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10.  emlékezteti a Tandcsot, hogy a 2007-2013-as pénziigyi keret és egy 1j intézménykozi megdllapodds
hidnydban az Eurdpai Unié pénziigyi szitkségleteit, beleértve a tobbéves programokét is, biztositani lehet a
Szerz8dés 272. cikke vagy az 1999. mdjus 6-i intézménykozi megéllapodds médositott 26. pontja alapjan;

11.  utasitja elnokét, hogy tovabbitsa ezen allasfoglaldst a Tandcsnak és a Bizottsdgnak.

P6_TA(2005)0454

A gyogyszeripari termékekkel kapcsolatos szabadalmak

kényszerengedélyezése ***I

Az Eurépai Parlament jogalkotdsi illdsfoglaldsa a kozegészségiigyi problémakkal kiizd6 orszigokba

torténd kivitelre szant gyogyszeripari termékekkel kapcsolatos szabadalmak kényszerengedélyezé-

sérdl sz6l6 eurépai parlamenti és tandcsi rendeletre irdnyulé javaslatrél (COM(2004)0737 -
C6-0168/2004 — 2004/0258(COD))

(Egytittdontési eljdras: elsS olvasat)

Az Eurdpai Parlament,

— tekintettel a Bizottsignak az Eurdpai Parlamenthez é a Tandcshoz intézett javaslatdra
(COM(2004)0737) (1),

- tekintettel az EK-Szerz8dés 251. cikkének (2) bekezdésére és 95., illetve 133. cikkére, amelyek értelmé-
ben a Bizottsdg benytjtotta javaslatat a Parlamentnek (C6-0168/2004),

- tekintettel eljarasi szabalyzatanak 51. cikkére,

- tekintettel a Nemzetkozi Kereskedelmi Bizottsdg jelentésére és a Fejlesztési Bizottsdg, a Kornyezetvé-
delmi, Kozegészségiigyi ¢és Elelmiszer-biztonsdgi Bizottsdg és a Jogi Bizottsdg véleményére
(A6-0242/2005),

1.  jovahagyja a bizottsigi javaslatot, annak moddositott formdjdban;

2. felhivja a Bizottsagot, hogy terjessze az tigyet ismét a Parlament elé, amennyiben a javaslatot lényege-
sen modositani kivdnja, vagy mds szoveggel kivanja helyettesiteni;

3. utasitja elnokét, hogy tovabbitsa a Parlament dlldspontjit a Tandcsnak és a Bizottsignak.

(') A Hivatalos Lapban még nem tették kozzé.

P6_TC1-COD(2004)0258

Az Eurépai Parlament éllispontja, amely els§ olvasatban 2005. december 1-jén keriilt elfogaddsra a

kozegészségiigyi problémdkkal kiizdG orszdgokba torténd kivitelre szint gyégyszeripari termékek-

kel kapcsolatos szabadalmak kényszerengedélyezésérdl sz6l6 ...[2006/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet elfogaddséra tekintettel

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre és kiilonosen annak 95. és 133. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményére ('),

() HL C 286., 2005.11.17,, 4. o.
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a Szerz6dés 251. cikkében megillapitott eljardsnak megfelelGen ('),

mivel:

1)

2001. november 14-én a Kereskedelmi Vildgszervezet (WTO) negyedik miniszteri konferencidja elfo-
gadta a szellemi tulajdonjogok kereskedelmi vonatkozdsairdl sz616 megéllapodds (TRIPS-megallapodds)
és a kozegészségiigy kapcsolatardl sz6l6 dohai nyilatkozatot. A nyilatkozat elismeri, hogy valamennyi
WTO-tagnak joga van kényszerengedélyeket adni, valamint szabadon meghatdrozni az engedélyek
megaddsdnak feltételeit. Elismeri tovdbba, hogy a gydgyszeripari kapacitdssal nem, vagy csak nem
kielégit6 mértékben rendelkezd WTO-tagok nehézségekbe iitkozhetnek a kényszerengedélyezés ered-
ményes alkalmazasat illetGen.

2003. augusztus 30-an a WTO Altalinos Tandcsa — az elncke 4ltal felolvasott nyilatkozatra tekintettel
— hatdrozatot fogadott el a TRIPS-megdllapodas és a kozegészségiigy kapcsolatdrdl sz6l6 dohai nyilat-
kozat 6. pontjdnak végrehajtdsardl (a tovabbiakban: hatdrozat). A hatdrozat a gyartdsi kapacitdssal nem
kielégit6 mértékben rendelkez6 WTO-tagok igényeire tekintettel — meghatdrozott feltételek mellett —
mentesit a TRIPS-megdllapodds altal a kényszerengedélyek megaddsdra vonatkozdan eléirt egyes kote-
lezettségek teljesitése aldl.

Tekintettel arra, hogy a Kozosség tevékeny szerepet vallalt a hatdrozat elfogaddsaban, és hogy elkote-
lezte magdt a WTO felé a hatdrozat végrehajtisdban valo teljes kord egyiittmitikodésre, valamint arra,
hogy felszélitotta a WTO-tagokat a hatdrozattal létrehozott rendszer hatékony mikodését elGsegits
feltételek biztositdsdra, a hatdrozat kozosségi jogrendszerbe vald Aétiiltetése alapvetS fontossagi a
K6z0sség szamadra.

