi majd az egységes SPC-bejelentések
érdemi vizsgalatat, kiilonésen a meglévé SPC-rendeletek 3. cikkében meghatarozott
engedélyezési feltételek tekintetében. A Bizottsdg azt javasolja, hogy az EUIPO legyen ez a
kozponti vizsgéalohatosag, leginkdbb azért, mert unids ligyndkség lévén az unids jogrend
részét képezi.

Az egységes SPC-bejelentések alaki elfogadhatdsagénak értékelését kovetden a kozponti
vizsgalohatdsag a bejelentés érdemi vizsgalatat egy vizsgalobizottsagra biznd. Ez a bizottsag a
kozponti hatdsag egy tagjabol és két — kiillonb6z6 nemzeti szabadalmi hivatalokbdl delegalt,
az SPC-kkel kapcsolatos tigyekben jartas — mindsitett elbiralobol allna. Mieldtt az SPC-kkel
kapcsolatos kérdések vizsgalatira mindsitett elbiralokat kijelolik az emlitett feladatra, az
érintett nemzeti szabadalmi hivatalok ad hoc megallapodas révén megegyeznének a kdzponti
vizsgéalohatosaggal arrdl, hogy részt vesznek a centralizalt vizsgalati rendszerben. Mivel az
idevagd kompetencidk és készségek ritkasdgszamba mennek, mindsitett SPC-elbirdlokat
manapsag leginkabb a nemzeti szabadalmi hivatalokban lehet talalni. Ezenkiviil az évente
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benyujtott SPC-bejelentések targyat képezd termékek viszonylag alacsony szama (kevesebb
mint 100) is amellett sz6l, hogy egy teljesen 1) szakértdi testiilet felallitasa helyett érdemes a
tagallami hivatalokban elérhetd mindsitett elbiralokra bizni a feladatot. A vizsgalat ideje alatt
harmadik felek benyujthatjdk észrevételeiket egy adott egységes SPC-bejelentés
érvényességével kapcsolatban, a bejelentés kozzétételét kovetden.

Vizsgalati eljaras és jogorvoslatok

A bejelentés vizsgalatat kovetden a kozponti vizsgalohatosag vizsgalati véleményt ad ki arrol,
hogy a bejelentés megfelel-e az alkalmazandd kritériumoknak (elsésorban a 3. cikkben
meghatarozottaknak). A bejelentd fellebbezhet az elutasitdo vélemény ellen (1asd alabb).

Annak érdekében, hogy eleget lehessen tenni az atfogd jogorvoslati rendszer iranti igénynek,
¢s a kedvez0 vizsgalati véleményt vitatd harmadik feleknek ne kelljen a nemzeti birosagokhoz
fordulniuk, ez utdbbiaknak pedig ne kelljen az unids birdsdgok elé utalniuk az ligyet, a
harmadik felek a vizsgalati vélemény kozzétételét kovetd két honapon beliil felszolalasi
eljaras inditdsdval vitathatjdk majd a kedvezd (vagy részben kedvezd) vizsgalati
véleményeket. Egy ilyen felszo6lalas a vizsgalati vélemény modositasat eredményezheti.

A vizsgalati vélemény megtamadhato a fellebbezési tanacsok, majd a Torvényszék, végsd
esetben pedig a Birdsag eldtt, a Birdsag eljarasi szabalyzatanak 170a. €és azt kovetd cikkei
alapjan, vagy az EUMSZ 256. cikkének (2) bekezdése, a Biroésag alapokmanyanak 62. cikke,
valamint az EUB eljarasi szabalyzatdnak 191. és azt kovetd cikkei szerinti feliilvizsgalati
eljaras keretében.

A (felszolalast kovetden esetlegesen modositott) vizsgalati vélemény alapjan az EUIPO az
unids birdsagok fellebbezési tanacsaihoz benyujtott fellebbezések eredményétdl fliggden vagy
megadja az egységes SPC-t, vagy elutasitja az arra iranyuld bejelentést.

Az egységes SPC megadasat kovetéen a harmadik felek érvénytelenség megallapitasa iranti
eljarast (az SPC torlése iranti keresetet) indithatnak a Hivatal eldtt. Fellebbezés nyujthato be a
fellebbezési tandcshoz a kapcsolodd hatarozatok ellen is, amely fellebbezések végiil a
Torvényszek elé kertilhetnek.

Ervénytelenség megallapitasa irdnti viszontkeresetet a tagallamok illetékes birdsaga elé lehet
benyujtani (ideértve az Egységes Szabadalmi Birdsdgot is, amennyiben az alkalmazando
feltételek teljesiilnek, az Egységes Szabadalmi Birosag létrehozasarol sz6lé megallapodas
megfeleld modositasa mellett).

Az érintett forgalombahozatali engedélyek

Tekintettel arra, hogy az EU-ban a ndvényvédd szerek forgalombahozatali engedélyére
vonatkozoan zonarendszer 1étezik, és novényveédo szerekre csak nemzeti forgalombahozatali
engedélyek allnak rendelkezésre, a gyogyszerek egységes tanUsitvanyanak bevezetésérdl
sz0l6 parhuzamos javaslatban (COM(2023) 222) szerepl6 centralizalt engedély kovetelménye
nem alkalmazhat6 ebben a rendeletben. Ezért a nemzeti forgalombahozatali engedélyek alapul
szolgalhatnak a novényvédo szerekre vonatkozo egységes tantsitvanyok megadasahoz.

Mivel a kiilonboz6 tagallamokban kissé eltérd lehet egy adott ndvényvédo szer tekintetében
megadott forgalombahozatali engedélyek hatalya, fontos egyértelmiivé tenni, hogy az
egységes tanusitvany csak olyan mértékben biztosit oltalmat a kapcsolddd bejelentésben
megjelolt terméknek, amennyiben a valamennyi érintett tagdllamban (azaz azon
tagallamokban, amelyekben az alapszabadalom egységes hatallyal bir) kiadott
forgalombahozatali engedélyek megfelelden lefedik a terméket.

Tovabba, mivel egy adott ndvényvédd szer forgalombahozatali engedélyét altalaban
kiilonbozdé idépontokban adjadk ki a kiilonbozd tagallamokban, eléfordulhat, hogy azon a
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napon, amikor az egységes tanlisitvany iranti bejelentést'? benyujtjak, az engedélyeket mar

megadtak néhany olyan tagdllamban, ahol az alapszabadalom egységes hatéllyal bir, de nem
mindegyikben. Mivel ez a helyzet varhatoan gyakori lesz, a ndvényvédo szerekre vonatkozo
egységes tanusitvany megadasaval kapcsolatos feltételek teljesitését gyakran lehetetlenné
tenné az a hagyomanyos kovetelmény, amely szerint a bejelentés napjan érvényes
engedélyeknek kell rendelkezésre allniuk.

E helyzet megoldasa érdekében a Bizottsag javasolja, hogy a fent emlitett hagyomanyos
kovetelménytdl eltérve, a forgalombahozatali engedélyek tekintetében két feltétel teljesiilése
esetén lehessen megadni az egységes tanusitvanyt a novényveédo szerekre vonatkozoan:

— a bejelentés benyujtdsanak napjan csak az sziikséges, hogy a forgalombahozatali
engedélyt minden olyan tagallamban kérelmezték, amelyben az alapszabadalom
egységes hatéllyal bir, de

— a vizsgalati eljaras befejezése eldtt a forgalombahozatali engedélyeket minden egyes
tagallamban ki kell adni. Ugyanakkor sziikséges lenne, hogy a vizsgalati eljaras
legkordbban a bejelentés benyljtasatol szamitott 18 honap elteltével fejezddjon be,
hogy a ,,hianyz6” forgalombahozatali engedélyeket addigra nagyobb valoszintiséggel
kiadhassak.

Figyelembe kell venni tovabba, hogy bizonyos esetekben el6fordulhat, hogy a
forgalombahozatali engedélyek a vizsgdlati eljards befejezése eldtt még mindig nem éallnak
rendelkezésre (nem adtak ki azokat) az Osszes olyan tagallamban, ahol az alapszabadalom
egységes hatallyal bir, ami valds kockézatot jelent az engedélyezési eljarasok Osszetettségére
¢és ebbdl kovetkezden azok iddtartamara tekintettel.

Ilyen esetben javasolt megadni az egységes tanusitvanyt, de annak nem lesz joghatasa olyan
tagallamban (amelyben az alapszabadalom egységes hatéllyal bir), ahol a vizsgalati eljaras
befejezése eldtt nem adtak ki engedélyt. Ilyen kivételes esetben a felfiiggesztett joghatas egy
adott tagallamban akkor allhatna helyre, ha a ,.hidnyz6” engedélyt az egységes tanusitvany
megadasat kovetden, de — jogbiztonsagi okokbol — az alapszabadalom lejarta elétt adnak meg,
feltéve, hogy a Hivatal megfelelden ujbol megvizsgalja az engedélyt.

Az SPC-rendszer lényegi jellemzoi

E reformnak nem célja, hogy a Birdsag relevans itélkezési gyakorlatara tekintettel modositsa
vagy pontositsa az 1610/96/EK rendeletben a meglévé nemzeti SPC-kre vagy az qj
centralizalt eljarasra vonatkozoan jelenleg meghatarozott Iényegi jellemzdket, tobbek kozott
annak az egységes SPC-kre val6 alkalmazasat, mivel:

— az SPC-kre vonatkozo itélkezési gyakorlat'® fokozatosan, de ténylegesen konvergal,

és egyre kisebb a bizonytalansag az SPC-rendszer értelmezésével kapcsolatban'®,
Tovabbi mddositasok ugyanakkor 0j eltéréseket és bizonytalansagot idézhetnek el a
modositott szabalyok helyes értelmezését illetden;

— az Allensbach-felmérés valaszadoi nem szorgalmaztak az SPC-rendeletek
3. cikkének modositasat (48. kérdés), jollehet ugy vélik, az itélkezési gyakorlat
bizonyos tekintetben nem egyértelmii (46. kérdés).

vagy az ,0sszevont” bejelentést, beleértve az egységes tanUsitvany iranti bejelentést, tovabbi
tagallamok megjel6lése mellett.

Az ugyek teljes listajat ldsd a méasodik MPI-tanulmany 5.5. tdblazataban.

Egyes teriileteken azonban tovabbi pontositasokra van sziikség, amint azt a 2022. évi két keresetinditas,
a C-119/22. és a C-149/22. sz. iigy is egyértelmiivé teszi.
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Mindemellett, tekintettel arra, hogy nemzeti szinten eltérd az eurdpai szabadalmak
id6tartamat meghatarozé szabaly értelmezése nemzeti szinten eltérd és akar egy-egy napos
eltérést eredményezhet, az egységes SPC-kre val6 alkalmazas tekintetében tisztazni kell ezt a
szabalyt.

Uj preambulumbekezdések

Egyes preambulumbekezdések az SPC-k megadasanak (3. cikkben meghatarozott) feltételeire
vonatkoznak, ¢és atveszik a Birdsag itélkezési gyakorlatait. A cél a kovetkezetesség
biztositasanak eldsegitése. A C-121/17. és C-673/18. sz. ligyekben hozott itéletek a jelenleg
hatalyos SPC-rendelet 3. cikke (1) bekezdésének a), illetve d) pontjat értelmezik, és ezeket
allando itélkezési gyakorlatnak kell tekinteni. Ugyanez érvényes a C-471/14. sz. ligyre is,
amely szerint a 13. cikk értelmében az elsé unids forgalombahozatali engedély kelte az a nap,
amikor a hatdrozat cimzettje megkapta az engedélyt megado hatarozatrol szolo értesitést.

Az a kovetelmény, hogy a terméknek alapszabadalom oltalma alatt kell allnia, azt jelenti,
hogy a terméknek az alapszabadalom bejelentési napjan megfelelden értelmezett szabadalom
egy vagy tobb igénypontjanak hatdlya ald kell tartoznia. Ide értenddk azok a helyzetek is,
amikor a termék az alapszabadalom valamely igénypontjaban hasznalt altalanos funkcionalis
meghatarozasnak felel meg, ¢és sziikségszerlien az e szabadalom targyat kepézd taldlmany
korébe tartozik akkor is, ha nem egyediesitik az emlitett szabadalom megvaldsitasanak
konkrét modjaként, feltéve, hogy a szabadalom alapjan konkrétan azonosithato.

Az 1610/96/EK tanécsi rendelet elddjére iranyuld jogalkotasi javaslat (COM(94) 579)
indokolasdban meghatarozott szamos altalanos célkitlizés ma is teljes mértékben helytallo, és
adott esetben tovabbra is értelmezési Utmutatoként kell szolgalnia. Idetartozik az a célkitiizés
is, hogy ha mar megadtak a tanusitvanyt magara a hatéanyagra, akkor az adott hatéanyagra
nem adhato uj tanusitvany, még ha sor keriilt is a novényvédo szer egyéb tulajdonsagait (mas
80 haszndlata, kiilonbozo segédanyagok, eltéro kiszerelés stb.) érinté valtoztatdasokra.

Tovabba, ami a tanusitvany altal biztositott jogokat illeti, a tanusitvany az
alapszabadalommal megegyezé oltalmat biztosit az alapszabadalom lejartaig, de csak az
engedély hatalya ald tartozo termékre kiterjedden, valamennyi engedélyezett gyogyszeripari
felhasznalas tekintetében.

A tanusitvany altal biztositott jogokkal Osszefliggésben ¢€s a szarmaztatott termékekre
vonatkoz6 kordbbi nyilatkozatokkal Osszhangban helyénvald 10gy tekinteni, hogy a
tantsitvany altal a termékre biztositott oltalom kiterjed a termék azon szarmazékaira, amelyek
novényegészségligyi szempontbol egyenértékiiek a termékkel.

Végiil tovabbra is teljes mértékben indokolt eldéirni — amint azt az 1610/96/EK tanacsi
rendeletre iranyuld javaslat (COM(94)579) indokoldsdban mar megallapitotta —, hogy a
rendelet alkalmazasaban csak a termék forgalomba hozatalara vonatkozo elsé engedélyt
vegyek figyelembe abban a tagallamban, ahol a kérelmet benyujtottak. Mas szdval, ezt az
,»els6 engedélyre” vonatkozo kovetelményt orszagonként kell alkalmazni.

Nyelvhasznalati szabdlyok

Ez a rendelet lehetdvé teszi, hogy a centralizalt SPC-bejelentéseket az EU barmely hivatalos
nyelvén be lehessen nyujtani. Az SPC-bejelentésben feltiintetendd szoveg terjedelme —
kiilondsen a szabadalmakhoz képest — minimalis, €s e tekintetben nem ndvelné a bejelentokre
harulo terhet. A bejelentés bizonyos elemei pedig, példaul az alapszabadalom és a vonatkozé
forgalombahozatali engedély, a relevans datumok, valamint a bejelento(k) és az érintett
termék megadasa, nem igényelnek forditast. A forditasi koltségek ezért varhatéan 1ényegesen
alacsonyabbak lesznek, mint a szabadalmi bejelentések esetében. A pontos szamitast lasd a
hatasvizsgélatban (SWD(2023) 118).
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Fellebbezés

A kozponti vizsgalohatdsag hatarozataival szemben van helye fellebbezésnek. Ez vonatkozik
a kozponti vizsgalohatosag altal adott elutasitoé vizsgalati véleményre is, amellyel szemben a
bejelentd fellebbezést nyujthat be. Ugyanez érvényes az emlitett hatdsag egyéb hatarozataira
is: a felszolalassal kapcsolatos hatarozat ellen példaul a felek barmelyike fellebbezhet. A
fellebbezés a vizsgalati vélemény modositasat eredményezheti.

A lentebb emlitett ,,0sszevont” SPC-bejelentés — vagyis az egységes SPC és a nemzeti SPC
megadasat egyarant kérelmezd bejelentés — esetében e fellebbezés az Osszevont SPC-
bejelentésre vonatkoz6 (kdzos) vizsgalati véleményre vonatkozna.

A fellebbezésre az EUIPO fellebbezési tanacsa eldtt kertilne sor. A fellebbezési tanacs tagjait
a 2017/1001 rendelet 166. cikkének (5) bekezdésével 6sszhangban kell kinevezni. E tagok
lehetnek nemzeti elbirdlok is, de nem lehetnek ugyanazok a személyek, akik a centralizalt
bejelentések vagy az egységes tanusitvanyokra vonatkozd bejelentések vizsgalataban mar
részt vesznek.

