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Osszefoglalo

Hatasvizsgalat a valsagkezelési kényszerengedélyezésrol

A. A fellépés sziikségessége

Miért? Milyen problémat kell megoldani?

A Covid19-valsaggal Osszefiiggésben vita targyat képezte a szellemitulajdon-jogok altal a
létfontossagi  termékekhez vald hozzaférés biztositdsaban jatszott szerep. Bar a
szellemitulajdon-jogokrol valod lemondas lehetdsége is felvetodott, az EU ugy vélte, hogy az
onkéntes megallapodasok kudarca esetén mar most rendelkezésre all egy masik megoldas.

A TRIPS-megéllapodés bizonyos koriilmények kozott lehetévé teszi a kényszerengedélyezést.
A szabadalmak kényszerengedélye olyan engedély, amelyet a kormanyok a szabadalom
jogosultjatol eltérd feleknek adnak ki a célbdl, hogy azok a szabadalmaztatott talalmanyt a
szabadalom jogosultjanak hozzajaruldsa nélkiil felhasznalhassak.

2020-as cselekvési tervében' a Bizottsdg hangsulyozta, hogy ,hatékony rendszereket kell
biztositani a kényszerengedélyek kiaddsa érdekében”. 2021. novemberi allasfoglalasdban® az
Europai Parlament felszolitotta a Bizottsagot, hogy ,,elemezze és vizsgalja meg, milyen
lehetoségek lehetnek az EU-ban a kényszerengedélyezés hatékonysaganak és jobb

crer

Emellett a Tan4cs is® megerdsitette, hogy az EU készen 4ll arra, hogy a belfoldi piac és az
export tekintetében megvitassa a kényszerengedélyezés rugalmassagat. Ezzel parhuzamosan a
Bizottsag javaslatokat terjesztett el6 az EU ellendlld képességének, valamint az egységes
piacon beliili és kiilfoldi ellatasi lancok megfeleld milkodésének biztositasara®. Tekintettel
arra, hogy az egységes szabadalom kiiszobon 4ll6 bevezetése révén a szabadalmak egységes
piaca egyre teljesebbé fog valni, az e dokumentumban bemutatott kezdeményezés talalkozasi
pontot képez a kiillonb6z0 unids valsdgkezelési eszk6zok, valamint a szellemi
tulajdonjogokkal és a kényszerengedélyezéssel kapcsolatos nemzetkozi kotelezettségek és
egyeztetések kozott.

A kényszerengedélyezésre vonatkozo jelenlegi unids szabalyokat a nem megfeleld teriileti
lefedettség, valamint a nemzeti eljarasok és a dontéshozatal dsszehangolatlansaga jellemzi. Ez
kiilonosen azért problematikus, mert az EU egységes piacan egyre meghatarozobbak a
hatarokon atnytlo értéklancok.

A probléma a kovetkezokbdl ered:

1. A kényszerengedélyezésre vonatkozo eltéré nemzeti szabalyok: a kényszerengedélyezést az
unios tagallamokban eltérd eljarasok és feltételek szabalyozzak;

2. A kényszerengedélyezés nem megfeleld teriileti hatdlya: a nemzetkdzi szinten meglévd

I'A szellemi tulajdonra vonatkozd cselekvési terv, COM(2020) 760 final, 2020.11.25.

2 Allasfoglalas a szellemi tulajdonra vonatkozo, az EU helyreallitasat és rezilienciajat timogatod cselekvési
tervrol (2021/2007(INI)).

3 A Tandcs kdvetkeztetései, 2021. junius 18.

4 Az egységes piaci sziikséghelyzeti eszkoz létrehozasardl és a 2679/98/EK tanacsi rendelet hatalyon kiviil
helyezésérdl sz6lo eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre irdnyuld javaslat, a hatarokon at terjedd sulyos
egészségiigyi veszélyekrol és az 1082/2013/EU hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl sz616, 2022. november 23-
i (EU) 2022/2371 rendelet, illetve az unids szintli kozegészségiigyi sziikséghelyzet esetén a valsag
szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedésekkel vald ellatas biztositasat célzd intézkedési keretrol
sz016, 2022. oktober 24-i (EU) 2022/2372 tandcsi rendelet.



