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Az eljarasok jelolései
*  Konzultacios eljaras
Egyetértési eljaras
***]  Rendes jogalkotasi eljaras (elsd olvasat)
***[[  Rendes jogalkotasi eljaras (masodik olvasat)
***[II  Rendes jogalkotasi eljaras (harmadik olvasat)

Hokok

(Az eljaras tipusa a jogi aktus tervezetében javasolt jogalaptol fiigg.)

A jogi aktus tervezetének modositdisai

A Parlament kéthasabos modositasai

A torlést félkoveér dolt betiik jelzik a bal oldali hasab szovegében. A
szovegvaltoztatast félkivér dolt betiik jelzik mindkét hasab szovegében. Az
uj szoveget félkoveér dolt betiik jelzik a jobb oldali hasab szovegében.

A modositasok fejlécének elsd és masodik sora a vizsgalt jogi aktus
tervezetének érintett szakaszara utal. Ha a modositas mar 1étez6 — a jogi
aktus tervezetével modositani kivant — jogi aktusra vonatkozik, a fejléc egy
harmadik és egy negyedik sort is tartalmaz, amelyek a 1étez6 jogi aktusra és
annak érintett rendelkezésére utalnak.

A Parlament mddositasai egységes szerkezetbe foglalt (konszolidalt)
szoveg formajaban

Az j szovegrészeket félkover dolt betik jelzik. A torolt szovegrészeket al
jel jelzi, vagy azok at vannak huzva. A szovegvaltoztatast a helyettesitendd
szoveg torlésével vagy athuzasaval, és a helyébe 1ép6 0 szoveg félkover dolt
szedésével jelzik.

Ett6l eltéréen a szolgalatok altal a végleges szoveg kialakitasa érdekében
bevezetett, kimondottan technikai jellegli médositasokat nem kell jeldlni.
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AZ EUROPAI PARLAMENT JOGALKOTASI ALLASFOGLALAS-TERVEZETE

a valsagkezelési kényszerengedélyezésrol és a 816/2006/EK rendelet modositasarol szolo
europai parlamenti és tanacsi rendeletre iranyulo javaslatrol
(COM(2023)0224 — C9-0151/2023 — 2023/0129(COD))

(Rendes jogalkotasi eljaras: elsé olvasat)

Az Eurdpai Parlament,

tekintettel a Bizottsag Parlamenthez és Tanacshoz intézett javaslatara
(COM(2023)0224),

tekintettel az Eurdpai Uni6d miikddésérdl szolo szerzddés 294. cikkének (2) bekezdésére
¢és 114. és 207. cikkére, amelyek alapjan a Bizottsag javaslatat benyujtotta a
Parlamenthez (C9-0151/2023),

tekintettel az Eurdpai Unidé miikodésérol szolo szerzddés 294. cikkének (3) bekezdésére,

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag 2023. szeptember 27-1
véleményére!,

tekintettel eljarasi szabalyzata 59. cikkére,

tekintettel a Nemzetkozi Kereskedelmi Bizottsag véleményére,
tekintettel a Jogi Bizottsag jelentésére (A9-0042/2024),
elfogadja elsé olvasatban az alabbi allaspontot;

felkéri a Bizottsagot, hogy utalja az ligyet 0jbol a Parlamenthez, ha javaslatat masik
szoveggel véltja fel, Iényegesen mddositja vagy lényegesen mddositani kivanja;

utasitja elnokét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjat a Tanacsnak és a
Bizottsagnak, valamint a nemzeti parlamenteknek.

Modositas 1
Rendeletre iranyulo javaslat
1 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(1) Vilsagok esetén olyan rendkiviili, (1) Vilsagok esetén olyan rendkiviili,
gyors és megfeleld intézkedésekre van gyors, megfeleld és aranyos
sziikség, amelyek képesek eszkdzoket intézkedésekre van sziikség, amelyek

! A Hivatalos Lapban még nem tették kozzé.
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biztositani a valsag kdovetkezményeinek
kezeléséhez. Ebben az 6sszefliggésben
eléfordulhat, hogy a valsag
kovetkezményeinek kezelése
szabadalmaztatott termékek vagy eljarasok
hasznalatat igényli. Az 6nkéntes
hasznositasi megallapodasok altalaban
elegenddek az ilyen termékekre vonatkozo
szabadalmi jogok hasznositasba adasdhoz
¢s a termékeknek az Unio teriiletén torténd
értékesitéséhez. Valsaghelyzetekben is az
onkéntes megallapodésok jelentik a
legmegfeleldbb, leggyorsabb és
leghatékonyabb megoldast a
szabadalmaztatott termékek hasznalatéra.
Mindazonaltal el6fordulhat, hogy az
onkéntes megallapodasok nem, vagy nem
megfeleld feltételekkel — példaul hosszu
szallitasi hataridok mellett — allnak
rendelkezésre. Ilyen esetekben a
kényszerengedélyezés megoldast jelenthet
a szabadalmaztatott termékekhez,
kiilondsen a valsagok kovetkezményeinek
kezeléséhez sziikséges termékekhez valod
hozzaférés lehetdvé tételére.

Modositas 2
Rendeletre iranyulo javaslat
2 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az unios valsag- vagy
sziikséghelyzeti mechanizmusok
Osszefliggéseében az Unid szamara ezért
lehetéve kell tenni, hogy
kényszerengedélyezéshez folyamodjon. A
valsag- vagy sziikséghelyzeti lizemmod
¢letbe Iéptetése, illetve a valsag- vagy
szlikséghelyzet kihirdetése az aruk, a
szolgaltatasok és a személyek szabad
mozgasat valsaghelyzetben gatlo
akadalyok felszadmolasat, valamint a valsag
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képesek eszkozoket biztositani a valsag
kovetkezményeinek kezeléséhez anélkiil,
hogy sziikségteleniil és aranytalanul
érintenék a polgarok jogait vagy a
vallalkozasok szellemi tulajdonjogainak
védelmét. Ebben az 0sszefliggésben
eléfordulhat, hogy a valsag
kovetkezményeinek kezelése
szabadalmaztatott termékek vagy eljarasok
hasznalatat igényli. Az 6nkéntes
hasznositasi megallapodéasok altaldban
elegenddek az ilyen termékekre vonatkozd
szabadalmi jogok hasznositasba adasdhoz
¢s a termékeknek az Unio teriiletén torténd
értekesitéséhez. Valsaghelyzetekben az
onkéntes megallapodésok jelentik a
legmegfeleldbb, leggyorsabb és
leghatékonyabb megoldast a
szabadalmaztatott termékek hasznalatara és
a termelés novelésére. Mindazonaltal
eléfordulhat, hogy az 6nkéntes
megallapodasok nem, vagy nem megfeleld
feltételekkel — példaul hosszu szallitasi
hataridék mellett — allnak rendelkezésre.
Ilyen esetekben a kényszerengedélyezés
megoldast jelenthet a szabadalmaztatott
termékekhez, kiilondsen a valsagok
kovetkezményeinek kezeléséhez sziikséges
termékekhez valo hozzaférés lehetdve
tételére.

Modositas

(2) Az Union beliili, hatarokon
datnyulo hatdsu és két vagy tobb
tagdllamot érintd valsag- vagy
szlikséghelyzeti mechanizmusok
Osszefliggéseében az Unid szamara ezért
lehetéve kell tenni, hogy a kézérdek dltal
megkivant sziikségletek megfelelo
kielégitése érdekében
kényszerengedélyezéshez folyamodjon. A
valsag- vagy sziikséghelyzeti izemmod
¢letbe Iéptetése, illetve a valsag- vagy
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szempontjabol relevans aruk és
szolgaltatasok hianyanak kezelését célozza.
Azokban az esetekben, amikor a valsag
szempontjabol relevans, szabadalom altal
védett termékekhez €s eljarasokhoz valo
hozzaférés onkéntes egylittmiikodéssel
nem ¢érhetd el, a kényszerengedélyezés
segithet a szabadalmakkal kapcsolatos
akadalyok felszamolasaban, és ezaltal
biztosithatja a folyamatban 1évo valsag-
vagy sziikséghelyzet kezelésé¢hez
sziikséges termékek vagy szolgéltatdsok
rendelkezésre allasat. Ezért fontos, hogy az
emlitett valsdigmechanizmusok keretében
az Uni6 olyan hatékony €s eredményes
uniods szintli kényszerengedélyezési
rendszerre tamaszkodhasson, amely
egységesen alkalmazandé az Unioban.
Ezzel miik6do belsé piacot lehetne
biztositani, valamint gondoskodni lehetne a
bels6 piacon kotelezden engedélyezendd, a
valsag szempontjabol kritikus termékek
rendelkezésre allasarol és szabad
mozgasarol.

Modositas 3
Rendeletre iranyulo javaslat
S preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A nemzeti kényszerengedélyezési
rendszerek csak az adott orszag teriiletén
beliil miikodnek. Céljuk kielégiteni a
kibocsato tagallam lakossdganak
sziikségleteit és megfelelni az adott
tagallam kozérdekének. A nemzeti
kényszerengedélyezési rendszerek
korlatozott teriileti hatalyat erdsiti az a
tény, hogy a kényszerengedély alapjan
gyartott termékek esetében a szabadalmi
jog nem meriil ki. Kovetkezésképpen a
kényszerengedélyezési rendszerek nem
nyujtanak megfeleld megoldast a
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sziikséghelyzet kihirdetése az aruk, a
szolgaltatasok ¢és a személyek szabad
mozgasat valsaghelyzetben gatlo
akadalyok felszdmolasat, valamint a valsag
szempontjabol relevans aruk és
szolgaltatasok hianyanak kezelését célozza.
Azokban az esetekben, amikor a valsag
szempontjabol relevans, szabadalom altal
védett termékekhez és eljarasokhoz valo
hozzaférés dnkéntes egytittmiikodéssel
nem érhetd el, a kényszerengedélyezés
segithet a szabadalmakkal kapcsolatos
akadalyok felszamolasaban, és ezaltal
biztosithatja a folyamatban 1év6 valsag-
vagy sziikséghelyzet kezelésé¢hez
szlikséges termékek vagy szolgaltatdsok
rendelkezésre allasat. Ezért fontos, hogy az
emlitett valsigmechanizmusok keretében
az Uni6 olyan hatékony ¢s eredményes
uniods szintli kényszerengedélyezési
rendszerre tamaszkodhasson, amely
egységesen alkalmazand6 az Unioban.
Ezzel miik6do6 belsd piacot lehetne
biztositani, valamint gondoskodni lehetne a
belsé piacon kotelezden engedélyezendd, a
valsag szempontjabol kritikus termékek
rendelkezésre allasarol és szabad
mozgasarol.

Modositas

(5) A nemzeti kényszerengedélyezési
rendszerek csak az adott orszag teriiletén
beliil miikodnek. Céljuk kielégiteni a
kibocsato tagallam lakossdganak
szlikségleteit €s megfelelni az adott
tagallam kozérdekének. A nemzeti
kényszerengedélyezési rendszerek
korlatozott teriileti hatalyat erdsiti az a
tény, hogy a kényszerengedély alapjan
gyartott termékek esetében a szabadalmi
jog nem meriil ki. Kovetkezésképpen a
kényszerengedélyezési rendszerek nem
nyujtanak megfeleld megoldast a
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hatarokon atnyulé gyartéasi folyamatokra,
ezért a kényszerengedély alapjan gyartott
termékek szamara nincs mitkodo belsd
piac. Amellett, hogy tobb nemzeti
kényszerengedély kiadasa az egységes
piacon beliili, hatarokon atnyulo
szolgaltatdsnytjtas szempontjabol komoly
akadalyt jelent, annak a kockazata is
fennall, hogy a tagallamok egymasnak
ellentmondo és kovetkezetlen dontéseket
hoznak. Ezért tigy tlinik, hogy a
kényszerengedélyezés jelenlegi kerete nem
alkalmas a bels0 piac realitasainak és az
azon beliil miikddo, hatdrokon atnyuld
ellatasi lancoknak a kezelésére. Ez az
optimalistdl elmarado
kényszerengedélyezési keret
megakadalyozza, hogy valsag esetén az
Unid egy tovabbi eszkodzre tamaszkodjon,
kiilondsen, ha az onkéntes megallapodasok
nem allnak rendelkezésre vagy nem
megfeleloek. Egy olyan iddszakban,
amikor az Unid és tagallamai arra
torekednek, hogy javitsdk a valsagokkal
szembeni ellenallé képességiiket,
valsagkezelés soran alkalmazhato,
optimalis kényszerengedélyezési rendszert
kell kialakitani, amely teljes mértékben
kiaknézza a belsé piac elonyeit, €s lehetove
teszi a tagallamok szdmara, hogy
valsaghelyzetekben kdlcsondsen
tdmogassak egymast.

Modositas 4
Rendeletre iranyulo javaslat
6 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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hatarokon atnyulé gyartéasi folyamatokra,
ezért a kényszerengedély alapjan gyartott
termékek szamara nincs mitkodo belso
piac. Amellett, hogy tobb nemzeti
kényszerengedély kiadasa az egységes
piacon beliili, hatarokon atnyuld
szolgaltatasnyljtas szempontjabol komoly
akadalyt jelent, annak a kockazata is
fennall, hogy a tagallamok egymasnak
ellentmondo és kovetkezetlen dontéseket
hoznak. Ezért tigy tlinik, hogy a
kényszerengedélyezés jelenlegi kerete nem
alkalmas a bels0 piac realitasainak és az
azon beliil miikddd, hatdrokon atnyuld
ellatasi lancoknak a kezelésére. Ez az
optimalistol elmaradd
kényszerengedélyezési keret
megakadalyozza, hogy valsag esetén az
Uni6 egy tovabbi eszkozre timaszkodjon,
ha az dnkéntes megallapodasok nem allnak
rendelkezésre, és nem kéthetok meg négy
héten beliil. Egy olyan iddszakban, amikor
az Unid és tagéallamai arra torekednek,
hogy javitsdk a valsagokkal szembeni
ellenallo képességiiket, valsdgkezelés soran
alkalmazhatd, optimalis
kényszerengedélyezési rendszert kell
kialakitani, amely teljes mértékben
kiaknéazza a belsd piac eldnyeit, €s lehetove
teszi a tagallamok szamara, hogy
valsaghelyzetekben kdlcsondsen
tamogassak egymast.

Modositas

(6a) A Bizottsag csak abban az esetben
adhat ki unios kényszerengedélyt valsag-
vagy sziikséghelyzettel kapcsolatos
termékre, ha a jogosultnak, aki
lehetoséget kapott arra, hogy
targyalasokat kezdjen egy potencidlis
hasznositasba vevovel, 4 héten beliil nem
sikeriilt megdallapodast elérnie.
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Modositas 5
Rendeletre iranyulo javaslat
15 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(15) A meglévo valsagkezelési
mechanizmusokkal és més unios
jogszabalyokkal valo lehetd legnagyobb
Osszhang biztositasa érdekében a ,,valsag
szempontjabol relevans termék”
meghatdrozasanak az egységes piaci
szlikséghelyzeti eszkdzben (SMEI)
elfogadott fogalommeghatarozason kell
alapulnia, de altaldnosabbnak kell lennie
annak érdekében, hogy a kiilonb6zd tipusu
valsagokhoz vagy sziikséghelyzetekhez
kapcsolodo termékekre is kiterjedjen.

Modositas 6
Rendeletre iranyulo javaslat
16 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(16) Az unios kényszerengedély a
jogosult hozzajarulasa nélkiil engedélyezi
egy védett talalmany hasznalatat. Ezért
ilyen engedélyt csak kivételesen és a
jogosult érdekeit figyelembe vevo
feltételek mellett lehet kiadni. Ez magaban
foglalja az engedély hatalyanak,
id6tartaménak és tertileti hatalyanak
egyértelmil meghatarozasat. Az unios
szintli valsagkezelési mechanizmusokkal
Osszefliggésben a valsagiizemmodot vagy
sziikséghelyzeti iizemmadot korlatozott
iddtartamra Iéptetik életbe, illetve hirdetik
ki. Amennyiben az unios
kényszerengedélyt ilyen keretek kozott
adjak ki, az engedély idGtartama nem
haladhatja meg az ¢€letbe 1éptetett vagy
kihirdetett valsag- vagy sziikséghelyzeti
tizemmod idOtartamat. Annak érdekében,
hogy a kényszerengedély elérje céljat és
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Modositas

(15) A meglévo valsagkezelési
mechanizmusokkal, ezek kozérdekkel
kapcsolatos kovetelményeivel ¢s mas unios
jogszabalyokkal valo lehetd legnagyobb
0sszhang biztositasa érdekében a ,,valsag
szempontjabol relevans termék”
meghatarozasdnak az egységes piaci
sziikséghelyzeti eszkdzben (SMEI)
elfogadott fogalommeghatarozason kell
alapulnia, de altaldnosabbnak kell lennie
annak érdekében, hogy a kiillonboz6 tipust
valsagokhoz vagy sziikséghelyzetekhez
kapcsolddo termékekre is kiterjedjen.

Modositas

(16) Az unios kényszerengedély a
jogosult hozzajarulasa nélkiil engedélyezi
egy védett talalméany hasznalatat. Ezért
ilyen engedélyt csak kivételesen, a
kozérdek védelme céljabdl, végso
esgkozkent és a jogosult érdekeit
figyelembe vevd feltételek mellett lehet
kiadni. Ez magéban foglalja az engedély
hatalyanak, idOtartamanak és teriileti
hatalyanak egyértelmii meghatarozasat,
amelynek szigoruan ésszhangban kell
lennie a valsag idotartamaval és a
kényszerengedély kiadasanak céljaval. Az
unios szintll valsagkezelési
mechanizmusokkal 6sszefiiggésben a
valsaglizemmodot vagy sziikséghelyzeti
tizemmodot korlatozott id6tartamra I1éptetik
¢letbe, illetve hirdetik ki. Amennyiben az
unids kényszerengedélyt ilyen keretek
kozott adjak ki, az engedély id6tartama
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teljesitse a benne foglalt feltételeket, a
talalmany hasznalata csak olyan képesitett
személyek szamdra engedélyezhetd, akik
képesek a valsadg szempontjabol relevans
terméket eldallitani €s a jogosultnak
méltanyos dijat fizetni.

Modositas 7
Rendeletre iranyulo javaslat
18 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(18) A tanacsado szerv részvételének
célja a helyzet atfogo, alapos és konkrét
értékelésének biztositasa, az egyes
helyzetek sajatossagainak figyelembevétele
mellett. Ezért fontos, hogy a tanacsado
szerv megfeleld Osszetétellel,
szakértelemmel és eljarasokkal
rendelkezzen ahhoz, hogy az unids
kényszerengedély kiadasarol és annak
feltételeirdl vald dontés soran timogatni
tudja a Bizottsagot. Az unios
valsagkezelési mechanizmusok éltalaban
magukban foglaljak egy tanacsado szerv
létrehozasat, amely gondoskodik a
Bizottsag, az érintett szervek és
igynokségek, a Tanacs és a tagallamok
fellépésének 0sszehangolasarol. E
tekintetben az egységes piaci
szlikséghelyzeti eszkoz is rendelkezik
tanacsadod csoport felallitasarol. Az (EU)
2022/2371 rendelet egészségiigyi
valsagtandcs létrehozasardl rendelkezik, az
(EU) XXX/XX rendelet (a csipekrol szolo
rendelet) [COM/2022) 46] értelmében
pedig a Bizottsag a félvezetokkel
foglalkozo testiiletre timaszkodik. Ezek a
tanacsado szervek megfeleld dsszetétellel,
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nem haladhatja meg az életbe 1éptetett
vagy kihirdetett valsadg- vagy
sziikséghelyzeti lizemmod idOtartamat, és
elvben nem lehet 12 honapndl hosszabb,
kivéve, ha az engedély kiaddasahoz vezeto
koriilmények folyamatos fenndllasa miatt
szitkség van annak megujitasara. Annak
érdekében, hogy a kényszerengedély elérje
céljat és teljesitse a benne foglalt
feltételeket, a taldlméany hasznalata csak
olyan képesitett személyek szdmara
engedélyezhetd, akik képesek a véalsag
szempontjabol relevans terméket eldallitani
¢s a jogosultnak méltanyos dijat fizetni.