A hatdrozat egységes végrehajtdsdra van sziikség annak biztositdsa érdekében, hogy a kivitelre szdnt
gyogyszeripari termékek el@allitasira és forgalmazasira vonatkozé kényszerengedélyek megaddsinak
feltételei valamennyi tagdllamban azonosak legyenek, tovabbd ahhoz, hogy az egységes piac szerepléi
kozotti verseny torzuldsa elkeriilhet§ legyen. Ezenkiviil egységes szabdlyokat kell alkalmazni a hata-
rozatnak megfelelSen elGdllitott gyogyszeripari termékek Kozosség teriiletére torténd djrabehozatald-
nak megakadalyozdsa érdekében.

Ez a rendelet a legkevésbé fejlett és az egyéb fejl6ds orszdgok kozegészségiigyi problémdival szembeni
szélesebb eurdpai és nemzetkozi fellépés részévé kivan valni, killonosen a garantilt mindségd, bizton-
sdgos és hatdsos, valamint elérhet§ drti gydgyszerekhez vald hozzéférés javitdsa teriiletén, beleértve a
meghatdrozott dézisi kombinalt gydgyszereket is. Ebben az osszefiiggésben a termékek tudomanyos
megbizhatdsdgit biztositd, a gybgyszerekre vonatkozé kozosségi jogszabdlyokban megdllapitott elja-
rasok hozzaférhet6vé vélnak, igy killonosen az emberi, illetve dllatgydgydszati felhasznéldsra szént
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljardsok meghatdrozdsardl és az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozdsdrdl szolo, 2004. madrcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelet (%) 58. cikke szerinti eljaras.

Tekintettel arra, hogy az e rendelettel 1étrehozott kényszerengedélyezési rendszer célja a kozegészség-
tigyi problémék kezelése, a rendszert johiszemten kell alkalmazni. Ez a rendszer nem hasznalhaté fel
ipar- vagy kereskedelempolitikai célok megvaldsitdsara. E rendelet célja, hogy biztos jogi keretet teremt-
sen, és csokkentse a jogvitdk szdmat.

Tekintettel arra, hogy e rendelet a fejl6d6 orszdgok elérhetS ard gydgyszerekhez valé hozzaférésének
problémdjira megolddst taldlni kivand, széles kor( cselekvési program része, a kiegészitd intézkedések-
18l a szegénység csokkentésével Osszeftiggésben megvaldsitand6, a HIV/AIDS, a maldria és a tuberku-
16zis elleni gyorsitott intézkedésrél sz6l6 bizottsigi cselekvési program, valamint a HIV/AIDS, a malé-
ria és a tuberkulézis elleni kiils§ fellépés egységes eurdpai keretprogramjirdl széld bizottsagi
kozlemény rendelkezik. Tovabbi gyors elGrelépés szitkséges az emlitett betegségek lekiizdésére irdnyuld
kutatdsok tdmogatasdt és a fejl6dd orszagok kapacitdsinak fejlesztését illetGen.

Rendkiviil fontos, hogy az ennek a rendeletnek megfelelSen elgallitott termékek csak azokhoz jussanak
el, akiknek szitksége van rdjuk, és ne legyenek megfosztva t6lik azok, akiknek azokat szdntdk.
A kényszerengedélyek e rendelet alapjén torténé megaddsakor ezért egyértelmifen meg kell hatdrozni
az engedélyezett tevékenységekkel kapcsolatban a kényszerengedélyesre vonatkozé feltételeket, az enge-
délyezés korében eldéllitott gydgyszeripari termékek azonositdsat, valamint azon orszagokat, ahova a
termékeket exportdlni fogjak.

(') Az Eurdpai Parlament 2005. december 1-jei llisfoglalésa.

)

HL L 136., 2004.4.30., 1. o.
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(9) Rendelkezni kell azokrdl a kiils6 hatdrokon torténs vamigazgatdsi intézkedésekrdl, amelyek abban az
esetben alkalmazandok, ha a kényszerengedély alapjan eldallitott és exportdlt termékeket megkisérlik
tjra behozni a Kozosség teriiletére.

(10) Ha kényszerengedély alapjin elddllitott gydgyszeripari termékeket e rendelet alapjin lefoglalnak, az
illetékes hatdsdg a nemzeti jog szabalyaival osszhangban donthet dgy, hogy a lefoglalt gydgyszeripari
termékeknek a rendeltetésszerti felhaszndldsa érdekében a termékeket a megadott kényszerengedély
szerinti importalé orszagba tovabbitja.

(11) A tdltermelés és a termékek lehetséges eltéritésének elkeriilése céljdbdl az illetékes hatdsagoknak figye-
lembe kell venniitk az ugyanazon termékek és orszdgok vonatkozdsdban fenndllé kényszerengedélye-
ket, valamint a kérelmez§ éltal megjelolt parhuzamos kérelmeket.

(12) Mivel e rendelet céljait — nevezetesen a kényszerengedélyek megaddsara vonatkozd egységesitett elja-
rdsok megallapitdsa, ami hozzdjirul a hatdrozat dltal létrehozott rendszer eredményes végrehajtisdhoz
—, a tagallamok nem tudjk kielégitGen megvalésitani az exportald orszagok szdmadra a hatdrozat alap-
jan rendelkezésre ll6 lehet@ségek miatt, és ezért azok a belsd piac szerepldire val6 lehetséges hatdsok-
kal osszefiiggé okok miatt kozosségi szinten jobban megvalésithatdk, a Kozosség intézkedéseket hoz-
hat a Szerz8dés 5. cikkében meghatdrozott szubszidiaritis elvének megfeleléen. Az e cikkben
meghatdrozott ardnyossag elvének megfelelGen ez a rendelet nem 1épi tdl az e célok eléréséhez sziik-
séges mértéket.