Ami a munkaterhet illeti, a gyogyszereket és a novényvédd szereket egyiittvéve évente
atlagosan kevesebb mint 100 termékre nytjtanak be SPC-bejelentést, és a harmadik felek altal
tett észrevételek lehetdvé tétele segithet nagyon alacsony szinten tartani a fellebbezések
szamat.

Dijak és pénziigyi transzferek a kozponti hatosag és a nemzeti szabadalmi hivatalok kozott

A bejelentoknek bejelentési dijat €s esetleg mas eljarasi dijakat, példaul feliilvizsgalati vagy
fellebbezési dijat és éves (megujitasi) dijakat kell fizetnilik a kozponti vizsgalohatosdgnak. A
kozponti vizsgalohatésagnak fizetendd dijak mértékét végrehajtasi jogi aktus fogja
meghatarozni.

Az egységes SPC jogosultjai altal fizetett megujitasi dijak egy részét helyén vald lenne
atutalni azon tagallamok nemzeti szabadalmi hivatalaihoz'’, amelyekben az egységes SPC
joghatassal bir (az egységes szabadalmak megljitasi dijai tekintetében mar tervezettek
mintdjara). Biztositani kell ugyanakkor, hogy az egységes SPC-bejelentések érdemi
vizsgalatara vonatkozo 1) eljarasban részt vevd nemzeti hivatalok a részvételiikért megfeleld
dijazasban részesiiljenek.

Peres eljaras

A tervek szerint az egységes SPC perelhetd lesz a nemzeti jog szerint a kapcsolddod
alapszabadalom megsemmisitéséért felelds szerv eldtt. Az SPC-nek az Egységes Szabadalmi
Birosag 1étrehozasardl szol6 megallapodéasban szerepld fogalommeghatarozasa varhatéan ugy
modosul, hogy az az egységes SPC-t is magdban foglalja. E moddositas alapjaul az emlitett
megallapodas 87. cikkének (2) bekezdése szolgalhat.

A nemzeti SPC-k megaddsdra vonatkozo centralizadlt eljards

Az egyik parhuzamos javaslat (COM(2023) 223) célja, hogy olyan centralizalt eljarast hozzon
l1étre az tigynevezett ,,centralizalt SPC-bejelentések”™ benyljtasara €és vizsgalatara, amelynek
keretében a bejelentésben megjeldlt tagallamokban (nemzeti szinten) megadhaté a nemzeti
SPC. Ez az eljards potencialisan valamennyi tagallam szdmara hozzaférhetd lenne, és
kizarolag az eurdpai szabadalom mint alapszabadalom alapjan.

15 Vagy barmely mas, az SPC megadésara hataskorrel rendelkezé nemzeti hatosag.
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A javaslat szerint az egységes SPC-bejelentések benyujtasara és vizsgalatara vonatkozo
eljaras (értelemszertien) azonos lenne a fent emlitett parhuzamos javaslatban meghatarozott
centralizalt eljarassal. Ily modon az ,,6sszevont” SPC-bejelentésben szerepelhetne mind az
egységes SPC (az alapszabadalom hatdlya ala tartoz6 tagallamok tekintetében), mind pedig a
nemzeti SPC (a tobbi tagallam tekintetében) megadasa iranti kérelem. Ez az ,,0sszevont”
kérelem egyetlen vizsgalati eljaras targyat képezné, kizarva az esetleges eltéréseket, és
jelentésen csokkentve a kérelmezok koltségeit €s adminisztrativ terheit.
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2023/0126 (COD)
Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE
a novényvédo szerek egységes Kiegészito oltalmi tanusitvanyarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unido miikddésérdl szolo szerzddésre és kiilondsen annak 118. cikke
elsé bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdo megkiildését kovetden,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére!

6

3

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére!’,

rendes jogalkotési eljaras keretében,

mivel;

(1)

2)

€)

(4)

A novényvédd szerekre vonatkozd kutatds dontd szerepet jatszik a mezdgazdasag
folyamatos fejlddésében. A novényvédd szerek kifejlesztése — kiilonosen a
hosszadalmas, koltséges kutatast igényld szerek esetében — az Eurdpai Unidban csak
ugy folytathat6, ha az ilyen kutatasok Osztonzése érdekében megfelelé védelmet
biztosito, kedvezd szabalyozasrol gondoskodnak.

Az 1) novényveédo szerre vonatkozd szabadalmi bejelentés benytjtasa és a novényvedo
szer forgalomba hozataldnak engedélyezése kozotti idészak hosszusdga miatt a
tényleges szabadalmi oltalom id6tartama nem elegendd a kutatasra forditott befektetés
megtériiléséhez.

A versenyképesség novelése céljabol az agrokémiai vallalkozasok rendelkezésére allo
jogi eszkdzok kozott a belsd piacon vagy legalabb annak jelentds részén hatalyos
egyseéges szabadalmi oltalomnak és egységes kiegészit6 oltalomnak is szerepelnie kell.

Az Europai Bizottsag 2020. november 25-i, ,,Az EU innovacios lehetdségeinek
maximalis kiakndzdsa — A szellemi tulajdonra vonatkozo cselekvési terv az EU
helyreallitasanak és reziliencidjanak tamogatdsa érdekében” cimii kozleményében'®
kiemelte, hogy kezelni kell az unids szellemi tulajdonjogi rendszer tovabbra is
fennallo toredezettségét. E kozleményben a Bizottsdg megjegyezte, hogy a
gyogyszerek €s a novényvédo szerek esetében csak nemzeti szinten all rendelkezésre
kiegészitd oltalom. Ugyanakkor rendelkezésre all egy centralizalt eljaras az eurdpai

HLC[...].[...]o[...]. 0
HLCI[...]o[...][...]. 0.
COM(2020) 760 final.

15

HU



HU

©)

(6)

()

(8)

)

(10)

(11)

szabadalmak megadasara. Emellett az 1257/2012/EU rendeletben'® meghatarozott
»egységes szabadalom” 2023 junius 1-jén hatdlyba 1ép valamennyi olyan tagallam
tekintetében, amely megerdsitette az Egységes Szabadalmi Birdsagrol szolo
megallapodast.

Az 1257/2012/EU rendelet megteremtette az egységes szabadalmak biztositdsanak
lehetdségét. Az 1257/2012/EU rendelet azonban nem rendelkezik egységes kiegészitd
oltalmi tantsitvanyrol (a tovabbiakban: egységes tanusitvany).

Egységes tanusitvany hidnyaban az egységes szabadalom csak ugy terjeszthetd ki, ha
minden egyes tagallamban, ahol oltalmat igényelnek, nemzeti tanusitvany iranti
bejelentést nyujtanak be, ami megakadalyozza, hogy az egységes szabadalom
jogosultja egységes oltalmat szerezzen az egységes szabadalom altal és ezt kdvetden
az emlitett tanUsitvanyok dltal biztositott egyiittes oltalmi id0 alatt. Ezért a
novényveédo szerekre vonatkozd egységes tanusitvanyt kell 1étrehozni, amely lehetové
tenné az egységes szabadalom egységes modon torténd Kkiterjesztését. Az ilyen
egységes tanUsitvanyt egységes alapszabadalom alapjan kell kérelmezni, és az a
nemzeti tanusitvanyokkal azonos joghatdsokat véltana ki minden olyan tagallamban,
amelyben az alapszabadalom egységes hatallyal bir. Az ilyen egységes tanusitvany {6
jellemzdje annak egységes jellege kell, hogy legyen.

Az egységes tanusitvanynak egységes oltalmat kell biztositania, és azonos joghatassal
kell birnia minden olyan tagallamban, ahol az alapszabadalom egységes hatallyal bir,
kivéve a joghatds ideiglenes felfiiggesztését a forgalombahozatali engedélyek
kiilonb6z6  id6pontokban  torténd  kiaddsdnak  lehetdvé  tétele  céljabol.
Kovetkezésképpen az egységes tanlsitvany csak e tagallamok Gsszessége tekintetében
ruhazhato at, vonhat6 vissza vagy sziinik meg.

A [COM(2023) 223] rendelet az 1610/96/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet*
helyébe 1¢ép, és olyan 0j rendelkezéseket tartalmaz, amelyek centralizalt eljarast
hoznak létre a gyogyszerekre vonatkozo kiegészitd oltalmi tanusitvanyok vizsgalatara.

Tekintettel arra, hogy egyes tagallamok még nem csatlakoztak az egységes szabadalmi
rendszerhez, a nemzeti szabadalmi hivatalok altal megadott tantisitvanyoknak tovabbra
1s rendelkezésre kell allniuk.

A [COM(2023) 223] rendelet szerinti tanusitvanyok bejelentdi és az e rendelet szerinti
egységes tanusitvanyok bejelentdi kozotti hatranyos megkiilonboztetés, valamint a
belsd piac torzulasainak elkeriilése érdekében a [COM(2023) 223] rendelet szerinti
tanusitvanyokra ¢€s az egységes tanusitvanyokra — kiilondosen a tanusitvany
megadasanak feltételei, valamint a tanGsitvany idOtartama és joghatasai tekintetében —
megfeleld kiigazitasokkal ugyanazokat az anyagi jogi szabalyokat kell alkalmazni.

Az egységes tanUsitvany altal biztositott oltalom iddtartaméanak meg kell egyeznie a
nemzeti tanusitvanyok tekintet¢tben a [COM(2023) 223] rendelet szerint eldirt
iddtartammal,; nevezetesen annak, aki egyarant jogosultja az egységes szabadalomnak
€s az egységes tanusitvanynak, Osszesen legfeljebb 15 év kizarolagossagot kell
biztositani attdl az idOponttél szamitva, amikor elészor engedélyezték az adott

20

Az Europai Parlament és a Tanacs 1257/2012/EU rendelete (2012. december 17.) az egységes
szabadalmi oltalom Ilétrehozasdnak teriiletén megvalositandd —megerdsitett egylittmitkodés
végrehajtasarol (HL L 361., 2012.12.31., 1. o0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1610/96/EK rendelete (1996. julius 23.) a ndovényvédd szerek
kiegészitd oltalmi tanusitvanyanak bevezetésérdl (HL L 198., 1996.8.8., 30. o.).
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(12)

(13)

(14)

(15)

novényveédo szer forgalomba hozatalat az Unidban. Mivel az egységes tanasitvany az
alapszabadalom lejartakor Iépne hatalyba, és annak érdekében, hogy figyelembe
lehessen venni a nemzeti gyakorlatok eltéréseit a szabadalom lejartdnak napjat
illetéen, ami egynapos eltéréseket eredményezhet, e rendeletnek egyértelmtivé kell
tennie, hogy az egységes tanUsitvany altal biztositott oltalom pontosan mikor 1ép
hatalyba.

Az (EU) 2017/1001 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet?! a 2. cikkében létrehozta az

Eurépai Unid Szellemi Tulajdoni Hivatalat (a tovabbiakban: a Hivatal). A belsé piac
érdekében és az egységes tanusitvany autondém jellege miatt annak vizsgalatat és
megadasi eljarasat egyetlen vizsgalo hatdsagnak kell lefolytatnia. Ez Gigy érhetd el, ha
a Hivatalt megbizzak azzal a feladattal, hogy megvizsgalja mind az e rendelet és a
[COM(2023) 222] rendelet szerinti egységes tanusitvany irdnti bejelentéseket, mind
pedig a [COM(2023) 231] ¢és a [COM(2023) 223] rendelet szerinti centralizalt
bejelentéseket.

Centralizalt forgalombahozatali engedély hianydban a  forgalombahozatali
engedélyeket nemzeti szinten adjak ki. Ennek megfelelden egy adott novényvédo szer
tekintetében megadott engedélyek hatdlya kiilonbozd tagallamokban kissé eltérd lehet.
Mindazonéltal az egységes tanusitvany csak olyan mértékben biztosit oltalmat a
novényveédd szernek, amennyiben arra megfeleléen kiterjednek a valamennyi olyan
tagallamban kiadott forgalombahozatali engedélyek, amelyben az alapszabadalom
egységes hatéllyal bir.

Az, hogy egy adott ndvényvédd szer forgalombahozatali engedélye a kiilonbozo
tagallamokban kiilonbdzd idépontokban adhaté ki, sok esetben lehetetlenné tenné egy
adott novényvédd szerre vonatkozd egységes tanusitvdiny megadasat, ha
megkovetelnék, hogy az engedélyeket a bejelentés benyujtasaig ki kell adni minden
érintett tagallamban, azaz azokban, amelyekben az alapszabadalom egységes hatallyal
bir. Ezért lehetdvé kell tenni a bejelentd szdmara, hogy egységes tanusitvany iranti
bejelentést nyujtson  be, amennyiben valamennyi érintett tagéallamban
forgalombahozatali engedélyt kérelmeztek, feltéve, hogy az ilyen engedélyeket a
vizsgalati eljaras befejezése eldtt kiadjak, amely eljaras ezért nem fejezhetd be a
bejelentés benyujtasatol szadmitott 18 honapnal kordbban. Amennyiben az érintett
tagallamban a vizsgalat befejezése el6tt nem adtak ki engedélyt, az egységes
tanusitvany mindaddig nem bir joghatdssal az adott tagallam tekintetében, amig az
adott tagdllamban érvényes engedélyt nem adnak ki. Ezt a felfiiggesztd joghatast
azonban meg kell sziintetni, ha a még ki nem adott engedélyt az egységes tantsitvany
megadasat kovetden, de — a jogbiztonsag biztositasa érdekében — az alapszabadalom
lejarta eldtt, az egységes tanUsitvany jogosultjanak erre irdnyuld kérelmére, a Hivatal
altali ellendrzésre is figyelemmel kiadjak.

A bejelentd szamara azt is lehetdvé kell tenni, hogy ,,0sszevont bejelentést” nyujtson
be, amely magaban foglalnd azon tagallamok megjelolését is, amelyekben az
alapszabadalom nem bir egységes hatallyal, és amelyekben a nemzeti tantsitvanyok
megadasa a [COM(2023) 223] rendeletben meghatarozottak szerint kérhetd. Az ilyen
Osszevont bejelentést egyetlen vizsgalati eljarasnak kell aldvetni.
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Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/1001 rendelete (2017. junius 14.) az eurdpai unids
védjegyrdél (HL L 154.,2017.6.16., 1. 0.).
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Ilyen esetben ki kell zarni azt, hogy barmely tagallamban az egységes tanusitvany és a
nemzeti tanusitvany altal biztositott kettds oltalom alljon fenn, fiiggetleniil attol, hogy
az oltalmat nemzeti bejelentés vagy centralizalt bejelentés alapjan szerezték.

A tanusitvany megadasat egyebek mellett ahhoz a feltételhez kell kotni, hogy a termék
az alapszabadalom oltalma alatt alljon abban az értelemben, hogy a terméknek az adott
szabadalom egy vagy tobb igénypontjanak hatdlya ald kell tartoznia, ahogyan azt a
szakember a szabadalom bejelentésének napjan a szabadalom leirasa alapjan
értelmezi. Ez nem feltétleniil koveteli meg, hogy a termék hatéanyagit az
igénypontokban kifejezetten azonositsak. Készitmények esetében ez nem feltétleniil
koveteli meg, hogy a készitmény minden egyes hatdanyagat kifejezetten azonositsak
az igénypontokban, feltéve, hogy mindegyik hatdéanyag konkrétan azonosithatéo az
adott szabadalomban feltart elemek 0sszessége alapjan.

A tobbszords oltalom elkeriilése érdekében rendelkezni kell arrol, hogy ugyanaz a
termék egy tagallamban legfeljebb egy — akar nemzeti, akar egységes — tanusitvany
oltalma ala tartozzon. Ezért eld kell irni, hogy a termék vagy barmely, a termékkel
novényegészségiigyi szempontbol egyenértékii szdrmazék — példaul sok, észterek,
éterek, izomerek, izomerek keverékei vagy komplexek — sem Onmagéiban, sem egy
vagy tobb tovabbi hatéanyaggal kombindlva nem tartozhat korabbi tanusitvany
oltalma ald, fliggetleniil att6l, hogy ugyanarra, vagy egy masik bejelentésre
vonatkozik-e.

Az alapszabadalom 4ltal biztositott oltalom keretein beliil az egységes tanusitvany
altal  biztositott oltalom csak az adott novényvédd szerre vonatkozd
forgalombahozatali engedély hatdlya al4 tartozd termékre, nevezetesen a hatdoanyagra
vagy annak kombinacidira terjed ki, illetve a termék ndvényvédod szerként torténd
olyan alkalmazésaira, amelyeket az egységes tanusitvany lejarta eldtt engedélyeztek.