Modositas

(18) A tanacsado szerv részvételének
célja a helyzet atfogo, alapos és konkrét
értékelésének biztositasa, az egyes
helyzetek sajatossagainak figyelembevétele
mellett. Ezért fontos, hogy a tanacsado
szerv megfeleld 0sszetétellel,
szakértelemmel és eljarasokkal
rendelkezzen ahhoz, hogy az unids
kényszerengedély kiadasarol és annak
feltételeirdl vald dontés soran timogatni
tudja a Bizottsagot. Az unios
valsagkezelési mechanizmusok éltalaban
magukban foglaljak egy tanacsado szerv
létrehozasat, amely gondoskodik a
Bizottsag, az érintett szervek és
igynokségek, a Tanacs és a tagallamok
fellépésének Osszehangolasarol. E
tekintetben az egységes piaci
sziikséghelyzeti eszkoz is rendelkezik
tanacsado csoport felallitasarol. Az (EU)
2022/2371 rendelet egészségiigyi
valsagtanacs létrehozasardl rendelkezik, az
(EU) XXX/XX rendelet (a csipekrol sz6lo
rendelet) [COM/2022) 46] értelmében
pedig a Bizottsag a félvezetokkel
foglalkozo testiiletre tAmaszkodik. Ezek a
tanacsado szervek megfeleld dsszetétellel,
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szakértelemmel és eljarasokkal
rendelkeznek azon valsagok és
sziikséghelyzetek kezeléséhez, amelyekre
létrehoztak dket. Amikor a
kényszerengedélyezésrol egy ilyen
valsagkezelési eszkozzel 6sszefliggésben
targyalnak, az adott eszk6zhoz 1étrehozott
tanacsado szervre timaszkodva a Bizottsag
megfeleld tanacsokat kap, €s elkeriilhetdek
a tanacsado szervek kozotti atfedések, ami
az egyes folyamatok k6zott inkoherenciat
eredményezhet. Az illetékes tanadcsadod
szerveket a megfeleld valsagkezelési
mechanizmusokkal egyiitt e rendelet
mellékletében fel kell sorolni. Amennyiben
az unios valsagkezelési mechanizmus nem
rendelkezik tanacsadé szerv 1étrehozasarol,
a Bizottsdgnak az unios kényszerengedély
kiaddsa céljabol eseti tandcsado szervet
kell létrehoznia (a tovabbiakban: eseti
tandcsado szerv).

Modositas 8
Rendeletre iranyulo javaslat
19 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(19) A tanacsado szerv feladata, hogy az
unids szintli kényszerengedélyezés

szlikségességérol folytatott egyeztetések
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szakértelemmel és eljarasokkal
rendelkeznek azon valsagok és
sziikséghelyzetek kezeléséhez, amelyekre
létrehoztak dket. Amikor a
kényszerengedélyezésrol egy ilyen
valsagkezelési eszkozzel 6sszefliggésben
targyalnak, az adott eszk6zhoz 1étrehozott
tanacsado szervre timaszkodva a Bizottsag
megfeleld tanacsokat kap, és elkeriilhetdek
a tanacsado szervek kozotti atfedések, ami
az egyes folyamatok k6zott inkoherenciat
eredményezhet. Az illetékes tandcsado
szerveket a megfeleld valsagkezelési
mechanizmusokkal egyiitt e rendelet
mellékletében fel kell sorolni. 4
Bizottsagnak gondoskodnia kell arrol,
hogy a mads unios mechanizmusokon
keresztiil végrehajtott intézkedésekkel valo
kovetkezetesség biztositisa érdekében a
valsag szempontjabol relevans egyéb
unios szintii szervek képviseloi
megfigyeloként részt vegyenek a
tandcsado szerv érintett iilésein, illetve
megfigyeloként meghivast kapjanak
azokra. Fontos, hogy a Bizottsdag
megfigyeloként meghivja a nemzeti
szabadalmi jogszabalyok szerint a
kényszerengedélyek kiaddasaért felelds
valamennyi nemzeti hatosag képviseloit.
Amennyiben az unids valsagkezelési
mechanizmus nem rendelkezik tanacsado
szerv létrehozasarodl, a tandcsado szervet a
Bizottsagnak eseti alapon kell létrehoznia,
és annak azon tagallami intézmények és
szervek képviseloibol kell dllnia, amelyek
a nemzeti jog alapjan a nemzeti
kényszerengedélyek kiaddasara vonatkozo
hataskort gyakoroljak.

Modositds
(19) A tanacsado szerv feladata, hogy az
unids szintli kényszerengedélyezés

sziikségességérol folytatott egyeztetések
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soran tanaccsal lassa el a Bizottsagot. A
tanacsadod szervnek nem kotelezd erejii
véleményt kell a Bizottsag rendelkezésére
bocsatania. Fo feladatai kozé tartozik a
Bizottsag segitése annak eldontésében,
hogy sziikség van-e unids szintii
kényszerengedélyezésre, valamint az ilyen
engedélyezés feltételeinek
meghatarozasdban. Amennyiben a
tanacsado szervet mar létrehoztak, annak
meglévo eljaradsi szabalyzatat kell
alkalmazni. Az eseti tanacsado szerveknek
a tagdllamok egy-egy képviselojébol kell
allniuk annak érdekében, hogy a Bizottsag
rendelkezésére bocsathassdk a nemzeti
szintll helyzettel kapcsolatos informaciokat
¢s észrevételeket, beleértve a gyartasi
kapacitasokra és a potencialis
hasznositasba vevokre vonatkozo
informaciokat, valamint adott esetben az
onkéntes megoldasokra vonatkozo
javaslatokat. Emellett a tanacsado szerv
feladata kell, hogy legyen a relevans
adatok gytijtése és elemzése, valamint a
valsag szempontjabol relevans egyéb unids
¢s nemzeti szintl szervekkel valo
koherencia ¢€s egyiittmiikddés biztositasa a
valsagra valo megfeleld, 6sszehangolt és
koherens unids szinti reagalas biztositasa
érdekében.

Modositas 9
Rendeletre iranyulo javaslat
20 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(20) A Bizottsagnak a tanacsado szerv
nem kotelezd erejli véleményének
figyelembevételével kell kiadnia az unids
kényszerengedélyt. Azoknak a
személyeknek, kiilondsen a hasznositasba
vevOnek és a jogosultnak, akiknek érdekeit
az unios kényszerengedély érintheti,
lehetdséget kell biztositani észrevételeik
megtételére. Az észrevételek alapjan a
Bizottsag mérlegeli a helyzet
megalapozottsagat, és ennek alapjan
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soran tandccsal lassa el a Bizottsagot. A
tanacsado szervnek nem kotelezd erejli
véleményt kell a Bizottsag rendelkezésére
bocsatania. F¢ feladatai kozé tartozik a
Bizottsag segitése annak eldontésében,
hogy sziikség van-e unids szintii
kényszerengedélyezésre, valamint az ilyen
engedélyezés feltételeinek
meghatarozasdban. Amennyiben a
tanacsado szervet mar létrehoztak, annak
meglévo eljarasi szabalyzatat kell
alkalmazni. Az eseti tanacsado szerveknek
a tagdllami hatosagok képviseldibol kell
allniuk annak érdekében, hogy a Bizottsag
rendelkezésére bocsathassak a nemzeti
szintll helyzettel kapcsolatos informacidkat
¢s észrevételeket, beleértve a gyartasi
kapacitasokra és a potencialis
hasznositasba vevokre vonatkozo
informaciokat, valamint adott esetben az
onkéntes megoldasokra vonatkozo
javaslatokat. Emellett a tandcsado szerv
feladata kell, hogy legyen a relevans
adatok gytijtése ¢és elemzése, valamint a
valsag szempontjabol relevans egyéb unios
¢s nemzeti szintli szervekkel valo
koherencia ¢€s egytittmiikodés biztositasa a
valsagra valo megfeleld, dsszehangolt és
koherens unios szinti reagalas biztositasa
érdekében.

Modositas

(20) A Bizottsagnak a tanacsado szerv
nem kotelezd erejli véleményének
figyelembevételével kell kiadnia az unios
kényszerengedélyt. Azoknak a
személyeknek, kiilondsen a hasznositasba
vevonek €s a jogosultnak, akiknek érdekeit
az unios kényszerengedély érintheti,
lehetdséget kell biztositani arra, hogy a
tandcsado szervhez benyujtott iigyiratok
és a tandcsado szerv dltal elvégzett
elemzések kézhezvételét kovetdoen észszerii
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meghatarozza az engedély megfeleld
feltételeit, beleértve a hasznositasba vevo
altal a jogosultnak fizetendé megfeleld
dijat is. Az unios kényszerengedély alapjan
gyartott termékek taltermelésének
elkeriilése érdekében a Bizottsagnak a
nemzeti szinten meglévo
kényszerengedélyeket is figyelembe kell
vennie.

Modositas 10
Rendeletre iranyulo javaslat
21 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(21) A Bizottsagnak gondoskodnia kell
arrol, hogy az unios kényszerengedély
elfogadasa eldtt a jogosultnak joga legyen
a meghallgatashoz. Ezért a Bizottsagnak
indokolatlan késedelem nélkiil
tajékoztatnia kell az érintett jogosultat —
lehetoség szerint egyénileg — arrol, hogy
unids kényszerengedély kiaddsdt
mérlegelik. Amennyiben az illetékes
tanacsadod szerven beliil az unids
kényszerengedély kiadasarol szo6lo,
folyamatban 1évé megbeszélések
elérehaladott allapotba keriilnek, a jogosult
szamara lehetdvé kell tenni a folyamatban
val6 részvételt.

Modositas 11
Rendeletre iranyulé javaslat
22 preambulumbekezdés
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hataridon beliil észrevételeket nyujtsanak
be a tandcsado szervhez, és meg kell adni
résziikre minden olyan egyéb relevins
informadciot, amelyre sziikségiik van
annak értékeléséhez, hogy a javasolt
unios kényszerengedély milyen hatdssal
lehet szellemitulajdon-jogaikra. Az
észrevételek alapjan a Bizottsdg mérlegeli
a helyzet megalapozottsagat, és ennek
alapjan meghatdrozza az engedély
megfeleld feltételeit, beleértve a
hasznositasba vevo altal a jogosultnak
fizetend6 megfeleld dijat is. Az unids
kényszerengedély alapjan gyartott
termékek tultermelésének elkeriilése
érdekében a Bizottsagnak a nemzeti szinten
meglévo kényszerengedélyeket is
figyelembe kell vennie.

Modositas

(21) A Bizottsagnak gondoskodnia kell
arrol, hogy az uniods kényszerengedély
elfogadasa eldtt a jogosultnak joga legyen
a meghallgatashoz. Ezért a Bizottsagnak
indokolatlan késedelem nélkiil, egyénileg
tajékoztatnia kell az érintett jogosultat
arrol, hogy unids kényszerengedély
kiaddsdra keriilhet sor. Amennyiben az
illetékes tanacsado szerven beliil az unids
kényszerengedély kiadasarol szolo,
folyamatban 1évd megbeszélések
elérehaladott allapotba keriilnek, a jogosult
szamara lehetévé kell tenni a folyamatban
val6 részvételt.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(22)  Miutadn tdajékoztatdst kapott az
unios kényszerengedély kiadasardl sz6lo
megbeszélések elorehaladott allapotba
keriilésérol, a jogosult szamara lehetové
kell tenni, hogy onkéntes megdllapoddsra
tegyen javaslatot, amennyiben az unios
valsag- vagy sziikséghelyzet koriilményei
— beleértve a helyzet siirgosséget is — ezt
lehetdvé teszik. A jogosult szamara
lehetdséget kell biztositani arra is, hogy
amennyiben kiadjak az unios
kényszerengedélyt, észrevételeket tegyen
annak sziikségességével és feltételeivel
kapcsolatban, beleértve a dijat is. E célbol
a jogosult szamara lehetvé kell tenni,
hogy a Bizottsag részére irasbeli vagy
szobeli észrevételeket tegyen, illetve
barmilyen altala hasznosnak itélt
informaciot benyujtson annak érdekében,
hogy lehetévé tegye a Bizottsdg szdmara a
helyzet méltanyos, atfogé és alapos
értekelését. A Bizottsagnak a jogosult
helyzetét és a helyzet siirgdsségét
figyelembe véve észszerti idot kell
biztositania a jogosult szamara
észrevételeinek megtételére és
informéciodinak benyujtasara. A jogosult
¢észrevételeit a Bizottsagnak adott esetben
tovéabbitania kell az illetékes tanacsado
szerv felé. A Bizottsdg annak érdekben,
hogy bizalmas informacidkat is meg
lehessen vele osztani, biztonsadgos
kornyezetet biztosit ezen informaciok
megosztasahoz, és intézkedéseket hoz a
jogosult altal az emlitett eljaras keretében
benytjtott dokumentumok bizalmas
jellegének megdrzése érdekében. Az unios
kényszerengedély kiadasat kovetden a
Bizottsagnak észszerli idon beliil
mihamarabb értesitenie kell a jogosultat.
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Modositas

(22)  Tekintettel arra, hogy valsag
idején az onkéntes megdallapodasok
jelentik a legmegfelelobb modot a
szabadalmaztatott termékek vagy
eljarasok kezelésére, a Bizottsdg unios
kényszerengedély kiadasarol szolo
dontését megelozoen észszerii lehetdséget
kell biztositani a jogosult szamara, hogy
ilyen megdllapoddsra iranyulo
targyalasokat folytasson. A helyzet
siirgdsségét figyelembe véve egy négyhetes
idoszaknak elegendonek kell lennie a
Jjohiszemii és érdemi targyalasok lehetové
tételéhez. A jogosult szamara lehetdséget
kell biztositani arra is, hogy amennyiben
kiadjak az unids kényszerengedélyt,
észrevételeket tegyen annak
sziikségességével ¢s feltételeivel
kapcsolatban, beleértve a dijat is. E célbol
a jogosult szamara lehetévé kell tenni,
hogy a Bizottsag részére irasbeli vagy
szobeli észrevételeket tegyen, illetve
barmilyen altala hasznosnak itélt
informaciot benytjtson annak érdekében,
hogy lehetévé tegye a Bizottsag szdmara a
helyzet méltanyos, atfogo €s alapos
értékelését. A Bizottsagnak a kozérdek és a
jogosult helyzete kozotti egyensuly
megteremtésének sziikségességet ¢s a
helyzet siirgdsségét figyelembe véve
észszerll 1d6t kell biztositania a jogosult
szamara észrevételeinek megtételére és
informécidinak benyujtasara. A jogosult
észrevételeit a Bizottsagnak adott esetben
kelld idoben tovabbitania kell az illetékes
tanacsado szerv felé. A Bizottsag annak
érdekben, hogy bizalmas informacidkat is
meg lehessen vele osztani, biztonsagos
kornyezetet biztosit ezen informaciok
megosztasahoz, ¢és intézkedéseket hoz a
jogosult altal az emlitett eljaras keretében
benytjtott dokumentumok bizalmas
jellegének megdrzése érdekében. Az unios
kényszerengedély kiadasat kovetden a
Bizottsagnak észszerli idon beliil
mihamarabb értesitenie kell a jogosultat.
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Modositas 12
Rendeletre iranyulo javaslat
23 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(23) A kényszerengedélyezési eljaras
meginditasat az Eurdpai Unio Hivatalos
Lapjaban kozzétett értesités utjan kozzé
kell tenni. Ennek az értesitésnek
tartalmaznia kell az unios
kényszerengedély unios valsag- vagy
szitkséghelyzeti mechanizmus keretében
torténd kiadasardl folytatott
megbeszélésekre vonatkozo
informaciokat. Ennek a kozleménynek
abban is segitenie kell a Bizottsagot, hogy
azonositsa az érintett szellemitulajdon-
jogokat, az érintett jogosultakat és a
potencidlis hasznositisba vevoket.

Modositas 13
Rendeletre iranyulo javaslat
24 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(24) A Bizottsagnak a tanacsado szerv
segitségével minden téle telhetot meg kell
tennie annak érdekében, hogy
hatarozataban azonositsa a valsag
szempontjabol relevans termékekkel
kapcsolatos szabadalmat, szabadalmi
bejelentést, kiegészitd oltalmi tantsitvanyt
¢és hasznalati mintat, valamint e
szellemitulajdon-jogok jogosultjait.
Bizonyos koriilmények kozott a szellemi
tulajdonjogoknak és azok jogosultjainak
azonositasa hosszadalmas ¢és Osszetett
vizsgalatokat tehet sziikségessé. Ilyen
esetekben az osszes szellemitulajdon-
jognak és azok jogosultjainak teljes korii
azonositasa sulyosan aladshatja az unios
kényszerengedélynek a valsag vagy a
szitkséghelyzet gyors kezelése érdekében
torténo hatékony alkalmazasat. Ezért
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Modositas

(23)  Minden kényszerengedélyezési
eljaras meginditdasakor elészor a
kényszerengedélyek adott nemzeti
szabadalmi jogszabadlyok szerinti
kiadasdeért felelos nemzeti hatosagok
bevondsdval azonositani kell az érintett
szellemitulajdon-jogokat, az érintett
jogosultakat és a potencidlis
hasznositasba vevoket. Az eljards
meginditasat az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjaban kozzétett értesités utjan kozzé
kell tenni. .

Modositas

(24) A Bizottsagnak a tanacsado szerv
segitségével hatdrozatiban azonositania
kell a valsag szempontjabodl relevans
termékekkel kapcsolatos szabadalmat,
szabadalmi bejelentést, kiegészitd oltalmi
tanusitvanyt és hasznalati mintét, valamint
e szellemitulajdon-jogok jogosultjait.
Bizonyos koriilmények kozott a szellemi
tulajdonjogoknak €s azok jogosultjainak
azonositasa hosszadalmas és 0sszetett
vizsgalatokat tehet sziikségessé. A
Bizottsagnak a kényszerengedély kiaddsa
elott azonositania kell az 6sszes
alkalmazando és relevans szellemitulajdon-
jogot és azok jogosultjait. A végrehajtasi
jogi aktusban meg kell hatarozni a
szitkséges biztositékokat és az egyes
azonositott jogosultaknak fizetendd
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amennyiben e szellemitulajdon-jogok vagy
jogosultak azonositdsa jelentosen
késleltetné az unios kényszerengedély
kiaddsat, a Bizottsdag szamdra lehetévé
kell tenni, hogy az engedélyben eloszor
csak annak a terméknek a szabadnevét
tiintesse fel, amelyre az engedélyt kérik. A
Bizottsagnak mindazondltal a leheté
leghamarabb azonositania kell az 6sszes
alkalmazando6 és relevans szellemitulajdon-
jogot és azok jogosultjait, és ennek
megfeleloen modositania kell a
végrehajtasi jogi aktust. A modositott
végrehajtasi jogi aktusban meg kell
hatdrozni az egyes azonositott
jogosultaknak fizetendd szitkséges
biztositékokat és dijazast is.

Maodositas 14
Rendeletre iranyulo javaslat
25 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(25) Amennyiben észszerii idon beliil
nem sikeriil a jogosultat azonositani vagy
nem az Osszes jogosult azonosithato, a
Bizottsag szamadra kivételesen lehetévé
kell tenni, hogy — amennyiben ez a helyzet
siirgosségere tekintettel feltétleniil
szitkséges — az unios kényszerengedélyt
kizarolag a valsag szempontjabol relevians
termék szabadnevének feltiintetésével adja
ki. Mindazonadltal az unios
kényszerengedély kiadasat kovetden a
Bizottsdagnak — tobbek kozott kozzétételi
intézkedésekre és a nemzeti szellemi
tulajdoni hivatalokra tamaszkodva — a
leheto leghamarabb azonositania és
értesitenie kell az érintett jogosultakat, és
konzultalnia kell veliik.

Moddositas 15
Rendeletre iranyulo javaslat
27 preambulumbekezdés
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dijazast.

Modositas

(25) Amennyiben észszerti idon beliil
nem sikeriil a jogosultat azonositani vagy
nem az Osszes jogosult azonosithato, a
Bizottsag nem adja ki az unios
kényszerengedélyt.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(27) A hasznositasba vevonek a
Bizottsag altal meghatarozottak szerint
megfeleld dijat kell fizetnie a jogosult
részére. A dij 0sszegét az engedély alapjan
a hasznositasba vevd és a valsag altal
érintett tagallamok szamara engedélyezett
hasznositas gazdasagi értéke, a taldlmany
fejlesztéséhez a jogosultnak nyujtott allami
tdmogatas, a fejlesztési koltségek
amortizacidjanak mértéke, valamint az
unios kényszerengedély kiadasdhoz
kapcsolodo humanitarius koriilmények
figyelembevételével kell meghatarozni.
Ezenkiviil a Bizottsagnak figyelembe kell
vennie a jogosult észrevételeit és a
tandcsado szerv altal a dij 0sszegére
vonatkozoan végzett értékelést. A dij
semmi esetben sem haladhatja meg az
unios kényszerengedély hatdlya ala
tartozo tevékenységekbol a hasznositisba
vevo dltal termelt teljes brutto bevétel 4 %-
at. Ez az arany megegyezik a 816/2006/EK
rendeletben eldirt szazalékkal. Olyan
kozzétett szabadalmi bejelentés alapjan
kiadott kényszerengedély esetében, amely
végiil nem vezet szabadalom
megaddsahoz, a jogosultnak nem lenne
jogalapja arra, hogy a kényszerengedély
alapjan dijazdsban részesiiljon, mivel a
dijazads nyujtasanak targya nem valosult
meg. Ilyen koriilmények kozott a
jogosultnak a kényszerengedély alapjan
kapott dijat vissza kell téritenie.

Moddositas 16
Rendeletre iranyulo javaslat
32 a preambulumbekezdés (ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

(27) A hasznositasba vevonek a
Bizottsag altal meghatarozottak szerint
megfeleld dijat kell fizetnie a jogosult
részére. A dij 6sszegét az unios
kényszerengedély hatdlya ald tartozo
relevdns tevékenységekbol a
hasznositasba vevo dltal termelt teljes
brutto bevétel, az engedély alapjan a
hasznositasba vevd és a valsag altal érintett
tagallamok szamara engedélyezett
hasznositas gazdasagi értéke, a talalmany
fejlesztéséhez a jogosultnak nyujtott allami
tamogatas, a fejlesztési koltségek
amortizacidjanak mértéke, valamint az
unios kényszerengedély kiadasahoz
kapcsolodo humanitarius koriilmények
figyelembevételével kell meghatarozni. A
Bizottsagnak figyelembe kell vennie a
jogosult észrevételeit és a tanacsado szerv
altal a dij 6sszegére vonatkozoan végzett
értékelést is.