(13) A Kozosség elismeri a technoldgiadtadds és a kapacitdsépités elGsegitésének kiemelt fontossagat azon
orszdgok tekintetében, amelyek nem, vagy nem kielégit§ mértékben rendelkeznek gydgyszeripari kapa-
citdssal, azért, hogy ezek az orszdgok sajat maguk is elémozdithassdk, illetve fokozhassik a gy6gy-
szeripari termékek gydrtasat.

(14) Az e rendelet alapjin benyujtott kényszerengedély irdnti kérelmek hatékony intézésének biztositdsa
érdekében a tagdllamok szdmadra lehetévé kell tenni kizdrdlag alaki vagy igazgatdsi kovetelmények
el6irasat, mint példdul a kérelem nyelve, a formanyomtatviny, a kényszerengedély irdnti kérelem tar-
gyat képezs szabadalom, ésfvagy a kiegészit§ oltalmi tandsitvany azonositdsa, illetve a kérelem elektro-
nikus dton torténd benyjtdsa tekintetében.

(15) A dijazds megéllapitdsdra irdnyul6 egyszer(i szdmitdsi méd nemzeti szitkséghelyzetek vagy rendkiviili
siirgGsséget igényld egyéb korilmények, valamint a TRIPS-megillapodds 31. cikkének b) pontjdban
meghatdrozott kozérdekd, nem kereskedelmi haszndlat esetén a kényszerengedélyek gyorsitott mega-
désdt szolgdlja. A fentiektdl eltér§ koriilmények esetén a megfelel§ dijazds kiszdmitdsahoz 4% tekint-
hetd kiinduldsi alapnak,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Hatdly

Ez a rendelet gydgyszeripari termékek elGallitasara és értékesitésére vonatkozé eljarast hoz 1étre szabadalmi
vagy kiegészitd oltalmi tandisitvanyokkal kapcsolatos kényszerengedélyek megadisa céljabdl, amennyiben
ezeket a termékeket kozegészségiigyi problémék kezelése céljdbol igényld, jogosult importdld orszagok szd-
madra torténd kivitelre szanjak.

A 6-10. cikkben meghatdrozott feltételek teljesiilése esetén a tagdllamok azon személynek adnak kénysze-
rengedélyt, aki a 6. cikknek megfelelGen kérelmet nyuijt be.



C285E/82

Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja

2006.11.22.

2005. december 1., csiitortok

2. cikk

Fogalommeghatdrozdsok
E rendelet alkalmazdsdban a kovetkezd fogalommeghatdrozasokat kell alkalmazni:

1.  ,gyOgyszeripari termék”: a gydgyszeripar barmely terméke, beleértve az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szol, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv () 1. cikkének 2. pontjdban meghatdrozott gyogyszertermékeket, hatéanyagokat és ex vivo diagnosz-
tikai készleteket;

2. ,jogosult”: barmely olyan szabadalom vagy kiegészit6 oltalmi tandsitvany jogosultja, amellyel kapcso-
latban e rendelet alapjan kényszerengedélyt kértek;

3. ,importdlé orszdg™ az az orszdg, ahovd a gydgyszeripari terméket exportélni kivinjdk;

4. illetékes hatosdg™ az 1-11., a 16. és 17. cikkek alkalmazdsdban olyan nemzeti hatdsdg, amely az adott
tagdllamban hatdskorrel rendelkezik az e rendelet szerinti kényszerengedélyek megadasira.

3. cikk
Az illetékes hatdsdg

A 2. cikk 4. pontjaban meghatdrozott illetékes hatdsignak azt kell tekinteni, amely a nemzeti szabadalmi
jogszabdlyok alapjdn hatdskorrel rendelkezik kényszerengedélyek megaddsdra, kivéve, ha a tagdllam ettdl
eltér6en rendelkezik.

A tagdllamok értesitik a Bizottsagot a 2. cikk 4.pontja szerinti, kijelolt illetékes hatdsagrol.

Az értesitéseket az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban kozzé kell tenni.

4. cikk

Jogosult importdl6 orszdgok

Jogosult importalé orszag:
a) az Egyesiilt Nemzetek Szervezetének listdjan legkevésbé fejlett orszdgként feltiintetett orszag;

b) az a) pontban emlitett legkevésbé fejlett orszdgon kivil barmely olyan WTO-tag, amely értesitette a
TRIPS-Tandcsot arrdl, hogy a rendszert — egészében vagy korlatozott mértékben — importdloként
igénybe kivinja venni;

¢) barmely olyan orszdg, amely nem tagja a WTO-nak, de szerepel az OECD Fejlesztéstdmogatdsi Bizott-
sdganak az alacsony jovedelm( orszdgokat tartalmazo listdjan (az egy fére jutd brutté nemzeti Ossz-
termék nem éri el a 745 USA-dollart), és értesitette a Bizottsdgot arr6l, hogy a rendszert — egészében
vagy korlatozott mértékben — importéloként igénybe kivinja venni.

Azon WTO-tagok azonban, amelyek nyilatkoztak arrél a WTO-nak, hogy a rendszert importalé WTO-
tagként nem fogjdk igénybe venni, nem mindsiilnek jogosult importdlé orszdgnak.