A kiegyensulyozott oltalom biztositdsa érdekében azonban az egységes tanusitvany
jogosultjat fel kell jogositani arra, hogy megakadalyozza, hogy egy harmadik fél
eldallithassa nemcsak az egységes tanusitvanyban azonositott terméket, hanem a
termék novényegészségligyi szempontbdl egyenértékii szarmazékait is, példaul sokat,
észtereket, étereket, izomereket, izomerek keverékeit vagy komplexeket, még akkor is,
ha az ilyen szdrmazékok nem szerepelnek kifejezetten az egységes tanusitvany
termékleirasdban. Meg kell tehat &llapitani, hogy az egységes tanusitvany altal
biztositott oltalom kiterjed az ilyen egyenértékii szarmazékokra is, az alapszabadalom
altal biztositott oltalom keretein beliil.

Tovéabbi intézkedésként annak biztositasara, hogy valamely tagallamban ugyanazon
termék legfeljebb egy tanusitvany oltalma ala tartozzon, az ugyanazon termékre
vonatkozo6 egynél tobb szabadalom jogosultja nem kaphat egynél tobb tanusitvanyt az
adott termékre. Amennyiben azonban két jogosult rendelkezik a termék oltalmara
vonatkozo két szabadalommal, lehetdvé kell tenni, hogy mindkét jogosult kiilon
tanUsitvanyt szerezzen az adott termékre vonatkozdan, amennyiben bizonyitani tudjék,
hogy gazdasagilag nem kapcsolodnak egymashoz. Tovabba nem adhat6 tantsitvany az
alapszabadalom jogosultjanak olyan termék tekintetében, amelyre harmadik fél
engedélye vonatkozik, e fél hozzajaruldsa nélkiil.

Ami a novényveédd szerekre vonatkozd egységes tanusitvany iranti bejelentéseket
illeti, a megadashoz kapcsol6do azon kovetelménynek, amely szerint az engedély az
elsd, orszagonként kell teljesiilnie.
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Az egységes szabadalmakra alkalmazand6 szabalyokkal vald Osszhang biztositasa
érdekében az egységes tantsitvanyt, mint a vagyoni forgalom targyat, teljes egészében
¢s minden olyan tagallamban, ahol hatallyal bir, az alapszabadalomra alkalmazandé
jognak megfeleléen meghatdrozott tagallam nemzeti tantisitvanyaként kell kezelni.

A méltanyos ¢és atlathatd eljaras garantdldsa, a jogbiztonsdg biztositdsa és az
érvényesség utdlagos vitatasa kockazatanak csokkentése érdekében a harmadik felek
szamara lehet6vé kell tenni, hogy az egységes tanusitvany iranti bejelentés
kozzétételét kovetden a centralizalt vizsgalat lefolytatasa alatt harom hoénapon beliil
észrevételeket nyujtsanak be a Hivatalhoz. A tagallamok is észrevételek benytjtasara
jogosult harmadik feleknek mindsiilnek. Ez azonban nem érintheti harmadik
személyek azon jogat, hogy a Hivatal eldtt késobb érvénytelenség megallapitasa iranti
eljarast kezdeményezzenek. Ezekre a rendelkezésekre azért van sziikség, hogy
biztositsak a harmadik felek bevonasat mind a tanusitvanyok megadésa el6tt, mind azt
kdvetden.

Az egységes tanusitvany irdnti bejelentés vizsgalatdit a Hivatal feliigyelete alatt a
Hivatal egy tagjabol és a nemzeti szabadalmi hivatalok altal alkalmazott két
elbiralobol allo vizsgaldbizottsagnak kell végeznie. Ez biztositand a kiegészitd oltalmi
tanusitvanyokkal kapcsolatos iigyekben szerzett — jelenleg csak a nemzeti
hivatalokban rendelkezésre 4ll6 — szakértelem optimalis kihasznalasat. A vizsgalat
optimalis mindségének biztositdsa érdekében megfeleld kritériumokat kell
megallapitani az egyes elbiraloknak az eljarasban vald részvételére vonatkozodan,
kiilonosen a képesités és az Osszeférhetetlenség tekintetében.

A Hivatalnak meg kell vizsgilnia az egységes tanusitvany irdnti bejelentést, és
vizsgalati véleményt kell kiadnia. A véleményben meg kell jeldlni azokat az okokat,
amelyek miatt a vélemény kedvezd vagy elutasito.

A harmadik felek eljarasi jogainak védelme és a jogorvoslatok teljes rendszerének
biztositasa érdekében lehetéveé kell tenni, hogy a harmadik felek megtdmadhassak a
vizsgalati véleményt azéltal, hogy a vélemény kozzétételét kovetden rovid 1don beliil
felszolalasi eljarast inditanak, és a felszolalas a vélemény modositasat eredményezheti.

Az egységes tanusitvany irdnti bejelentés vizsgalatanak befejezését, valamint a
fellebbezésre és a felszolaldsra nyitva 4ll6 hataridd lejartat kovetden, vagy adott
esetben az {ligy ¢érdemére vonatkozo jogerds hatarozat meghozatalat kovetden a
Hivatalnak a vizsgalati véleményt az egységes tanUsitvany megadéasaval vagy adott
esetben a bejelentés elutasitasaval kell végrehajtania.

Ha a Hivatal hatdrozata a bejelentdt vagy mas felet hatranyosan érinti, a bejelentének
vagy az emlitett félnek — dij ellenében — jogaban all, hogy a hatarozat ellen két
hoénapon beliil fellebbezést nytjtson be a Hivatal valamely fellebbezési tanacsahoz. Ez
vonatkozik a vizsgalati véleményre is, amely ellen a bejelentd fellebbezhet. A
fellebbezési tanacs hatdrozatainak feliilvizsgalata keresettel kérheté a Torvényszéktdl,
amelynek hataskore kiterjed a megtamadott hatarozat megsemmisitésére vagy
megvaltoztatasara. A nemzeti tanusitvanyok megadasa céljabol tovabbi tagallamok
megjelolését is magaban foglald 0Osszevont bejelentés esetén kozos fellebbezés
nyujthaté be.

Az egységes tanusitvany irdnti bejelentésekkel kapcsolatos iigyekben eljaro
fellebbezési tanacsok tagjainak kinevezésekor figyelembe kell venni a kiegészitd
oltalmi tantsitvanyok vagy szabadalmi iigyek terén szerzett korabbi tapasztalataikat.
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Az egységes tanUsitvany érvényességét barki megtdmadhatja a Hivatalnal
érvénytelenség megallapitasa iranti kérelem benyujtasaval.

A Hivatal szamara lehetévé kell tenni, hogy dijat szadmitson fel az egységes
tanUsitvany irdnti bejelentésért, valamint egyéb eljarasi dijakat irjon eld, példaul a
felszolalasok, a fellebbezések ¢és a torlések dijat. A Hivatal altal felszamitott dijakat
végrehajtasi jogi aktusban kell megallapitani.

Az egységes tanusitvanyok éves dijait (mas néven megujitasi dijakat) be kell fizetni a
Hivatalnak, amelynek meg kell 6riznie azok egy részét az egységes tanusitvanyok
megadasaval kapcsolatos feladatok elvégzésébdl eredd koltségek fedezésére, mig a
fennmarado részt meg kell osztania azokkal a tagallamokkal, amelyekben az egységes
tanusitvanyok hatallyal birnak.

Az atlathatdsag biztositdsa érdekében létre kell hozni egy lajstromot, amely egységes
hozzaférési pontként szolgalhat, és tajékoztatast nyujt az egységes tantsitvanyok iranti
bejelentésekrol, valamint a megadott egységes tanusitvanyokrol és azok statuszarol.
Ezt a lajstromot az Uni6 valamennyi hivatalos nyelvén elérhetévé kell tenni.

Az e rendelet alapjan a Hivatalra ruhazott feladatok tekintetében a Hivatal nyelveinek
meg kell egyeznie az Unid Osszes hivatalos nyelvével, hogy a szerepldk Unid-szerte
konnyen igényelhessenek egységes tanusitvanyt vagy nyujthassanak be harmadik
feltdl szarmazd észrevételeket, és hogy ez Unid-szerte valamennyi érdekelt fél
szdmara optimalis atlathatésagot biztositson. A Hivatalnak el kell fogadnia a
dokumentumoknak és az informacioknak az Uni6 egyik hivatalos nyelvén késziilt,
ellendrzott forditdsat. A Hivatal adott esetben ellenérzott gépi forditasokat is
hasznalhat.

Pénziigyi rendelkezéseket kell hozni annak biztositasara, hogy a centralizalt eljarasban
részt vevd illetékes nemzeti hatdsagok részvételiikért megfeleld dijazasban
részesiiljenek.

A Hivatalra ruhdzott feladatokkal kapcsolatos sziikséges indulasi koltségeket,
beleértve az 1) digitalis rendszerek koltségeit is, a Hivatal felhalmozott koltségvetési
tobbletébdl kell finanszirozni.

E rendelet bizonyos nem alapvetd fontossagu elemeinek kiegészitése céljabol a
Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az Eurépai Unié miikodésérél szo6lo
szerz0dés 290. cikkének megfeleléen jogi aktusokat fogadjon el a kovetkezdk
tekintetében: 1. a fellebbezés tartalménak és alaki kovetelményeinek, valamint a
fellebbezési  tanacsok hatarozata tartalmanak és alaki  kovetelményeinek
meghatarozasa, ii. a fellebbezési tandcsoknak a tanusitvanyokkal kapcsolatos
eljarasokban vald megszervezésére vonatkozo részletek meghatarozasa, iii. a Hivatal
elétti eljarasban részt vevo felek altal haszndlandd kommunikécios eszkozokre —
beleértve az elektronikus kommunikacios eszkozoket is — vonatkozo szabalyok,
valamint a Hivatal 4altal rendelkezésre bocsatandé formanyomtatvanyok
meghatarozasa, iv. a szobeli eljards részletes szabdlyainak meghatarozasa, v. a
bizonyitasfelvétel részletes szabalyainak meghatarozasa, vi. az értesités részletes
szabalyainak meghatarozasa, vii. a hatdridok szamitdsaval és iddtartamaval
kapcsolatos részletek meghatdrozasa, valamint viii. az eljaras folytatdsara vonatkozo
részletes szabalyok meghatdrozasa. Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsag az elokészitd
munkdja sordn megfeleld konzultaciokat folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten,
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¢s hogy e konzultaciokra a jogalkotas mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-
intézménykozi megallapodasnak®® megfelelden keriilion sor. Igy kiilonosen a
felhatalmazason alapuld jogi aktusok elokészitésében valdo egyenld részvétel
biztositasa érdekében az Eurdpai Parlament és a Tandcs a tagallamok szakértdivel
egyidejiileg kap kézhez minden dokumentumot, és szakértdik rendszeresen részt
vehetnek a Bizottsag felhatalmazason alapul6 jogi aktusok eldkészitésével foglalkozo
szakértdi csoportjainak iilésein.

E rendelet végrehajtasa egységes feltételeinek biztositasa érdekében a Bizottsagra
végrehajtasi hataskoroket kell ruhazni az alabbiak tekintetében: i. az alkalmazando
formanyomtatvanyok; ii. a bejelentés benyujtasaval kapcsolatos eljarasok szabdalyai, a
centralizalt bejelentések vizsgalatanak ¢és a vizsgalati vélemények elkészitésének
modjara, valamint a Hivatal vizsgdlati véleményének kiadasara vonatkozd eljarasok,
1il. a vizsgalobizottsagok felallitdsanak kritériumai és az elbiralok kivalasztasanak
kritériumai, iv. a Hivatalnak fizetendd dijak Osszegei, v. az eljards szempontjabol
Iényeges és a nyertes félnél ténylegesen felmeriilt koltségek maximalis Osszegének
meghatarozasa, valamint vi. a Hivatal és a tagallamok kozotti pénziigyi atutalasokra,
ezen atutaldsok Osszegére, valamint a Hivatal altal az illetékes nemzeti hatdésagok
részvételével kapcsolatban fizetendé dijazasra vonatkoz6 szabalyok. Ezeket a
hataskordket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek?® megfeleléen
kell gyakorolni.

A Bizottsagnak rendszeresen jelentést kell tennie e rendelet milkddésérdl, a
[COM(2023) 223] rendeletben eldirtakkal 6sszhangban.

E rendelet tiszteletben tartja az alapvetd jogokat, és kiilondsen betartja az Eurdpai
Unié Alapjogi Chartdja (a tovabbiakban: a Charta) altal elismert elveket. Az e
rendeletben szerepld szabalyokat a fenti jogokkal és elvekkel Osszhangban kell
értelmezni. E rendelet kifejezetten torekszik arra, hogy biztositsa a Charta 17. és
47. cikkében foglalt, a tulajdonhoz valé jog ¢és az egészségiligyi ellatas
igénybevételéhez valo jog, valamint a hatékony jogorvoslathoz vald jog teljes kori
tiszteletben tartasat.

Mivel e rendelet céljait a tagallamok nem tudjak kielégitden megvaldsitani,
ugyanakkor e célok — az SPC autoném, a nemzeti rendszerektdl fiiggetlen jellegébdl
kifolyolag — az Unid szintjén jobban megvaldsithatok, az Unid intézkedéseket hozhat
az Eurdpai Uniordl szolo szerzddés 5. cikkében foglalt szubszidiaritas elvének
megfelelden. Az emlitett cikkben foglalt aranyossag elvének megfelelden ez a rendelet
nem 1épi til az e célok eléréséhez sziikséges mértéket.

Az (EU) 2018/1725 rendelet®* 42. cikkének (1) bekezdésével dsszhangban a Bizottsag
konzultalt az eurdpai adatvédelmi biztossal, aki XXX-an/én [Kiadohivatal: kérjiik,
illesszék be a datumot, amint elérheto lesz] véleményt nyilvanitott.
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Intézményko6zi megallapodas az Europai Parlament, az Eurdpai Unidé Tanacsa és az Europai Bizottsag
kozott a jogalkotas mindségének javitasarol (HL L 123.,2016.5.12., 1. o.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag végrehajtasi
hataskoreinek gyakorlasara vonatkozo tagallami ellenérzési mechanizmusok szabalyainak és altalanos
elveinek megallapitasarol (HL L 55.,2011.2.28., 13. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktober 23.) a természetes
személyeknek a személyes adatok unids intézmények, szervek, hivatalok és ligyndkségek altali kezelése
tekintetében valo védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasarol, valamint a 45/2001/EK rendelet és
az 1247/2002/EK hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 295.,2018.11.21., 39. 0.).
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(44) Rendelkezni kell az e rendeletben eldirt szabalyok zokkenOmentes végrehajtasat
eldsegitd megfeleld intézkedésekrdl. E rendelet alkalmazasat el kell halasztani annak
érdekében, hogy elegendé id6 alljon a Hivatal rendelkezésére az egységes
tanusitvanyok megadasara szolgald, e rendeletben meghatirozott eljaras operativ
megszervezésének és elinditasanak elokészitésére,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Targy

Ez a rendelet szabalyokat allapit meg az egységes hatalyu eurdpai szabadalom oltalma alatt
allo és novényvédd szerként torténd forgalomba hozatalukat megel6zden az 1107/2009/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben? meghatarozott kozigazgatasi engedélyezési eljaras
hatalya ald tartozd novényvédd szerek egységes kiegészité oltalmi tanusitvanyara (a
tovabbiakban: egységes tanusitvany) vonatkozoan.