https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13357-Szellemi-tulajdon-a-szabadalmak-kenyszerengedelyezesenek-felulvizsgalt-kereteSzellemi-tulajdon-a-szabadalmak-kenyszerengedelyezesenek-felulvizsgalt-kerete_hu
https://single-market-economy.ec.europa.eu/document/d1d0b38a-cec8-479d-be70-1ffae7e227a5_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/HTML/?uri=CELEX:32022R2371
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/HTML/?uri=CELEX:32022R2372

rugalmassag ellenére az EU-ban a kényszerengedélyezés célja kizarolag az egyes orszagok
sajat teriiletének ellatasa, ami azt jelenti, hogy a kényszerengedély hatalya ala tartozo
termékek esetében jelenleg nincs egységes piac és nincs szabad arumozgas;

3. Nincs egy kifejezetten a kényszerengedélyezéssel foglalkozdo forum, amely
valsaghelyzetben kivenné a részét az EU ellenalld képességének megerdsitésébdl: a jelenlegi
kényszerengedélyezési rendszer, amely kiegészithetné és tamogathatna az EU valsagkezelo
képességét, valdjadban az wunidés valsagkezelési eszkozoktdl fiiggetlenil mikodik.
Emellett nem Iétezik unids szintli koordindcié az olyan esetekre, amikor tobb EU-s orszag
Ossze kivanja hangolni a nemzeti kényszerengedélyezésre vonatkozd intézkedéseit.
Kovetkezésképpen a gyartdsi kapacitassal rendelkezd EU-s orszagok nehézségekbe
iitkoznének, ha arukat kivannanak eléallitani egy masik EU-s orszag megsegitésére, illetve a
tobb EU-s orszagra kiterjed0 gyartdsi folyamatok esetében problémds lenne a vonatkozo
kényszerengedély kiadasa.

Mi e kezdeményezés kivant eredménye?

Az éltalanos cél annak lehetévé tétele, hogy az EU id6ben reagalni tudjon a valsaghelyzetekre,
teljes mértékben kiakndzva az egységes piacban rejld lehetdségeket, valamint annak
biztositasa, hogy valsag esetén a kritikus fontossdgu termékeket és Osszetevoket az unids
orszagokban elérhetdvé lehessen tenni, ¢és késedelem nélkill az unidés polgarok és
vallalkozasok, vagy akar nem unios orszagok rendelkezésére lehessen bocsatani.

Az altalanos célkitlizésekkel és a kordbban azonositott problémakkal §sszefliggésben harom
konkrét célkitiizés keriilt meghatarozasra:

1. Javitadsokat eszk6zdlni a kényszerengedélyezés {6 jellemzoi, példaul a kivaltd tényezdk, a
hatokor és a feltételek tekintetében, és a kényszerengedélyezést az unids valsagok kezelésére
szolgalo kovetkezetesebb eszkdzz¢ tenni.

2. Biztositani, hogy a kényszerengedély teriileti hatdlya — export esetén is — igazodjon az
egységes piacon miikdodo, hatarokon atnyulé értéklancok valds helyzetéhez.

3. Reziliensebbé tenni az EU-t a koordinacid javitasa, a dontéshozatal egyszeriisitése €s annak
lehetdvé tétele révén, hogy a kényszerengedélyek jobban kiegészitsék az unids fellépéseket
valsaghelyzetekben, tobbek kozott a nem unids orszadgokba irdnyuld export céljabol. E
célkitlizésnek része tovabbd a (nemzeti) kényszerengedélyezési rendszerek és az unids
valsagkezelési eszk6zok kozotti megfeleld 6sszhang biztositasa.

Milyen tobbletértéket képvisel az unids szinti fellépés?

Vilsaghelyzetekben az egységes piac zavartalan miikodésének biztositasa érdekében indokolt
az unids szinti fellépés.