Modositas

(32a) Adott esetben a Bizottsagnak
koteleznie kell a jogosultat az unios
kényszerengedély céljanak eléréséhez
Sfeltétleniil sziikséges iizleti titkok
kozlésére. Ilyen esetekben a jogosultaknak
megfelelo dijban kell részesiilniiik.
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Elofordulhat, hogy a talalmany eléallitasi
mddjanak részletes leirdsa nem elegendo
és teljes korii ahhoz, hogy a hasznositasba
vevo hatékonyan felhaszndlhassa a
talalmanyt. Ez magdban foglalhatja
tobbek kozott azon sziikséges
technologiak, szakértelem, adatok, mintak
és referenciatermékek teljes korii
dtadasat, amelyek elengedhetetlenek a
gydrtashoz és a forgalombahozatali
engedély hasznositisba vevovel
egyiittmiikodésben torténd
megszerzéséhez, mind a jogosult, mind a
hasznositasba vevo érdekeinek
figyelembevétele mellett. Amennyiben
ilyen kiegészitd informdcidkra és know-
how-ra van sziikség, és ezek kozott nem
nyilvanos iizleti titok is szerepel, a
szitkséges iizleti titoknak kizarolag az
unios kényszerengedély e rendelet szerinti
alkalmazadsa céljabol torténo kozlését az
(EU) 2016/943 eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelv 3. cikkének (2) bekezdése
és 5. cikke értelmében jogszeriinek kell
tekinteni. Noha ez a rendelet csak akkor
irja elo az iizleti titkok kozlését, ha ag
unios kényszerengedély céljanak
eléréséhez az feltétleniil sziikséges, azt ugy
kell értelmezni, hogy meg kell orizni az
iizleti titkok szamara az (EU) 2016/943
iranyelv értelmében biztositott védelmet. A
Bizottsagnak elo kell irnia a
hasznositasba vevok szamdra, hogy
hozzanak meg a jogosultak altal
észszeriien azonositott minden megfeleld
intezkedest, koztiik szerzodeéses, technikai
és szervezési intézkedéseket az iizleti titkok
— kiilonosen harmadik felekkel

szembeni — bizalmas kezelésének
biztositasa, valamint az dsszes fél jogos
érdekeinek védelme érdekében. E célbdl a
jogosultaknak a kozlést megelozden
azonositaniuk kell az iizleti titkokat. Az
emlitett megfeleld intézkedések
szerzodesifeltétel-mintakat, titoktartdsi
megadllapodasokat, szigoru hozzdférési
protokollokat, miiszaki szabvanyokat és
magatartdsi kodexek alkalmazasat
foglalhatjak magukban. Amennyiben a

PE753.706v02-00 18/80 RR\1297146HU.docx

HU



Moédositas 17
Rendeletre iranyulo javaslat
32 b preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1297146HU.docx

hasznositasba vevd nem hajtja végre az,
iizleti titkok bizalmas jellegének
megorzéséhez sziikséges intézkedéseket, a
Bizottsag szamara lehetové kell tenni,
hogy mindaddig visszatartsa vagy
felfiiggessze az iizleti titkok kozlését, amig
a hasznositasba vevé nem orvosolja a
helyzetet. Az iizleti titkok minden olyan
felhasznadlasat, megszerzését vagy
kozlését, amely nem sziikséges az unios
kényszerengedély céljanak eléréséhez,
vagy meghaladja az unios
kényszerengedély idotartamat, az emlitett
iranyelv értelmében jogellenesnek kell
tekinteni.

Modositas

(32b) E rendeletnek hataskort kell
biztositania a Bizottsagnak arra, hogy
kotelezze a jogosultakat minden olyan
szitkséges informdcio dtadasdara, amely
megkonnyiti a valsaggal kapcsolatos
kritikus fontossagu termékek, példaul
gyogyszerek és egyéb egészségiigyi
termékek gyors és hatékony elodllitasat.
Ezeknek az informdcioknak magukban
kell foglalniuk a know-how-val
kapcsolatos részleteket is, kiilonosen
akkor, ha az elengedhetetlen a
kényszerengedélyezés hatékony
végrehajtasahoz. Bar a szabadalmak
engedélyezése onmagdaban elegendo lehet
ahhoz, hogy lehetévé tegye mads gyartok
szamdra egyszerii gyogyszerek gyors
eloallitasat, a bonyolultabb gyogyszeripari
termékek, példaul vilagjarvany idején az
oltoanyagok esetében ez gyakran nem
elégséges. Amennyiben ez a
kényszerengedély végrehajtisa
szempontjabol elengedhetetlen, egy
alternativ gydrtonak is sziiksége lesz a
know-how-hoz valo hozzdférésre.
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Modositas 18
Rendeletre iranyulo javaslat
33 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(33) A valsaghelyzetekre valdé megfeleld
reagalas érdekében a Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy feliilvizsgalja és a
megvaltozott koriilményekhez igazitsa az
unios kényszerengedély feltételeit. Ennek
magaban kell foglalnia a kényszerengedély
oly modon torténd modositasat, hogy az
tartalmazza a kényszerengedély hatalya ala
tartozo jogok és jogosultak teljes listajat,
amennyiben erre a teljes korii
azonositasra eredetileg nem keriilt sor. A
feltételek feliilvizsgélatanak magaban kell
foglalnia az engedély megsziintetését is, ha
az ahhoz vezetd koriilmények megsziinnek
¢s valdszinilileg nem ismétlddnek meg. Az
uniods kényszerengedély feliilvizsgalatarol
sz0l6 dontés meghozatalakor a Bizottsag
donthet ugy, hogy e célbol konzultdl az
illetékes tanacsadd szervvel. Amennyiben a
Bizottsag az unids kényszerengedély
alapvetd elemeit, példaul az idétartamot
vagy a dijat, kivanja modositani, vagy ha
maga a valtozas egy kiilon
kényszerengedé¢ly targyat képezheti, eld
kell irni szdmara, hogy konzultaljon a
tanacsado szervvel.

Maoddositas 19
Rendeletre iranyulo javaslat
34 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(34) Az unios kényszerengedélyekkel
valo visszaélések megeldzése és
megsziintetése érdekében olyan kiilonleges
biztositékokat kell bevezetni, amelyek
lehetové teszik, hogy a Bizottsag
intézkedéseket hozhasson. Az unios
kényszerengedély megsziintetésének
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Modositas

(33) A valsaghelyzetekre valdé megfeleld
reagalas érdekében a Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy feliilvizsgalja és a
megvaltozott koriilményekhez igazitsa az
unios kényszerengedély feltételeit. Ennek
magaban kell foglalnia a kényszerengedély
oly modon torténd modositasat, hogy az
tartalmazza a kényszerengedély hatalya ala
tartozo jogok és jogosultak teljes listajat. A
feltételek feliilvizsgalatanak magaban kell
foglalnia az engedély megsziintetését is, ha
az ahhoz vezetd koriilmények megsziinnek
¢s valdszinlileg nem ismétlddnek meg. Az
unios kényszerengedély feliilvizsgalatarol
sz0l6 dontés meghozatalakor a
Bizottsagnak e célbdl konzultilnia kell az
illetékes tanacsado szervvel, valamint a
jogosultakkal és a hasznositasba vevikkel.
Amennyiben a Bizottsag az unids
kényszerengedély alapvetd elemeit, példaul
az iddétartamot vagy a dijat, kivanja
modositani, vagy ha maga a valtozas egy
kiilon kényszerengedé€ly targyat képezheti,
eld kell irni szdmara, hogy konzultaljon a
tanacsado szervvel.

Modositas

(34) Az unios kényszerengedélyekkel
valo visszaélések megeldzése és
megsziintetése érdekében olyan kiilonleges
biztositékokat kell bevezetni, amelyek
lehetové teszik, hogy a Bizottsag
intézkedéseket hozhasson. Az unios
kényszerengedély megsziintetésének
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lehetdsége mellett a Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy az e rendelet szerinti
kotelezettségek érvényesitése érdekében a
jogosultra és a hasznositasba vevore
pénzbirsagot és kényszeritd birsagot
szabjon ki. A szankcioknak hatékonynak,
aranyosnak és visszatarto erejlinek kell
lennitik.

Modositas 20
Rendeletre iranyulo javaslat
35 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(35) Az e rendeletben eldirt relevans
kotelezettségeknek valo megfelelés
érvényesithetdségét pénzbirsagokkal és
kényszeritd birsagokkal kell biztositani. E
célbol megfeleld mértékli pénzbirsagokat
¢és kényszeritd birsagokat kell
meghatarozni, és a pénzbirsagok ¢€s a
kényszeritd birsagok kiszabdsara
vonatkozd megfeleld eléviilési hataridokrol
kell rendelkezni, az ardnyossag elvével és a
ne bis in idem elvvel 6sszhangban. Az
Eurdpai Unid Birdsaga a Bizottsag altal e
rendelet alapjan hozott barmely hatarozatot
az EUMSZ-szel 6sszhangban
feliilvizsgalhatja. Az Eurdpai Unio
Birosaganak az EUMSZ 261. cikkével
Osszhangban korlatlan feliilvizsgélati
jogkdrrel kell rendelkeznie a pénzbirsagok
¢s a kényszeritd birsdgok tekintetében.

Modositas 21

RR\1297146HU.docx

lehetdsége mellett a Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy az e rendelet szerinti
kotelezettségek érvényesitése érdekében a
jogosultra és a hasznositasba vevore
pénzbirsagot és kényszeritd birsagot
szabjon ki. A szankcioknak hatékonynak,
aranyosnak és visszatarto erejlinek kell
lenniiik, és nem lehetnek ellentétesek a
2004/48/EK iranyelvben a
szellemitulajdon-jogokra vonatkozoan
eloirt szokasos végrehajtdsi
intézkedésekkel.

Modositas

(35) Az e rendeletben eldirt relevans
kotelezettségeknek valo megfelelés
érvényesithetdségét pénzbirsagokkal és
kényszeritd birsagokkal kell biztositani. E
célbol megfeleld mértékli pénzbirsagokat
¢és kényszeritd birsagokat kell
meghatarozni, és a pénzbirsagok ¢€s a
kényszeritd birsagok kiszabéaséara
vonatkoz6 megfeleld eléviilési hataridokrol
kell rendelkezni, az aranyossag elvével és a
ne bis in idem elvvel 6sszhangban. Az
Eurdpai Unid Birdsaga a Bizottsag altal e
rendelet alapjan hozott barmely hatarozatot
az EUMSZ-szel 6sszhangban
feliilvizsgalhatja. Az Eurdpai Unio
Birosaganak az EUMSZ 261. cikkével
Osszhangban korlatlan feliilvizsgélati
jogkdrrel kell rendelkeznie a
kényszerengedély kiaddsarol szolo
végrehajtasi jogi aktus, valamint a
pénzbirsdgokrol ¢s a kényszeritd
birsagokrol sz0lo hatdarozatok
tekintetében.

PE753.706v02-00

HU



Rendeletre iranyulé javaslat
Rendeletre iranyulo javaslat
37 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(37) Az unio6s szintli kényszerengedély
lehetdségét nemcsak az unios piac ellatasa
céljabol kell biztositani, hanem bizonyos
feltételek mellett a népegészségiigyi
problémakkal kiizdd orszagok szdmara
torténd kivitelek tekintetében is, amelyeket
a 816/2006/EK eurodpai parlamenti és
tanacsi rendelet!! mar szabalyoz. Az
emlitett rendelet értelmében az ilyen
kényszerengedélyek kiadasat nemzeti
szinten azon tagallamok illetékes hatosagai
dontik el és hajtjak végre, amelyek
megfeleld kérelmet kaptak egy olyan
személytdl, aki a jogosult harmadik
orszagokba iranyul6 export céljabol
szabadalom vagy kiegészitd oltalom
hatélya ald tartozé gydgyszeripari
termékeket kivan gyartani és értékesiteni.
Termékek tobb tagallamban torténd
gyartasa esetén a 816/2006/EK rendelet
csak nemzeti eljarasok révén teszi lehetévé
a kényszerengedélyezést. A hatarokon
atnyulo gyartasi folyamatok esetében
kiilonb6zd nemzeti kényszerengedélyekre
lenne sziikség. Ez a folyamatot nehézkessé
¢és hosszadalmassa teheti, mivel kiilonb6zo
nemzeti eljarasok inditasara lenne sziikség,
amelyek alkalmazasi kore és feltételei
eltéréek lehetnek. Az unids valsagkezelési
mechanizmusokhoz hasonl6 szinergiak
elérése és a folyamat hatékonnya tétele
érdekében a 816/2006/EK rendelettel
Osszefliggésben az unids kényszerengedély
alkalmazasat is lehet6vé kell tenni. Ez meg
fogja konnyiteni az érintett termékek tobb
tagallamban torténd gyartasat, és unios
szintll megoldast nyljt annak elkeriilésére,
hogy a hasznositasba vevéknek tobb
kényszerengedéllyel kelljen rendelkezniiik
ugyanazon termék tervezett elallitasdhoz
¢s kiviteléhez. Minden olyan személy
szamara, aki a 816/2006/EK rendelet
értelmében, annak céljabol és annak
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Modositas

(37) Az unio6s szintli kényszerengedély
lehetdségét nemcsak az unios piac ellatasa
céljabol kell biztositani, hanem a
népegészségligyi problémakkal kiizdd
orszagok szdmara torténd kivitelek
tekintetében is, amelyeket a 816/2006/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet!!
mar szabalyoz. Az emlitett rendelet
értelmében az ilyen kényszerengedélyek
kiadasat nemzeti szinten azon tagallamok
illetékes hatosagai dontik el és hajtjak
végre, amelyek megfeleld kérelmet kaptak
egy olyan személytdl, aki a jogosult
harmadik orszagokba irdnyul6 export
céljabol szabadalom vagy kiegészitd
oltalom hatdlya al4 tartoz6é gyogyszeripari
termékeket kivan gyartani és értékesiteni.
Termékek tobb tagallamban torténd
gyartasa esetén a 816/2006/EK rendelet
csak nemzeti eljarasok révén teszi lehetové
a kényszerengedélyezést. A hatarokon
atnyulo gyartasi folyamatok esetében
kiilonb6z6 nemzeti kényszerengedélyekre
lenne sziikség. Ez a folyamatot nehézkessé
¢és hosszadalmassa teheti, mivel kiilonb6z6
nemzeti eljarasok inditasara lenne sziikség,
amelyek alkalmazasi kore és feltételei
eltéroek lehetnek. Az unids valsagkezelési
mechanizmusokhoz hasonl6 szinergidk
elérése ¢és a folyamat hatékonnya tétele
érdekében a 816/2006/EK rendelettel
Osszefliggésben az unids kényszerengedély
alkalmazasat is lehetévé kell tenni. Ezt
még inkabb eld kell mozditani a kiviteli
kényszerengedélyek kibocsdtasara
vonatkozo feltételek feliilvizsgalatdaval
annak érdekében, hogy azok
maradéktalanul megfeleljenek TRIPS-
megdllapodasnak és az abban foglalt
rugalmassagi mechanizmusok teljes
korének. Az unios kényszerengedély meg
fogja konnyiteni e mechanizmus
alkalmazdsat és az érintett termékek tobb
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hatalya alatt kényszerengedélyt kivan
kérelmezni, lehetdséget kell biztositani
arra, hogy egyetlen kérelem benyujtasaval
az emlitett rendelet szerinti, az Uni6 egész
tertliletére érvényes kényszerengedélyt
kérjen olyan esetben, amikor az adott
személynek — a tagallamok kotelezd
nemzeti engedélyezési rendszereire
hagyatkozva — ugyanarra a valsag
szempontjabodl relevans termékre
egyébként egynél tobb tagallamban kellene
tobb kotelezd engedélyt kérelmeznie annak
érdekében, hogy megvalosithassa a
816/2006/EK rendelet szerinti gyartassal és
exportra torténd értékesitéssel kapcsolatos
tervezett tevékenységeit.
Kovetkezésképpen a 816/2006/EK
rendeletet ennek megfeleléen modositani
kell.

' Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
816/2006/EK rendelete (2006. majus 17.) a
kozegészségligyi problémakkal kiizdo
orszagokba torténd kivitelre szant
gyogyszeripari termékek eldallitasaval
kapcsolatos szabadalmak
kényszerengedélyezésérol (HL L 157.,
2006.6.9., 1. 0.).

Moddositas 22
Rendeletre iranyulo javaslat
38 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(38)  Annak érdekében, hogy e rendelet
végrehajtasa egységes feltételek mellett
torténjen, a Bizottsagra végrehajtasi
hataskoroket kell ruhazni az unios
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tagallamban torténd teljes gyartasat, és
unios szintli megoldast nyd;t annak
elkeriilésére, hogy a hasznositasba
vevoknek tobb kényszerengedéllyel kelljen
rendelkezniiik ugyanazon termék tervezett
eléallitasdhoz és kiviteléhez. Minden olyan
személy szamara, aki a 816/2006/EK
rendelet értelmében, annak céljabol és
annak hatalya alatt kényszerengedélyt
kivan kérelmezni, lehetdséget kell
biztositani arra, hogy egyetlen kérelem
benyujtasaval az emlitett rendelet szerinti,
az Unid egész teriiletére érvényes
kényszerengedélyt kérjen olyan esetben,
amikor az adott személynek — a tagallamok
kotelezd nemzeti engedélyezési
rendszereire hagyatkozva — ugyanarra a
valsag szempontjabol relevans termékre
egyébként egynél tobb tagallamban kellene
tobb kotelezd engedélyt kérelmeznie annak
érdekében, hogy megvalosithassa a
816/2006/EK rendelet szerinti gyartassal és
exportra torténo értékesitéssel kapcsolatos
tervezett tevékenységeit.
Kovetkezésképpen a 816/2006/EK
rendeletet ennek megfeleléen modositani
kell.

' Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
816/2006/EK rendelete (2006. majus 17.) a
kozegeészségligyi problémakkal kiizdo
orszagokba torténd kivitelre szant
gyogyszeripari termékek eldallitasaval
kapcsolatos szabadalmak
kényszerengedélyezésérol (HL L 157.,
2006.6.9., 1. 0.).

Modositas

(38)  Annak érdekében, hogy e rendelet
végrehajtasa egységes feltételek mellett
torténjen, a Bizottsagra végrehajtasi
hataskoroket kell ruhdzni az unios
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kényszerengedély kiadasa, kiegészitése,
modositdsa vagy megsziintetése, a
jogosultnak fizetendd dij meghatarozasa,
az eseti tanacsado szervre vonatkoz6
eljarasi szabalyok, valamint az unios
kényszerengedély alapjan eldallitott
termékek azonositasat lehetové tevd
jellemzok tekintetében. Ezeket a
végrehajtasi hataskoroket a 182/2011/EU
europai parlamenti és tanacsi rendeletnek!?
megfelelden kell gyakorolni. Az unids
kényszerengedély kiadasardl,
kiegészitésérol, modositasardl vagy
megsziintetésérdl szolo végrehajtasi jogi
aktusok, valamint a dijat meghatarozo
végrehajtasi jogi aktusok elfogadésara a
tanacsado-bizottsagi eljarast kell
alkalmazni. Azért indokolt a tanacsado-
bizottsagi eljarast valasztani, mivel ezeket
a végrehajtasi jogi aktusokat egy olyan
eljaras keretében fogadnak el, amelyben a
tagallamok a tandcsado szervvel folytatott
konzultacid révén jelentds mértékben részt
vesznek. Az eseti tandcsadod szervre
vonatkozd eljaréasi szabalyokat megallapito
végrehajtasi jogi aktusok, valamint az
unios kényszerengedély alapjan eldallitott
termékek azonositasat lehetdveé tevo
jellemzdket meghatarozo végrehajtasi jogi
aktusok elfogadésara a vizsgalobizottsagi
eljarast kell alkalmazni.

12 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.)
a Bizottsag végrehajtasi hataskoreinek
gyakorlasara vonatkozo tagallami
ellendrzési mechanizmusok szabalyainak
és altalanos elveinek megallapitasarol
(HL L 55.,2011.2.28., 13. 0.).