2. cikk
Fogalommeghatarozdasok
E rendelet alkalmazasaban:

1. ,hovényvédd szerek”: hatdanyagok ¢€s egy vagy tobb hatdanyagot tartalmazo
készitmények felhaszndlasra szant formaban, a kdvetkez6 célokra:

a) novények vagy novényi termékek védelme mindenfajta kdros szervezet ellen
vagy az ilyen kéros szervezet hatdsanak megel6zése, amennyiben e
hatdéanyagokra vagy készitményekre a soron kdvetkezd meghatarozasok egyike
sem vonatkozik;

b) a novények életfolyamatainak befolydsoldsa masként, mint tapanyaggal
(példaul novekedésszabalyozo);

c) andvényi termékek tartdsitdsa, amennyiben ezek az anyagok vagy termékek
nem képezik a tartositoszerekre vonatkozd kiilon tanacsi vagy bizottsagi
szabalyozas targyat;

d) nemkivanatos novények elpusztitasa;

e) ndvényi részek elpusztitdsa, ndvények nemkivanatos novekedésének gatlasa
vagy megeldzése;

2. »anyagok™: kémiai elemek és azok vegyiiletei, ahogyan a természetben vagy gyartas
eredményeként eléfordulnak, ideértve a gyartdsi folyamatbol szarmazo
elkeriilhetetlen szennyezddéseket is;

3. ,hatdanyagok™: anyagok vagy mikroorganizmusok, beleértve a virusokat is, amelyek
altalaban vagy meghatarozott médon hatést fejtenek ki

a) karos szervezetek ellen;

b) andvényeken, ndvényi részeken vagy novényi termékeken;

= Az Europai Parlament és a Tanacs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktdber 21.) a novényvédo szerek
forgalomba hozatalardl valamint a 79/117/EGK ¢és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatdlyon kiviil
helyezésér6l (HL L 309., 2009.11.24., 1. 0.).
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»készitmények”: novényveédd szerként torténd felhaszndlasra szant keverékek vagy
oldatok, amelyek két vagy tobb olyan anyagbdl allnak, amelyeknek legalabb egyike
hat6anyag;

,hovények™: ¢él6 ndvények vagy €16 novényi részek, ideértve a friss gylimolcsot és a
magvakat;

,nhovényi termékek™: feldolgozatlan vagy csak egyszerii feldolgozason — mint példaul
Orlésen, szaritdson vagy sajtolason — atesett novényi eredetii termékek, ide nem értve
a novényeket;

»karos szervezetek”: novények vagy ndvényir termékek allatvilagba vagy
ndvényvilagba tartozé kartevoi, tovabba a virusok, baktériumok és mikoplazmak és
egyéb korokozok;

Htermék™: egy novényvédo szer hatdanyaga vagy hatéanyagainak kombinacioja;
»europai szabadalom™: az Eurdpai Szabadalmi Egyezményben®® (a tovabbiakban:

ESZE) foglalt szabalyoknak és eljarasoknak megfelelden az Europai Szabadalmi
Hivatal (a tovabbiakban: ESZH) altal megadott szabadalom;

»egységes szabadalom”: olyan eurdpai szabadalom, amely az 1257/2012/EU
rendeletben meghatarozott megerdsitett egyiittmiikddésben részt vevo tagallamokban
egységes hatallyal bir.

»alapszabadalom”: terméket, készitményt, termék eldallitasara szolgalo eljarast vagy
termék alkalmazasat oltalmazd egységes szabadalom, amelyet jogosultja a
tandsitvany megszerzésére iranyul6 eljaras céljaira megjeldl;

,centralizalt bejelentés”: a [COM(2023) 223] rendelet III. fejezete értelmében a
bejelentésben megjelolt termékre vonatkozd tanusitvdnynak a  megjelolt
tagallamokban torténd megadasa céljabol az Eurdpai Unid Szellemi Tulajdoni
Hivataldhoz (a tovabbiakban: a Hivatal) benyujtott bejelentés;

»llletékes nemzeti hatdsag”: egy adott tagallamban a tanusitvanyok megadasara és a
tanusitvany iranti bejelentések elutasitasara hataskorrel rendelkezd nemzeti hatdsag.

3. cikk
Az egységes tanusitvdany megszerzésének feltételei

A Hivatal alapszabadalom alapjan egységes tantsitvanyt adhat, ha minden olyan
tagallamban, ahol az alapszabadalom egységes hatallyal bir, a bejelentés napjan az
alabbi feltételek mindegyike teljesiil:

a)  atermék hatalyos alapszabadalom oltalma alatt all;

b) a termék novényvédod szerként torténd forgalomba hozatalat az 1107/2009/EK
rendelet szerint engedélyezték;

c) atermékre még nem adtak sem tanusitvanyt, sem pedig egységes tanusitvanyt;

d) a b) pontban emlitett engedély a termék ndvényvédd szerként torténd
forgalomba hozatalara vonatkoz6 els6 engedély.
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Az eurdpai szabadalmak megadasarol szolo, 1973. oktober 5-i, 1991. december 17-én és 2000.
november 29-¢én feliilvizsgalt egyezmény.
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2)

3)

(4)

©)

(6)

Nem adhat6 egynél tobb tantsitvany vagy egységes tanusitvany a termékre egy adott
tagallamban, ha a szabadalmasnak ugyanarra a termékre egynél tobb szabadalma
van.

Amennyiben egy adott tagallamban ugyanazon termékre vonatkozodan kiilonb6zd
szabadalmak két vagy tobb jogosultja altal benyujtott két vagy tobb, akar nemzeti,
akar centralizalt bejelentés vagy egységes tanusitvany iranti bejelentés van
folyamatban, az illet¢kes nemzeti hatésag vagy adott esetben a Hivatal kiilon
tanusitvanyt vagy egységes tanusitvanyt adhat az adott termékre vonatkozodan
minden egyes ilyen jogosultnak, amennyiben azok gazdasagilag nem kapcsolodnak
egymashoz.

Egységes tanusitvany adhat6 egy adott novényveédo szerre akkor is, ha teljesiilnek a
kovetkezo feltételek:

a) a bejelentés napjan minden olyan tagéallamban, ahol az alapszabadalom
egységes hatallyal bir, a termék ndévényvédd szerként torténd forgalomba
hozataldra vonatkozd engedélyt az 1107/2009/EK rendeletnek megfelelden
kérelmezték, de e tagallamok legalabb egyikében még nem adtak ki engedélyt;

b) a vizsgélati vélemény elfogaddsa el6tt minden olyan tagdllamban érvényes
engedélyeket adtak ki, ahol az alapszabadalom egységes hatallyal bir.

Amennyiben a (3) bekezdés a) pontjdban meghatarozott feltétel teljesiil, a vizsgélati
véleményt legkorabban a bejelentés benyujtasat kovetd 18 honappal lehet elfogadni.

A (3) bekezdéstdl eltérve, amennyiben csak a (3) bekezdés a) pontjaban
meghatarozott feltétel teljesiil egy olyan tagéallam tekintetében, amelyben az
alapszabadalom egységes hatallyal bir, egységes tantsitvany adhato, de az az emlitett
tagallamban nem bir joghatassal.

Amennyiben az egységes tanusitvanyt az elsd albekezdésnek megfeleléen adjak meg,
a bejelentd az alapszabadalom lejarta el6tt benyujthatja a Hivatalhoz az adott
tagallamban késébb megadott forgalombahozatali engedélyt, az egységes tantsitvany
joghatasanak az adott tagallamban val6 helyreallitasara irdnyul6 kérelemmel egyfitt.
A Hivatal értékeli, hogy az adott tagallam tekintetében teljesiilnek-e az (1)
bekezdésben meghatarozott feltételek, és hatarozatot hoz arr6l, hogy a joghatas
helyreall-e.

4. cikk
Az oltalom hatalya

Az alapszabadalom altal biztositott oltalom keretein beliill az egységes tanusitvany altal
biztositott oltalom csak arra a termékre terjed ki, amelyre minden olyan tagallamban, ahol az
alapszabadalom egységes hatallyal bir, a megfeleld ndvényvédd szer forgalomba hozataldra
vonatkoz6 engedélyt adtak ki, illetve a termék ndvényvédd szerként torténd olyan
alkalmazasaira terjed ki, amelyeket az egységes tantsitvany lejarta eldtt engedélyeztek.

(1

5. cikk
Az egységes tanusitvany joghatdsai

Az egységes tanusitvany ugyanazokat a jogokat biztositja, mint az alapszabadalom,
valamint ugyanazok a korlatozasok ¢és kotelezettségek vonatkoznak rd minden olyan
tagallamban, ahol az alapszabadalom egységes hatéllyal bir.
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(2) Az egységes tanusitvany egységes jellegli. Egységes oltalmat nyuajt és azonos
joghatéssal bir minden olyan tagallamban, ahol az alapszabadalom egységes hatallyal
bir. Az egységes tanusitvany korlatozasa, atruhdzésa, visszavondsa vagy az oltalom
megsziinése csak az dsszes részt vevo tagallam vonatkozasaban lehetséges.

6. cikk
Jogosultsag az egységes tanusitvanyra
(1) Egységes tanusitvany az alapszabadalom jogosultjanak vagy az & jogutodjanak
adhato.
(2) Az (1) bekezdéstdl eltéréen, ha az alapszabadalmat olyan termékre adtak meg,

amelyre harmadik fél engedélye vonatkozik, e harmadik fél hozzéjarulasa nélkiil nem
adhato egységes tanusitvany az alapszabadalom jogosultjanak e termék tekintetében.

7. cikk
Az egységes tanusitvany mint a vagyoni forgalom targya

Az egységes tanUsitvanyt vagy az egységes tanusitvany iranti bejelentést, mint a vagyoni
forgalom targyat, annak teljességében és valamennyi részt vevd tagallamban, amelyben az
alapszabadalom egységes hatallyal bir, az alapszabadalomra mint a vagyoni forgalom targyara
alkalmazand6 nemzeti jognak megfelelden kell kezelni.

8. cikk
Az egységes tanusitvany irdnti bejelentés

(1) Az egységes tanusitvany iranti bejelentést attdl a naptol szamitott hat honapon beliil
kell benyujtani, amikor a 3. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett, a termék
novényvédd szerként torténd forgalomba hozatalara vonatkozd elsd engedélyt
megadtak azon tagallamok egyikében, amelyekben az alapszabadalom egységes
hatallyal bir.

(2) Ha a termék forgalomba hozatalat egy olyan tagallamban, amelyben az
alapszabadalom egységes hatéllyal bir, az alapszabadalom egységes hatéllyal torténd
felruhazasa el6tt engedélyezik, az egységes tanusitvany iranti bejelentést — az (1)
bekezdéstdl eltérden — az alapszabadalom egységes hatéllyal torténd felruhazasanak
napjatol szamitott hat honapon beliil kell benyu;jtani.

9. cikk
Az egységes tanusitvany irdanti bejelentés tartalma
(1) Az egységes tanusitvany iranti bejelentésnek a kovetkezdoket kell tartalmaznia:

a) az egységes tanusitvany megadasara iranyuld kérelem, amelyben a
kovetkezoket kell feltiintetni:

1. a bejelentd neve ¢€s cime;
ii.  haabejelentd képviselOt bizott meg, annak neve €s cime;
iii.  az alapszabadalom szdma és a talalmany cime;

iv. a termék — 3. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett — elsé
forgalombahozatali engedélyének szama, kelte, és ha ez az engedély nem
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a termék elsé forgalombahozatali engedélye az Unioban, az elsé ilyen
engedély szdma és kelte;

b)  atermék — 3. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett — forgalombahozatali
engedélyének masolata, amely azonositja a terméket, és tartalmazza kiilondsen
az engedély szamat és keltét, valamint a terméknek a 283/2013 bizottsagi
rendelet’” A. része 1. szakasza 1.1.—1.7. pontjiban vagy az emlitett rendelet B.
része 1. szakasza 1.1.—1.4.3. pontjaban, illetve a bejelentés benytjtasanak helye
szerinti tagallam egyenértékii nemzeti jogszabalyaiban felsorolt jellemzdinek
Osszefoglalasat;

c) ha a b) pontban emlitett engedély nem a termék elsd, gyogyszerként torténd
forgalombahozatali engedélye az Unioban, az ily mdédon engedélyezett termék
azonositd adatai, az engedélyezési eljaras lefolytatdsanak alapjaul szolgélo
jogszabalyi rendelkezés, valamint az engedélyezésrdl a megfeleld hivatalos
kiadvanyban kozzétett értesités masolata, ilyen értesités hianyaban barmely
mas irat, ami igazolja az engedély kiadasat, az engedély kiadasanak keltét és az
engedélyezett termék azonositasat.

Az e cikkben emlitett bejelentést kiilon bejelentési formanyomtatvany
felhasznalasaval kell benyujtani.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy végrehajtasi jogi aktusokat fogadjon el az
alkalmazand6 bejelentési formanyomtatvanyra vonatkozé szabalyok megéllapitasa
céljabol. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat az 50. cikkben emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

10. cikk

Az egységes tanusitvany irdnti bejelentés benyujtasa

Az egységes tanUsitvany iranti bejelentést a Hivatalhoz kell benytjtani.

()

2)

3)

11. cikk

Az egységes tanusitvany irdnti centralizalt bejelentés befogadhatosaganak vizsgalata

A Hivatal megvizsgalja a kovetkezoket:
a)  azegységes tanusitvany iranti bejelentés megfelel-e a 9. cikknek;
b)  abejelentés megfelel-e a 8. cikknek;

c) a29. cikk (1) bekezdésében emlitett bejelentési dijat megfizették-e az eldirt
hatarid6n beliil.

Ha a centralizalt bejelentés nem felel meg az (1) bekezdésben emlitett
kovetelményeknek, a Hivatal felszolitja a bejelentét, hogy tegye meg az e
kovetelmények teljesitéséhez sziikséges intézkedéseket, és hatariddt allapit meg a
megfelelésre.

Ha az (1) bekezdés c) pontjaban emlitett dijat nem vagy nem teljes Osszegben
fizették meg, arrdl a Hivatal tdjékoztatja a bejelentot.

27

A Bizottsag 283/2013/EU rendelete (2013. marcius 1.) a ndvényvédd szerek forgalomba hozatalarél
sz0l16 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet értelmében a hatéanyagokra vonatkozo
adatszolgaltatasi kovetelmények meghatarozasarol (HL L 93.,2013.4.3., 1. 0.).
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Ha a bejelentd a (2) bekezdésben emlitett hatdridon beliil nem tesz eleget az (1)
bekezdésben emlitett kdvetelményeknek, a Hivatal az egységes tantsitvany iranti
bejelentést elutasitja.

12. cikk

A bejelentés kozzététele

Ha az egységes tanusitvany iranti bejelentés megfelel a 11. cikk (1) bekezdésének, a Hivatal a
bejelentést kozzéteszi a lajstromban.

(D

2)

€)

(4)

©)

(1)

2)

©)
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13. cikk
Az egységes tanusitvany irdnti bejelentés vizsgdlata

A Hivatal a 3. cikk (1) bekezdésében foglalt valamennyi feltétel alapjan
megvizsgalja a bejelentést minden olyan tagallam tekintetében, amelyben az
alapszabadalom egységes hatallyal bir.

Ha az egységes tanusitvany iranti bejelentés és az abban szerepld termék az (1)
bekezdésben emlitett valamennyi tagallam tekintetében megfelel a 3. cikk (1)
bekezdésének, a Hivatal az egységes tanUsitvany megadasara vonatkozoan
indokolassal ellatott kedvezd vizsgalati véleményt ad ki. A Hivatal megkiildi az
emlitett véleményt a bejelentdnek.

Ha az egységes tanusitvany irdnti bejelentés és a hozza kapcsol6do termék egy vagy
tobb emlitett tagallam tekintetében nem felel meg a 3. cikk (1) bekezdésének, a
Hivatal az egységes tanusitvany megaddsdra vonatkozdan indokolassal ellatott
elutasitd vizsgalati véleményt ad ki. A Hivatal megkiildi az emlitett véleményt a
bejelentonek.

A vizsgélati véleményt le kell forditani valamennyi olyan tagallam hivatalos
nyelvére, ahol az alapszabadalom egységes hatallyal bir. A Hivatal e célbdl
ellendrzott gépi forditast is hasznalhat.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy végrehajtasi jogi aktusokat fogadjon el,
amelyekben szabalyokat allapit meg a benyujtassal kapcsolatos eljarasokra, valamint
az egységes tanusitvany iranti bejelentések vizsgaldbizottsagok altali vizsgélataval, a
vizsgalati vélemények elkészitésével, valamint a Hivatal vizsgalati véleményeinek
kiadasaval kapcsolatos eljardsokra vonatkozéan. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat
az 50. cikkben emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

14. cikk
Harmadik felek észrevételei

Barmely természetes vagy jogi személy irasbeli észrevételeket nyujthat be a
Hivatalhoz a bejelentés targyat képezd termék kiegészitd oltalomra valod
jogosultsdgaval kapcsolatban egy vagy tobb olyan tagéallamban, ahol az
alapszabadalom egységes hatallyal bir.

Az a természetes vagy jogi személy, aki vagy amely az (1) bekezdésnek megfeleléen
irasbeli észrevételeket nytjtott be, nem mindsiil az eljarasban részes félnek.

Eszrevétel a bejelentésnek a lajstromban valo kozzétételét koveté harom hénapon
beliil nyajthaté be.
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©)

(1)

)

€)

(4)

©)

(6)

(7)

(8)

©)

(10)

A harmadik felek altali észrevételt irdsban, az Uni6 egyik hivatalos nyelvén kell
benyujtani, megjeldlve az annak alapjaul szolgdl6 indokokat.