Jelenleg az EU-s orszagok csak nemzeti szinten jarhatnak el (azaz csak a sajat teriiletiikre
vonatkozoan alkalmazhatjdk a kényszerengedélyezést). Nemzeti valsagok esetén ez
elegenddnek bizonyulhat. A hatarokon atnyulo dimenzidval bir6 valsagok esetén azonban ez a
megoldas nem lesz optimadlis, és az ilyen esetek el6fordulasanak igen nagy a valosziniisége,
mivel az egységes piacon a tobb orszagra kiterjedd ellatasi lancok vannak tobbségben.

B. Megoldasok

Milyen jogalkotasi és nem jogalkotasi szakpolitikai alternativak meriiltek fel? Van-e
elényben részesitett megoldas? Miért?

e (. lehetdség: Nincs szakpolitikai valtozas.




o 1. lehetoség: A valsagkezelési kényszerengedélyezésrol szolo ajanlas. Az ajanlas a
valsagkezelési kényszerengedélyezéssel kapcsolatosan i. bevalt nemzeti gyakorlatokat és ii.
helyes koordinacios gyakorlatokat hatarozna meg annak érdekében, hogy az EU
orszagainak korében népszertsitse alkalmazasukat.

o 2. lehetdség: A valsagkezelési kényszerengedélyezésrél szolé nemzeti jogszabalyok
harmonizacioja. Ez a jogalkotasi kezdeményezés a valsagkezelési kényszerengedélyek
kiadasanak indokai, hatalya, eljarasa és feltételei tekintetében Osszehangolnd a nemzeti
jogszabalyokat. A kényszerengedélyezés tovabbra is az EU-s orszagok hataskorébe
tartozna, és tulnyomorészt nemzeti hatallyal birna.

e 3. lehetéség: Harmonizacio, valamint a valsagkezelési kényszerengedélyezésre
vonatkozo kotelezé unids szintii intézkedés. A kényszerengedélyezést a kovetkezd
modokon lehetne elinditani:

1. unids szintll hatdrozat révén, amely egy meglévd unids valsagkezelési eszkdz keretében
rendelkezik valsaghelyzeti mod életbe 1éptetésérdl vagy sziikséghelyzet kihirdetésérol (pl.
szlikséghelyzeti mod életbe 1éptetése az egységes piaci sziikséghelyzeti eszkdz keretében)

ii. tobb orszagot érintd valsag esetén tobb unids orszag altal a Bizottsdghoz benytjtott
kérelem alapjan. A Bizottsag az illetékes tandcsadd szerv tdmogatasdval olyan aktivalasi
intézkedést fogadna el, amely egy vagy tobb EU-s orszag szamara kotelezové tenné
kényszerengedély kiadasat. E lehetdség megvaldsitasa esetén tobb nemzeti
kényszerengedély keriilne kiadasra, amelyek mindegyike tobb unids tagallam tertiletére
vagy az EU egészére vonatkozna.

o 4. lehetdség: A meglévd unids szintli valsagkezelési eszkozoket kiegészité unios
kényszerengedély. A kényszerengedélyezés ugyanazokban a helyzetekben I1épne életbe,
mint a 3. lehetdség esetében. Azonban a Bizottsdg az illetékes tanacsadd szerv
tdmogatasaval aktivalasi intézkedést fogadna el, amely kényszerengedély kiadasihoz
vezetne. E lehetdség megvaldsuldsa esetén a Bizottsag egyetlen kényszerengedélyt allitana
ki sajat eljarasban és sajat feltételei szerint, és az tobb unios tagallam vagy az EU egész
teriiletére lenne alkalmazando.

Ugy tiinik, hogy a 4. lehetdség lenne az e kezdeményezésben foglalt célkitiizések elérésének
leghatékonyabb és legeredményesebb modja.

E lehetéség keretében egységes eljaras jonne létre a valsag kezeléséhez sziikséges
jellemzdkkel rendelkezé unids szintli kényszerengedély kiadasara vonatkozoan. Mivel az
intézkedést a Bizottsag 1éptetné ¢életbe, ez biztositand, hogy a feltételek Unio-szerte azonosak
legyenek, és elkeriilhetdek lennének az olyan nemzeti eltérések, amelyek valdsziniileg
lassitanak vagy akadalyozndk a hatdrokon atnyaldo valsagok kezelésére iranyuld
kényszerengedélyezési rendszer hatékony mitkodését.