Modositas 23
Rendeletre iranyulo javaslat
40 preambulumbekezdés
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kényszerengedély kiadasa, kiegészitése,
moédositdsa vagy megsziintetése, a jogosult
és a hasznositdisba vevo kozotti
megdllapodds hianydban a jogosultnak
fizetendd dij meghatarozasa, az eseti
tanacsado szervre vonatkozo eljarési
szabalyok, valamint az unios
kényszerengedély alapjan eldallitott
termékek azonositasat lehetové tevd
jellemzok tekintetében. Ezeket a
végrehajtasi hataskoroket a 182/2011/EU
europai parlamenti és tanacsi rendeletnek!?
megfelelden kell gyakorolni. Az unids
kényszerengedély kiadasarol,
kiegészitésérol, modositasardl vagy
megsziintetésérdl szolo végrehajtasi jogi
aktusok, valamint a dijat meghatarozé
végrehajtasi jogi aktusok elfogadésara a
tanacsado-bizottsagi eljarast kell
alkalmazni. Azért indokolt a tanacsado-
bizottsagi eljarast valasztani, mivel ezeket
a végrehajtasi jogi aktusokat egy olyan
eljaras keretében fogadnak el, amelyben a
tagallamok a tandcsado szervvel folytatott
konzultacio révén jelentds mértékben részt
vesznek. Az eseti tandcsadd szervre
vonatkozo6 eljarasi szabalyokat megallapito
végrehajtasi jogi aktusok, valamint az
unios kényszerengedély alapjan eldallitott
termékek azonositasat lehetové tevd
jellemzdket meghatarozo végrehajtasi jogi
aktusok elfogadasara a vizsgalobizottsagi
eljarast kell alkalmazni.

12 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.)
a Bizottsag végrehajtasi hataskoreinek
gyakorlasara vonatkozo tagallami
ellendrzési mechanizmusok szabalyainak
¢s altalanos elveinek megallapitasarol
(HL L 55.,2011.2.28., 13. 0.).
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(40) A valsagkezeléshez kapcsolodo
unios kényszerengedélyezes olyan eszkoz,
amely csak kivételes koriilmények kozott
keriil alkalmazasra. Az értékelést ezért
csak akkor kell elvégezni, ha a Bizottsag
unios kényszerengedélyt adott ki. E
rendelet megfeleld és megalapozott
értekelésének lehetdvé tétele érdekében az
értekeld jelentést az unios
kényszerengedély megadasat kovetd

harmadik év utols6 napjaig kell benyujtani.

Moédositas 24
Rendeletre iranyulo javaslat
40 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

(40) A valsagkezeléshez kapcsolodd
unios kényszerengedélyezeés olyan végsé
eszkoz, amely kivételes koriilmények
kozott kertil alkalmazésra. Az értékelést
ezért csak akkor kell elvégezni, ha a
Bizottsag unios kényszerengedélyt adott ki.
E rendelet megfeleld és megalapozott
értekelésének lehetdveé tétele érdekében az
értekeld jelentést az unids
kényszerengedély megadasat kovetd
harmadik év utolso napjaig kell benyujtani.

Modositas

(40a) Noha a mellékletet barmely,
valsag- vagy sziikséghelyzeti iizemmaoddal
kapcsolatos jovobeli jogalkotdsi aktussal
aktualizdlni kell, a Bizottsagnak
mindazonaltal nyomon kell kovetnie a
helyzetet, és értékelnie kell, hogy a
mellékletben szereplo jegyzéket
megfeleloen aktualizaltak-e. Amennyiben
e jegyzék mar nem tiinik naprakésznek, a
Bizottsagnak értékelnie kell ennek
kovetkezményeit. A Bizottsagnak
mindenképpen be kell nyujtania
értékelését az Europai Parlamentnek és a
Tandacsnak, adott esetben csatolva ahhoz
a melléklet modositdsdara iranyulo
jogalkotasi javaslatokat. Bar a
Bizottsagnak e rendelet hatdlybalépését
kovetoen kétévente el kell végeznie ezt az
értékelést, az aktudlis europai és globalis
helyzet gyors valtozdsaira tekintettel a
Bizottsagnak a kozvédelmet vagy a
nemzetbiztonsdgot érintd rendkiviili
fenyegetések esetén is indokolatlan
késedelem nélkiil el kell végeznie ezt az
értékelést.
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Maodositas 25
Rendeletre iranyulo javaslat
41 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 26
Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

E rendelet célja annak biztositasa, hogy
valsaghelyzetekben az Unio hozzdférjen a
valsag szempontjabol relevans
termékekhez. E célbol ez a rendelet
szabalyokat allapit meg az olyan
szellemitulajdon-jogokra vonatkoz6 unids
kényszerengedélyek kiadasanak eljarasara
és feltételeire vonatkozoan, amelyek ahhoz
szlikségesek, hogy egy unios valsag- vagy
sziikséghelyzeti mechanizmus keretében a
tagallamok rendelkezésére alljanak a
valsag szempontjabol relevans termékek.

PE753.706v02-00

Modositas

(41a) Mivel e rendelet céljait,
nevezetesen a valsdag szempontjabol
relevans, a valsag kezeléséhez sziikséges
szabadalmaztatott termékeknek a belsé
Ppiacon valo hozzdférhetové tételét a
tagallamok nem tudjak kielégitoen
megvaldsitani a kényszerengedélyezés
Union beliili széttagoltsaga és a nemzeti
kényszerengedélyezés elégtelen teriileti
hatadlya miatt, az Unio szintjén azonban a
szitkséges megoldds nagysdgrendje és
hatadsai miatt e célok jobban
megvalosithatok, az Unio intézkedéseket
hozhat a szubszidiaritasnak az Europai
Uniordl sz0lo szerzodés 5. cikkében foglalt
elvével dsszhangban. Az ardanyossdagnak
az emlitett cikkben foglalt elvével
osszhangban ez a rendelet nem lépi tul az
e célok eléréséhez sziikséges mértéket.

Modositas

E rendelet célja annak biztositasa, hogy a
kozérdek védelme érdekében lehetové
tegye ideiglenes és nem kizdarolagos unios
kényszerengedély kiadasat az Union
beliili, hatarokon dtnyulo
valsaghelyzetekkel vagy
szitkséghelyzetekkel osszefiiggésben. E
célbol ez a rendelet szabalyokat allapit meg
az olyan szellemitulajdon-jogokra
vonatkoz6 unios kényszerengedélyek
végsoeszkozként torténd kiadasanak
eljarasara és feltételeire vonatkozoan,
amelyek ahhoz sziikségesek, hogy egy
unids valsag- vagy sziikséghelyzeti
mechanizmus keretében a tagallamok
rendelkezésére alljanak a valsag
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Modositas 27
Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — -a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt széveg

Maodositas 28
Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) ,»valsdg szempontjabal relevans
termékek”: olyan termékek vagy eljarasok,
amelyek nélkiilozhetetlenek egy valsagra
vagy sziikséghelyzetre valo reagalashoz,
illetve egy Union beliili valsag vagy
sziikséghelyzet hatdsainak kezeléséhez;

Modositas 29
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szempontjabol relevans termekek. E célbol
a Bizottsdag unios kényszerengedélyt adhat
ki, amennyiben ezt megelozoen a jogosult
és a hasznositdisba vevo kozott négy héten
beliil nem sziiletik onkéntes
megallapodas.

Modositas

-a) wvalsag- vagy sziikséghelyzeti
iizemmod”: az e rendelet mellékletében
felsorolt olyan valsaghelyzeti vagy adott
esetben sziikséghelyzeti iizemmaod, amelyet
az emlitett mellékletben felsorolt unios
valsag- vagy sziikséghelyzeti
mechanizmus keretében Iéptettek életbe
vagy hirdettek ki az ott felsorolt unids jogi
aktusok valamelyikével osszhangban;

Modositas

a) ,»valsadg szempontjabol relevans
termékek”: olyan termékek vagy eljarasok,
amelyek nélkiilozhetetlenek egy valsagra
vagy sziikséghelyzetre valo reagalashoz,
illetve egy Unidn beliili valsag vagy
sziikséghelyzet hatasainak kezeléséhez, és
amelyek esetében a kényszerengedély
kiaddsa az egyetlen lehetoség az adott
termék vagy eljards elegendo
mennyiségben és kello idoben valo
rendelkezésre dllasanak biztositisdara a
Bizottsag dltal a tandcsado szerv
iranymutatdsa alapjdn, a 6. cikkel
osszhangban meghatarozottak szerint;
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Rendeletre iranyulé javaslat
4 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Bizottsag unios kényszerengedélyt adhat
ki, ha az e rendelet mellékletében felsorolt
valsag- vagy sziikséghelyzeti iizemmodok
valamelyike az emlitett mellékletben
felsorolt valamely unios jogi aktusnak
megfelelden életbe lépett vagy kihirdetésre
keriilt.

Modositas 30
Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az unios kényszerengedély:

Modositas 31
Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) hatalya és idotartama arra a célra
korlatozodik, amelyre a kényszerengedélyt
kiadtak, és annak a valsag- vagy
szlikséghelyzeti lizemmoddnak a hatdlydra
¢s idotartamadra korlatozodik, amelynek
keretében a kényszerengedélyt kiadtak;

Modositas 32
Rendeletre iranyulé javaslat
5 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

PE753.706v02-00

Modositas

A Bizottsag valsag- vagy sziikséghelyzeti
iizemmaod esetén unios kényszerengedélyt
adhat ki, ha a jogosult és a potencidlis
hasznositasba vevo kozott négy héten
beliil nem sziiletik a valsag szempontjabol
relevans termékek rendelkezésre
dllasanak biztositasdara iranyulo onkéntes
megdllapodas.

Modositas

(1) A 10. cikk szerinti kotelezettségek
ellenére a Bizottsag dltal a 4. cikkel
osszhangban kiadhato unids

kényszerengedély:
Modositas
b) hatalya, felhasznaldsi teriilete és a

sgitkséges mennyiségek szigoruan
korlatozottak, idétartama szorosan
igazodik a kényszerengedély kiaddsanak
konkrét céljahoz, tovabba szorosan
kapcsolodik annak a valsag- vagy
sziikséghelyzeti lizemmodnak a hatdlydhoz
és idotartamahoz, amelynek alapjdan a
kényszerengedélyt az Union beliil kiadjak;
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) szigoruan a valsag szempontjabol
relevans termékekre vonatkozoan az
Unidban végzett relevans tevékenységekre
korlatozodik;

Modositas 33
Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) kizarolag a jogosultnak fizetett
megfeleld dij ellenében itélhetd oda;

Modositas 34
Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 1 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

e)

az Unio teriiletére korlatozodik;

Modositas 35
Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 1 bekezdés — f a pont (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 36
Rendeletre iranyulé javaslat
6 cikk — 2 bekezdés — bevezeto rész
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Modositas

c) szigoruan a valsadg szempontjabol
relevans termékekre vonatkozdan az
Unidban végzett relevans és megfeleléen
indokolt tevékenységekre korlatozodik;

Modositas

d) kizarolag a jogosultnak fizetett
megfeleld, a 9. cikkel ésszhangban
megdllapitott dij ellenében itélhetd oda;

Modositas

e) szigoruan az Uni6 pontosan
meghatdrozott teriiletére korlatozodik;

Modositas

fa) egyértelmiien kimondja, hogy a
valsag szempontjabol relevans termékek
eloallitasaval és forgalmazdasaval
kapcsolatos minden felelésség vagy
garancia a hasznositasba vevot terheli,
kizdarva a jogosultat a termékfeleldsségi
kovetelésekbol.

PE753.706v02-00

HU



HU

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
tanacsado szerv az e rendelet 1.
mellékletében felsorolt, az unids valsag-
vagy sziikséghelyzeti mechanizmus
tekintetében illetékes tanacsado szerv (a
tovabbiakban: az illetékes tanacsado
szerv). E rendelet alkalmazasaban az
illetékes tanacsadod szerv a kovetkezd
feladatok tekintetében segiti és latja el
tandcsokkal a Bizottsagot:

Modositas 37
Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 2 bekezdés — a a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maodositas 38
Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 2 bekezdés — b a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 39
Rendeletre iranyulé javaslat
6 cikk — 2 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

f) a jogosultaknak vagy
képviseldiknek, valamint a potencialis

PE753.706v02-00

Modositas

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
tanacsado szerv az e rendelet 1.
mellékletében felsorolt, az unids valsag-
vagy sziikséghelyzeti mechanizmus
tekintetében illetékes tanacsado szerv (a
tovabbiakban: az illetékes tanacsadd
szerv). E rendelet alkalmazasaban az
illetékes tanacsado szerv — amelynek a
kozérdeket szem elott tartva kell eljarnia —
a kovetkez6 feladatok tekintetében segiti és
latja el tanacsokkal a Bizottsagot:

Modositas

aa)  annak értékelése, hogy teljesiilt-e a
4. cikkben meghatarozott azon
kotelezettség, hogy a jogosult szamdra
lehetiséget kell biztositani az onkéntes
engedélyre vonatkozo, négy héten beliil
elérendo megallapoddsra iranyulo
targyalasok megkezdésére;

Modositas

ba)  avdlsag szempontjabol relevins
termékek meghatdrozdsa;

Modositas

f) a jogosultaknak vagy
képviseldiknek, valamint a potencialis
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hasznositasba vevok képviseldinek
azonositasa és a veliik folytatott
konzultacid, valamint mas gazdasagi
szereplokkel és az agazattal folytatott
konzultacio;

Maodositas 40
Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 4 bekezdés — a a pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 41
Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 4 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) meghivhat eurdpai parlamenti
képviseldket, a gazdasagi szereplok
képviseldit, jogosultakat, potencialis
hasznositasba vevoket, érdekelt
szervezeteket, szocialis partnereket és
szakértoket, hogy megfigyeldként részt
vegyenek a tandcsado szerv iilésein.

Modositas 42
Rendeletre iranyulé javaslat
6 cikk — S bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) [lletékes tanacsadd szerv hianyaban
a (2) bekezdésben emlitett feladatokat a
Bizottsag altal 1étrehozott eseti tanacsado
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hasznositasba vevok képviseldinek
azonositasa ¢s a veliik folytatott
konzultacio, valamint mas érdekelt
felekkel és gazdasagi szereplokkel, ezen
beliil az dgazattal, a tudomdnyos élettel és
a civil tarsadalommal folytatott
konzultacio;

Modositas

aa)  megfigyeloként meghivja az
Europai Parlament képviseloit a
tandcsado szervek megfeleld iiléseire,
amennyiben ezt a mellékletben emlitett
alkalmazando jogi aktusok lehetové
teszik;

Modositas

b) meghivhatja a nemzeti jog alapjan
kényszerengedélyek kiaddasaért felelds
nemzeti hatésdagok képviseldit, a gazdasagi
szerepldk képviseldit, potencialis
hasznositasba vevoket, érdekelt
szervezeteket, szocialis partnereket és
szakértoket, hogy megfigyeloként részt
vegyenek a tandcsado szerv iilésein.

Modositas
%) [lletékes tanacsadd szerv hidnyaban

a (2) bekezdésben emlitett feladatokat a
Bizottsag altal 1étrehozott eseti tanacsado
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szerv (a tovabbiakban: eseti tanacsadd
szerv) latja el. Az eseti tanacsado6 csoport
iilései a Bizottsag elnokletével folynak, és
a csoport titkarsagi teenddinek ellatasarol a
Bizottsag gondoskodik. Minden
tagallamnak joga van arra, hogy
képviseltesse magadt az eseti tandcsado
szervben.

Modositas 43
Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A Bizottsag végrehajtési jogi aktust
fogad el, amelyben megallapitja az (5)
bekezdésben emlitett eseti tanacsado szerv
eljarasi szabalyzatat. Az eljarasi
szabalyzatban meg kell hatarozni, hogy az
eseti tanacsado szerv nem hozhato 1étre a
valsag vagy sziikséghelyzet id6tartamat
meghalado iddtartamra. Ezt a végrehajtasi
jogi aktust a 24. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni.

Moddositas 44
Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — 1 bekezdés — b a pont (i)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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szerv (a tovabbiakban: eseti tanacsado
szerv) latja el. Az eseti tanacsadd csoport
iilései a Bizottsag elnokletével folynak, és
a csoport titkarsagi teenddinek ellatasarol a
Bizottsag gondoskodik. Az eseti tandcsado
szerv azg egyes tagdallamok azon
intézményeinek és szerveinek
képviseldibol dall, amelyek a nemzeti jog
alapjan a nemzeti kényszerengedélyek
megaddsdra vonatkozo hataskort
gyakoroljak.

Modositas

(6) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktust
fogad el, amelyben megallapitja az (5)
bekezdésben emlitett eseti tanacsado szerv
eljarasi szabalyzatat. Az eljarasi
szabalyzatban meg kell hatarozni, hogy az
eseti tanacsado szerv nem hozhato 1étre a
valsag vagy sziikséghelyzet id6tartamat
meghalado idOtartamra. Az eljardsi
szabadlyzat meghatdrozza, hogy az eseti
tandcsado szervnek szigoru biztositékokat
kell érvényesitenie minden potencidalis
osszeférhetetlenség elkeriilése, valamint
az elszamoltathatosag és az dtlathatosag
biztositasa érdekében. Ezt a végrehajtasi
jogi aktust a 24. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni.

Modositas

ba)  ajogosult és a potencidlis
hasznositasba vevo jogai és érdekei;
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Maodositas 45
Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — 1 bekezdés — b b pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maodositas 46
Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — 2 a bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 47
Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — 3 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Az unios kényszerengedély kiadasa
elott a Bizottsag lehetdséget ad a
jogosultnak ¢€s a hasznositasba vevonek,
hogy észrevételeket tegyenek a
kovetkezdkkel kapcsolatban:

Modositas 48
Rendeletre iranyulé javaslat
7 cikk — 3 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1297146HU.docx

33/80

Modositas

bb)  a 22. cikkel osszhangban a
Bizottsagnak bejelentett meglévo nemzeti
kényszerengedélyek az dtfedések és a
tultermelés elkeriilése érdekében;

Modositas

(2a) A Bizottsag a legteljesebb
mértékben figyelembe veszi a tandcsado
szerv véleményét. Amennyiben a Bizottsdg
nem koveti a tandcsado szerv véleményét,
dontését a Bizottsag e cikk (7) és (8)
bekezdése szerinti hataskoreinek sérelme
nélkiil megindokolja a tandcsado
szervnek.

Modositas

(3) A vélemény kiadasa el6tt a
tandcsado szerv lehetdséget ad a
jogosultnak €s a hasznositasba vevonek,
hogy észszerii hataridon beliil
észrevételeket tegyenek a kovetkezdkkel
kapcsolatban:

Modositas
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a) annak lehetdsége, hogy a valsag
szempontjabol relevans termékek gyartasa,
felhasznalasa és forgalmazésa céljabol
onkéntes hasznositasi megallapodas j6jjon
1étre a gyartokkal a szellemitulajdon-
jogokrol;

Modositas 49
Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A Bizottsag a lehetd leghamarabb
értesiti a jogosultat és a hasznositasba
vevOt arrol, hogy unids kényszerengedély
kiadasat mérlegeli. Amennyiben a
jogosultakat sikeriilt azonositani, és nem
okoz jelentos késedelmet, a Bizottsdg
kiilon-kiilon értesiti dket.

Maodositas 50
Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) Annak értékelésekor, hogy kell-e
unios kényszerengedélyt kiadni, a

Bizottsag a kovetkezoket veszi figyelembe:

a) a (2) bekezdésben emlitett
vélemény;

b) a jogosult és a hasznositasba vevo
jogai és érdekei;

c) a 22. cikkel osszhangban a

Bizottsagnak bejelentett meglévo nemzeti
kényszerengedélyek.

Modositas 51
Rendeletre iranyulé javaslat

PE753.706v02-00

a) annak lehetdsége, hogy a valsag
szempontjabol relevans termékek gyartasa,
felhasznalasa és forgalmazasa céljabol
rovid idon beliil onkéntes hasznositasi
megallapodas j6jjon 1étre a gyartokkal a
szellemitulajdon-jogokrol, valamint az
erre iranyulo érdemi targyaldsok
lefolytatasdara vonatkozo, a 4. cikk (1a)
bekezdésében emlitett feltételek
teljesiilése;

Modositas

(4) A Bizottsag a lehetd leghamarabb
azonositja és értesiti a jogosultat és a
hasznositasba vevot arrdl, hogy unios
kényszerengedély kiadasat mérlegeli. A
Bizottsag a jogosultakat kiilon-kiilon
értesiti.

Modositas

torolve

RR\1297146HU.docx



8 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) az a szabadalom, szabadalmi
bejelentés, kiegészitd oltalmi tantsitvany
vagy haszndlati minta, amelyre az
engedélyt kiadtak, vagy — amennyiben e
Jjogok azonositdsa jelentdsen késleltetné az
engedély kiadasat — az engedély alapjan
gyartando termékek szabadneve;

Modositas 52
Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a jogosult, feltéve, hogy a
koriilményekre — tobbek kozott a helyzet
siirgosségeére — tekintettel kiléte észszerii
erdfeszitésekkel kideritheto,

Modositas 53
Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 1 bekezdés — h pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

h) a kényszerengedélyt kiegészitd
azon intézkedések, amelyek a
kényszerengedély céljanak eléréséhez
szitkségesek.

Maoddositas 54
Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 1 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1297146HU.docx

Modositas

a) az a szabadalom, szabadalmi
bejelentés, kiegészitd oltalmi tantsitvany
vagy hasznalati minta, amelyre az

engedélyt kiadtak;
Modositas
b) a jogosult;
Modositas
h) a kényszerengedélyt kiegészitd, a

13a. cikkben emlitett intézkedések,
beleértve a jogosult azon kitelezettséget,
hogy — amennyiben a kényszerengedély
céljanak eléréséhez feltétleniil sziikséges —
iizleti titkokat kozoljon a hasznositisba
vevovel, amennyiben a 13a. cikk (2) és (3)
bekezdésében eloirt feltételek teljesiilnek.