Az észrevételt kozolni kell a bejelentdvel. A bejelentd a Hivatal altal meghatarozott
hatariddn beliil nyilatkozatot tehet az észrevételekkel kapcsolatban.

15. cikk
Felszolalas

Az egységes tanusitvany iranti bejelentésre vonatkozo vizsgalati vélemény
kozzétételét kovetd két honapon beliil barmely személy (a tovabbiakban: felszélalod)
felszolalast nytjthat be a Hivatalhoz e véleménnyel szemben.

Felszolalas csak azon indok alapjan nyujthatd be, hogy a 3. cikkben meghatarozott
feltételek koziil egy vagy tobb nem teljesiill egy vagy tobb olyan tagéallam
tekintetében, amelyben az alapszabadalom egységes hatallyal bir.

A felszolalést irasban kell benytjtani, és abban meg kell jeldlni az annak alapjaul
szolgald indokokat. A felszolalast nem lehet szabalyszertien benyujtottnak tekinteni
mindaddig, amig a felsz6lalas dijat meg nem fizetik.

A felszolalas a kovetkezdket tartalmazza:

a)  hivatkozis azon egységes tanusitvany iranti bejelentésre, amellyel szemben
felszolalast nyujtanak be, az egységes tanusitvany jogosultjanak neve és a
termék azonositoja;

b) afelszolalo és adott esetben képviseldjének adatai;

c) a vizsgalati vélemény kifogisolasanak mértékére és a felszolalas alapjaul
szolgald indokokra vonatkozé nyilatkozat.

A felszolalast a 17. cikkben emlitett vizsgalobizottsagra vonatkozd szabalyoknak
megfeleléen a Hivatal 4ltal 1étrehozott felszolalasi bizottsag vizsgalja meg. A
felszolalasi bizottsagban azonban nem vehet részt olyan elbiralo, aki kordbban részt
vett az egységes tanusitvany iranti bejelentést vizsgalo vizsgalobizottsagban.

Ha a felszolalasi bizottsag megallapitja, hogy a felszolalas nem felel meg a (2), (3)
vagy (4) bekezdésnek, a felszolalast mint elfogadhatatlant elutasitja, €s errdl
tajékoztatja a felszolalot, kivéve, ha ezeket a hianyossagokat az (1) bekezdésben
emlitett felszolalasi hatarido lejarta eldtt potoltak.

A felszolaldst mint elfogadhatatlant elutasito hatarozatot a felszélalds egy
példanyaval egyiitt kozolni kell az egységes tanusitvany iranti bejelentés
jogosultjaval.

A felszolalast el kell utasitani, ha ugyanazon kérdésben és jogalapon benytjtott

kérelem targyaban a Hivatal kordbban mar érdemben hatarozott, és a Hivatalnak a
fellebbezésre vonatkoz6 hatdrozata jogerdre emelkedett.

Ha a felszolalast mint elfogadhatatlant nem utasitjak el, a Hivatal haladéktalanul
tovabbitja a felszolalast a bejelentdnek, €és azt kozzéteszi a lajstromban. Ha tobb
felszolalast nyujtottak be, a Hivatal haladéktalanul kdzli azokat a tobbi felszolaloval.

A Hivatal a felszoélalas targyaban hat hénapon beliil hatarozatot hoz, kivéve, ha az
ligy Osszetettsége hosszabb iddt igényel.
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(4)
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(1)
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3)

Ha a felszolalési bizottsag Ggy itéli meg, hogy egyetlen felszélalasi ok sem sérti a
vizsgalati vélemény fenntartdsat, elutasitja a felszolalast, és a Hivatal ezt bejegyzi a
lajstromba.

Ha a felszodlalési bizottsag ugy itéli meg, hogy legalabb egy felszdlaldsi ok sérti a
vizsgalati vélemény fenntartdsat, modositott véleményt fogad el, és a Hivatal ezt
bejegyzi a lajstromba.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 49. cikknek megfeleléen e rendelet
kiegészitése céljabol felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el, amelyekben
meghatarozza a felszolalas benyljtasara és vizsgalatira vonatkozo eljaradsok
részleteit.

16. cikk
Az illetékes nemzeti hatosdagok szerepe

A Hivatalhoz intézett kérelem alapjan a Hivatal barmely illetékes nemzeti hatdsagot
kijelolheti a vizsgalati eljarasban részt vevod hivatalnak. Az illetékes nemzeti hatdsag
e cikkel 6sszhangban torténd kijelolését kovetden ez a hatosag kijeldl egy vagy tobb
elbiralot az egységes tanusitvany iranti egy vagy tobb bejelentés vizsgalataban vald
részvételre.

Az (1) bekezdésben emlitett részt vevo hivatalként torténd kijelolés elétt a Hivatal és
az illetékes nemzeti hatésag igazgatasi megallapodast kot.

A megallapodasban meg kell hatarozni a felek jogait és kotelezettségeit, kiillondsen
az ¢érintett illetékes nemzeti hatosdg arra vonatkozo hivatalos kotelezettségvallaldsat,
hogy az egységes tanUsitvany iranti bejelentések vizsgalata tekintetében e
rendeletnek eleget tesz.

A Hivatal egy illetékes nemzeti hatdsagot 6t évre jelolhet ki az (1) bekezdésben
emlitett részt vevd hivatalnak. Ez a kijelolés tovabbi 6t éves iddtartamokra
meghosszabbithato.

A Hivatal az illetékes nemzeti hatdsag kijeldlése vagy kijelolésének
meghosszabbitésa, illetve barmely ilyen kijel6lés lejarta elétt meghallgatja az érintett
illetékes nemzeti hatdsagot.

Az e cikk alapjan kijelolt valamennyi illetékes nemzeti hatdsdg a Hivatal
rendelkezésére bocsatja a vizsgalati, felszolalasi és érvénytelenség megallapitasa
iranti eljardsban vald részvételre rendelkezésre allo egyes elbiralok jegyzékét.
Valtozas esetén minden emlitett illetékes nemzeti hatosag aktualizalja a jegyzéket.

17. cikk
Vizsgalobizottsagok

A 13., 15. és 22. cikk szerinti értékelést a Hivatal egy tagjabol, valamint a 16. cikk
(1) bekezdésében emlitett, két kiillonbozd részt vevo illetékes nemzeti hatosag két
elbiralojabol allo vizsgalobizottsag végzi a Hivatal feliigyelete alatt.

Az elbirdloknak partatlanul kell ellatniuk a feladataikat, és kijelolésiik esetén
nyilatkozniuk kell a Hivatalnak minden vélt vagy valds 6sszeférhetetlenségrol.

A vizsgalobizottsag 1étrehozasakor a Hivatal biztositja a kovetkezdket:

a)  arészt vevo hivatalok kozotti foldrajzi egyenstly;
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b) az elbiralok munkaterhének figyelembevétele;

c) legfeljebb egy, a [COM(2023) 223] rendelet 10. cikkének (5) bekezdésében
meghatarozott mentességet alkalmazd illetékes nemzeti hatosag altal
alkalmazott elbiralo.

(4) A Hivatal éves attekintést tesz kozzé az egyes részt vevo illetékes nemzeti hatésagok
altal lefolytatott eljarasok szamarol, beleértve a vizsgalati, felszolalasi, fellebbezési
¢s érvénytelenség megallapitasa iranti eljarasokat is.

(5) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy végrehajtasi jogi aktusokat fogadjon el,
amelyekben meghatarozza a vizsgalobizottsagok felallitasanak modjat €s az elbiralok
kivélasztasanak kritériumait. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat az 50. cikkben
emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

18. cikk

Az egységes tanusitvany megaddsa vagy az egységes tanusitvany irdnti bejelentés
elutasitdsa

Miutan a fellebbezés vagy felszolalds benyujtadsara nyitva all6 hataridd lejart anélkiil, hogy
fellebbezést vagy felszolalast nyujtottak volna be, vagy miutdn az iigy érdemében jogerds
hatarozatot hoztak, a Hivatal a kdvetkezd hatdrozatok valamelyikét hozza:

a)  haavizsgalati vélemény kedvezd, a Hivatal megadja az egységes tanusitvanyt;

b)  ha a vizsgdlati vélemény elutasito, a Hivatal elutasitja az egységes tanusitvany
iranti bejelentést.

19. cikk
Az egységes tanusitvany idotartama

(1) Az egységes tanusitvany idétartama az alapszabadalom jogszabalyban meghatarozott
oltalmi idejének lejartakor, nevezetesen az emlitett szabadalom iranti bejelentés
benyujtasanak huszadik évfordulojan kezdoédik, és az alapszabadalom iranti
bejelentés benyujtasdnak napja és a termék Union beliili forgalomba hozatalara
vonatkoz6 elsé engedély keltezésének napja kozott eltelt iddszak 5 évvel csokkentett
id6tartaméval megegyez0 ideig tart.

(2) Az egységes tanusitvany iddétartama nem haladhatja meg a kezdetének napjatol
szamitott 5 évet.

20. cikk
Az egységes tanusitvany megsziinése
(1) Az egységes tanusitvany megsziinik az aldbbi esetek barmelyikében:
a) a19. cikk szerinti id6tartam eltelt;
b) az egységes tanUsitvany jogosultja arrol lemond;

c) a?29. cikk (3) bekezdése alapjan eldirt éves dijat a hataridon beliil nem fizették
meg;

(2) Amennyiben a termék forgalombahozatali engedélyét az 1107/2009/EK rendeletnek
megfelelden visszavonjak egy olyan tagallamban, amelyben az alapszabadalom
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egységes hatallyal bir, a tantsitvany elveszti a joghatasat az adott tagallamban. Errdl
a Hivatal hivatalbol vagy harmadik fél kérelmére hatdrozhat.

21. cikk

Az egységes tanusitvany érvénytelensége

Az egységes tanusitvany érvénytelen az alabbi esetek barmelyikében:

(1)

2)

€)

(4)

)

a)  atanusitvanyt a 3. cikkel ellentétesen adtdk meg;

b) az alapszabadalom megszlnt a jogszabalyban meghatarozott oltalmi idejének
lejarta eldtt;

c) az alapszabadalmat megsemmisitik vagy Ugy korlatozzak, hogy arra a
termékre, amelyre az egységes tanusitvanyt megadtak, az alapszabadalom
igénypontjai szerint meghatarozott oltalom mar nem terjedne ki, vagy ha az
alapszabadalom megsziinését kovetéen olyan megsemmisitési ok all fenn,
amelynek kovetkeztében a megsemmisitésnek vagy a korlatozasnak ezt
megel6zden is helye lett volna.

22. cikk
Ervénytelenség megdllapitisa irdnti kérelem

Az egységes tanusitvadny érvénytelenségének megallapitdsat barki kérheti a
Hivataltol.

Ervénytelenség megallapitasa iranti kérelem csak azon indok alapjan nyujthato be,
hogy a 21. cikkben meghatarozott feltételek koziil egy vagy tobb nem teljesiil egy
vagy tobb olyan tagéallam tekintetében, amelyben az alapszabadalom egységes
hatallyal bir.

Az érvénytelenség megallapitasa iranti kérelmet irasban kell benyujtani, és abban
meg kell jelolni az annak alapjaul szolgaloé indokokat. Az érvénytelenség
megallapitdsa iranti kérelmet nem lehet szabalyszerlien benyujtottnak tekinteni
mindaddig, amig a vonatkozo dijat meg nem fizetik.

Az érvénytelenség megallapitdsa irdnti kérelemnek a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a)  hivatkozas az egységes tanUsitvany iranti bejelentésre, amellyel szemben az
emlitett kérelmet benytjtjak, az egységes tanlsitvany jogosultjanak neve és a
termék azonositoja;

b) Az (1) bekezdésben emlitett személy (a tovabbiakban: kérelmezd) és adott
esetben képviseldjének adatai;

c) az érvénytelenség megallapitdsa iranti kérelem alapjadul szolgalé indok
megjeldlése.

Az érvénytelenség megallapitasa iranti kérelmet a vizsgalobizottsdgokra vonatkozo
szabalyoknak  megfeleléen a  Hivatal altal létrehozott, érvénytelenség
megallapitasdval foglalkozd bizottsdg vizsgalja meg. Az érvénytelenség
megallapitasaval foglalkoz6 bizottsagban azonban nem vehet részt olyan elbirald, aki
kordbban részt vett az egységes tanUsitvany iranti bejelentést vizsgalo
vizsgalobizottsagban, sem pedig adott esetben az esetleges kapcsoldodo felszolalasi
eljarasban vagy a kapcsolodo fellebbezési eljarasban részt vevo elbiralo.
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Az érvénytelenség megallapitasa irdnti kérelmet el kell utasitani, ha ugyanazon felek
kozott ugyanazon kérdésben és jogalapon benyujtott kérelem targyaban a Hivatal
vagy a 24. cikkben emlitett illetékes birdsag korabban mar érdemben hatarozott, és a
Hivatalnak vagy az emlitett birdsdgnak a kérelemre vonatkozd hatarozata jogerdre
emelkedett.

Ha az érvénytelenség megallapitdsaval foglalkozd bizottsdg megallapitja, hogy az
érvénytelenség megallapitasa iranti kérelem nem felel meg a (2), (3) vagy (4)
bekezdésnek, a kérelmet mint elfogadhatatlant elutasitja, és errdl tajékoztatja a
kérelmezot.

Az érvénytelenség megallapitasa irdnti kérelmet mint elfogadhatatlant elutasitd
hatarozatot a kérelem egy példanyaval egyiitt k6zolni kell az egységes tanusitvany
jogosultjaval.

Ha az érvénytelenség megallapitasa iranti kérelmet mint elfogadhatatlant nem
utasitjak el, a Hivatal haladéktalanul tovabbitja az emlitett kérelmet az egységes
tandsitvany jogosultjanak, és azt kozzéteszi a lajstromban. Ha tobb érvénytelenség
megallapitasa iranti kérelmet nyujtottak be, a Hivatal haladéktalanul kozli azokat a
tobbi kérelmezdvel.

A Hivatal az érvénytelenség megallapitadsa iranti kérelem targyadban hat honapon
beliil hatarozatot hoz, kivéve, ha az ligy 0sszetettsége hosszabb iddt igényel.

Ha az érvénytelenség megallapitasa iranti kérelem vizsgalata azt allapitja meg, hogy
a 21. cikkben meghatarozott egy vagy tobb feltétel teljesiil, az egységes tantsitvanyt
érvénytelennek kell nyilvanitani. Egyébként az érvénytelenség megallapitasa iranti
kérelmet el kell utasitani. Az érvénytelenség megdllapitdsa irdnti kérelem
eredményét be kell jegyezni a lajstromba.

Az egységes tanusitvanyt az érvénytelenség megdallapitdsdnak mértékéig tgy kell
tekinteni, mint amelyhez a kezdetektdl fogva nem flizédtek volna az e rendeletben
meghatarozott joghatasok.

A Bizottsadg felhatalmazast kap arra, hogy a 49. cikknek megfeleléen e rendelet
kiegészitése céljabol felhatalmazason alapulo jogi aktusokat fogadjon el, amelyekben
meghatarozza az érvénytelenség megallapitdsara vonatkoz6 eljarasok részleteit.

23. cikk
Tanusitvany érvénytelenségére iranyulo viszontkereset

Az érvénytelenség megallapitasara irdnyuld viszontkereset kizardlag a 21. cikkben
foglalt érvénytelenségi okokon alapulhat.

A tagallam illetékes birosaga az érvénytelenség megallapitdsara irdanyulod
viszontkeresetet elutasitja, ha ugyanazon felek kozott ugyanazon kérdésben és
jogalapon benyujtott kérelem targyaban a Hivatal korabban jogerdsen dontott.

Ha a viszontkeresetet olyan perben terjesztik eld, amelyben az egységes tantsitvany
jogosultja félként még nem vesz részt, errdl 6t értesiteni kell, és a perben az illetékes
birosag elott alkalmazando feltételekkel vehet részt.

A tagéllam illetékes birdsaga, amelyhez egységes tantsitvany érvénytelenségének
megallapitasdra iranyuld viszontkeresetet nyujtottak be, csak azt kovetden
vizsgalhatja a viszontkeresetet, hogy az érdekelt fél vagy a birosag tajékoztatta a
Hivatalt a viszontkereset benytjtasanak napjardl. Az erre vonatkozo informéciot a
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Hivatalnak rogzitenie kell a lajstromban. A Hivatalnak tajékoztatnia kell a birosagot
arrol, ha az egységes tanusitvany érvénytelenségének megallapitasa iranti kérelmet a
viszontkereset inditasa elott benyujtottdk, a birésagnak pedig a kérelemrdl hozott
hatarozat jogerére emelkedéséig vagy a kérelem visszavonasdig fel kell fiiggesztenie
az eljarast.