Ez az egységes kényszerengedély valamennyi érintett teriileten alkalmazandd lenne, igy
hatarokon atnyulo helyzetekben is miitkddne. Ez lenne a helyzet mind az unids piac, mind az
export tekintetében. Az unids valsagkezelési eszkozokkel valdo  Gsszhangot a
kényszerengedélyezési eljaras ezek keretében torténd elinditasanak lehetdsége, valamint az
unios valsagkezelési eszkozok altal az unidés kényszerengedély megvitatasa céljabol
létrehozott (tanacsado) szervekre valo hivatkozas biztositana.

Ki melyik alternativat tamogatja?

A nyilvanos konzultacié eredményei azt mutatjak, hogy a valaszadok nagy tobbsége (82 %,




N=61 valaszad6) ugy véli, hogy a hatosagokat fel kell jogositani arra, hogy kényszerengedély
utjan tegyék lehetévé egyes kritikus termékek eldallitasat.

A valaszadok altalaban kevésbé tamogatjak az eurdpai intézmények dontéshozatali szerepét
(28 %, N=21), mint a koordindlo szerepet (36 %, N=27). Ez azzal magyarazhat6, hogy a
vallalkozasok ¢€s az ipar képviseldi korében alacsonyabb a tamogatottsag, és Ok alkottdk a
konzultacid vélaszadodinak tobbségét (az 6sszes valaszadd 54 %-at).

Mindemellett a kényszerengedélyek unids szinten torténd kiaddsanak lehetdségét az érdekelt
felek altaldban pozitivabbnak tartjdk az EU valsagkezeld képessége tekintetében (35 %,
N=26), mint a kényszerengedélyek nemzeti szinten torténd kiadasat (11 %, N=8).

Az érdekelt felek kozott €les ellentét all fenn, és az dgazati képviselok korében e szempontbol
is alacsony e lehetdség tamogatottsaga: a vallalatok és vallalkozoi szovetségek tobbsége
(mintegy 50 %) ugy véli, hogy a hatéds negativ lenne. Ezzel szemben egyetlen mas kategoridba
tartozo valaszad6 sem véli tgy, hogy a hatds negativ lenne. A tilnyomo tobbség (65 %, N=22)
pozitivan értékeli (4 % véli ugy, hogy a hatds semleges lenne, a tobbiek pedig nem
valaszoltak).

C. Az elonyben részesitett alternativa hatasai

Melyek az elonyben részesitett alternativa (ha nincs ilyen, akkor a fobb lehetéségek)
elényei?

Az eldnyben részesitett alternativa teljes mértékben kezelné a harom azonositott problémat és
célkitlizést. Az elényben részesitett alternativa:

i. feljogositand a Bizottsagot arra, hogy kozvetleniil adjon ki kényszerengedélyt, ¢és
meghatarozza az engedély kiadasanak feltételeit. Ezek a feltételek az engedély
alkalmazéasanak hatdlya ala tartoz6 Osszes teriileten azonosak lennének. Ez biztositana az
engedély feltételeinek optimalis egyértelmiiségét és kovetkezetességét.

i1. optimalis megoldast kindlna az enged¢ly teriileti hatalyat illetden. A valsag altal érintett
valamennyi unids orszagra ¢és a megfeleld gyartasi kapacitassal rendelkezd valamennyi unios
orszagra egyetlen kényszerengedély vonatkozna.

iii. kiegészitené az egyéb unios valsadgkezelési eszkozoket: a kényszerengedély kiadasahoz
vezetd kivaltod ok lehet a valsagmodnak egy unios valsagkezelési eszkoz, példaul az egységes
piaci sziikséghelyzeti eszkoz altali aktivalasa. Amennyiben a kényszerengedély kiadasara
unios valsagkezelési eszk6z nyoman keriil sor, akkor a mar meglévd tandcsadd szerv
igénybevétele szintén biztositja az unids valsagkezelési eszkozokkel valdo optimalis
0sszhangot.

Az eldnyben részesitett javaslat a szabadalomtulajdonosok szamara a koltségek és a
jogbizonytalansag csokkenését eredményezné, mivel minddssze egyetlen, unids szintll
eljarasban kellene részt vennitiik.