5. cikk
Kiterjesztés a nem WTO-tag legkevésbé fejlett és fejlédd orszdgokra

A kovetkezd rendelkezéseket kell alkalmazni a 4. cikk alapjdn jogosult importdlé orszdgnak mindsiil6, nem
WTO-tagokra:

a) az importdlé orszdg a 8. cikk (1) bekezdése szerinti értesitést kozvetleniil a Bizottsignak kiildi meg;

() HL L 311., 2001.11.28., 67. o. A legutobb a 2004/24[EK irdnyelvvel (HL L 136., 2004.4.30., 85. 0.) mddositott
irdnyelv.
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b) az importdl6 orszdg a 8. cikk (1) bekezdése szerinti értesitésben kijelenti, hogy a rendszert a kozegész-
ségligyi problémdk kezelésére, és nem ipar- vagy kereskedelempolitikai célok eszkozeként fogja hasz-
nalni, valamint meghozza a hatdrozat 4. pontjdban el6irt intézkedéseket;

¢) az illetékes hatdsdg a jogosult kérelmére vagy — amennyiben a nemzeti jog lehetévé teszi a hivatalbdl
torténd eljdrdst — hivatalbdl eljarva visszavonhatja az e cikk szerint megadott kényszerengedélyt, ha az
importdlé orszdg nem tett eleget a b) pontban el6irt kotelezettségeinek. A kényszerengedély visszavo-

ndsat megel6zGen az illetékes hatdsignak figyelembe kell vennie a 6. cikk (3) bekezdésének f) pontjaban
emlitett szervek véleményét.

6. cikk

Kényszerengedély irdnti kérelem

(1) Az e rendelet szerinti kényszerengedély irdnt barki kérelmet nydjthat be azon tagillam vagy tagalla-
mok illetékes hatdsdgaihoz, amelyben a szabadalmak vagy kiegészit§ szabadalmi oltalmi tandsitvanyok
érvényben vannak és fedik a kérelmez§ tervezett gyartasi és kiviteli céla értékesitési tevékenységét.

(2)  Ha a kérelmez8 ugyanazon termékre vonatkozdan tobb orszdg hatdsdgaihoz nyujt be kérelmet, ezt a
tényt valamennyi kérelemben fel kell tiintetnie, a mennyiségre vonatkozé adatok és az érintett importdld
orszagok megjelolésével egyiitt.

(3) Az (1) bekezdés szerinti kérelemnek a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) a kérelmez6 és a kérelmezd éltal az illetékes hat6sag el6tti képviselettel meghatalmazott személy neve és
elérhetGsége;

b) a kényszerengedély alapjan a kérelmez§ altal gyartani és kiviteli céllal értékesiteni kivant gyogyszeripari
termék vagy termékek szabadneve;

¢) a gyogyszeripari terméknek a kérelmez§ altal a kényszerengedély idGtartama alatt elGéllitani tervezett
mennyisége;

d) az importdld orszdg vagy orszagok;

e) ajogosulttal a 9. cikknek megfelelGen elGzetesen lefolytatott tdrgyaldsra vonatkozé bizonyiték, ameny-
nyiben alkalmazando;

f) bizonyiték a kovetkezdktdl szdrmazé kiilon kérelemrdl:
i. az importdl6 orszag vagy orszdgok meghatalmazott képviselSi; vagy

ii. egy vagy tobb importdl orszdg hivatalos meghatalmazdsaval eljaré nem kormdnyzati szervezet;
vagy

iiil. egy vagy tobb importdld orszdg hivatalos meghatalmazdsaval eljar6 ENSZ-szervek vagy mds nem-
zetkozi egészségiigyi szervezetek,

megjelolve az igényelt termék mennyiségét.

(4) A nemzeti jog elSirhat a kérelem hatékony elintézéséhez sziikséges, kizdrdlag alaki vagy igazgatdsi
kovetelményeket. Az ilyen kovetelmények nem novelhetik sziikségtelentil a kérelmezére haruld koltségeket
vagy terheket, és semmi esetre sem tehetik terhesebbé a kényszerengedélyek e rendelet szerinti megaddsara
irdnyuld eljardst a kényszerengedélyek nemzeti jog alapjan torténé megaddsara irdnyuld eljardsnal.
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7. cikk

A jogosult jogai

Az illetékes hatdésdg haladéktalanul értesiti a jogosultat a kényszerengedély irdnti kérelemrdl.
A kényszerengedély megaddsa el6tt az illetékes hatosdg lehetdséget biztosit a jogosult szdmdra, hogy nyilat-
kozzon a kérelemrdl, és a kérelemmel kapcsolatban minden lényeges informdcidt a hat6sdg rendelkezésére
bocsdsson.

8. cikk

Ellen6izés

(1) Az illetékes hatdsdg ellendrzi, hogy

a) a kérelemben megjelolt valamennyi WTO-tag importdlé orszdg, a hatdrozatnak megfelel6en értesitést
kiildott-e a WTO-nak,

vagy

b) a kérelemben megjelolt valamennyi importdl6 orszdg, amely nem tagja WTO-nak, e rendelet értelmé-
ben értesitést kildott-e a Bizottsdgnak a kérelemben feltiintetett minden egyes termékkel kapcsolatban,
amely

i.  meghatdrozza a termék(ek) nevét és az igényelt mennyiséget;

ii. megerGsiti, kivéve ha az importdl6 orszdg legkevésbé fejlett orszdgnak mindsiil, hogy az orszig
igazolta, hogy meghatdrozott termék vagy meghatdrozott termékek vonatkozdsiban a hatdrozat
mellékletében megéllapitott valamely szempont alapjan nem, vagy csak nem kielégit6 mértékben
rendelkezik gyogyszeripari kapacitdssal;

iiil. megerdsiti, amennyiben a gyogyszeripari termék az importdlé orszagban szabadalmi oltalom alatt
all, hogy az importilé orszdg megadta, vagy szandékdban all megadni az érintett termék behoza-
taldra vonatkoz6 kényszerengedélyt a TRIPS-megéllapodds 31. cikkének és a hatdrozat rendelkezé-
seinek megfelelGen.