Ha a tagallam illetékes birdsdga az egységes tanusitvany érvénytelenségének
megallapitasara iranyuld viszontkereset tigyében jogerds itéletet hozott, az itélet egy
példanyat a birésag vagy a nemzeti eljardsban érintett felek valamelyike
haladéktalanul megkiildi a Hivatalnak. A Hivatal vagy az érdekelt felek tajékoztatast
kérhetnek az itélet megkiildésér6l. A Hivatalnak az itéletre vonatkozo bejegyzést
rogzitenie kell a lajstromban, és meg kell tennie azokat az intézkedéseket, amelyek
szlikségesek ahhoz, hogy eleget tegyen az itélet rendelkezd részében foglaltaknak.

Az illetékes birdsag az érvénytelenség megallapitdsara iranyuld viszontkereset
targyalasakor az egységes tanUsitvany jogosultjanak kérelmére és a felek
meghallgatasat kovetden az eljarast felfliggesztheti, és felhivhatja az alperest, hogy
az altala megjelolt hataridon beliil nyajtson be kérelmet a Hivatalhoz az
érvénytelenség megallapitdsa irdnt. Ha a kérelem benyujtasara az eldirt hataridon
beliil nem keriil sor, az eljarast folytatni kell, és a viszontkeresetet visszavontnak kell
tekinteni. Ha a tagéallam illetékes birosaga az eljarast felfiiggeszti, a felfiiggesztés
iddtartamara ideiglenes, illetve biztositasi intézkedést hozhat.

24. cikk

Hatosagi tajékoztatas a megsziinésrol vagy az érvénytelenségrol

A Hivatal haladéktalanul tdjékoztatast tesz kozz¢ arrdl, hogy az egységes tanusitvany a 20.
cikk (1) bekezdésének b) vagy c) pontja, illetve a 20. cikk (2) bekezdése értelmében
megsziint, vagy a 21. és 22. cikk szerint érvénytelen.

()

2)

€)

4
)

25. cikk
Atalakitds

Ha az alapszabadalom egységes hatalyat visszavonjak, amig az egységes tanusitvany
iranti bejelentés elbirdlasa még folyamatban van, a bejelentés jogosultja — dijfizetés
ellenében — kérheti a bejelentésnek centralizalt bejelentéssé valo atalakitasat.

Ha az alapszabadalom egységes hatilyat az egységes tanusitvany megadasa utan
vonjak vissza, az emlitett tanisitvany jogosultja — dijfizetés ellenében — kérheti az
egységes tanusitvany nemzeti tanusitvannya valé atalakitasat.

Az atalakitas irdnti kérelmet az alapszabadalom egységes hatalyanak visszavonasarol
sz610 tajékoztatast kovetd harom honapon beliil lehet benyujtani a Hivatalhoz.

Az atalakitas iranti kérelmet €s annak eredményét k6zz¢ kell tenni a lajstromban.

A Hivatalnak meg kell vizsgalnia, hogy a kért 4talakitds megfelel-e az e cikkben
meghatarozott feltételeknek, valamint a (8) bekezdésének megfelelden elfogadott
végrehajtasi jogi aktusban megallapitott alaki feltételeknek. Ha a kérelemre
vonatkozo feltételek nem teljesiilnek, a Hivatalnak tajékoztatnia kell a kérelmezdt a
hidnyossagokrol. Ha a Hivatal altal megjeldlt hataridon beliil a hidnyossagokat nem
potoljak, a Hivatal az atalakitas iranti kérelmet elutasitja. Ha az atalakitas dijat nem
fizették meg a vonatkozd harom hoénapos hataridén beliil, a Hivatal értesiti a
kérelmezot, hogy az atalakitas irdnti kérelem nem tekinthetd benyujtottnak.
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Ha az (1) bekezdés szerinti kérelem megfelel az (5) bekezdésnek, a Hivatal az
egységes tanUsitvany irdnti bejelentést centralizalt bejelentéssé alakitja at, amely
megjeloli azokat a tagallamokat, amelyekben az alapszabadalom egységes hatallyal
bir. Osszevont bejelentés esetén az Osszevont bejelentésben mar szerepld tdbbi
tagallam megjeloléséhez hozza kell adni azon tagallamok megjelolését, amelyekben
az alapszabadalom egységes hatallyal birt.

Ha a (2) bekezdés szerinti kérelem megfelel az (5) bekezdésnek, a Hivatal tovabbitja
az atalakitas irdnti kérelmet minden olyan tagallam illetékes nemzeti hatosagéanak,
amelyben az alapszabadalom egységes hatallyal birt, és amely tekintetében a
kérelmet elfogadhatonak talaltak. Az illetékes nemzeti hatdésdgok ennek megfelelden
hoznak hatérozatot.

A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusokat fogad el, amelyekben meghatarozza az
egységes tanusitvany iranti bejelentés centralizalt bejelentéssé¢ vagy az egységes
tanusitvany nemzeti tanusitvannya valo atalakitasa iranti kérelemben feltlintetendd
adatokat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat az 50. cikkben emlitett
vizsgaldbizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

26. cikk
Fellebbezés

Az e rendelet szerinti eljarasban részt vevd barmely fél, akit a Hivatal hatdrozata —
beleértve a vizsgalati vélemény elfogadasat is — hatrdnyosan érint, fellebbezést
nyUjthat be a fellebbezési tanacsokhoz a hatarozat ellen.

A fellebbezés benyujtdsanak halasztdé hatdlya van. A Hivatal olyan hatdrozata,
amelyet nem tdmadtak meg, a (3) bekezdésben emlitett fellebbezési hatdridd lejartat
kdvetd napon 1ép hatalyba.

A fellebbezést a hatarozat kézbesitésének napjatdl szamitott két honapon beliil,
irasban kell benyujtani a Hivatalhoz. A fellebbezés nem tekinthetd benyujtottnak
mindaddig, amig a fellebbezés dijat meg nem fizetik. Fellebbezés esetén a
fellebbezés alapjaul szolgald okokat megjelold irasbeli nyilatkozatot a hatarozatrdl
sz010 értesités napjatdl szamitott négy honapon beliil kell benyujtani.

A fellebbezési tanacsok a fellebbezés elfogadhatdésaganak vizsgalatat kovetden
hataroznak a fellebbezés érdemi részérdl.

Ha a fellebbezés olyan hatarozatot eredményez, amely nincs Osszhangban a
vizsgalati véleménnyel, a fellebbezési tandcs hatarozata hatdlyon kiviil helyezheti
vagy megvaltoztathatja a véleményt.

A fellebbezési tanacsok fellebbezéssel kapcsolatos hatarozata ellen az emlitett
hatarozatrol szold értesités napjatdl szamitott két honapon beliil keresetet lehet
benyujtani az Eurdpai Unié Torvényszékéhez valamely lényeges eljarasi szabaly
megsértése, az Eurdpai Unido miikodésérdl szold szerzdédés megsértése, e rendelet
vagy az alkalmazéasukra vonatkozd barmely jogszabaly megsértése vagy hataskorrel
valo visszaélés miatt. A kereset inditasara a fellebbezési tanacs elotti eljarasban részt
vevo felek barmelyike jogosult, akit a hatdrozat hatranyosan érint. A Torvényszék a
megtamadott hatarozatot hatalyon kiviil helyezheti vagy megvaltoztathatja.

A fellebbezési tanacsok hatarozata a (6) bekezdésben emlitett hataridd lejartat kovetd
naptol, vagy — ha e hataridon beliil a Toérvényszékhez keresetet nyujtottak be — a
kereset elutasitdsdnak vagy — ha a Torvényszék hatarozata ellen az Eurdpai Unid
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Birdsagahoz fellebbezést nyujtottak be — a fellebbezés elutasitasanak napjat kovetd
naptol hatdlyos. A Hivatal megteszi azokat az intézkedéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy eleget tegyen a Torvényszék itéletében, vagy ha ez utdbbival szemben
fellebbezést nyujtottak be, a Birdsag itéletében foglaltaknak.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 49. cikknek megfelelden e rendelet
kiegészitése céljabol felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el, amelyekben
meghatarozza a (3) bekezdésben emlitett fellebbezések tartalmat és formajat, a
fellebbezés benyujtasara és vizsgalatara vonatkozo eljarast, valamint a fellebbezési
tanacsok (4) bekezdésben emlitett hatarozatanak tartalmat és formajat.

27. cikk
Fellebbezési tanacsok

Az (EU) 2017/1001 rendelet 165. cikke altal rajuk ruhézott hataskdrokon tilmenden
az emlitett rendelettel 1étrehozott fellebbezési tanacsok feladata a Hivatalnak a 26.
cikk (1) bekezdése alapjan hozott hatarozatai ellen benyujtott fellebbezésekrdl vald
dontéshozatal.

Az egységes tanusitvanyokkal kapcsolatos ligyekben a fellebbezési tanacs harom
tagbol all, akik koziil legalabb kettd jogi végzettséggel rendelkezik. Ha a fellebbezési
tanacs megitélése szerint a fellebbezés jellege megkivanja, a tanacs az adott ligyben
tovabbi két taggal bdvithetd.

Az egységes tanusitvanyokkal kapcsolatos tigyekben nem jon létre az (EU)
2017/1001 rendelet 165. cikkének (2), (3) és (4) bekezdésében, valamint 167.
cikkének (2) bekezdésében emlitett Nagytanacs. Az (EU) 2017/1001 rendelet 165.
cikkének (2) bekezdése szerint egyetlen tag nem hozhat hatarozatot.

Az egységes tanusitvanyokkal kapcsolatos ligyekben a fellebbezési tanacsok tagjait
az (EU) 2017/1001 rendelet 166. cikkének (5) bekezdésével Osszhangban kell
kinevezni.

28. cikk

A fellebbezési tandcsokra vonatkozo hatdaskorok atruhdzdsa

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 49. cikknek megfelelen e rendelet kiegészitése
celjabol felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el, amelyekben meghatarozza az e
rendelet szerinti egységes tanusitvanyokkal kapcsolatos eljarasokban a fellebbezési tanacsok
megszervezeésére vonatkozo részleteket.

(1
2

3)
4

29. cikk
Dijak
A Hivatal az egységes tanusitvany iranti bejelentésért dijat szamit fel.

A Hivatal a fellebbezésekért, a felszolaldsokért, az érvénytelenség megallapitasa
iranti kérelmekért és az atalakitasokért dijat szamit fel.

Az egységes tanusitvanyért a Hivatal részére éves fenntartasi dijat kell fizetni.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy végrehajtasi jogi aktusokat fogadjon el,
amelyekben meghatarozza a Hivatal altal felszamitott dijak Osszegét, valamint e
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dijak megfizetésének hataridejét és modjat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat az
50. cikkben emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

30. cikk

Osszevont bejelentések

Az egységes tanusitvany iranti bejelentés belefoglalhatdé egy olyan, Osszevont centralizalt
bejelentésbe, amelyben a bejelentd a megjelolt tagallamokban a [COM(2023) 223] rendelet
szerinti kozpontositott eljarassal 0sszhangban nemzeti tantsitvanyok megadasat is kérelmezi.
Ebben az esetben az emlitett rendelet 38. cikkét kell alkalmazni.

(1)

2)

(1)

2)

(1)

31. cikk
Nyelv

Az e rendelet szerinti eljarasokkal kapcsolatban a Hivatalhoz eljuttatott valamennyi
dokumentumot és informaciét az Unid egyik hivatalos nyelvén kell benyujtani.

Az e rendelet alapjan a Hivatalra ruhdzott feladatok tekintetében a Hivatal nyelvei
megegyeznek az Unié valamennyi hivatalos nyelvével az 1. tanicsi rendelettel®®
Osszhangban.

32. cikk
A Hivatalnak cimzett kozlések

A Hivatal részére elektronikus titon is tovabbithatok kozlések. Az elektronikus uton
benyujthatd kozlések korét és az elektronikus benyujtds technikai feltételeit az
ligyvezetd igazgatd hatarozza meg.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 49. cikknek megfelelden e rendelet
kiegészitése céljabol felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el, amelyekben
meghatdrozza a Hivatal el6tt folyd eljarasokban a felek 4altal alkalmazando
kommunikécios eszkdzokre — koztiik az elektronikus kommunikécios eszkozokre is —
vonatkoz6 szabalyokat, valamint a Hivatal 4&ltal rendelkezésre bocsatando
formanyomtatvanyokra vonatkozé szabalyokat.

33. cikk
Lajstrom

A ndvényvédd szerekre vonatkozd egységes tanusitvany irdnti bejelentések
tekintetében a [COM(2023) 231] rendelet® 35. cikke alapjan létrehozott lajstrom
minden egyes egységes tanUsitvany vagy egységes tanUsitvany iranti bejelentés
esetében adott esetben a kovetkezd informaciokat tartalmazza:

a)  atanusitvany bejelentdjének vagy jogosultjanak neve és cime;

b) a36. cikk (3) bekezdésében emlitett képviseldtol eltérd képviseld neve é€s lizleti
cime;

28
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A Tanacs 1. rendelete az Eurdopai Gazdasigi Kozosség altal hasznalt nyelvek meghatarozasarol
(HL L 17., 1958.10.6., 385. 0., magyar nyelvii kiilonkiadas, 1. fejezet, 1. kotet, 3. o0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs rendelete a gyodgyszerek kiegészitd oltalmi tantsitvanyarol
[COM(2023) 231].
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c) abejelentés, valamint benyujtasanak és kozzétételének napja;
d) az, hogy a bejelentés gyogyszerre vagy novényvédod szerre vonatkozik-e;
e) az alapszabadalom szama;

f)  annak a terméknek az azonositdsa, amelyre vonatkozdan egységes tanusitvanyt
kérnek;

g) a termékek — 3. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett —
forgalombahozatali engedélyeinek szama ¢és kelte, valamint az egyes
engedélyekben megjeldlt termék azonositdsa;

h) a termék Unidn beliili forgalomba hozatalara vonatkozo els6 engedély szama
és kelte;

1) a Hivatal vizsgalati véleményének kelte és Osszefoglalasa minden olyan
tagallam tekintetében, amelyben az alapszabadalom egységes hatéllyal bir;

j)  adott esetben az egységes tanlsitvany szdma ¢és idOtartama;

k) adott esetben a felszolalds benyujtasnak ténye ¢és a felszolalasi eljaras
eredménye, beleértve adott esetben a feliilvizsgalt vizsgélati vélemény
Osszefoglalasat is;

1)  adott esetben a fellebbezés benyujtasa és a fellebbezési eljards eredménye,
beleértve adott esetben a feliilvizsgalt vizsgalati vélemény dsszefoglalasat is;

m) adott esetben annak feltiintetése, hogy a tanUsitviny megsziint vagy
érvénytelennek nyilvanitottak;

n) adott esetben az egységes tanusitvany foldrajzi hatdlyara vonatkozo6 hatarozat a
3. cikk (5) bekezdése vagy a 20. cikk (2) bekezdése szerinti eltérés
tekintetében;

0) adott esetben az érvénytelenség megallapitasa iranti kérelem benytjtasa és —
amint rendelkezésre all — a kapcsolodo eljaras eredménye;

p) adott esetben az atalakitas irdnti kérelemre és annak eredményeire vonatkozd
informaciok;
q) az éves dijak befizetésére vonatkozo informaciok.

A lajstromba be kell vezetni az (1) bekezdésben emlitett informéciok valtozasait,
beleértve az atruhdzasokat is, minden esetben az ilyen bejegyzés bevitelének
napjaval egyiitt.

Az (1) és (2) bekezdésben emlitett lajstromnak és informacidknak az Unid
valamennyi hivatalos nyelvén rendelkezésre kell allniuk. A Hivatal ellendrzott gépi
forditast is hasznalhat a lajstromban kozzéteendd informaciokhoz.

A Hivatal tigyvezetd igazgatdja elrendelheti az (1) és (2) bekezdésben emlitettektol
eltérd informéacidk lajstromba torténd bejegyzését is.

A Hivatal a (7)bekezdésben meghatarozott célokra Osszegylijti, rendszerezi,
kozzéteszi €s tarolja az (1) és (2) bekezdésben emlitett informacidkat, ideértve a
személyes adatokat is. A Hivatal biztositja, hogy a nyilvanossadg szdmara a lajstrom
mindig konnyen hozzaférhetd legyen.