A kozpontositott eljards €s az engedély széles teriileti hatdlya a potencidlis hasznositasba
vevOk szamara elényos lenne, mivel méretgazdasagossagot eredményezne.

A jobb informacidcsere az EU-s orszagok koltségeinek csokkentését is lehetdvé tenné, mivel
segithetne a bevalt gyakorlatok azonositasaban.

Ami a végrehajtasi koltségeket illeti, az EU-s orszdgok szamara elonyds lenne a
kdzpontositott eljaras, mivel a szabadalomtulajdonosokkal és a gyartokkal folytatott
targyalasokhoz kapcsolodo koltségek kizardlag unids szinten meriilnének fel.

Az unids polgarok szdmdra igen kedvezd volna az elényben részesitett lehetdség, mivel
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javulna az EU azon képessége, hogy hatékony és eredményes kényszerengedélyt allitson ki az
egész EU-ban, tobbek kozott az ellatasi lanc hatarokon atnyulo zavarai esetén is.

Ez a lehetdség az EU-n kiviili orszagok szamadra is elény0s lenne, mivel hatarokon atnytlo
ellatasi lancok esetében is lehetévé tenné a vonatkozo kényszerengedély bevezetését.

1. tablazat: Az érdekelt felekre gyakorolt pozitiv hatasok hatarokon dtnyulo valsagok esetén — 4. lehetoség az
alapforgatokonyvhoz képest

A (+ +) Alacsonyabbak lesznek a targyalasi koltségek, mivel az egyes érintett unids orszagok kiilon eljarasai helyett
szabadalomtulajdonosolf egyetlen uniods szintii eljaras lenne érvényben.

(+ +) Nagyobb lenne a jogbiztonsag (pl. annak tisztazasa, hogy milyen dijfizetési szint varhato), mivel az egyes
érintett orszagok kiilon eljarasai helyett unios szintli egységes eljaras lenne érvényben.

Gyartok — potencialis | (++) Az unids szintii egységes eljarasnak koszonhetden alacsonyabbak lesznek a targyalasi koltségek.

hasznositasba vevék . e . R X P
(+) Amennyiben az unids szintli kényszerengedélyezésnek szélesebb lesz a foldrajzi hatalya, akkor a

méretgazdasagossag miatt alacsonyabbak lesznek a gyartolétesitményeknek az engedély targyat képezd
termék(ek) gyartasahoz vald hozzaigazitasa kapcsan felmeriil6 koltségek.

EU-orszagok (++ +) Jelentdsen alacsonyabbak lesznek a kényszerengedélyezési eljaras lefolytatasaval kapcsolatos koltségek
(nem kell targyalni a szabadalom jogosultjaival vagy a gyartokkal), mivel az unids orszagok csak egyetlen, unios
szinten hozott hatarozatot fognak végrehajtani.

(+) Helyi szinten jelentkez6 hiany vagy az értéklanc hatarokon atnyalé zavara esetén jobb lesz a termék(ek)
rendelkezésre allasaval kapcsolatos informaciocsere.

(+) Javul a dontéshozatal és az egylittmiikodés a nem unids orszagokba iranyulo kivitel kételez6 engedélyezéséve
Osszefliiggésben.

A nagyko6zonség (EU-s | (+++) Mivel a szabalyok valamennyi uni6s orszagban egységesek lesznek, jelentdsen csokken a kockazata
polgarok) annak, hogy valsag idején a kritikus fontossagu termékek nem allnak rendelkezésre vagy szallitasuk késedelmet
szenved.

EU-n kiviili orszagok | (+++) Az unids szintii kdzvetlen koordinacionak koszonhetéen nagyobb lesz a jogbiztonsag és adminisztrativ
megtakaritasok jelentkeznek a hatarokon atnyalé ellatasi lancok esetében a kritikus arukhoz val6 hozzaférés terén

Megjegyzés: (0) semleges hatas; (+) enyhén pozitiv hatas; (++) pozitiv hatas; (+++) jelentds pozitiv hatas; (—) enyhén negativ hatas; (— —)
negativ hatas; (— — —) jelentds negativ hatas

Milyen koltségekkel jar az elonyben részesitett alternativa (ha nincs ilyen, akkor milyen
koltségekkel jarnak a fobb lehetoségek)?