E bekezdés nem érinti a legkevésbé fejlett orszdgok szdmdra a TRIPS-Tandcs 2002. jinius 27-i hatdrozata
altal biztositott rugalmassagot.

(2) Az illetékes hatosag ellendrzi, hogy a kérelemben megjelolt termék mennyisége nem haladja-e meg a
WTO-tag importalé orszdg(ok) dltal a WTO-nak, vagy egy nem WTO-tag importalé orszdg éltal a Bizott-
sdgnak bejelentett mennyiséget, valamint azt, hogy — a mashol megadott kényszerengedélyek figyelembevé-
telével — egy importdlé orszdg szdmdra torténd elGillitdsra engedélyezett termék teljes mennyisége nem
haladja-e meg jelent8sen az importdlé WTO-tag dltal a WTO-nak, vagy az importdlé nem WTO-tag altal
a Bizottsignak bejelentett mennyiséget.

9. cikk

El6zetes tdrgyalds

(1) A kérelmezének az illetékes hatdsdg el6tt bizonyitania kell, hogy megkisérelt engedélyt szerezni a
jogosulttdl, de ezek a torekvések a kérelem benyujtdsat megel6z6 harminc napon beliil nem jértak sikerrel.

(2) Az (1) bekezdés szerinti kovetelmény nem alkalmazandé nemzeti sziikséghelyzet vagy egyéb stilyos
veszélyhelyzet fennalldsakor, illetve a TRIPS-megdllapodds 31. cikkének b) pontja szerinti, nem kereskedelmi
jellegti kozérdekii hasznositds esetén.
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10. cikk

A kényszerengedélyre vonatkozo feltételek

(1) A kényszerengedély nem atruhdzhat6 — kivéve a véllalkozds vagy a véllalkozds értékének azon részét,
amelyre az engedély vonatkozik — és nem ad kizdr6lagos jogosultsagot. A kényszerengedélynek tartalmaznia
kell a (2)-(9) bekezdésekben megallapitott, a kényszerengedélyes dltal teljesitendd kiilonleges feltételeket.

(2) A kényszerengedély alapjan elGallitott termék(ek) mennyisége nem haladhatja meg a kérelemben meg-
jelolt importdlé orszdg vagy orszdgok igényeinek kielégitéséhez sziikséges mennyiséget, figyelembe véve a
maéshol megadott kényszerengedélyek alapjan el8dllitott termék(ek) mennyiségét is.

(3)  Meg kell hatdrozni a kényszerengedély idGtartamat.

(4) Az engedély kizdr6lag a szoban forgd termék elGéllitisa céljdbdl szitkséges tevékenységekre, a kére-
lemben megjellt orszdgba vagy orszagokba torténd kivitelre és az ott torténd forgalmazdsra vonatkozik.
A kényszerengedély alapjan gyartott vagy importalt termékeket tilos a kérelemben megjeldlt orszagtdl eltérd
més orszdgban értékesitésre felajanlani vagy forgalomba hozni, kivéve, ha az importdlé orszdg a hatdrozat
hatodik albekezdésének i) pontjaban foglalt lehetSségekkel ¢l annak érdekében, hogy az adott kozegészség-
tigyi problémdval ugyantigy kiizds, regiondlis kereskedelmi megdllapoddsban részes partnerdllamokba
exportdljon.

(5) Az engedély alapjan eldallitott termékeken — kiilonleges cimkézéssel vagy jeloléssel — egyértelmien fel
kell tiintetni, hogy azokat e rendeletnek megfelelen gydrtottdk. A termékeket a jogosult dltal eldallitott
termékektd] egyedi csomagolds, ésfvagy egyedi szinek, illetve formak alkalmazdsaval kell megkiilonboztetni,
feltéve, hogy az kivitelezhet§ és nincs jelentés hatdssal a termékek drdra. A csomagoldson és valamennyi
kapcsolddd iraton fel kell tiintetni, hogy a termék a rendelet értelmében kényszerengedély targydt képezi,
meg kell nevezni az illetékes hatdsagot és az azonositd szdmot, illetve egyértelmien fel kell tiintetni, hogy a
terméket kizdrolag az érintett importdl6 orszag vagy orszagok részére torténd kivitelre és forgalmazdsra
szantak. A termék jellemzGivel kapcsolatos részletes adatokat a tagallamok vamhatdsdgai szdmdra hozzafér-
het6vé kell tenni.

(6) A kényszerengedélyesnek a kérelemben megjelolt importdl6 orszdgba vagy orszdgokba torténd szalli-
tast megel6zGen a kovetkezd informdcidkat kell egy honlapon kozzétennie:

a) az engedély alapjin szallitott mennyiség, valamint az importdlé orszdgok, amelyeknek azt szllitjék;

b) az érintett terméket vagy termékeket megkiilonboztets jellemzdk.
A honlap cimérdl tajékoztatni kell az illetékes hatdsagot.