A Hivatalnak kérelemre ¢és dijfizetés ellenében hiteles vagy nem hiteles
lajstromkivonatot kell kiadnia.
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Az (1) és (2) bekezdésben szerepld bejegyzésekben foglalt adatok — ezen beliil a
személyes adatok — kezelésére az alabbi célokbol kertilhet sor:

a) az e rendelet és az e rendelet alapjan elfogadott jogi aktusok szerinti
bejelentések €s egységes tanusitvanyok kezelése;

b)  alajstrom vezetése és hozzaférhetdve tétele a hatdésagok €és gazdasagi szereplok
szamara;

c) jelentések és statisztikdk készitése, amelyek alapjan a Hivatal optimalizalni
tudja miiveleteit és javitani tudja a rendszer miikddését.

A (1) és (2) bekezdésben szerepld bejegyzésekben foglalt valamennyi adat — ideértve
a személyes adatokat is — kozérdekli adatnak mindsiil és barmely harmadik fél altal
dijmentesen hozzaférhetd. A jogbiztonsag érdekében a lajstrom bejegyzéseit
hatérozatlan ideig meg kell Orizni.

34. cikk
Adatbazis

A lajstrom vezetésére vonatkoz6 kotelezettség mellett a Hivatal Osszegylijti és
elektronikus adatbézisban tarolja az e rendelettel vagy az e rendelet alapjan
elfogadott jogi aktusokkal Osszhangban a bejelentdk altal megadott valamennyi
adatot és harmadik felek altal tett egyéb észrevételt.

Az elektronikus adatbazis a lajstromban szereplé adatokon tal is tartalmazhat
személyes adatokat, amennyiben ezeknek az adatoknak a megadasat ez a rendelet
vagy az e rendelet alapjan elfogadott jogi aktusok eldirjak. Ezeknek az adatoknak az
Osszegyljtésére, tarolasara és kezelésére az alabbi célok érdekében keriilhet sor:

a) az e rendelet és az e rendelet alapjan elfogadott jogi aktusok szerinti
bejelentések és/vagy tanusitvanyok kezelése;

b) a vonatkoz6 eljardsok lefolytatdsdhoz sziikséges informaciokhoz valo
hozzaférés megkonnyitése €s hatékonyabba tétele;

c) abejelentdkkel és mas harmadik felekkel folytatott kommunikacio;

d) jelentések és statisztikak készitése, amelyek alapjan a Hivatal optimalizalni
tudja miiveleteit és javitani tudja a rendszer miikodését.

Az elektronikus adatbazishoz valé hozzaférés feltételeit, valamint az adatbazis
tartalmanak — az e cikk (2) bekezdésében emlitett személyes adatok kivételével, de a
33. cikk (3) bekezdésében felsoroltakat ideértve — géppel olvashatd formaban torténd
elérhetdve tételének maodjat, ideértve a hozzaférés dijat is, az ligyvezetd igazgatonak
kell megallapitania.

A (2) bekezdésben emlitett személyes adatokhoz vald hozzaférést korlatozni kell, és
azok nem hozhatdk nyilvanossagra, kivéve, ha az érintett fél kifejezett hozzajarulasat
adta a kozzétételhez.

Valamennyi adatot hatarozatlan ideig meg kell 6rizni. Ugyanakkor az érintett fél az
egységes tanusitvany lejartdit vagy adott esetben a vonatkozd, ellenérdekii fél
részvételével zajlo eljaras befejezését kovetd 18 honap elteltével kérheti a személyes
adatoknak az adatbazisbol valo torlését. Az érintett fél barmikor jogosult a pontatlan
vagy hibas adatok javitasat kérni.
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35. cikk
Atldthatésdg
A Hivatal birtokaban 1évé dokumentumokra az 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet’® alkalmazando.

A Hivatal igazgatotanacsa részletes szabalyokat fogad el az 1049/2001/EK rendelet e
rendelettel dsszefliggésben torténd alkalmazasara vonatkozoan.

A Hivatal altal az 1049/2001/EK rendelet 8. cikke alapjan hozott hatarozatok az
EUMSZ 228., illetve 263. cikkében meghatarozott feltételek szerint az eurdpai
ombudsman révén tamadhatok meg, illetve azokkal szemben kereset indithaté az
Eurdépai Unid Birdsaga elott.

A személyes adatok Hivatal altali kezelésére a 45/2001/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet’! alkalmazando.

36. cikk
Képviselet

Az a természetes vagy jogi személy, akinek lakohelye, illetve székhelye, iizleti
tevékenységének f6 helye, vagy valosdgos és mukodo ipari vagy kereskedelmi
telephelye nem az Eurdpai Gazdasagi Térségben van, az e rendeletben szabalyozott
valamennyi eljarasban — az egységes tanusitvany iranti bejelentés benyujtasat kivéve
— koteles e cikknek megfelelden képviselét igénybe venni a Hivatal el6tti
eljarasokban.

Azt a természetes vagy jogi személyt, akinek lakohelye, illetve székhelye, tizleti
tevékenységének fO helye vagy valdsagos és mukodo ipari vagy kereskedelmi
telephelye az Unidban van, a Hivatal el6tt alkalmazottja is képviselheti.

A jogi személy alkalmazottja mas olyan jogi személyeket is képviselhet, amelyek
gazdasagilag kapcsolodnak az altala képviselt jogi személyhez.

A masodik albekezdés akkor is alkalmazand6, ha ezeknek az egyéb jogi
személyeknek sem lakohelye, sem iizleti tevékenységiik f6 helye, sem valdsagos és
miikodd ipari vagy kereskedelmi telephelye nem taldlhat6 az Union beliil.

A természetes és jogi személyeket képviseld alkalmazottaknak a Hivatal, vagy adott
esetben az eljaradsban részt vevd fél kérelmére az iratokhoz csatolando, alairassal
ellatott képviseleti meghatalmazast kell benytjtaniuk a Hivatalhoz.

Ko6zos képviseldt kell kinevezni, ha egynél tobb bejelentd vagy egynél tobb
harmadik fél egyiittesen jar el.

Természetes vagy jogi személyeket csak az Unidban letelepedett olyan szakember
képviselhet a Hivatal eldtt, aki jogosult szabadalmi iigyekben hivatdsos
képviseldként eljarni a nemzeti szabadalmi hivatal vagy az Eurdpai Szabadalmi
Hivatal el6tt, vagy olyan ligyvéd, aki valamely tagallam birdsagai eldtt eljarni
jogosult.
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31

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 1049/2001/EK rendelete (2001. majus 30.) az Eurdpai Parlament, a Tanacs és a
Bizottsag dokumentumaihoz valé nyilvanos hozzaférésrél (HL L 145.,2001.5.31., 43. o.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 45/2001/EK rendelete (2000. december 18.) a személyes adatok
kozosségi intézmények és szervek altal torténd feldolgozasa tekintetében az egyének védelmérdl,
valamint az ilyen adatok szabad aramlasarol (HL L 8., 2001.1.12., 1. 0.).
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37. cikk
Kiegészito oltalmi tanusitvanyok osztilya

A Hivatalon beliil létre kell hozni a kiegészité oltalmi tanusitvanyok osztalyat (a
tovabbiakban: SPC-osztdly), amely a [COM(2023) 231] és a [COM(2023) 223] rendelet
szerinti felel0sségi korokon talmenden felel az e rendeletben és a [COM(2023) 222]
rendeletben meghatarozott feladatok végrehajtasaért, beleértve kiillondsen a kovetkezoket:

a) egységes tanusitvanyok iranti bejelentések, fellebbezések és harmadik felek
¢szrevételeinek fogadésa és vizsgalatanak feliigyelete;

b) vizsgalati vélemények meghozatala a Hivatal nevében az egységes
tanasitvanyok irdnti bejelentésekkel kapcsolatban;

c) dontés a vizsgalati véleményekkel szembeni felszolalasokkal kapcsolatban;
d) dontés az érvénytelenség megallapitasa iranti kérelmekkel kapcsolatban;
e)  atalakitasi kérelmek feldolgozasa;

f)  alajstrom és az adatbazis vezetése.

38. cikk
A Hivatal hatarozatai és kozlései

(1) A Hivatal e rendelet szerinti hatarozatai koz¢ tartoznak a vizsgélati vélemények is;
ezekben meg kell jelolni az azok alapjaul szolgalé indokokat. A hatarozatok csak
olyan érveken és bizonyitékokon alapulhatnak, amelyekkel kapcsolatban az érintett
feleknek modjukban allt nyilatkozatot tenni. Ha a Hivatal eldtt szobeli eljaras folyik,
a hatdrozat szoban kihirdethetd. Ezt kovetden a hatdrozatot vagy véleményt irdsban
kozolni kell a felekkel.

(2) A Hivatal e rendelet alapjan hozott hatarozataiban, véleményeiben, kdzleményeiben
vagy ¢értesitéseiben fel kell tiintetni az SPC-osztalyt ¢és az ¢érintett bizottsagot,
valamint a felelds elbiralok nevét. Ezeket az elbiralok alairasaval, illetve alairas
helyett a Hivatal nyomtatott vagy bélyegzett hivatalos pecsétjével kell ellatni. Az
igyvezetd igazgatd donthet ugy, hogy technikai kommunikécios eszkdzon keresztiil
tovabbitott hatdrozatok vagy egyéb kozlemények esetében az SPC-osztalynak, illetve
az lgyért felelds elbiralok nevének feltiintetése vagy a pecsét alkalmazéasa helyett
mas azonositasi eszkdzok is alkalmazhatok.

3) A Hivatal e rendelet szerinti, fellebbezéssel megtdmadhat6 hatarozataihoz irasbeli
tajekoztatast kell csatolni arrdl, hogy a fellebbezést a szoban forgd hatarozat
kézbesitésének napjatdl szamitott két honapon beliil, irasban kell benyujtani a
Hivatalhoz. Az emlitett tajékoztatasban fel kell hivni a felek figyelmét a 26. cikk
rendelkezéseire is. A felek nem hivatkozhatnak arra, hogy a Hivatal elmulasztotta
tajékoztatni dket a fellebbezési eljaras lehetdségérol.

39. cikk
Szobeli eljaras

(1) A Hivatal kezdeményezésére vagy az eljarasban részt vevd barmelyik fél kérelmére
szobeli eljarast kell lefolytatni, ha a Hivatal megitélése szerint ez célszerti.
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A vizsgéldbizottsag, a felszolalasi bizottsag vagy az érvénytelenség megallapitasaval
foglalkoz6 bizottsag elotti szobeli eljaras nem nyilvanos.

A fellebbezési tanacsok el6tti szobeli eljaras — ideértve a hatarozat és adott esetben a
feliilvizsgalt vélemény kozlését is — nyilvanos, kivéve, ha a fellebbezési tanacsok
masként nem hatdroznak olyan esetekben, amikor az eljaras nyilvanossaga —
kiilonosen az eljarasban részt vevd fél szdmara — sulyos és indokolatlan hatranyt
okozhat.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 49. cikknek megfelelden e rendelet
kiegészitése céljabol felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el, amelyekben
meghatarozza a szdobeli eljarasok részletes szabdlyait.

40. cikk

Bizonyitads
A Hivatal el6tti eljarasokban a bizonyitasi eszk6zok a kdvetkezok:
a) a felek meghallgatasa;
b)  atéjékoztatis addsdra irdnyul6 kérelem;
c) azokirati és targyi bizonyitékok bemutatasa;
d) atanavallomas;
e)  szakértdi vélemények;

f)  az eskii alatt tett, a megerdsitett vagy a nyilatkozat felvétele szerinti allamban
hatalyos jogszabalyok szerint azonos kotéerdvel jar6 modon tett irasbeli
nyilatkozat.

Az eljar6 bizottsag megbizhatja tagjainak egyikét az eldterjesztett bizonyitékok
vizsgalataval.

Ha a Hivatal vagy az eljard bizottsag sziikségesnek tartja a fél, a tanti vagy a szakeértd
szobeli meghallgatasat, az érintett személyt az eldtte valdé megjelenésre idézi. Az
idézést legalabb egy honappal korabban kozolni kell, kivéve, ha a megidézettek
hozzéjarulnak a révidebb hatarid6hoz.

A feleket a tani vagy a szakértd Hivatal eldtti szobeli meghallgatasarol értesiteni
kell. A felek a meghallgatdson jelen lehetnek, és a tanthoz, illetve a szakértéhoz
kérdéseket intézhetnek.

Az e cikkben emlitett bizonyitasfelvétellel Osszefliggésben felmeriild kiadasok
megtéritendd koltségeit — ideértve az eldlegeket is — az ligyvezetd igazgato allapitja
meg.

A Bizottsadg felhatalmazast kap arra, hogy a 49. cikknek megfeleléen e rendelet

kiegészitése céljabol felhatalmazason alapulo jogi aktusokat fogadjon el, amelyekben
meghatarozza a bizonyitasfelvétel részletes szabalyait.

41. cikk
Kézbesités

A Hivatal kézbesités utjan hivatalbol kozli az érintettekkel a hatdrozatot — ideértve a
véleményeket is —, az idézést, valamint a hataridéhoz kotott eljarasi cselekményekkel
kapcsolatos értesitést vagy tdjékoztatast, tovabba mindazt, aminek kézbesitését e
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rendelet vagy az e rendelet alapjan elfogadott jogi aktusok rendelkezései eldirjak,
vagy az ligyvezeto igazgato elrendeli.

A kézbesités tobbféleképpen is torténhet, tobbek kozott elektronikus tton is. Az
elektronikus Uton vald kézbesités részletes szabdlyait az {igyvezetd igazgatod
hatarozza meg.

Amennyiben a kézbesitésre nyilvanos hirdetmény formdjadban keriil sor, az
igyvezetd igazgatd dont a nyilvanos hirdetmény kozzétételének modjardl, és
meghatarozza annak az egy honapos iddszaknak a kezdd idépontjat, amelynek
lejartaval az irat kézbesitettnek tekintendo.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 49. cikknek megfelelden e rendelet
kiegészitése céljabol felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el, amelyekben
meghatarozza a kézbesités részletes szabalyait.

42. cikk
Hataridok
A hataridoket teljes években, honapokban, hetekben vagy napokban kell
meghatarozni. A hataridé szamitasa az érintett esemény bekdvetkezésének napjat

kovetd nappal kezdddik. A hataridé id6tartama nem lehet kevesebb egy honapnal, és
nem haladhatja meg a hat honapot.

Az ligyvezetd igazgatd minden naptdri év kezdete eldtt meghatérozza, hogy a Hivatal
az iratok atvételére mely napokon nem all nyitva, illetve, hogy a Hivatal székhelye
szerinti telepililésen mely napokon nem kézbesitik a kozonséges levélpostai
kiildeményeket.

A Hivatal székhelye szerinti tagallamban a postai kézbesités tekintetében eldallo
altalanos iizemsziinet esetében, illetve a Hivatalnak az engedélyezett elektronikus
tavkozlési eszk6zokhoz vald kapcsolodasat érintd tényleges lizemsziinet esetében az
lizemsziinet id6tartamat az ligyvezeto igazgatd allapitja meg.

Ha valamely kivételes koriilmény, példaul természeti katasztrofa vagy sztrajk
megszakitja vagy megzavarja a Hivatal és az eljarasban részt vevo felek kozotti
kommunikaciot, az ligyvezetd igazgatd ugy hatarozhat, hogy az egyébként az ilyen
esemény kezdetének altala megallapitott napjan vagy azt kovetden lejard6 minden
hatarid6 az altala megallapitott napig kitolodik az eljarasban részt vevd olyan felek
esetében, akiknek lakohelye vagy székhelye, illetve kijelolt képviseldjének iizleti
tevékenységének helye az érintett tagallamban van. A meghosszabbitott hataridd
megallapitasakor az ligyvezetd igazgatd felméri, hogy mikorra varhato a kivételes
esemény megsziinése. Ha az esemény a Hivatal székhelyét érinti, az ligyvezetd
igazgatonak a fentiekre vonatkozd dontésével egyiitt kozolnie kell, hogy a dontés az
eljarasban részt vevo Osszes félre vonatkozik

A Bizottsadg felhatalmazast kap arra, hogy a 49. cikknek megfeleléen e rendelet
kiegészitése céljabol felhatalmazason alapulo jogi aktusokat fogadjon el, amelyekben
meghatarozza a hataridék kiszamitasara és idOtartamara vonatkozo részletes
szabalyokat.
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43. cikk
Hibadk és nyilvanvalo tévedések kijavitisa

A Hivatal a hatarozataiban — ideértve a véleményeket is — eléforduld nyelvi vagy
elirasi hibakat és a nyilvanval6 tévedéseket, illetve az informéciok lajstromban vald
kozzétételével kapcsolatos technikai hibakat hivatalbol vagy valamely fél kérelmére
kijavitja.