Modositas

(la) A jogosult a Bizottsaggal
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Modositas 55
Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A dij nem haladhatja meg az unios
kényszerengedély hatdlya ala tartozo
relevans tevékenységekbdl a hasznositasba
vevd altal termelt teljes bruttd bevétel 4 %-
at.

Maodositas 56
Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 3 bekezdés — d a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maodositas 57
Rendeletre iranyulo javaslat

10 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) az unios kényszerengedély alapjan
gyartott, a valsag szempontjabol relevans
termékek mennyisége nem haladja meg az
Unid igényeinek kielégitéséhez sziikséges
mennyiséget;

Moddositas 58
Rendeletre iranyulo javaslat

egyeztetett, elore meghatdrozott hatdaridon
beliil kapja meg a dijazast.

Modositas

(2) A dijat az unios kényszerengedély
hatélya ala tartozoé relevans
tevékenységekbdl a hasznositasba vevo
altal termelt teljes bruttod bevétel alapjdn
kell meghatdrozni.

Modositas

da)  iizleti titkok 13a. cikk (2) és (3)
bekezdése szerinti esetleges kozlése,
valamint az iizleti titkok védelmének az
(EU) 2016/943 iranyelv szerinti vonatkozo
korlatozdsai; e kozlésért a jogosult
megfelelo ellentételezésben részesiil.

Modositas

a) az unios kényszerengedély alapjan
gyartott, a valsag szempontjabol relevans
termékek mennyisége nem haladja meg a
meghatdrozott és az Unid igényeinek
kielégitéséhez sziikséges mennyiséget;

10 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ a pont (1)

PE753.706v02-00
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A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

ca)  az unios kényszerengedély alapjan
eloallitott termékek részletes leirdsa;

Maodositas 59
Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ b pont (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

cb)  az unios kényszerengedéllyel
kapcsolatban megszerzett informdciokat a
leheto legnagyobb titoktartdas mellett
kezeli, és tartozkodik kiilonosen attol,
hogy iizleti titkokat bocsdasson harmadik
fél rendelkezésére a Bizottsag
beleegyezése nélkiil, amelynek
tajékoztatnia kell errdl a jogosultat, és
konzultialnia kell vele;

Modositas 60
Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ ¢ pont (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

cc) meghoz minden sziikséges
intézkedést annak érdekében, hogy a
Bizottsag dltal a 13a. cikk (3) bekezdése
értelmében elrendelteknek megfeleloen
megorizze a jogosult iizleti titkainak
bizalmas jellegét;

Modositas 61
Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ d pont (ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

cd) nem hasznadlja fel a 13a. cikk (2)
bekezdése alapjan kozolt iizleti titkokat az
unios kényszerengedély érvényességi
idotartaman tul vagy a 13a. cikk (2)
bekezdése értelmében jogszerii
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Modositas 62
Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 2 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a 14. cikk (3) bekezdésével
Osszhangban megsziintetni az unids
kényszerengedélyt; vagy

Modositas 63
Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a 15. és 16. cikkel dsszhangban
pénzbirsagot vagy kényszeritd birsagot
kiszabni a hasznositasba vevdre.

Modositas 64
Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Az Eurdpai Csalas Elleni Hivatal
(OLAF) a tagéllamok illetékes nemzeti
hatosdgaival egylittmikodve a jogosult
kérésére vagy sajat kezdeményezésére
hozzaférést kérhet a hasznositasba vevo
altal vezetett lizleti konyvekhez és
nyilvantartasokhoz annak ellendrzése
céljabol, hogy az unids kényszerengedély
tartalma és feltételei, valamint altalaban e
rendelet rendelkezései teljesiiltek-e.

Moddositas 65
Rendeletre iranyulé javaslat
13 cikk — 2 bekezdés

PE753.706v02-00

felhasznadlasnak tekintett céloktol eltéro
célra;

Modositas

a) a 14. cikk (3) bekezdésével
Osszhangban azonnal megsziintetni az
unids kényszerengedélyt; vagy

Modositas

b) a 15. és 16. cikkel dsszhangban
pénzbirsagot és kényszeritd birsagot
kiszabni a hasznositasba vevore.

Modositas

3) Az Eurdpai Csalas Elleni Hivatal
(OLAF) a tagéllamok illetékes nemzeti
hatosagaival egylittmikodve a jogosult
kérésére vagy sajat kezdeményezésére
visszaélésre utalo elegendd bizonyiték
alapjan hozzaférést kérhet a hasznositasba
vevo altal vezetett tizleti konyvekhez és
nyilvantartasokhoz annak ellendrzése
céljabol, hogy az unids kényszerengedély
tartalma ¢s feltételei, valamint altalaban e
rendelet rendelkezései teljesiiltek-e.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A johiszemiiségre vonatkozo
kotelezettségnek megfelelden a jogosult és
a hasznositasba vevé minden tdliik telhetdt
megtesznek az unids kényszerengedély
céljanak elérése érdekében, figyelembe
véve egymas érdekeit.

Modositas 66
Rendeletre iranyulo javaslat
13 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

(2) A johiszemiségre vonatkozo
kotelezettségnek megfelelden a jogosult és
a hasznositasba vevé minden t6liik telhetdt
megtesznek az unids kényszerengedély
céljanak elérése érdekében, figyelembe
véve egymas érdekeit, valamint a
kozérdeket.

Modositas
13a. cikk

Az unios kényszerengedélyt kiegészito
tovabbi intézkedések

(1) Sziikség esetén a Bizottsdg a
jogosult vagy a hasznositasba vevd
indokolt kérésére vagy sajdt
kezdeményezésére az unios
kényszerengedélyt kiegészito tovabbi
intézkedésekrol hataroz annak biztositdsa
érdekében, hogy a kényszerengedély céljai
teljesiiljenek, valamint hogy megkonnyitse
és biztositsa a jogosult és a hasznositasba
vevo kozotti jo egyiittmiikodést.

(2)  Amennyiben ez feltétleniil
szitkséges, a Bizottsag kéri a jogosult
iizleti titkainak a hasznositiasba vevivel
valo kozlését annak érdekében, hogy az
unios kényszerengedély e rendelet szerinti
kiaddsa céljanak eléréséhez sziikséges
mértékig biztositsa szamdra a sziikséges
know-how-t. Az iizleti titkok hasznositisba
vevo dltali jogszerii felhaszndldsa
szigoruan a valsag szempontjabol
relevans termékek gyartasara korlatozodik
azon célkitiizés teljesitése érdekében,
amelyre az unios kényszerengedélyt
kiadtak.

3) Amennyiben a (3) bekezdéssel
osszhangban a jogosult felkérést kap
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Maoddositas 67
Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

2) Sziikség esetén a Bizottsdg a
jogosult vagy a hasznositasba vevio
indokolt kérésére vagy sajdt
kezdeményezésére az unios
kényszerengedélyt kiegészito tovabbi

PE753.706v02-00

iizleti titkainak kozlésére, a Bizottsag az
iizleti titkok kozlését megelozden utasitja a
hasznositasba vevot, hogy vezessen be
minden olyan megfelelé miiszaki és
szervezeti intézkedést — tobbek kozott adott
esetben szerzodésifeltétel-mintdkat,
titoktartdsi megallapodasokat, szigoru
hozzaférési protokollokat, miiszaki
szabvanyokat vagy magatartdsi kodexek
alkalmazdsat —, amelyet a jogosult
észszertien sziikségesnek itél az iizleti
titkok bizalmas jellegének megorzéséhez,
kiilonosen harmadik felekkel szemben.

Amennyiben a hasznositasba vevo nem
hajtja végre a Bizottsdag dltal eloirt
intézkedéseket, a Bizottsag mindaddig
visszatarthatja vagy adott esetben
felfiiggesztheti az iizleti titkok kozlését,
amig a hasznositisba vevé nem orvosolja
a helyzetet.

(4) Az (EU) 2016/943 iranyelvvel
osszhangban a jogosultak iizleti titkaik
kozlésének ellentételezésére megfelelo
dijazasban részesiilnek.

(5) Amennyiben a Bizottsag az (1) és
(2) bekezdésben emlitett kiegészitd
intézkedések elfogadasat merlegeli,
konzultal a 6. cikkben emlitett tandcsado
szervvel.

(6) Az (1) és (2) bekezdésben emlitett
végrehajtasi jogi aktusokat a 7. cikk (6)
bekezdésének a) és b) pontjaban, valamint
a 7. cikk (7) és (8) bekezdésében emlitett
szabalyokkal osszhangban kell elfogadni.

Modositas

torolve
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intézkedésekrol hataroz annak biztositasa
érdekében, hogy a kényszerengedély céljai
teljesiiljenek, valamint hogy megkonnyitse
és biztositsa a jogosult és a hasznositasba

vevo kozotti jo egyiittmiikodést.

Maodositas 68
Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Amennyiben a Bizottsag az unios
kényszerengedély modositasat, a (2)
bekezdésben emlitett kiegészito
intézkedések elfogaddsat vagy az unios
kényszerengedély megsziintetését
mérlegeli, konzultalhat a 6. cikkben

Modositas

(4) Amennyiben a Bizottsag az unios
kényszerengedély modositasat vagy
megsziintetését mérlegeli, konzultal a 6.
cikkben emlitett tanacsado szervvel,
valamint a jogosultakkal és a
hasznositasba vevikkel.

emlitett tanacsado szervvel.

Modositas 69
Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 4 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(4da) Az unios kényszerengedély
megsziintetésének mérlegelése sordn a
Bizottsag biztositja, hogy elegendi
dtmeneti idoszak dlljon rendelkezésre.

Modositas 70
Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
(6) Az (1), (2) és (3) bekezdésben (6) Az (1) és (3) bekezdésben emlitett
emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 7. végrehajtasi jogi aktusokat a 7. cikk (6)
cikk (6) bekezdésének a) és b) pontjaban, a bekezdésének a) és b) pontjaban, a 7. cikk
7. cikk (7) bekezdésében és a 7. cikk (8) (7) bekezdésében és a 7. cikk (8)
bekezdésében emlitett szabalyoknak bekezdésében emlitett szabalyoknak
megfelelden kell elfogadni. megfelelden kell elfogadni.
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Modositas 71
Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

C) a jogosult vagy a hasznositasba
vevO nem tesz eleget a 8. cikk (1)
bekezdésének h) pontjaban és a 14. cikk
(2) bekezdésében emlitett, az unios
kényszerengedélyt kiegészitd tovabbi
intézkedésekbol eredo, a vonatkozo
végrehajtasi jogi aktusban meghatarozott
kotelezettségeknek.

Modositas 72
Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk — 1 bekezdés — ¢ a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maodositas 73
Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

C) a jogosult vagy a hasznositasba
vevo tegyen eleget a 8. cikk (1)
bekezdésének h) pontjaban és a 14. cikk
(2) bekezdésében emlitett, az unios
kényszerengedélyt kiegészitd tovabbi
intézkedésekbol eredd, a vonatkozo
végrehajtasi jogi aktusban meghatarozott
kotelezettségeknek.

Modositas 74
Rendeletre iranyulé javaslat
16 cikk — 1 bekezdés — ¢ a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE753.706v02-00
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Modositas

C) a jogosult vagy a hasznositasba
vevO nem tesz eleget a 8. cikk (1)
bekezdésének h) pontjaban és a 13a. cikk
(1) és (2) bekezdésében emlitett, az unios
kényszerengedélyt kiegészitd tovabbi
intézkedésekbol eredd, a vonatkozo
végrehajtasi jogi aktusban meghatarozott
kotelezettségeknek.

Modositas

ca) a hasznositisba vevo nem tesz
eleget a 11. cikkben emlitett tilalomnak;

Modositas

C) a jogosult vagy a hasznositasba
vevo tegyen eleget a 8. cikk (1)
bekezdésének h) pontjaban és a 13a. cikk
(1) és (2) bekezdésében emlitett, az unios
kényszerengedélyt kiegészitd tovabbi
intézkedésekbol eredd, a vonatkozo
végrehajtasi jogi aktusban meghatarozott
kotelezettségeknek.

Modositas
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Modositas 75
Rendeletre iranyulo javaslat
19 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A 15. vagy 16. cikk szerinti
hatarozatok elfogadésa el6tt a Bizottsag
lehetdséget biztosit a hasznositasba
vevonek vagy a jogosultnak, hogy
meghallgassak Oket azzal az allitolagos
jogsértéssel kapcsolatban, amelyet
pénzbirsaggal vagy kényszeritd birsaggal
kell sujtani.

Maodositas 76
Rendeletre iranyulo javaslat
19 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maodositas 77
Rendeletre iranyulo javaslat
19 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) Az érintett felek védekezéshez valod
jogat az eljaras soran teljes mértékben
tiszteletben kell tartani. A targyalasos
nyilvanossagra hozatal feltételei mellett,
valamint a hasznositasba vevonek, a
jogosultnak vagy mas €rintett személynek
az lizleti szempontbol érzékeny
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ca) a hasznositasba vevd vessen véget
a 11. cikk szerinti tilalom megsértésének;

Modositas

(1) A 15. vagy 16. cikk szerinti
hatarozatok elfogadésa el6tt a Bizottsag
lehetdséget biztosit a hasznositasba
vevonek vagy a jogosultnak, hogy
meghallgassak oket, és teljeskoriien részt
vegyenek az eljardsban azzal az allitblagos
jogsértéssel kapcsolatban, amelyet
pénzbirsaggal vagy kényszeritd birsaggal
kell sujtani.

Modositas

(2a) A Bizottsag valaszol a
hasznositasba vevo vagy a jogosult daltal
tett észrevételekre, és az észrevételek
elutasitdasa esetén 7 napot meg nem
halado, észszeri hataridon beliil
indokoldssal szolgal.

Modositas

4) Az érintett felek védekezéshez valo
jogat az eljaras soran teljes mértékben
tiszteletben kell tartani. A targyalasos
nyilvanossagra hozatal feltételei mellett,
valamint a hasznositasba vevonek, a
jogosultnak vagy mas érintett személynek
az iizleti szempontbol érzékeny
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informdcioik és tizleti titkok védelméhez
fiiz6d6 jogos érdekére is figyelemmel
jogukban all betekinteni a Bizottsag
irataiba. A Bizottsag hataskorrel
rendelkezik arra, hogy a felek kdzotti
egyetértés hidnya esetén a kozzététel
feltételeit meghatarozo hatarozatokat
hozzon. A Bizottsag irataira vonatkozo
betekintési jog nem terjed ki sem a
bizalmas jellegli informacidkra, sem pedig
a Bizottsag, egyéb illetékes hatosagok vagy
a tagallami illetékes hatosagok belsd
dokumentumaira. Az iratbetekintés joga
kiilonosen nem terjed ki a Bizottsag és az
emlitett hatosagok kozotti levelezésre. E
bekezdés egyik rendelkezése sem
akadalyozza a Bizottsagot abban, hogy a
jogseértés bizonyitasahoz sziikséges
informaciokat feltarja és felhasznalja.

Modositas 78
Rendeletre iranyulo javaslat
21 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az EUMSZ 261. cikkével 6sszhangban az
Eurdpai Unid Birosaga korlatlan
joghatdsaggal rendelkezik az olyan
hatarozatok feliilvizsgalata terén, amelyek
révén a Bizottsag pénzbirsagot vagy
kényszerito birsagot szabott ki. A Birdsag
torolheti, csokkentheti vagy novelheti a
kiszabott pénzbirsagot vagy kényszerité
birsagot.

Moddositas 79
Rendeletre iranyulé javaslat
21 cikk — 1 bekezdés — 1 pont (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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informacioik és tizleti titkok védelméhez
fiiz6do6 jogos érdekére is figyelemmel, az
adatok és az iizleti titkok védelmére
vonatkozo hatdlyos jogszabdlyoknak
maradéktalanul megfelelo modon
jogukban all betekinteni a Bizottsag
irataiba. A Bizottsag hataskorrel
rendelkezik arra, hogy a felek kozotti
egyetértés hianya esetén a kozzététel
feltételeit meghatarozo hatdrozatokat
hozzon. A Bizottsag irataira vonatkozé
betekintési jog nem terjed ki sem a
bizalmas jellegli informaciokra, sem pedig
a Bizottsag, egyéb illetékes hatosagok vagy
a tagallami illetékes hatosagok belsd
dokumentumaira. Az iratbetekintés joga
kiilonosen nem terjed ki a Bizottsag és az
emlitett hatosagok kozotti levelezésre. E
bekezdés egyik rendelkezése sem
akadalyozza a Bizottsagot abban, hogy a
jogsértés bizonyitasahoz sziikséges
informéciokat feltarja és felhasznalja.

Modositas
Az EUMSZ 261. cikkével 6sszhangban az
Eurdpai Unid Birosaga korlatlan
joghatdsaggal rendelkezik az olyan

hatarozatok feliilvizsgalata terén, amelyek
révén a Bizottsag:

Modositas

1. kényszerengedélyt adott ki. A
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Modositas 80
Rendeletre iranyulo javaslat
21 cikk — 1 bekezdés — 2 pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 81
Rendeletre iranyulo javaslat
22 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Amennyiben egy nemzeti valsag vagy
szlikséghelyzet kezelése céljabol nemzeti
kényszerengedélyt adtak ki, a tagallam
értesiti a Bizottsagot az engedély
kiadasarol és az ahhoz kapcsolodo
kiilonleges feltételekrdl. Az értesitésnek a
kovetkezd informaciodkat kell tartalmaznia:

Modositas 82

Rendeletre iranyulo javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — -a pont (1j)
816/2006/EK rendelet

6 cikk — 2 bekezdés

Hatalyos széveg

(2) Ha a kérelmez6 ugyanazon
termékre vonatkozdan tobb orszdg
hatosdgaihoz nyujt be kérelmet, ezt a tényt
valamennyi kérelemben fel kell tiintetnie,

a mennyiségre vonatkozo adatok €s az
érintett importalo orszagok megjelolésével

RR\1297146HU.docx

Birosag megsemmisitheti vagy
mddosithatja ezek feltételeit;

Modositas

2. peénzbirsagot vagy kényszeritd

birsagot szabott ki. A Birdsag torolheti,
csokkentheti vagy novelheti a kiszabott
pénzbirsagot vagy kényszerito birsdagot.

Modositas

Amennyiben a kozérdek védelme vagy egy
nemzeti valsag vagy sziikséghelyzet
kezelése céljabol nemzeti
kényszerengedélyt adtak ki, a tagallam
¢értesiti a Bizottsagot az engedély
kiadasarol és az ahhoz kapcsolodod
kiilonleges feltételekrdl. Az értesitésnek a
kovetkezd informaciokat kell tartalmaznia:

Modositas

-a) A 6. cikk (2) bekezdése helyébe a
kovetkezd szoveg lép:

(2) Ha a kérelmez06 ugyanazon
termékre vonatkozdan tobb kérelmet nyujt
be a hatosagokhoz, ezt a tényt valamennyi
kérelemben fel kell tiintetnie,

a mennyiségre vonatkozo adatok és az
érintett importald orszagok megjeldlésével

PE753.706v02-00
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egylutt.

Modositas 83

Rendeletre iranyulo javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — - a a pont (1))
816/2006/EK rendelet

6 cikk — 3 bekezdés — ¢ pont

Hatalyos széveg

c) a gyogyszeripari terméknek

a kérelmez0 altal a kényszerengedély
iddtartama alatt eléallitani tervezett
mennyisége;

Maodositas 84

Rendeletre iranyulo javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — - a b pont (14j)
816/2006/EK rendelet

6 cikk — 3 bekezdés — e pont

Hatalyos széveg

e) a jogosulttal a 9. cikknek
megfelelden eldzetesen lefolytatott
targyalasra vonatkoz6 bizonyiték,
amennyiben alkalmazando;

Modositas 85

Rendeletre iranyulo javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — -a ¢ pont (1j)
816/2006/EK rendelet

6 cikk — 3 bekezdés — f pont

Hatalyos széveg

f) bizonyiték a kovetkezoktol

PE753.706v02-00

46/80

egylutt.

Modositas

-aa) A 6. cikk (3) bekezdésének c)
pontja helyébe a kivetkezd szoveg lép:
C) a gyogyszeripari terméknek

a kérelmez0 altal a kényszerengedély

1d6tartama alatt eldallitani tervezett
varhato mennyisége;

Modositas

-ab) A 6. cikk (3) bekezdésének e)
pontja helyébe a kivetkezd szoveg lép:

e) a jogosulttal a 9. cikknek
megfelelden eldzetesen lefolytatott
targyalasra irdnyulo erdfeszitésekre
vonatkoz6 bizonyiték, amennyiben
alkalmazando;

Modositas

-ac) A 6. cikk (3) bekezdésének f)
pontja helyébe a kiovetkezo szoveg lép:

f) bizonyiték a kovetkezoktol
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szarmazo kilon kérelemrol:

1. az importalo orszag vagy orszagok
meghatalmazott képviseldi; vagy

ii. egy vagy tobb importalo orszag
hivatalos meghatalmazésaval eljar6 nem
korményzati szervezet; vagy

1il. egy vagy tobb importalo orszag
hivatalos meghatalmazaséaval eljar6 ENSZ-
szervek vagy mas nemzetkdzi
egészségiigyi szervezetek,

megjelolve az igényelt termék
mennyiségét.