A szabadalomtulajdonosok a szabadalmi jogaik feletti ellendrzés fokozatos elvesztésével
szembesiilhetnek, hiszen az elényben részesitett lehetdség nyoman — a jelenlegi helyzethez
képest, amikor tobb nemzeti licencia létezik — kiterjesztésre keriilne a kényszerengedély
foldrajzi hatalya.

Ezt a nagyobb foldrajzi hatdlyt a kényszerengedélyezésnek az EU-n kiviili orszagokba
iranyuld exportra vald Kkiterjesztésével is eld lehetne segiteni. Az unids orszagoknak
korlatozott mértékli alkalmazkodasi koltségeket kellene viselniiik, mivel az el6nyben
részesitett javaslat a hatdlyos nemzeti jogszabalyokon feliil — rendelet révén — unids szintii
kényszerengedélyt biztositana.

Viélsag esetén az atlathatosagi kotelezettséggel Osszefiiggésben bizonyos végrehajtasi
koltségekkel is szembestilnének.

2. tablazat: Az érdekelt felekre gyakorolt negativ hatasok hatarokon atnyulo valsagok esetén — 4. lehetoség az
alapforgatokonyvhoz képest

A (——) Az engedély szélesebb foldrajzi hatalya esetén (= a szabadalmi jogok feletti ellendrzés szélesebb korii
szabadalomtulajdonosolf elvesztése).

EU-orszagok (-) Az egyediili kapcsolattartd pontot segit6 tanacsado bizottsagban valo részvétel koltsége.

(-) A végrehajtott kényszerengedélyr6l az Eurdpai Bizottsag felé torténd jelentéstétel koltsége.




Megjegyzés: (0) semleges hatas; (+) enyhén pozitiv hatas; (++) pozitiv hatas; (+++) jelentds pozitiv hatas; (—) enyhén negativ hatas; (— —)
negativ hatés; (— — —) jelentds negativ hatas

Hogyan érinti a fellépés a vallalkozasokat, koztiik a Kis- és kozépvallalkozasokat és a
mikrovallalkozasokat?

Azok a hatasok, amelyek az elényben részesitett alternativa eredményeként jelentkezhetnek,
foként a szabadalmak jogosultjait érintik, de az EU-ban viszonylag alacsony azoknak a kis- és
kozépvallalkozasoknak a szama, amelyek szellemitulajdon-jogokkal rendelkeznek.

Mindamellett tovabba, hogy a kényszerengedélyezés alkalmazasanak valoszinlisége igen
alacsony, feltételezhetd, hogy a kisvallalkozasok nagyobb valésziniiséggel kotnek onkéntes
megallapodasokat, mint a nagyobb vallalkozasok, ezért nem is feltétleniil lesz sziikség a
kényszerengedélyezés alkalmazasara.

Ezenkiviil a kis- ¢és kozépvallalkozasok jellemzden hasznositasba vevok, nem pedig
engedélyezok.

Jelentés lesz-e a tagallamok koltségvetésére és kozigazgatasara gyakorolt hatas?

Az uniods orszagoknak korlatozott meértékii alkalmazkodasi koltségeket kellene viselniiik,
mivel az eldnyben részesitett alternativa a hatidlyos nemzeti jogszabalyokon feliil rendelet
réveén unids szintll kényszerengedélyt vezetne be.

Valsag esetén az atlathatosagi kotelezettséghez kapcsoldddan bizonyos mértékii végrehajtasi
koltségekkel kell szamolni. Az unids szintli kozpontositott eljaras elonyei azonban
meghaladnak ezeket a koltségeket.

Lesznek-e egyéb jelentés hatasok?

Nincsenek mas varhatd jelentds hatasok.

D. Tovabbi lépések

Mikor Kkeriil sor szakpolitikai feliilvizsgalatra?

Az elso értékeld jelentést az elsé unids szintli kényszerengedély megaddsa utan 6t évvel kell
elkésziteni.
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