(7)  Amennyiben a kényszerengedély tdrgyat képezs termék(ek) a kérelemben megjelolt importalé orsza-
gokban szabadalmi oltalom alatt dll(nak), az(ok) csak akkor exportdlhatd(ak), ha ezek az orszdgok a
termék(ek) behozataldra, értékesitésére, és/vagy forgalmazdsira kényszerengedélyt adtak.

(8) Az illetékes hat6sdg a jogosult kérelmére vagy — ha a nemzeti jog lehet6vé teszi a hivatalbdl torténd
eljardst — hivatalbdl betekintést kérhet a kényszerengedélyes konyveibe és nyilvantartdsaiba kizdr6lag annak
ellendrzése céljabdl, hogy az engedélyezés feltételei — killonosen a termék végsG rendeltetési helyére vonat-
kozé feltételek — teljesiiltek-e. A konyveknek és nyilvantartdsoknak tartalmazniuk kell a termék kivitelének
igazoldsat az érintett vimhatdsdg dltal hitelesitett exportnyilatkozat formdjdban, valamint a 6. cikk (3) bekez-
désének f) pontjaban emlitett szervek egyike dltal kiallitott behozatali igazolast.

(9) A kényszerengedélyes koteles megfizetni a jogosult részére az illetékes hatdsdg dltal a kovetkezdk
szerint megéllapitott dijat:

a) a 9. cikk (2) bekezdésében emlitett esetekben a dij legfeljebb az importalé orszag dltal vagy nevében
fizetend§ teljes dr 4%-a;

b) minden egyéb esetben a dijat a kényszerengedély alapjan engedélyezett hasznositdsnak az érintett
importdlé orszdg vagy orszdgok szdmadra nyujtott gazdasdgi értéke, valamint az engedélyhez kapcsolédo
humanitdrius vagy nem kereskedelmi jellegti koriilmények figyelembevételével kell megallapitani.
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(10) Az engedély feltételei nem érintik az importalé orszdgban torténd forgalmazds modszerét.

A forgalmazast egyebek kozott a 6. cikk (3) bekezdésének f) pontjaban emlitett barmely szerv is végezheti
kereskedelmi vagy nem kereskedelmi alapon, beleértve a teljes mértékben dijazds nélkili forgalmazdst is.

11. cikk
A kérelem elutasitdsa
Az illetékes hatosdg a kérelmet elutasitja, ha az nem felel meg a 6-9. cikkekben meghatdrozott valamely
feltételnek, vagy ha nem tartalmazza azon sziikséges adatokat, amelyek alapjan az illetékes hatdsag a 10. cik-
kel osszhangban donthet az engedély megaddsdrdl. A kérelem elutasitdsit megel6zGen az illetékes hatdsdg-

nak lehetSséget kell biztositania a kérelmez$ szdmdra a helyzet orvosoldsara, valamint a személyes meg-
hallgatasra.

12. cikk
Ertesités
Ha egy kényszerengedélyt megadtak, a tagdllamok a Bizottsdg kozvetitésével értesitik a TRIPS-Tandcsot a
kényszerengedély megaddsarol, valamint az ahhoz kapcsolddé kiilonleges feltételekrdl.
Az értesitésnek az engedély kovetkezd adatait kell tartalmaznia:
a) a kényszerengedélyes neve és cime;
b) az érintett termék vagy termékek;
¢) a széllitandé mennyiség;
d) az orszdg vagy orszdgok, ahovd a terméket vagy termékeket exportdlni kivanjdk;
e) az engedély idGtartama;

f) a 10. cikk (6) bekezdésében emlitett honlap cime.

13. cikk

Behozatali tilalom

(1)  Tilos a hatdrozat és/vagy az e rendelet szerint megadott kényszerengedély alapjan el@dllitott termékek
Kozosségbe torténd behozatala, szabad forgalomba bocsatds, wjrakivitel, felfiiggeszt§ eljards ald helyezés,
illetve vamszabad teriiletre vagy szabad vamraktdrba helyezés céljdbol.

(2) Az (1) bekezdés nem alkalmazandé a kérelemben, illetve a termék csomagoldsin és a termékhez
kapcsoldédd dokumentdciéban megjeldlt importdlé orszdgba torténd djrakivitel, valamint az adott importald
orszdgba torténd Gjrakivitel céljabdl a termék drutovabbitdsi vagy vamraktdri eljdrds ald vondsa, illetve vam-
szabad tertiletre vagy szabad vamraktdrba helyezése esetén.