Modositas 86

Rendeletre iranyulo javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — -a d pont (uj)
816/2006/EK rendelet

7 cikk

Hatadlyos széveg

7. cikk
A jogosult jogai

Az illetékes hatdsag haladéktalanul értesiti
a jogosultat a kényszerengedély iranti
kérelemrdl. A kényszerengedély megadasa
eldtt az illetékes hatosag lehetdséget
biztosit a jogosult szamara, hogy
nyilatkozzon a kérelemrdl, és a kérelemmel
kapcsolatban minden 1ényeges informéaciot
a hatdsag rendelkezésére bocsasson.

Modositas 87

Rendeletre iranyulo javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — -a e pont (1))
816/2006/EK rendelet

9 cikk — 1 bekezdés

Hatadlyos széveg
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szarmazo kulon kérelemrol:

1. az importalo orszag vagy orszagok
meghatalmazott képviseldi; vagy

ii. egy vagy tobb importald orszag
hivatalos meghatalmazésaval eljar6 nem
korményzati szervezet; vagy

11i. egy vagy tobb importal6 orszag
hivatalos meghatalmazéséaval eljar6 ENSZ-

szervek vagy mas nemzetkozi
egészségiigyi szervezetek,

megjeldlve az igényelt termék vdrhato
mennyiségét.

Modositas
-ad) A 7. cikk helyébe a kivetkezo
szoveg lép:
7. cikk
A jogosult jogai
Az illetékes hatdsag haladéktalanul értesiti
a jogosultat a kényszerengedély iranti
kérelemrdl. A kényszerengedély megadasa
el6tt az illetékes hatosag lehetdséget
biztosithat a jogosult szamara, hogy
nyilatkozzon a kérelemrdl, és a kérelemmel

kapcsolatban minden 1ényeges informéaciot
a hatdsag rendelkezésére bocsasson.

Modositas

-ae) A9. cikk (1) bekezdése helyébe a
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(1) A kérelmezdnek az illetékes
hatosag elott bizonyitania kell, hogy
megkisérelt engedélyt szerezni a
jogosulttol, de ezek a torekvések a kérelem
benytjtasat megel6zé harminc napon beliil
nem jartak sikerrel.

Modositas 88

Rendeletre iranyulo javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — -a f pont (1j)
816/2006/EK rendelet

10 cikk — 1 bekezdés

Hatalyos széveg

(1) A kényszerengedély nem
atruhdzhato — kivéve a vallalkozas vagy

a vallalkozas értékének azon részét,
amelyre az engedély vonatkozik — és nem
ad kizardélagos jogosultsagot.

A kényszerengedélynek tartalmaznia kell
a (2)—(9) bekezdésekben megallapitott,

a kényszerengedélyes altal teljesitendd
kiilonleges feltételeket.

Modositas 89

Rendeletre iranyulo javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — -a g pont (1))
816/2006/EK rendelet

10 cikk — 2 bekezdés

Hatalyos széveg

(2) A kényszerengedély alapjan
eléallitott termék(ek) mennyisége nem
haladhatja meg a kérelemben megjelolt
importald orszag vagy orszagok igényeinek
kielégitéséhez sziikséges mennyiséget,
figyelembe véve a mashol megadott
kényszerengedélyek alapjan eldallitott

PE753.706v02-00

kovetkezo szoveg lép:

(1) A kérelmezdnek bizonyitékot kell
szolgdltatnia az illetékes hatosag szdmdra
arrol, hogy megkisérelt engedélyt szerezni
a jogosulttol, de ezek a torekvések

a kérelem benyujtasat megel6z6 harminc
napon beliil nem jartak sikerrel.

Modositas

-af) A 10. cikk (1) bekezdése helyébe a
kovetkezo szoveg lép:

(1) a kényszerengedély nem
atruhazhato — kivéve a véllalkozas vagy
szervezet azon részét, amely hasznositja az
engedeélyt —, ¢és nem ad kizéarolagos
jogosultsagot. A kényszerengedélynek
tartalmaznia kell a (2)—(9) bekezdésekben
megallapitott, a kényszerengedélyes altal
teljesitendo kiilonleges feltételeket.

Modositas

-ag) A 10. cikk (2) bekezdése helyébe a
kovetkezo szoveg lép:

(2) A kényszerengedély alapjan
eléallitott termék(ek) varhaté mennyisége
nem haladhatja meg a kérelemben
megjeldlt importald orszadg vagy orszagok
igényeinek kielégitéséhez sziikséges
mennyiséget, figyelembe véve a mashol
megadott kényszerengedélyek alapjan
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termék(ek) mennyiségét is.

Maodositas 90

Rendeletre iranyulo javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — -a h pont (1j)
816/2006/EK rendelet

10 cikk — 8 bekezdés

Hatalyos széveg

(8) Az illetékes hatosag a jogosult
kérelmére vagy — ha a nemzeti jog lehetdve
teszi a hivatalbdl torténd eljarast —
hivatalbol betekintést kérhet

a kényszerengedélyes konyveibe és
nyilvantartdsaiba kizdarolag annak
ellenorzése céljabol, hogy az engedélyezés
feltételei — kiilonosen a termék végso
rendeltetési helyére vonatkozo feltételek —
teljesiiltek-e.A konyveknek és
nyilvantartisoknak tartalmazniuk kell

a termek kivitelének igazolasat az érintett
vamhatosag altal hitelesitett
exportnyilatkozat formdjaban, valamint

a 6. cikk (3) bekezdésének f) pontjaban
emlitett szervek egyike altal kiallitott
behozatali igazolast.

Maoddositas 91

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk — 1 bekezdés — a pont
816/2006/EK rendelet

18 a cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A Bizottsag kényszerengedélyt
adhat ki, ha a gydrtds és a kivitelre torténd
értékesités kiilonbozo tagallamok kozott
oszlik meg, és ezért ugyanarra a termékre
tobb tagallamban is kényszerengedélyt
kellene igényelni.
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eldallitott termék(ek) mennyiségét is.

Modositas

-ah) A 10. cikk (8) bekezdése helyébe a
kovetkezo szoveg lép:

() Az illetékes hatdsdg — ha a nemzeti
jog lehetdveé teszi a hivatalbodl torténd
eljarast — hivatalbol kérheti a
kényszerengedélyestol a termék kivitelének
igazolasat az érintett vamhatosag altal
hitelesitett exportnyilatkozat formdjaban,
valamint a 6. cikk (3) bekezdésének

f) pontjaban emlitett szervek egyike altal
kiallitott behozatali igazolast.

Modositas

(1) A Bizottsag kényszerengedélyt
adhat ki a kézegészségiigyi problémakkal
kiizdo orszagokba torténd kivitelre szdant
gyogyszeripari termékek eloallitasaval
kapcsolatos szabadalmak tekintetében is.

PE753.706v02-00
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Modositas 92

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk — 1 bekezdés — a pont
816/2006/EK rendelet

18 a cikk — 2 bekezdes

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdés szerinti
kényszerengedély iranti kérelmet barki
benyujthatja. A kérelemnek meg kell
felelnie a 6. cikk (3) bekezdésében
megallapitott kovetelményeknek, és abban
fel kell tiintetni azokat a tagallamokat,
amelyekre a kényszerengedély vonatkozik.

PE753.706v02-00

Modositas

(2) Az (1) bekezdés szerinti
kényszerengedély iranti kérelmet barki
benyujthatja. A kérelem a kovetkezd
informadciokat tartalmazza:

a) a kérelmezo és a kérelmezo altal
az illetékes hatosag elotti képviselettel
meghatalmazott személy neve és
elérhetisége;

b) a kényszerengedély alapjan

a kérelmezd dltal gyartani és kiviteli céllal
értékesiteni kivant gyogyszeripari termék
vagy termékek szabadneve;

¢ a gyogyszeripari terméknek

a kérelmezd dltal a kényszerengedély
idotartama alatt elodllitani tervezett
varhato mennyisége;

d) az importalo orszag vagy orszdagok;

e a jogosulttal a 9. cikknek
megfeleloen elozetesen lefolytatott
targyalasra iranyulo erofeszitésekre
vonatkozo bizonyiték, amennyiben
alkalmazando;

y/) bizonyiték a kovetkezoktol
szarmazo kiilon kérelemrol:

i az importdlo orszdg vagy orszdagok
meghatalmazott képviseloi; vagy

ii. egy vagy tobb importalo orszag
hivatalos meghatalmazdsaval eljaro nem
kormanyzati szervezet; vagy

iii. egy vagy tobb importdalo orszag
hivatalos meghatalmazadsaval eljaro

ENSZ-szervek vagy mas nemzetkozi
egészségiigyi szervezetek.
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Modositas 93

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk — 1 bekezdés — a pont
816/2006/EK rendelet

18 a cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Az (1) bekezdéssel 6sszhangban
kiadott kényszerengedélyre a 10. cikkben
meghatdrozott feltételek vonatkoznak, és
abban fel kell tlintetni, hogy az Uni6 egész
tertiletére vonatkozik.
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Modositas

3) Az (1) bekezdéssel 6sszhangban
kiadott kényszerengedélyben fel kell
tiintetni, hogy az az Unid egész terliletére
vonatkozik, és arra a kivetkezo feltételek
vonatkoznak:

a) a kényszerengedély nem
dtruhazhato — kivéve a vallalkozds vagy
szervezet azon részét, amely hasznositja az
engedélyt —, és nem ad kizarolagos
jogosultsagot. A kényszerengedélynek
tartalmaznia kell az e bekezdésben
meghatdrozott kiilonleges feltételeket;

b) a kényszerengedély alapjan
eloallitott termék(ek) varhato mennyisége
nem haladhatja meg a kérelemben
megjelolt importalo orszag vagy orszagok
igényeinek kielégitéséhez sziikséges
mennyiséget, figyelembe véve a mdashol
megadott kényszerengedélyek alapjdan
eloallitott termék(ek) mennyiségét is.

¢ meg kell hatdarozni
a kényszerengedély idotartamdt;

d) az engedély kizarolag a szoban
Jforgo termék eloallitasa céljabol
szitkséges tevékenységekre, a kérelemben
megjelolt orszagba vagy orszagokba
torténd kivitelre és az ott torténd
Jforgalmazadsra vonatkozik.

A kényszerengedély alapjan gyartott vagy
importalt termékeket tilos a kérelemben
megjelolt orszagtol eltérd mds orszaghan
értékesitésre felajanlani vagy forgalomba
hozni, kivéve, ha az importdlo orszag

a hatarozat (6) albekezdésének

i) pontjaban foglalt lehetoségekkel él
annak érdekében, hogy az adott
kozegészségiigyi problémaval ugyanugy
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kiizdo, regiondlis kereskedelmi
megdallapodasban részes
partnerdllamokba exportaljon;

e az engedély alapjan eloallitott
termékeken — kiilonleges cimkézéssel vagy
jeloléssel — egyértelmiien fel kell tiintetni,
hogy azokat e rendeletnek megfeleloen
gyartottik. A termékeket a jogosult dltal
eloallitott termékektol egyedi csomagolas
és/vagy egyedi szinek, illetve formdk
alkalmazdsaval kell megkiilonboztetni,
feltéve, hogy az kivitelezheto, és nincs
jelentos hatdassal a termékek arara.

A csomagoldson és valamennyi
kapcsolodo iraton fel kell tiintetni, hogy

a termék a rendelet értelmében
kényszerengedély targyat képezi, meg kell
nevezni az illetékes hatosagot és az
azonosito szamot, illetve egyértelmiien fel
kell tiintetni, hogy a terméket kizardlag az
érintett importalo orszdg vagy orszagok
részére torténd kivitelre és forgalmazdsra
szdntak. a termék jellemzoivel kapcsolatos
részletes adatokat a tagallamok
vamhatosagai szamadra hozzdférhetéve
kell tenni;

y/) a kényszerengedélyesnek

a kérelemben megjelolt importalo
orszdgba vagy orszagokba torténo
szallitast megelozoen a kovetkezd
informdciokat kell egy honlapon
kozzétennie:

i az engedély alapjan szallitott
mennyiség, valamint az importalo
orszdagok, amelyeknek azt szallitjak;

il. az érintett terméket vagy
termékeket megkiilonbozteto jellemzok.
A honlap cimérdl tajékoztatni kell az
illetékes hatosagot;

2) amennyiben a kényszerengedély
targydt képezo termék(ek) a kérelemben
megjelolt importalo orszagokban
szabadalmi oltalom alatt all(nak), az(ok)
csak akkor exportilhato(ak), ha ezek az
orszdagok a termék(ek) behozatalara,
értékesitésére, és/vagy forgalmazdsdara
kényszerengedélyt adtak;
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h) az illetékes hatosag — ha a nemzeti
jog lehetové teszi a hivatalbdl torténd
eljarast — hivatalbol kérheti a
kényszerengedélyestol a termék
kivitelének igazolasat az érintett
vamhatosag dltal hitelesitett
exportnyilatkozat formdjaban, valamint

a 18a. cikk (2) bekezdésének e) pontjaban
emlitett szervek egyike altal kiallitott
behozatali igazolast;

i) a kényszerengedélyes koteles
megfizetni a jogosult részére az illetékes
hatosag dltal a kovetkezok szerint
megdllapitott dijat:

i nemzeti sziikséghelyzet vagy egyéb
sulyos veszélyhelyzet fennallasakor, illetve
nem kereskedelmi jellegii kozérdekii
hasznositas esetén a dij legfeljebb az
importalo orszag dltal vagy nevében
fizetendd teljes ar 4 %-a;

ii. minden egyéb esetben a dijat

a kényszerengedély alapjan engedélyezett
hasznositasnak az érintett importalo
orszdg vagy orszdgok szdmdra nyujtott
gazdasagi értéke, valamint az engedélyhez
kapcsolodo humanitarius vagy nem
kereskedelmi jellegii koriilmények
figyelembevételével kell megallapitani;

J) az engedeély feltételei nem érintik
az importdlo orszagban torténo
forgalmazas modszereét.

A forgalmazast egyebek kozott a 18a. cikk
(2) bekezdésének f) pontjaban emlitett
barmely szerv is végezheti kereskedelmi
vagy nem kereskedelmi alapon, beleértve
a teljes mértékben dijazas nélkiili
forgalmazast is.

Modositas 94

Rendeletre iranyulé javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — a pont
816/2006/EK rendelet

18a cikk — 5 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 18b. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 18b.
cikk (2) bekezdésében emlitett tanacsado cikk (2) bekezdésében emlitett tanacsado
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bizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

Népegészségiigyi probléma hatdsaival
kapcsolatos, kelléen indokolt, rendkiviil
stirgds esetben a Bizottsag a 18b. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarasnak
megfelelden azonnal alkalmazando
végrehajtasi jogi aktusokat fogad el.

Maodositas 95
Rendeletre iranyulo javaslat
25 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 96
Rendeletre iranyulo javaslat
25 cikk — 1 b bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 97
Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk — cim

PE753.706v02-00

bizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
Népegészségiigyi problémdval
kapcsolatos, kelléen indokolt, rendkiviil
siirgds esetben a Bizottsag a 18b. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarasnak
megfelelden azonnal alkalmazando
végrehajtasi jogi aktusokat fogad el.

Modositas

A Bizottsag ... [két évvel e rendelet
hatalybalépését kivetoen]-ig és ezt
kovetden kétévente értékeli, hogy a
mellékletben szereplo jegyzék naprakész-e
valamely valsag- vagy sziikséghelyzeti
iizemmoddal osszefiiggd jovobeli
jogalkotdasi aktusok elfogaddsdanak
fényében. Amennyiben a mellékletben
szerepld jegyzék mar nem naprakész, a
Bizottsagnak értékelnie kell ennek
kovetkezményeit. A Bizottsag értékelését —
adott esetben a melléklet modositasdra
iranyulo jogalkotasi javaslatok
kiséretében — benyujtja az Europai
Parlamentnek és a Tandcsnak.

Modositas

A kozvédelmet vagy a nemzetbiztonsdagot
érinto rendkiviili fenyegetés esetén a
Bizottsag indokolatlan késedelem nélkiil
elvégzi az (1a) bekezdés szerinti értékelést.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Hatalybalépés

Modositas 98
Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk — 1 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1297146HU.docx
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Modositas

Hatalybalépés és alkalmazds

Modositas
Ez a rendelet ... [a hatalybalépés napjatol

szamitott 12 honapos idészakot kivetd
honap elsé napjal-tol/-tol alkalmazando.

PE753.706v02-00
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INDOKOLAS

A szellemitulajdon-jogok és az egyéb jogok, valamint a kdzérdek kozotti egyensily a
tarsadalmi valtozasok, a technoldgiai fejlodés €s a valsdgok nyoman folyamatos vita és
ujraértékelés alapjat képezi. Ezért nem meglepd, hogy a Covid19-valsag ismét rairanyitotta a
figyelmet erre a kérdésre. Ebben az id6szakban olyan érdekek versengtek egymassal, mint az
egészseégligyi termékekhez vald hozzaférés biztositasa és egyuttal az 0j egészségligyi
termékek, példaul az oltdbanyagok és a terapias készitmények fejlesztéséhez sziikséges
l1étfontossadgl innovacios 6sztonzok fenntartasa.

Az eldado f6 aggalya az, hogy miként tudjuk fenntartani az innovaciod egyenstlyat és az arra
valé motivaciot, mikdzben garantaljuk valsag idején az alapvetd termékekhez és
technoldgidkhoz valé gyors hozzaférést.

Az el6ado elismeri a Bizottsag azon szdndékat, hogy koherens, unios szintli
kényszerengedélyezési keretet hozzon 1étre a valsagok hatékony kezelése érdekében. Ez a
rendelet a Bizottsag altal felvazoltak szerint annak biztositasara torekszik, hogy konkrét
valsag- vagy sziikséghelyzetekben egyes termékek esetében hatékonyan ki lehessen adni az
uniods kényszerengedélyt. A javasolt rendelet egyes kozponti vonatkozasait azonban tovabb
kell fejleszteni, illetve tisztdzni kell a jogbiztonsag biztositasa €s a valsdgokra vald hatékony
reagalas lehetdvé tétele érdekében.

A rendelet hatalya — kiilondsen a ,,valsag” fogalommeghatarozasa tekintetében — aggalyokat
vet fel, mivel a 4. cikk a ,,valsadghelyzeti lizemmod” és a ,,vészhelyzeti lizemmod”
mellékletben szerepld fogalommeghatarozasara tamaszkodik, anélkiil, hogy a javaslat
operativ részében definidlné ezeket az tizemmoddokat. Emellett a know-how-nak ¢és az iizleti
titkoknak a rendelet hatalya ala vonasat — amely elengedhetetlen bizonyos termékek
gyartasanak valsag idején torténd bovitéséhez — bizonytalansag 6vezi, ami konkrétabb
fellépést tesz sziikségessé. Ez érvényes mind az egyes termékek gyartasdhoz sziikséges know-
how meghatarozasa, mind pedig azon feltételek tekintetében, amelyek mellett a Bizottsag
kotelezheti a jogosultakat ezen informaciok kozlésére. Az iranyitasi struktiara — kiilondsen a
tanacsado szerv szerepe — tovabbra is meghatarozatlan, csupan a tanacsado szervekre
hivatkozik a vélsagkezelési eszk6zok (SMEI, (EU) 2022/2371 rendelet, (EU) 2022/2372
tanacsi rendelet, a csipekrdl szol6 jogszabaly és az (EU) 2017/1938 rendelet) koziil.
Ezenkiviil kérdések meriilnek fel azzal kapcsolatban, hogy a kényszerengedélyezési rendszer
hogyan mozditja el6 az dnkéntes megallapodasokat. Ezenkiviil komoly aggodalomra ad okot
a Bizottsag engedélyezési hatarozatainak birosagi feliilvizsgalatahoz valo egyértelmii
hozzaférés hianya.

Ami az atruhédzott hataskoroket illeti, a JURI el6addja nem tartja elegenddnek az
iranymutatast a javadalmazas kiszamitasara és az annak soran figyelembe veendd valtozokra
vonatkozoan. A kiegészitd intézkedések keretében a Bizottsagra ruhazott hataskorok
homalyos leirasa szintén tovabbi pontositast igényel.