Ha a Hivatal altal a lajstromba tett bejegyzés vagy az altala hozott hatarozat a
Hivatalnak tulajdonithaté nyilvanvald hibat tartalmaz, a Hivatal gondoskodik a
bejegyzés torlésérdl, illetve a hatdrozat visszavonasardl. A lajstrombejegyzés
torlését, illetve a hatarozat visszavonasat a lajstrombejegyzés, illetve a
hatarozathozatal napjatdl szamitott 1 éven beliil kell megtenni, az eljardsban részt
vevo felekkel folytatott konzultaciot kdvetden.

A Hivatal nyilvantartéast vezet e torlésekrol és visszavonasokrol.

A torléseket és a visszavonasokat a Hivatal kozzéteszi.

44. cikk
Igazolas

Ha az egységes tanusitvany bejelentdje vagy jogosultja, vagy e rendelet alapjan a
Hivatal elotti eljardsban részt vevo barmely fél annak ellenére, hogy az adott
koriilmények kozott kelld gondossadggal jart el, a Hivatallal szemben valamely
hatarid6t elmulaszt, és az akadalyoztatds kovetkeztében e rendelet értelmében a
mulasztas jogvesztéshez, illetve jogorvoslati jogosultsag elvesztéséhez vezet,
kérelmére Ot jogaiba vissza kell helyezni.

Az igazolasi kérelmet a hataridd elmulasztasanak okat képezd akadaly elhéarulasatol
szamitott két honapon beliil, irdsban kell benyujtani. Az elmulasztott cselekményt e
hataridon beliil potolni kell. A kérelem csak az elmulasztott hataridd lejartat kovetd
egy éven beliil terjeszthetd eld.

Az igazolasi kérelemben meg kell jeldlni az annak alapjaul szolgédl6 indokokat és az
azt alatamaszto tényeket. A kérelem nem tekinthetd benyujtottnak mindaddig, amig
az igazolas dijat meg nem fizetik.

A kérelemrdl az SPC-osztaly vagy adott esetben a fellebbezési tanacsok hataroznak.

E cikk nem alkalmazhat6 az e cikk (2) bekezdésében vagy a 15.cikk (1) és
(3) bekezdésében emlitett hataridokre.

45. cikk
Az eljaras félbeszakaddsa
A Hivatal el6tti, e rendelet szerinti eljarasok félbeszakadnak:

a) a bejelentd, illetve a nemzeti jog szerint a bejelentd képviseletére jogosult
személy haldla vagy jogképességének elvesztése esetén. Amennyiben a halal
vagy a jogképesség elvesztése a 36.cikk alapjan kinevezett képviseld
meghatalmazdsadt nem érinti, az eljarast csak e képviseld kérelmére lehet
félbeszakitani;

43

HU



HU

)

3)

(1)

2)

€)

(4)

©)

(6)

b) ha a bejelentd a vagyona ellen inditott eljards miatt jogi okokbol
akadalyoztatva van abban, hogy az eljarast a Hivatal el6tt folytassa;

c) a bejelentd vagy az 6 képviseldjének halala vagy jogképességének elvesztése
esetén, vagy ha a képviseld a vagyona ellen inditott eljaras miatt jogi okokbdl
akadalyoztatva van abban, hogy az eljarast a Hivatal eldtt folytassa.

A Hivatal el6tti eljaras akkor folytatodik, ha megéllapitast nyert, hogy mely személy
jogosult annak folytatdsara.

A Bizottsag felhatalmazést kap arra, hogy a 49. cikknek megfeleléen e rendelet
kiegészitése céljabol felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el, amelyekben
meghatarozza a Hivatal el6tti eljardsok folytatdsara vonatkozoé részletes szabalyokat.

46. cikk
Koltségek

A felszodlalasi eljarasban és az érvénytelenség megallapitdsa iranti eljarasban —
beleértve a kapcsolodo fellebbezési eljarasokat is — a vesztes félnek kell viselnie az
ellenérdekii fél altal megfizetett dijakat. A vesztes félnek viselnie kell az ellenérdekii
félnek az eljarasban vald részvétellel szorosan Osszefiiggd 0Osszes koltségét is,
ideértve az utazasi koltségeket, a napidijat ¢és a képviseld koltségeit, a
(7) bekezdéssel Osszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktusban az egyes
koltségkategoridkra megéllapitott felsd Osszeghatarokon beliil. Azok a dijak,
amelyeket a vesztes félnek kell viselnie, az eljarasban az ellenérdekii fél altal fizetett
dijakra korlatoz6dnak.

Ha a felek mindegyike — egyes kérelmeket illetben — egyarant vesztes, illetve
nyertes, vagy a méltanyossag ezt kivanja, az SPC-osztaly vagy a fellebbezési tanacs
a koltségek viselésérdl eltérden hatarozhat.

Ha az eljaras megsziinik, a koltségek viselésérdl az SPC-osztaly vagy a fellebbezési
tanacs mérlegelés alapjan dont.

Ha a felek az SPC-osztily vagy a fellebbezési tanacs eldtt a koltségek viselése
targyaban az (1)—(3) bekezdés rendelkezéseitdl eltérd tartalmu egyezséget kotnek, az
érintett szervezeti egység az egyezséget tudomasul veszi.

Az SPC-osztaly vagy a fellebbezési tandcs allapitja meg az e cikk (1)—(3) bekezdése
szerint fizetendd koltségek 0sszegét, ha a fizetendd koltségek a Hivatalnak fizetendd
dijakra ¢és a képviselet koltségeire korlatozédnak. Minden egyé€b esetben a
fellebbezési tanacs iroddja vagy az SPC-osztaly kérésre allapitja meg a megtéritendd
koltségek Osszegét. A kérelem csak annak a hatarozatnak a jogerdre emelkedésétol
szamitott két honapon beliil nyljthatdé be, amelynek tekintetében a koltségek
megallapitasat kérték; a kérelemhez csatolni kell a szamldkat és a koltségeket
alatdmaszté dokumentumokat. A képviselet koltségei esetében elegendd, ha a
képviseld szavatolja, hogy a koltségek felmeriiltek. Mas koltségek esetében elegendd
azok valoszinliségének megallapitasa. Ha a koltségek Osszegét e bekezdés elsd
mondata szerint allapitjdk meg, a képviselet koltségeit az e cikk (7) bekezdése
alapjan elfogadott végrehajtasi jogi aktusban meghatarozott mértékben és attol
fiiggetleniil kell megitélni, hogy ténylegesen felmeriiltek-e.

Az (5) bekezdéssel Osszhangban elfogadott, a koltségek megallapitdsarol szolo
hatarozatoknak tartalmazniuk kell az azok alapjaul szolgaldé indokokat, és e
hatdrozatok az SPC-osztdly vagy a fellebbezési tandcs altal hozott hatdrozat
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keretében a koltségek megitélésérol szolo értesités napjatdl szamitott egy honapon
beliil benytjtott kérelem alapjan feliilvizsgalhatok. A kérelem mindaddig nem
tekinthetd benyujtottnak, amig a koltségek Osszegére vonatkozé feliilvizsgalat dijat
meg nem fizetik. Az SPC-osztidly vagy a fellebbezési tanacs, az esettdl fiiggéen
szobeli eljaras lefolytatasa nélkiil hoz hatarozatot a koltségek megallapitasarol szolo
hatérozat feliilvizsgalata iranti kérelemrdl.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogad el, amelyekben meghatdrozza az
eljarasban valo részvétellel szorosan 0sszefiiggd és a nyertes fél szdmara ténylegesen
felmeriilt koltségek felsd 0sszeghatarat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat az 50.
cikkben emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

Az utazasi koltségekkel ¢és a napidijjal kapcsolatos fels6 Osszeghatarok
meghatarozasakor a Bizottsag figyelembe veszi az adott fél, képviseld, tanu vagy
szakértd lakohelye, illetve székhelye €és a szobeli eljaras helye kozotti tavolsagot,
valamint azt, hogy a koltségek az eljaras mely szakaszaban mertiilnek fel, tovabba a
képviselet koltségét illetden azt, hogy biztositani kell, hogy a masik fél taktikai
alapon ne <¢élhessen vissza a koltségek viselésére vonatkoz6 kotelezettséget
megallapitd szabalyokkal. Tovabba, a napidijat a 259/68/EGK, Euratom, ESZAK
tanacsi rendeletben®? meghatdrozott, az Eurdpai Uni6 tisztviselSinek személyzeti
szabalyzataval és az Unio6 egyéb alkalmazottaira vonatkozo alkalmazasi feltételekkel
Osszhangban kell kiszamitani. A vesztes félnek az eljarasban csak egy fél és adott
esetben csak egy képviseld koltségeit kell viselnie.

47. cikk
A koltségek viselése targyaban hozott hatarozatok végrehajtisa
A Hivatalnak a koltségek viselése targyaban hozott jogerds hatarozata végrehajthato.

A végrehajtasra annak a tagdllamnak a hatdlyos polgari eljarasi szabdlyai az
iranyadok, amelynek teriiletén a végrehajtasra sor keriil. Minden tagallam kijelol egy,
az (1) bekezdésben emlitett hatdrozat hitelességének ellendrzéséért felelds hatdsagot,
amelynek elérhetdségeit kozli a Hivatallal, a Birosdggal és a Bizottsdggal. A
végrehajtast a hatdrozat zaradékoldsa Utjan, kizarolag a hatdrozat hitelességének
vizsgalatara szoritkozva, a szoban forgd hatosag rendeli el.

Ha az érintett fél kérelme alapjan az emlitett alaki kovetelmények teljesiiltek, a fél —
a nemzeti jogszabalyokkal Osszhangban — a végrehajtds érdekében kozvetleniil az
illetékes hatosaghoz fordulhat.

A végrehajtast csak a Birdsag hatarozata fliggesztheti fel. A végrehajtasi eljaras
szabalytalansagdra vonatkozd panaszok tekintetében azonban az adott tagallam
birosagai rendelkeznek joghatosaggal.

32

A Tanacs 259/68/EGK, Euratom, ESZAK rendelete (1968. februar 29.) az Eurdpai Kozosségek
tisztviseldinek személyzeti szabalyzatarol, egyéb alkalmazottainak alkalmazasi feltételeirdl, valamint a
Bizottsag tisztviseldire ideiglenesen alkalmazandoé kiilonleges intézkedések bevezetésérél (HL L 56.,
1968.3.4., 1. 0.).
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48. cikk
Pénziigyi rendelkezések

A Hivatalnak az e rendelettel 6sszhangban raruhazott tovabbi feladatok ellatasaval
kapcsolatban felmeriild koltségeit a bejelentdk altal a Hivatalnak fizetendd eljarési
dijakbol, valamint az egységes tantsitvanyok jogsultjai altal fizetett éves dijak egy
rész¢bdl kell fedezni, mig az éves dijak fennmaradd részét az egyes tagallamokban
joghatéassal biro egységes tanusitvanyok szamanak megfeleléen kell megosztani a
tagallamokkal. Az éves dijak tagallamokkal megosztandd részét kezdetben egy
bizonyos értéken kell megallapitani, de 6tévente feliil kell vizsgalni oly modon, hogy
a Hivatal altal e rendelet, valamint a [COM(2023) 231], a [COM(2023) 223] és a
[COM(2023) 222] rendelet alapjan végzett tevékenységek pénziigyi fenntarthatdosaga
biztositott legyen.

Az (1) bekezdés alkalmazasadban a Hivatal nyilvantartast vezet az adott tagadllamban
hatalyos egységes tanusitvanyok jogosultjai altal a Hivatal részére fizetett éves
dijakrol.

Az e fejezet szerinti eljarasokban részt vevo illetékes nemzeti hatdsag koltségeit a

Hivatal fedezi, és azokat évente kell kifizetni azon eljardsok szama alapjan,
amelyekben az adott illetékes nemzeti hatdsag az el6z6 évben részt vett.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy végrehajtasi jogi aktusokat fogadjon el,
amelyekben szabdlyokat allapit meg a Hivatal és a tagdllamok kozotti pénziigyi
atutalasokra, ezen atutalasok Osszegére ¢és a Hivatal altal a (3) bekezdésben emlitett
illetékes nemzeti hatosagok részvételét illetden fizetend dijazasra vonatkozoan.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat az 50. cikkben emlitett vizsgalobizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni.

Az egységes tanusitvanyokért fizetendd éves dijakra az 1257/2012/EU rendelet 12.
cikke alkalmazando.

49. cikk
A felhatalmazas gyakorldasa

A felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogaddsara vonatkozoan a Bizottsag
részére adott felhatalmazas feltételeit ez a cikk hatarozza meg.

A Bizottsagnak a 15. cikk (13) bekezdésében, a 22. cikk (13) bekezdésében, a 26.
cikk (8) bekezdésében, a 28. cikkben, a 32. cikk (2) bekezdésében, a 39. cikk (4)
bekezdésében, a 40. cikk (6) bekezdésében, a 41. cikk (4) bekezdésében, a 42. cikk
(5) bekezdésében ¢€s a 45. cikk (3) bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapulo
jogi aktus elfogadédsara vonatkoz6 felhatalmazasa hatarozatlan idére szdl e rendelet
hatalybalépésének iddpontjatol/Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a datumot = e
rendelet hatalybalépésének napjal kezd6dé hatallyal.

Az Europai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 15. cikk (13)
bekezdésében, a 22. cikk (13) bekezdésében, a 26. cikk (8) bekezdésében, a 28.
cikkben, a 32. cikk (2) bekezdésében, a 39. cikk (4) bekezdésében, a 40. cikk (6)
bekezdésében, a 41. cikk (4) bekezdésében, a 42. cikk (5) bekezdésében ¢€s a 45. cikk
(3) bekezdésében emlitett felhatalmazast. A visszavonasrol szo6l6 hatdrozat
megsziinteti az abban meghatarozott felhatalmazast. A hatarozat az Eurdpai Unio
Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjelolt késobbi
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idépontban 1¢p hatdlyba. A hatarozat nem ¢érinti a mar hatadlyban [évo,
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok érvényességét.

A felhatalmazason alapulod jogi aktus elfogaddsa eldtt a Bizottsag a jogalkotés
mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-1 intézménykdzi megallapodasban
megallapitott elvekkel Osszhangban konzultal az egyes tagallamok altal kijelolt
szakértokkel.

A Bizottsag a felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasat kovetden
haladéktalanul és egyidejtlileg értesiti arrol az Eurdpai Parlamentet és a Tanécsot.

A 15. cikk (13) bekezdése, a 22. cikk (13) bekezdése, a 26. cikk (8) bekezdése, a 28.
cikk, a 32. cikk (2) bekezdése, a 39. cikk (4) bekezdése, a 40. cikk (6) bekezdése, a
41. cikk (4) bekezdése, a 42. cikk (5) bekezdése és a 45. cikk (3) bekezdése
értelmében elfogadott, felhatalmazason alapul6 jogi aktus csak akkor 1ép hatalyba, ha
az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrdl valo értesitését kovetd két
hénapon belill sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs nem emelt ellene kifogast,
illetve ha az emlitett idétartam lejartat megeléz6en mind az Eurdpai Parlament, mind
a Tanacs arrol tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogast emelni. Az Eurdpai
Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére ez az idOtartam két honappal
meghosszabbodik.

50. cikk
Bizottsagi eljardas
A Bizottsagot a [COM(2023) 231] rendelet altal létrehozott, kiegészitd oltalmi

tanusitvanyokkal foglalkozé bizottsag segiti. Ez a bizottsag a 182/2011/EU rendelet
értelmében vett bizottsdgnak mindsiil.

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

51. cikk
Ertékelés

A Bizottsag [Kiadohivatal: kerjiik, illesszék be a datumot: az alkalmazas kezdénapjat koveto
ot év]-ig, majd azt kovetden otévente értékeli e rendelet végrehajtasat.

52. cikk

Hatalybalépés és alkalmazds

Ez a rendelet [Kiadohivatal: kérjiik illesszék be a datumot: az Europai Unio Hivatalos
Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik napon] XXX-an/én l1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet [Kiadohivatal: kerjiik, illesszék be a datumot: az e rendelet hatalybalépését
koveto 12. honap elsé napja] xxxxx-t6l/tél kell alkalmazni.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

az Eurdpai Parlament részérol a Tanacs részerol
az elndk az elndk
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