14. cikk

Vdmhatdsdgi intézkedések

(1)  Ha alapos gyant meril fel a tekintetben, hogy a hatdrozat ésfvagy az e rendelet szerint megadott
kényszerengedély alapjan el8dllitott termékeket a 13. cikk (1) bekezdése megsértésével hoztdk be a Kozos-
ségbe, a vimhatdsagok — az illetékes hatdsdg szdmadra az értékesités jellegérdl valé dontés meghozataldhoz
szitkséges idGtartamra — az érintett termékek forgalomba bocsatdsat felfiiggesztik, vagy a termékeket lefog-
laljak. A tagédllamok gondoskodnak arrdl, hogy egy szerv hatdskorrel rendelkezzen annak feliilvizsgalatdra,
hogy a fentiek szerinti behozatal valosul-e meg. A felfiiggesztés vagy a lefoglalds id6tartama nem haladhatja
meg a 10 munkanapot, kiilonleges koriilmények fenndllisa esetén azonban ez az idGtartam legfeljebb
10 munkanappal meghosszabbithatd. Az id6tartam lejartit kovetSen a termékeket forgalomba kell bocsé-
tani, feltéve, hogy a vimkezelést elvégezték.
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(2) Az illetékes hatdsdgot, az érintett termékek jogosultjat és elSllitGjat, illetve exportdl6jat haladéktala-
nul értesiteni kell a termékek forgalomba bocsitdsanak felfiiggesztésérsl vagy a termékek lefoglaldsardl, és
meg kell kiildeni résziikre az érintett termékekkel kapcsolatban rendelkezésre dllo valamennyi informdciét.
KellGen figyelembe kell venni a személyes adatok védelmére, valamint az {izleti és ipari, tovabbd a szakmai
és szolgdlati titoktartdsra vonatkozé nemzeti el8irdsokat.

Az importdérnek, és adott esetben az exportSrnek megfeleld lehetéséget kell biztositani arra, hogy az illeté-
kes hatdsdg rendelkezésére bocsithassa a termékekkel kapcsolatosan ltala szitkségesnek vélt informaciokat.

(3)  Amennyiben megéllapitdsra keriil, hogy azokat a termékeket, amelyek forgalomba bocsitdsdnak fel-
fuggesztését vagy lefoglaldsit a vamhatdsdgok elrendelték, a 13. cikk (1) bekezdésében foglalt tilalom ellenére
a Kozosségbe torténd behozatalra szdntak, az illetékes hatésdgnak a nemzeti jog szabdlyai szerint kell gon-
doskodnia ezeknek a termékeknek a lefoglaldsardl és az azokkal valé tovabbi rendelkezésrdl.

(4) Az éaruk felfiiggesztésével, lefoglaldsaval és zar ald vételével kapcsolatos eljards koltségei az importdrt
terhelik. Amennyiben ezen koltségek az importdrtSl nem hajthatok be, azok a nemzeti jogszabélyoknak
megfelelden a jogellenes behozatal megkisérléséért felelds, barmely mds személytdl is behajthatok.

(5)  Amennyiben a vamhatdsag dltal a forgalomba bocsatds aldl felfiiggesztett vagy lefoglalt termékekrdl
utébb bebizonyosodik, hogy a behozataluk nem iitkozott a 13. cikk (1) bekezdésében foglalt tilalomba, a
vamhatosdg a cimzett részére kibocsatja a termékeket, feltéve, hogy a vamkezelést elvégezték.

(6) Az illetékes hatdsag tdjékoztatja a Bizottsdgot az e rendelet alapjin a lefoglaldsrél vagy a megsemmi-
sitésrd] hozott valamennyi dontésrdl.

15. cikk

Kézipoggydszra vonatkozé kivétel

A 13. és a 14. cikk — a vimmentesség tekintetében fenndllé korlatokon beliil — nem alkalmazandé az utasok
kézipoggyészaiban taldlhat6, nem kereskedelmi jellegdi, személyes hasznalati tdrgyakra.

16. cikk

Az engedély visszavondsa vagy feliilvizsgdlata

(1) A kényszerengedélyes jogos érdekeinek megfelel védelmére figyelemmel, az e rendelet alapjin mega-
dott kényszerengedély az illetékes hat6sdg vagy a 17. cikkben emlitett birmely szerv dontése alapjdn visz-
szavonhato, ha a kényszerengedélyes nem tartja be az engedélyben foglalt feltételeket.

Az illetékes hatdsdg a jogosult vagy a kényszerengedélyes indokolt kérelmére feliilvizsgdlhatja, hogy betart-
jék-e az engedélybe foglalt feltételeket. Ha ennek helye van, e feliilvizsgdlat az importdlé orszdgban készitett
értékelésen alapul.

(2) Az e rendelet alapjin megadott engedély visszavondsardl a Bizottsdg kozvetitésével értesiteni kell a
TRIPS-Tandcsot.

(3) Az engedély visszavondsat kovetGen az illetékes hatdsdg vagy a tagdllam dltal kijelolt barmely mds
szerv ésszer(i idGtartamot allapithat meg, amelyen beliil a kényszerengedélyesnek sajat koltségén intézkednie
kell a birtokdban, a ndla letétben 1év vagy jogosultsdgaba tartozo, illetve ellenérzése alatt dllé termékeknek
azokba az orszagokba torténd atirdnyitdsardl, amelyeknek azokra a 4. cikk értelmében sziikségiik van, vagy
a termékekkel vald, az illetékes hatdsdg vagy a tagdllam dltal kijelolt mds szerv dltal a jogosulttal folytatott
konzultdcionak megfelel§ egyéb rendelkezésrél.
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(4) Ha az importdl6 orszdg az illetékes hatésdgot arrdl értesiti, hogy az adott gydgyszeripari termék
mennyisége az igényeit mar nem elégiti ki, az illetékes hatdsdg a kényszerengedélyes kérelme alapjan médo-
sithatja az engedély feltételeit, és olyan tovabbi mennyiségben engedélyezheti a termék el6éllitdsat és export-
jat, amely kielégiti az érintett importdl6 orszag igényeit. Ilyen esetekben a kényszerengedélyes kérelmét egy-
szertisitett és gyorsitott eljards alapjan kell elbirdlni tigy, hogy a 6. cikk (3) bekezdésének a) és b) pontja
szerinti adatok megaddsdra nincs sziikség, feltéve, hogy a kényszerengedélyes megnevezi az eredeti kényszer-
engedélyt. A 9. cikk (1) bekezdésének hatdlya ald tartozé helyzetekben, amikor a 9. cikk (2) bekezdésében
megdllapitott kivétel nem alkalmazhat6, nem kell bizonyitani a jogosulttal folytatott tirgyaldst, feltéve, hogy
a kérelmezett tovabbi mennyiség nem haladja meg az eredeti engedélyben megadott mennyiség 25%-at.