Ennek alapjan az eldad6 hangsulyozza, hogy a rendeletet finomitani kell a hatékonysaganak
ndvelése, valamint a valsagokra vald gyors reagélas és a szilard jogi egyértelmiiség
fenntartasa kozotti harmonikus egyensuly megteremtése érdekében.
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MELLEKLET: AZON SZERVEZETEK ES SZEMELYEK FELSOROLASA,
AMELYEKTOL VAGY AKIKTOL AZ ELOADO ESZREVETELEKET KAPOTT

Az eljarési szabalyzat I. mellékletének 8. cikke értelmében az el6ado kijelenti, hogy az alabbi
szervezetektdl vagy személyektol kapott észrevételeket a jelentés elkészitése soran, egészen a

jelentés bizottsagi iilésen torténd elfogadasaig:

Szervezet  és/vagy
személy

EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Enterprises) - Alexandra TAMAS

Jonhson & Jonhson - Lenka CHRISTIAENS

Gilead - Andrea ZANAGLIO

Pfizzer - Andrea CHIARELLO

Salud Por Derecho - Irene BERNAL

BEUC (European Consumer Organisation) - Ancel-la SANTOS

Doctors without Borders - Dimitri EYNIKEL

IAFEP (Assosciation Francgaise des entreprises privées) - Alix FONTAINE

Health Action Internatonal - Jaume VIDAL

Business Europe - Elena BERLOTTO

Permanent Representation of Spain to the EU - Eva ALONSO

Farmindustria - Iciar GONZALEZ

BDI (Bureau of German Industry) - Ines NITSCHE

A fenti felsorolas az el6ado kizarolagos feleldsségi korében késziilt.
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28.11.2023

VELEMENY A NEMZETKOZI KERESKEDELMI BIZOTTSAG RESZEROL

a Jogi Bizottsag részére

a valsagkezelési kényszerengedélyezésrol és a 816/2006/EK rendelet
modositasardl sz616 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre irdnyuld

javaslatrol

(COM(2023)0224 — C9-0151/2023 — 2023/0129(COD))
A vélemény eldaddja: Helmut Scholz

MODOSITASOK

A Nemzetkozi Kereskedelmi Bizottsag felkéri a Jogi Bizottsdgot mint illetékes bizottsagot,

hogy vegye figyelembe az alabbiakat:

Maédositas 1

Rendeletre iranyulo javaslat
3 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A szellemi tulajdonjogok
kereskedelmi vonatkozasairdl szolo
megallapodas (a tovabbiakban: TRIPS-
megallapodas)? kifejezetten rendelkezik a
kényszerengedélyek nemzeti
szitkséghelyzetben vagy egyéb, rendkiviil
siirgos koriilmények kozott torténo
alkalmazdsanak lehetdségérol.

PE753.706v02-00

Modositas

3) A szellemi tulajdonjogok
kereskedelmi vonatkozasair6l sz616
megallapodas (a tovabbiakban: TRIPS-
megallapodas)? kifejezetten rendelkezik a
kényszerengedélyek alkalmazdasanak
lehetoségérol. A TRIPS-megallapoddsrol
sz0lo dohai nyilatkozat kimondja, hogy
valamennyi WTO-tagnak joga van
nemcsak kényszerengedélyeket adni, de
szabadon meg is hatdarozhatja az
engedélyek megaddsanak feltételeit. A
TRIPS-megallapodas 31a. cikke
kifejezetten lehetiové teszi a
kényszerengedély alapjan eloallitott
termékek kivitelét. Az elmult két
évtizedben vilagszerte csak egy
alkalommal alkalmaztak kiviteli
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3SHL L 336.,1994.12.23., 214. o.

Moédositas 2

Rendeletre iranyulo javaslat
28 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(28)  Rendkiviil fontos, hogy az unios
kényszerengedély alapjan gyartott
termékek csak a belso piacra keriiljenek.
Az unios kényszerengedélyben ezért
egyértelmi feltételeket kell eloirni a
hasznositasba vevé szamara az engedély
alapjan engedé¢lyezett tevékenységek
tekintetében, beleértve e tevékenységek
teriileti kiterjedését is. A jogosult szamdra
lehetové kell tenni, hogy a 2004/48/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvvel’
osszhangban szellemitulajdon-jogainak
megsértése esetén megtamadhassa az
unios kényszerengedély dltal érintett
jogok azon cselekményeit és
felhaszndlasat, amelyek nem felelnek meg
az engedeély feltételeinek. Az unios
kényszerengedély alapjan gydrtott
termékek forgalmazdsanak nyomon
kovetését — ezen beliil a vamhatosagok
dltal végzett ellenorzéseket —
megkonnyitendo, a hasznositasba vevonek
biztositania kell, hogy e termékek olyan
kiilonleges jellemzokkel rendelkezzenek,
amelyek révén konnyen azonosithatok ¢s
megkiilonboztethetok a jogosult altal
forgalmazott termékektol.

? Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
2004/48/EK iranyelve (2004. aprilis 29.) a
szellemi tulajdonjogok érvényesitésérol
(HL L 157.,2004.4.30., 45. 0.).
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kényszerengedélyt.

SHL L 336.,1994.12.23., 214. o.

Modositas

(28) A TRIPS-megallapoddasban foglalt
rugalmassagi mechanizmusok ellenére az
unios kényszerengedély alapjan gyartott
termékeknek elsosorban a belso piac
ellatasat kell szolgalniuk. Az unids
kényszerengedélyben ezért egyértelmii
feltételeket kell meghatarozni a
hasznositasba vevo és a jogosultak
szamara az engedély alapjan engedélyezett
— a TRIPS keretében elfogadottakat meg
nem halado — tevékenységek tekintetében.
A 2004/48/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv’ nem akaddlyozhatja a
jogszabalyban eldirtak szerint
kényszerengedély alapjan elodllitott
gyogyszeripari termékek jogszerii
eloallitasat és szallitasat.

Az Europai Parlament és a Tanacs
2004/48/EK iranyelve (2004. aprilis 29.) a
szellemi tulajdonjogok érvényesitésérol
(HL L 157.,2004.4.30., 45. 0.).
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Médositas 3

Rendeletre iranyulo javaslat
29 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(29)  Unios valsaggal vagy
szitkséghelyzeti mechanizmussal
osszefiiggésben csak a belso piacnak a
valsdag szempontjabol relevans
termékekkel valo ellatasa céljabol adhato
ki unioés kényszerengedély. Ezért az unios
kényszerengedély alapjan gyartott
termékek kivitelét meg kell tiltani.

Modositas 4

Rendeletre iranyulo javaslat
30 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(30) A vamhatésagoknak
kockazatelemzési megkozelités révén
biztositaniuk kell, hogy az unids
kényszerengedély alapjan gyartott
termékeket ne exportaljak. Az ilyen
termékek azonositdsa érdekében az ilyen
vamiigyi kockazatelemzés alapjaul
szolgadlo fo informdcioforrasnak maganak
az unios kényszerengedélynek kell lennie.
Ezért az (EU) 2015/2447 bizottsagi
végrehajtasi rendelet!? 36. cikkében
emlitett elektronikus vamiigyi
kockéazatkezelési rendszerbe (CRMS) be
kell vinni az unios kényszerengedely
megadasardl vagy modositasarol szo1o
egyes végrehajtasi jogi aktusokra
vonatkoz6 informécidkat. Amennyiben a
vamhatosagok olyan terméket
azonositanak, amely feltehetéen nem felel
meg a kiviteli tilalomnak, fel kell
fiiggeszteniiik az adott termék kivitelét, és
errdl haladéktalanul értesiteniiik kell a
Bizottsagot. A Bizottsagnak 10
munkanapon beliil kovetkeztetést kell
levonnia a kiviteli tilalomnak vald

PE753.706v02-00

Modositas

(29)  E rendelet értelmében unios
kényszerengedély elsésorban a belsé piac
relevans termékekkel val6 ellatasa céljabol
adhato ki. Az uniés kényszerengedély
kizarolag kivitel céljabol torténd kiaddsa a
816/2006/EK rendeletben meghatdrozott
feltételek szerint engedélyezheto.

Modositas

(30) A vamhatésagoknak biztositaniuk
kell, hogy az unios kényszerengedély
alapjan gyartott termékeket ne exportaljak,
kivéve, ha ezt a vonatkozo unios
jogszabalyok vagy a TRIPS-
megallapoddasban meghatdrozott
rugalmassagi mechanizmusok lehetové
teszik. Az ilyen termékek azonositisa
érdekében a vamhatosagoknak figyelembe
kell venniiik az unios kényszerengedélyt.
Ezért az (EU) 2015/2447 bizottsagi
végrehajtasi rendelet!? 36. cikkében
emlitett elektronikus vamiigyi
kockézatkezelési rendszerbe (CRMS) be
kell vinni az unids kényszerengedély
megadasardl vagy modositasarol szolo
egyes végrehajtasi jogi aktusokra
vonatkozo informaciokat. Amennyiben a
vamhat6sagok olyan terméket
azonositanak, amely feltehetéen nem felel
meg a kiviteli korldtozdsnak,
haladéktalanul értesiteniiik kell a
Bizottsagot. A Bizottsagnak 10
munkanapon beliil kovetkeztetést kell
levonnia a kiviteli korldtozdsnak vald
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megfelelésrdl, azonban lehetdséget kell
szamara biztositani arra, hogy a
vamhatdsagokat sziikség esetén a
felfiiggesztés fenntartasara kotelezze. Az
értékelés megkonnyitése érdekében a
Bizottsag konzultdlhat az érintett
jogosulttal. Amennyiben a Bizottsag arra a
kovetkeztetésre jut, hogy egy termék nem
felel meg a kiviteli tilalomnak, a
vamhatosagoknak meg kell tagadniuk a
kivitelt.

10 Bizottsag (EU) 2015/2447 végrehajtasi
rendelete (2015. november 24.) az Unios
Vamkodex létrehozasarol sz616
952/2013/EU eurodpai parlamenti és tanacsi
rendelet egyes rendelkezéseinek
végrehajtasara vonatkozo részletes
szabalyok megallapitasarol (HL L 343.,
2015.12.29., 558. 0.).

Modositas 5

Rendeletre iranyulo javaslat
37 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(37) Az unio6s szintli kényszerengedély
lehetdségét nemcsak az unios piac ellatasa
céljabol kell biztositani, hanem bizonyos
feltételek mellett a népegészségiigyi
problémakkal kiizdd orszagok szdmara
tortend kivitelek tekintetében is, amelyeket
a 816/2006/EK europai parlamenti és
tanacsi rendelet!! mar szabalyoz. Az
emlitett rendelet értelmében az ilyen
kényszerengedélyek kiadasat nemzeti
szinten azon tagéallamok illetékes hatosagai
dontik el és hajtjak végre, amelyek
megfeleld kérelmet kaptak egy olyan
személytol, aki a jogosult harmadik
orszagokba irdnyuld export céljabol
szabadalom vagy kiegészité oltalom
hatalya ala tartozd gyogyszeripari
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megfelelésrdl, azonban lehetdséget kell
szamara biztositani arra, hogy a
vamhatdsagokat sziikség esetén a
felfiiggesztés fenntartasara kotelezze. Az
értékelés megkonnyitése érdekében a
Bizottsag szamdra lehetévé kell tenni,
hogy konzultdljon az érintett jogosulttal és
mas érintett érdekelt felekkel.
Amennyiben a Bizottsag arra a
kovetkeztetésre jut, hogy egy termék nem
felel meg a kiviteli korldtozdsnak, a
vamhatosagoknak meg kell tagadniuk a
kivitelt.

10 Bizottsag (EU) 2015/2447 végrehajtasi
rendelete (2015. november 24.) az Unios
Vamkodex 1étrehozasarol sz616
952/2013/EU eurodpai parlamenti €s tancsi
rendelet egyes rendelkezéseinek
végrehajtasara vonatkozo részletes
szabalyok megallapitasarol (HL L 343.,
2015.12.29., 558. 0.).

Modositas

(37) Az unio6s szintli kényszerengedély
lehetdségét nemcsak az unios piac ellatasa
céljabol kell biztositani, hanem a
népegészségiigyi problémakkal kiizdo
orszagok szamara torténd kivitelek
tekintetében is, amelyeket a 816/2006/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet!!
mar szabalyoz. Az emlitett rendelet
értelmében az ilyen kényszerengedélyek
kiadasat nemzeti szinten azon tagallamok
illetékes hatosagai dontik el és hajtjak
végre, amelyek megfeleld kérelmet kaptak
egy olyan személytdl, aki a jogosult
harmadik orszagokba iranyuld export
céljabol szabadalom vagy kiegészitd
oltalom hatdlya ala tartozé gyodgyszeripari
termékeket kivan gyartani és értékesiteni.
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termékeket kivan gyartani és értékesiteni.
Termékek tobb tagallamban torténd
gyartasa esetén a 816/2006/EK rendelet
csak nemzeti eljarasok révén teszi lehetévé
a kényszerengedélyezést. A hatarokon
atnyulo gyartasi folyamatok esetében
kiilonb6zd nemzeti kényszerengedélyekre
lenne sziikség. Ez a folyamatot nehézkessé
¢és hosszadalmassa teheti, mivel kiilonb6zo
nemzeti eljarasok inditasara lenne sziikség,
amelyek alkalmazési kore és feltételei
eltéréek lehetnek. Az unids valsagkezelési
mechanizmusokhoz hasonl6 szinergiak
elérése és a folyamat hatékonnya tétele
érdekében a 816/2006/EK rendelettel
Osszefliggésben az unids kényszerengedély
alkalmazasat is lehet6vé kell tenni. Ez meg
fogja konnyiteni az érintett termékek tobb
tagallamban torténd gyartasat, €s unids
szintli megoldast nyljt annak elkeriilésére,
hogy a hasznositasba vevoknek tobb
kényszerengedéllyel kelljen rendelkezniiik
ugyanazon termek tervezett eléallitasdhoz
és kiviteléhez. Minden olyan személy
szamara, aki a 816/2006/EK rendelet
értelmében, annak céljabol és annak
hatalya alatt kényszerengedélyt kivan
kérelmezni, lehetdséget kell biztositani
arra, hogy egyetlen kérelem benyujtasaval
az emlitett rendelet szerinti, az Unid egész
tertiletére érvényes kényszerengedélyt
kérjen olyan esetben, amikor az adott
személynek — a tagallamok kdotelezd
nemzeti engedélyezési rendszereire
hagyatkozva — ugyanarra a valsag
szempontjabol relevans termékre
egyébként egynél tobb tagallamban kellene
tobb kotelezd engedélyt kérelmeznie annak
érdekében, hogy megvalosithassa a
816/2006/EK rendelet szerinti gyartassal és
exportra torténd értékesitéssel kapcsolatos
tervezett tevékenységeit.
Kovetkezésképpen a 816/2006/EK
rendeletet ennek megfeleléen mddositani
kell.

PE753.706v02-00

Termékek tobb tagallamban torténd
gyartasa esetén a 816/2006/EK rendelet
csak nemzeti eljarasok révén teszi lehetové
a kényszerengedélyezést. A hatarokon
atnyulo gyartasi folyamatok esetében
kiilonb6z6 nemzeti kényszerengedélyekre
lenne sziikség. Ez a folyamatot nehézkessé
¢és hosszadalmassa teheti, mivel kiilonb6z6
nemzeti eljarasok inditasara lenne sziikség,
amelyek alkalmazasi kore és feltételei
eltéroek lehetnek. Az unids valsagkezelési
mechanizmusokhoz hasonl6 szinergidk
elérése ¢és a folyamat hatékonnya tétele
érdekében a 816/2006/EK rendelettel
Osszefiiggésben az uniods kényszerengedély
alkalmazasat is lehetévé kell tenni. Ezt
még inkabb eld kell mozditani a kiviteli
kényszerengedélyek kibocsatdasdra
vonatkozo feltételek feliilvizsgalataval
annak érdekében, hogy az
maradéktalanul megfeleljen TRIPS-
megdllapodasnak és az abban foglalt
rugalmassagi mechanizmusok teljes
korének. Az unios kényszerengedély meg
fogja konnyiteni e mechanizmus
alkalmazasat és az érintett termékek tobb
tagallamban torténd teljes gyartasat, és
unios szintli megoldast nydjt annak
elkeriilésére, hogy a hasznositasba
vevoknek tobb kényszerengedéllyel kelljen
rendelkeznilik ugyanazon termék tervezett
eléallitasdhoz és kiviteléhez. Minden olyan
személy szamadra, aki a 816/2006/EK
rendelet értelmében, annak céljabol és
annak hatalya alatt kényszerengedélyt
kivan kérelmezni, lehetdséget kell
biztositani arra, hogy egyetlen kérelem
benyujtasaval az emlitett rendelet szerinti,
az Unio egész teriiletére érvényes
kényszerengedélyt kérjen olyan esetben,
amikor az adott személynek — a tagallamok
kotelez nemzeti engedélyezési
rendszereire hagyatkozva — ugyanarra a
valsag szempontjabol relevans termékre
egyébként egynél tobb tagallamban kellene
tobb kotelezd engedélyt kérelmeznie annak
érdekében, hogy megvaldsithassa a
816/2006/EK rendelet szerinti gyartassal és
exportra torténd értékesitéssel kapcsolatos
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'l Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
816/2006/EK rendelete (2006. majus 17.) a
kozegészségiigyi problémakkal kiizdd
orszagokba torténd kivitelre szant
gyogyszeripari termékek eldallitasaval
kapcsolatos szabadalmak
kényszerengedélyezésérdl (HL L 157.,
2006.6.9., 1. 0.).

Maédositas 6

Rendeletre iranyulo javaslat
40 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(40) A valsagkezeléshez kapcsolodo
unios kényszerengedélyezes olyan eszkoz,
amely csak kivételes koriilmények kozott
keriil alkalmazasra. Az értékelést ezért
csak akkor kell elvégezni, ha a Bizottsag
unios kényszerengedélyt adott ki. E
rendelet megfeleld és megalapozott
értekelésének lehetdve tétele érdekében az
értekeld jelentést az unios
kényszerengedély megadasat kovetd
harmadik év utolso napjaig kell benyujtani.
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tervezett tevékenységeit.
Kovetkezésképpen a 816/2006/EK
rendeletet ennek megfeleléen modositani
kell.

' Az Europai Parlament és a Tanacs
816/2006/EK rendelete (2006. majus 17.) a
kozegészségligyi problémakkal kiizdd
orszagokba torténd kivitelre szant
gyogyszeripari termékek eldallitasaval
kapcsolatos szabadalmak
kényszerengedélyezésérol (HL L 157.,
2006.6.9., 1. 0.).

Modositas

(40) A valsagkezeléshez kapcsolodo
unios kényszerengedélyezes olyan eszkoz,
amely csak kivételes koriilmények kozott
keriil alkalmazasra. Az értékelést ezért
csak akkor kell elvégezni, ha a Bizottsag
unios kényszerengedélyt adott ki. E
rendelet megfeleld és megalapozott
értekelésének lehetdveé tétele érdekében az
értekeld jelentést az unios
kényszerengedély megadasat kovetd
harmadik év utolso napjaig kell benyujtani.
Amennyiben otéves idoszakon beliil nem
keriil sor kényszerengedély kiadasdra,
automatikus értékelést kell inditani, amely
feliilvizsgalja és sziikség esetén kiigazitja
tobbek kozott a kényszerengedélyek
kiadasanak feltételeit.

PE753.706v02-00
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Médositas 7

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 1 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

e az Unio teriiletére korlatozodik;

Modositas 8

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a tagallamok vagy a Bizottsag altal
gyljtott, a valsag szempontjabol relevans
informdciok, valamint a valsag
szempontjabol relevans egyéb unios €s
nemzetkozi szintli szervek altal kapott
Osszesitett adatok elemzése;

Médositas 9

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 2 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
c) az informacidcsere €és -megosztas
megkonnyitése mas érintett szervekkel és
egyéb, a valsag szempontjabol relevians
szervekkel unios és nemzeti szinten,
valamint adott esetben nemzetkozi szinten;

Modositas 10

Rendeletre iranyulo javaslat
11 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Kiviteli tilalom

PE753.706v02-00

Modositas

torolve

Modositas

b) a tagallamok vagy a Bizottsag altal
gyljtott valamennyi relevans informdcio,
valamint az érintett egyéb unios €s
nemzetkdzi szinti szervek altal kapott
Osszesitett adatok elemzése;

Modositas
c) az informacidcsere €és -megosztas
megkonnyitése mas érintett szervekkel

unios €s nemzeti szinten, valamint adott
esetben nemzetkdzi szinten;

Modositas

A termékek rendeltetés szerinti

felhaszndldsa
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Az unids kényszerengedély alapjan
gyartott termékek kivitele tilos.

Modositas 11

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Amennyiben a vamhatosagok olyan
terméket azonositanak, amely a 11.
cikkben megallapitott tilalom ala tartozhat,
fel kell fiiggeszteniiik annak kivitelét. A
vamhatosdagoknak haladéktalanul
értesiteniiik kell a Bizottsagot a
felfiiggesztésrol, ¢s a Bizottsag
rendelkezésére kell bocsataniuk minden
olyan lényeges informaciot, amely lehetévé
teszi annak megallapitasat, hogy a terméket
unios kényszerengedély alapjan allitottak-e
eld. Annak értékelése érdekében, hogy a
felfiiggesztett termékek megfelelnek-e az
unios kényszerengedélynek, a Bizottsag
konzultalhat az érintett jogosulttal.

Médositas 12

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 5 bekezdés
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(1) Az unios kényszerengedély alapjan
gyartott termékek rendeltetése — a
816/2006/EK rendelet szerint kizarolag
kivitelre szdant termékek kivételével —
elsosorban a belso piac ellatdasa.

(2) A Bizottsag végrehajtdsi jogi aktus
utjan meghatdarozza azokat a feltételeket,
amelyek mellett az unios
kényszerengedély alapjan gyartott
termékek nem meghatarozo része
harmadik orszdagokba exportilhato. A
végrehajtasi jogi aktust a 24. cikk (2)
bekezdésében emlitett tandcsado-
bizottsagi eljards keretében kell elfogadni,
és az az unios kényszerengedély
megadasarél sz0lo, a 7. cikk (7)
bekezdésében emlitett végrehajtasi jogi
aktussal egyidejiileg lép hatdlyba.

Modositas

3) Amennyiben a vamhatosagok olyan
terméket azonositanak, amely a 11.
cikkben megallapitott korldatozds ala
tartozhat, haladéktalanul értesiteniiik kell a
Bizottsagot, és a rendelkezésére kell
bocsataniuk minden olyan l1ényeges
informéciot, amely lehetdvé teszi a
Bizottsag szamdra annak megallapitasat,
hogy a terméket unios kényszerengedély
alapjan allitottak-e eld. A kivitel
felfiiggesztésére vonatkozo dontés
meghozatala elott a Bizottsag konzultalhat
az érintett jogosulttal és mds érintett
érdekelt felekkel.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

%) Ha a Bizottsag arra a
kovetkeztetésre jut, hogy egy unids
kényszerengedély alapjan gyartott termék
nem felel meg a 11. cikkben megallapitott
tilalomnak, a vamhatosagok nem
engedélyezik annak kivitelre bocsatasat. A
Bizottsag az ilyen meg nem felelésrol
tajékoztatja az érintett jogosultat.

Modositas 13

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 6 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) Amennyiben egy termék kivitelre
bocsatasdt nem engedélyezték:

Modositas 14

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 6 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) amennyiben a valsaggal vagy
szitkséghelyzettel osszefiiggésben
sziikséges, a Bizottsag eldirhatja a
vamhatosagok szamdra, hogy kotelezzék
az exportOrt arra, hogy sajat koltségén
egyedi intézkedéseket hozzon, beleértve
sziikség esetén azt, hogy a termékeket,
miutan azokat az unids jogszabalyokkal
Osszhangba hozta, bizonyos kijelolt
tagallamok rendelkezésére bocsassa.

Modositas 15

PE753.706v02-00

66/80

Modositas

(%) Ha a Bizottsag arra a
kovetkeztetésre jut, hogy egy unids
kényszerengedély alapjan gyartott termék
nem felel meg a 11. cikkben megallapitott
korlatozasoknak, a vamhat6sagok nem
engedélyezik annak kivitelre bocsatasat. A
Bizottsag az ilyen meg nem felelésrol
tajékoztatja az érintett jogosultat.

Modositas

(6) Amennyiben a Bizottsdg arra a
kovetkeztetésre jut, hogy egy unios
kényszerengedély alapjan gyartott termék
nem felel meg a 11. cikkben megallapitott
korlatozdasoknak:

Modositas

a) adott esetben a Bizottsag felkérheti
az exportort arra, hogy sajat koltségén
egyedi intézkedéseket hozzon, beleértve
sziikség esetén azt, hogy a termékeket,
miutan azokat az unids jogszabalyokkal
Osszhangba hozta, bizonyos kijelolt
tagallamok rendelkezésére bocsassa.
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Rendeletre iranyulé javaslat
12 cikk — 6 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) minden mas esetben a
vamhatosagok minden sziikséges
intézkedést megtehetnek annak
biztositasara, hogy az érintett terméket az
unids joggal 6sszhangban 1évd nemzeti
joggal 0sszhangban artalmatlanitsak. A
952/2013/EU rendelet 197. és 198. cikke
ennek megfeleloen alkalmazando.

Modositas 16

Rendeletre iranyulo javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — -a pont (1j)
816/2006/EK rendelet

6 cikk — 2 bekezdés

Hatadlyos széveg

(2) Ha a kérelmezd ugyanazon termékre
vonatkozoan tobb orszdg hatésdagaihoz
nyujt be kérelmet, ezt a tényt valamennyi
kérelemben fel kell tiintetnie,

a mennyiségre vonatkoz6 adatok ¢€s az
érintett importald orszagok megjeldlésével
egylutt.

Maodositas 17

Rendeletre iranyulo javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — -a a pont (1))
816/2006/EK rendelet

6 cikk — 3 bekezdés — ¢ pont

Hatalyos széveg

c) a gyogyszeripari terméknek a kérelmezd
altal a kényszerengedély iddtartama alatt

RR\1297146HU.docx

Modositas

b) minden mas esetben a Bizottsdg
minden sziikséges intézkedést megtehet
annak biztositdsara, hogy az érintett
terméket az uniods joggal dsszhangban 1évo
nemzeti joggal 0sszhangban
artalmatlanitsak.

Modositas

-a) Az 6. cikk (2) bekezdése a
kovetkezoképpen modosul:

(2) Ha a kérelmezo ugyanazon termékre
vonatkozoan tobb kérelmet nyujt be a
hatosdagokhoz, ezt a tényt valamennyi
kérelemben fel kell tiintetnie,

a mennyiségre vonatkozo adatok és az
érintett importdlo orszagok megjelolésével
egyiitt.

Modositas

-aa) A 6. cikk (3) bekezdésének c) pontja a
kovetkezoképpen modosul:

c) a gyogyszeripari terméknek a kérelmezd
altal a kényszerengedély iddtartama alatt

PE753.706v02-00
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eldallitani tervezett mennyisége;

Médositas 18

Rendeletre iranyulo javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — - a b pont (14j)
816/2006/EK rendelet

6 cikk — 3 bekezdés — e pont

Hatalyos széveg

e) a jogosulttal a 9. cikknek megfelelden
elézetesen lefolytatott targyaladsra
vonatkoz6 bizonyiték, amennyiben
alkalmazando

Médositas 19

Rendeletre iranyulo javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — -a ¢ pont (14j)
816/2006/EK rendelet

6 cikk — 3 bekezdés — f pont

Hatalyos széveg

f) bizonyiték a kovetkezoktdl szarmazd
kiilon kérelemrdl: [...] megjeldlve az
igényelt termék mennyiségét.

Modositas 20

Rendeletre iranyulo javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — -a d pont (uj)
816/2006/EK rendelet

7 cikk

Hatalyos széveg

PE753.706v02-00

eldallitani tervezett varhatéo mennyisége;

Modositas
-ab) A 6. cikk (3) bekezdésének e)
pontja a kovetkezoképpen modosul:

e) a jogosulttal a 9. cikknek megfelelden
elézetesen lefolytatott targyalasra iranyulo
erdfeszitésekre vonatkoz6 bizonyiték,
amennyiben alkalmazando;

Modositas

-ac) A 6. cikk (3) bekezdésének f)
pontja a kovetkezoképpen modosul:

f) bizonyiték a kdvetkezOktdl szarmazo
kiilon kérelemrdl: [...] megjeldlve az
igényelt termék vdarhaté mennyiségét.

Modositas

-ad) A 7. cikk a kovetkezoképpen
modosul:
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Az illetékes hatdsag haladéktalanul értesiti
a jogosultat a kényszerengedély iranti
kérelemrdl. A kényszerengedély megadasa
el6tt az illetékes hatosag lehetdséget
biztosit a jogosult szamara, hogy
nyilatkozzon a kérelemrdl, és a kérelemmel
kapcsolatban minden 1ényeges informéciot
a hat6sag rendelkezésére bocsasson.

Modositas 21

Rendeletre iranyulo javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — -a e pont (1ij)
816/2006/EK rendelet

9 cikk — 1 bekezdés

Hatalyos széveg

(1) A kérelmezonek az illetékes hatosag
elott bizonyitania kell, hogy megkisérelt
engedélyt szerezni a jogosulttol, de ezek a
torekvések a kérelem benytjtasat megel6zo
harminc napon beliil nem jartak sikerrel.

Modositas 22

Rendeletre iranyulo javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — -a f pont (aj)
816/2006/EK rendelet

10 cikk — 1 bekezdés

Hatalyos széveg

(1) A kényszerengedély nem atruhazhato —
kivéve a vallalkozas vagy a vdllalkozds
értékének azon részét, amelyre az
engedély vonatkozik — és nem ad
kizardlagos jogosultsagot.

A kényszerengedélynek tartalmaznia kell

a (2)—(9) bekezdésekben megallapitott,

a kényszerengedélyes altal teljesitendd
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Az illetékes hatdsag haladéktalanul értesiti
a jogosultat a kényszerengedély iranti
kérelemrdl. A kényszerengedély megadasa
el6tt az illetékes hatdsag lehetdséget
biztosithat a jogosult szamara, hogy
nyilatkozzon a kérelemrdl, és a kérelemmel
kapcsolatban minden 1ényeges informéaciot
a hatdsag rendelkezésére bocsasson.

Modositas

-ae) A 9. cikk (1) bekezdése a
kovetkezoképpen modosul:

(1) A kérelmezonek bizonyitékot kell
szolgaltatnia az illetékes hatosag szamdra
arrol, hogy megkisérelt engedélyt szerezni
a jogosulttdl, de ezek a torekvések

a kérelem benytjtasat megel6z6 harminc
napon beliill nem jartak sikerrel.

Modositas

-af) A 10. cikk (1) bekezdése a
kovetkezoképpen modosul:

(1) A kényszerengedély nem atruhazhat6 —
kivéve a vallalkozas vagy szervezet azon
részét, amely hasznositja az engedélyt —,
¢és nem ad kizarolagos jogosultsagot.

A kényszerengedélynek tartalmaznia kell

a (2)—(9) bekezdésekben megallapitott,

a kényszerengedélyes altal teljesitendd
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kiilonleges feltételeket.

Médositas 23

Rendeletre iranyulo javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — -a g pont (1))
816/2006/EK rendelet

10 cikk — 2 bekezdés

Hatalyos széveg

(2) A kényszerengedély alapjan eldallitott
termék(ek) mennyisége nem haladhatja
meg a kérelemben megjeldlt importald
orszag vagy orszagok igényeinek
kielégitéséhez sziikséges mennyiséget,
figyelembe véve a mashol megadott
kényszerengedélyek alapjan eldallitott
termék(ek) mennyiségét is.

Médositas 24

Rendeletre iranyulo javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — -a h pont (1)
816/2006/EK rendelet

10 cikk — 8 bekezdés

Hatalyos széveg

(8) Az illetékes hatdsag a jogosult
kérelmére vagy — ha a nemzeti jog lehetdve
teszi a hivatalbdl torténd eljarast —
hivatalbol betekintést kérhet

a kényszerengedélyes konyveibe és
nyilvantartdsaiba kizdarolag annak
ellendrzése céljabdl, hogy az engedélyezés
feltételei — kiilonosen a termék végso
rendeltetési helyére vonatkozo feltételek —
teljesiiltek-e.A konyveknek és
nyilvantartisoknak tartalmazniuk kell

a termék kivitelének igazolasat az érintett
vamhatdsag altal hitelesitett

PE753.706v02-00

kiilonleges feltételeket.

Modositas

-ag) A 10. cikk (2) bekezdése a
kovetkezoképpen modosul:

(2) A kényszerengedély alapjan eldallitott
termék(ek) varhaté mennyisége nem
haladhatja meg a kérelemben megjelolt
importalo orszag vagy orszagok igényeinek
kielégitéséhez sziikséges mennyiséget,
figyelembe véve a mashol megadott
kényszerengedélyek alapjan eldallitott
termék(ek) mennyiségét is.

Modositas

-ah) A 10. cikk (8) bekezdése a
kovetkezoképpen modosul:

(8) Az illetékes hatdsag — ha a nemzeti jog
lehetdvé teszi a hivatalbol torténd eljarast —
hivatalbol kérheti a kényszerengedélyestil
a termeék kivitelének igazolasat az érintett
vamhatosag altal hitelesitett
exportnyilatkozat formdjaban, valamint

a 6. cikk (3) bekezdésének f) pontjaban
emlitett szervek egyike altal kiallitott
behozatali igazolast.
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exportnyilatkozat formdjaban, valamint
a 6. cikk (3) bekezdésének f) pontjaban
emlitett szervek egyike altal kiallitott
behozatali igazolast.

Modositas 25

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk — 1 bekezdés — a pont
816/2006/EK rendelet
18 a cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(1) A Bizottsag kényszerengedélyt adhat
ki, ha a gydrtds és a kivitelre torténd
értékesités kiilonbozo tagallamok kozott
oszlik meg, és ezért ugyanarra a termékre
tobb tagallamban is kényszerengedélyt
kellene igényelni.

Modositas 26

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk — 1 bekezdés — a pont
816/2006/EK rendelet
18 a cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdés szerinti
kényszerengedély iranti kérelmet barki
benytjthatja. A kérelemnek meg kell felelnie
a 6. cikk (3) bekezdésében megadllapitott
kovetelményeknek, és abban fel kell tiintetni
azokat a tagdallamokat, amelyekre a
kényszerengedély vonatkozik.
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Modositas

(1) A Bizottsag kényszerengedélyt adhat ki
a kozegészségiigyi problémdkkal kiizdo
orszdagokba torténd kivitelre szdant
gyogyszeripari termékek eloadllitasaval
kapcsolatos szabadalmak tekintetében is.

Modositas

(2) Az (1) bekezdés szerinti
kényszerengedély iranti kérelmet barki
benyujthatja. A kérelemnek meg kell
felelnie az alabbi kovetelményeknek:

a) a kérelmezo és a kérelmezo altal az
illetékes hatosag elotti képviselettel
meghatalmazott személy neve és
elérhetosége;

b) a kényszerengedély alapjan

a kérelmezd dltal gyartani és kiviteli céllal
értékesiteni kivant gyogyszeripari termék
vagy termékek szabadneve;

¢) a gyogyszeripari terméknek a kérelmezo

PE753.706v02-00
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Modositas 27

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk — 1 bekezdés — a pont
816/2006/EK rendelet
18 a cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az (1) bekezdéssel 6sszhangban kiadott
kényszerengedélyre a 10. cikkben
meghatdrozott feltételek vonatkoznak, és
abban fel kell tiintetni, hogy az Uni6 egész
tertiletére vonatkozik.
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altal a kényszerengedély idotartama alatt
elodllitani tervezett varhato mennyisége;
d) az importalo orszag vagy orszdagok;

e) a jogosulttal a 9. cikknek megfelelden
elozetesen lefolytatott targyaldsra iranyulo
erdfeszitésekre vonatkozo bizonyiték,
amennyiben alkalmazando;
P bizonyiték a kovetkezoktél szarmazo
kiilon kérelemrol:
i. az importalo orszdg vagy orszdgok
meghatalmazott képviseldi; vagy
ii. egy vagy tobb importdlo orszag
hivatalos meghatalmazasaval eljaro nem
kormanyzati szervezet; vagy
iii. egy vagy tobb importalo orszag
hivatalos meghatalmazdsaval eljaro
ENSZ-szervek vagy mds nemzetkozi
egészségiigyi szervezetek,

Modositas

(3) Az (1) bekezdéssel 6sszhangban kiadott
kényszerengedélyben fel kell tiintetni,
hogy az az Uni6 egész teriiletére
vonatkozik, és arra a kivetkezo feltételek
vonatkoznak:

a) a kényszerengedély nem dtruhdzhato —
kivéve a vallalkozds vagy szervezet azon
részét, amely hasznositja az engedélyt —,
és nem ad kizarolagos jogosultsdagot. A
kényszerengedélynek tartalmaznia kell az
e bekezdésben meghatdarozott kiilonleges
feltételeket;

b) a kényszerengedély alapjan eloallitott
termék(ek) mennyisége nem haladhatja
meg a kérelemben megjelolt importdlo
orszdg vagy orszdagok igényeinek
kielégitéséhez sziikséges mennyiséget,
figyelembe véve a mashol megadott
kényszerengedélyek alapjan eloallitott
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termék(ek) mennyiségét is;

¢) meg kell hatarozni a kényszerengedély
idotartamat;

d) az engedély kizardlag a szoban forgo
termék eloallitasa céljabol sziikséges
tevékenységekre, a kérelemben megjelolt
orszdgba vagy orszagokba torténo
kivitelre és az ott torténd forgalmazdsra
vonatkozik. A kényszerengedély alapjan
gydrtott vagy importalt termékeket tilos

a kérelemben megjelolt orszagtol eltéro
mads orszdgban értékesitésre felajanlani
vagy forgalomba hozni, kivéve, ha az
importadlo orszag a hatdarozat (6)
albekezdésének i) pontjaban foglalt
lehetioségekkel él annak érdekében, hogy
az adott kozegészségiigyi problémaval
ugyanugy kiizdo, regionalis kereskedelmi
megallapoddsban részes
partnerdllamokba exportdljon;

e) az engedély alapjan eliallitott
termékeken — kiilonleges cimkézéssel vagy
jeloléssel — egyértelmiien fel kell tiintetni,
hogy azokat e rendeletnek megfeleloen
gyartottik. A termékeket a jogosult dltal
eloallitott termékektol egyedi csomagolas
és/vagy egyedi szinek, illetve formak
alkalmazdsaval kell megkiilonboztetni,
feltéve, hogy az kivitelezhetd és nincs
jelentos hatdssal a termékek drara.

A csomagoldson és valamennyi
kapcsolodo iraton fel kell tiintetni, hogy
a termék a rendelet értelmében
kényszerengedély targyat képezi, meg kell
nevezni az illetékes hatosagot és az
azonosito szamot, illetve egyértelmiien fel
kell tiintetni, hogy a terméket kizarolag az
érintett importdlo orszdag vagy orszagok
részére torténd kivitelre és forgalmazasra
szantak. A termék jellemzoivel kapcsolatos
részletes adatokat a tagallamok
vamhatosagai szamdra hozzdférhetové
kell tenni;

P a kényszerengedélyesnek a kérelemben
megjelolt importalo orszagba vagy
orszdgokba torténd szallitdast megelozoen
a kovetkezd informaciokat kell egy
honlapon kézzétennie:
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i. az engedély alapjan szallitott
mennyiség, valamint az importdilo
orszagok, amelyeknek azt szallitjak;
ii. az érintett terméket vagy termékeket
megkiilonbozteto jellemzok.
A honlap cimérdl tajékoztatni kell az
illetékes hatosagot;
2) amennyiben a kényszerengedély targydt
képezo termék(ek) a kérelemben megjelolt
importadlo orszagokban szabadalmi
oltalom alatt all(nak), az(ok) csak akkor
exportdalhatd(ak), ha ezek az orszagok
a termék(ek) behozataldara, értékesitésere,
és/vagy forgalmazdasdra kényszerengedélyt
adtak;
h) az illetékes hatosag — ha a nemzeti jog
lehetové teszi a hivatalbol torténo eljarast
— hivatalbdl kérheti a
kényszerengedélyestol a termék
kivitelének igazolasat az érintett
vamhatosag altal hitelesitett
exportnyilatkozat formdjaban, valamint
a 18a. cikk (2) bekezdésének e) pontjaban
emlitett szervek egyike altal kiallitott
behozatali igazolast;
i) a kényszerengedélyes kiteles megfizetni
a jogosult részére az illetékes hatosag altal
a kovetkezok szerint megallapitott dijat:
i. nemzeti sziikséghelyzet vagy egyéb
sulyos veszélyhelyzet fennallasakor,
illetve nem kereskedelmi jellegii
kozérdekii hasznositds esetén a dij
legfeljebb az importalo orszag dltal vagy
nevében fizetendo teljes ar 4 %-a;
ii. minden egyéb esetben a dijat
a kényszerengedély alapjan
engedélyezett hasznositasnak az érintett
importdlo orszdag vagy orszagok szamdra
nyujtott gazdasdgi értéke, valamint az
engedélyhez kapcsolodo humanitarius
vagy nem kereskedelmi jellegii
koriilmények figyelembevételével kell
megallapitani;
J) az engedély feltételei nem érintik az
importalo orszdagban torténo forgalmazds
madszerét.
A forgalmazast egyebek kozott a 18a. cikk
(2) bekezdésének f) pontjaban emlitett
barmely szerv is végezheti kereskedelmi
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Médositas 28

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk — 1 bekezdés — a pont
816/2006/EK rendelet

18 a cikk — 5 bekezdés — masodik albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 18b.

cikk (2) bekezdésében emlitett tanacsado

bizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

Népegészségiigyi probléma hatasaival
kapcsolatos, kellden indokolt, rendkiviil
stirgds esetben a Bizottsag a 18b. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarasnak
megfelelden azonnal alkalmazando
végrehajtasi jogi aktusokat fogad el.
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vagy nem kereskedelmi alapon, beleértve
a teljes mértékben dijazds nélkiili

forgalmazast is.

Modositas

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 18b.
cikk (2) bekezdésében emlitett tanacsado
bizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
Népegészségiigyi problémaval
kapcsolatos, kelléen indokolt, rendkiviil
siirgds esetben a Bizottsadg a 18b. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarasnak
megfelelden azonnal alkalmazando
végrehajtasi jogi aktusokat fogad el.
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MELLEKLET: AZON SZERVEZETEK VAGY SZEMELYEK JEGYZEKE,
AMELYEKTOL, ILLETVE AKIKTOL AZ ELOADO ESZREVETELEKET KAPOTT

Az eljarasi szabalyzat I. mellékletének 8. cikke értelmében az eldadoé kijelenti, hogy az alabbi
szervezetektdl vagy személyektdl kapott észrevételeket a vélemény elkészitése soran, egészen
a jelentés bizottsagi iilésen torténd elfogadasaig:
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Pramiti Parwani (University of Amsterdam)

Representatives from Unit C.4 — Intangible Economy (DG GROW)
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