Amennyiben a 9. cikk (2) bekezdését kell alkalmazni, nem kell bizonyitani a jogosulttal folytatott tdrgyaldst.

17. cikk

Jogorvoslat

(1) Az illetékes hatésdg barmely dontése elleni jogorvoslat tirgydban, valamint az engedély feltételeinek
val6 megfeleléssel kapcsolatos barmely vitds tigyben a nemzeti jog szerint hatdskorrel rendelkezd szerv jar
el.

(2) A tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy az illetékes hatdsdg ésfvagy az (1) bekezdésben emlitett szerv
rendelkezhessen a kényszerengedély megadasardl sz6l6 hatdrozat elleni jogorvoslat felftiggesztS hatdlyarol.

18. cikk

GyGgyszeripari termékek biztonsdga és hatdsossdga

(1) Ha a kényszerengedély iranti kérelem gybgyszeripari termékre vonatkozik, a kérelmezd igénybe
veheti:

a) a 726/2004/EK rendelet 58. cikkében el6irt tudomanyos véleményezési eljardst, vagy

b) a nemzeti jog éltal elSirt hasonlé eljardsokat, igy a tudomdnyos véleményeket vagy a kizardlag a K6zos-
ségen kiviili piacokra irdnyuld kiviteli engedélyeket.

(2) Ha a fenti eljardsok valamelyikére irdnyulé kérelem olyan termékre vonatkozik, amely egy - a
2001/83/EK irdnyelv 6. cikke alapjdn engedélyezett — referenciagyégyszer generikuma, a 726/2004/EK ren-
delet 14. cikkének (11) bekezdésében és a 2001/83[EK irdnyelv 10. cikkének (1) és (5) bekezdésében
meghatdrozott védelmi idgszakok nem alkalmazhatok.

19. cikk

Feliilvizsgdlat

E rendelet hatdlybalépését kovetGen hdrom évvel és azt kovetGen haromévente a Bizottsag jelentést nydjt be
az Eur6pai Parlamentnek, a Tandcsnak és az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsignak e rendelet alkalma-
z4sdr6l, amely tartalmazza a szitkséges modositdsi javaslatokat is. A jelentés kiilondsen a kovetkezdkre terjed
ki:

a) ajogosultnak jar6 dij meghatdrozdsdrol sz616, 10. cikk (9) bekezdésének alkalmazdsa;
b) a 16. cikk (4) bekezdése szerinti egyszerdsitett és gyorsitott eljards alkalmazdsa;

¢) a 10. cikk (5) bekezdése szerinti kovetelmények elégségesek-e a kereskedelem eltéritésének megelGzése
érdekében; valamint

d) e rendelet hozzdjaruldsa a hatdrozat altal 1étrehozott rendszer végrehajtisihoz.
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20. cikk
Hatdlybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.
Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.
Kelt ...-ban/-ben, ...-dn/-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok

P6_TA(2005)0455

Ko6zosségi intézkedések a maddrinfluenza lekiizdésére *

Az Eurdpai Parlament jogalkotdsi dllisfoglalisa a maddrinfluenza megfékezését célzd kozosségi
intézkedésekrdl sz016 tandcsi irdnyelvre irdnyulé javaslatrél (COM(2005)0171 - C6-0195/2005 —
2005/0062(CNS))

(Konzultécids eljaras)
Az Eurpai Parlament,
- tekintettel a Bizottsdg Tandcshoz intézett javaslatdra (COM(2005)0171), ()

—  tekintettel az EK-Szerz8dés 37. cikkére, amely alapjdn a Tandcs konzultdlt a Parlamenttel
(C6-0195/2005),

- tekintettel a Jogi Bizottsignak az ajinlott jogalaprdl sz6l6 véleményére,
- tekintettel eljarasi szabalyzata 51. cikkére,

- tekintettel a Mez6gazdasagi és Vidékfejlesztési Bizottsdg jelentésére, valamint a Koltségvetési Bizottsdg és
a Kornyezetvédelmi, Kozegészségligyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsdg véleményére (A6-0327/2005),

—

jovahagyja a Bizottsig mddositott javaslatdt;

2. felszdlitja a Bizottsdgot, hogy ennek megfelelGen véltoztassa meg javaslatat az EK-SzerzGdés 250. cikké-
nek (2) bekezdése értelmében;

3. felszdlitja a Tandcsot, hogy tdjékoztassa a Parlamentet arrdl, ha a Parlament dltal jovdhagyott szovegtdl
el kivan térni;

4. kéri a Tandcsot, hogy ismételten konzultdljon a Parlamenttel, abban az esetben, ha lényegesen kivanja
modositani a Bizottsdg javaslatat;

5. utasitja elnokét, hogy tovabbitsa dlldspontjat a Tandcsnak és a Bizottsignak.

(') A Hivatalos Lapban még nem tették kozzé.



