P6_TA(2005)0454

A gydgyszeripari termékekkel kapcsolatos szabadalmak kényszerengedélyezése

***x I

Az Eurdpai Parlament jogalkotési allasfoglalasa a kozegészségiigyi problémakkal kiizdé
orszagokba torténé kivitelre szant gyogyszeripari termékekkel kapcsolatos szabadalmak

kényszerengedélyezésérol szolo europai parlamenti és tanacsi rendeletre iranyulé javaslatrol
(COM(2004)0737 — C6-0168/2004 — 2004/0258(COD))

(Egyiittdontési eljaras: elso olvasat)

tekintettel a Bizottsdgnak az Eurdpai Parlamenthez és a Tanacshoz intézett javaslatara
(COM(2004)0737)1,

tekintettel az EK-Szerz6dés 251. cikkének (2) bekezdésére és 95., illetve 133. cikkére,
amelyek értelmében a Bizottsdg benyujtotta javaslatat a Parlamentnek (C6-0168/2004),

tekintettel eljarasi szabalyzatanak 51. cikkére,

tekintettel a Nemzetkozi Kereskedelmi Bizottsag jelentésére €s a Fejlesztési Bizottsag, a
Kornyezetvédelmi, Kdzegészséglgyi és Elelmiszerbiztonsagi Bizottsag és a Jogi Bizottsag
véleményére (A6-0242/2005),

jévahagyja a bizottsagi javaslatot, annak modositott formajaban;

felhivja a Bizottsagot, hogy terjessze az tigyet ismét a Parlament elé, amennyiben a javaslatot
Iényegesen modositani kivanja, vagy mas szdveggel kivanja helyettesiteni;

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

1

A Hivatalos Lapban még nem tették kdzzé.

11—



P6_TC1-COD(2004)0258

Az Eurdpai Parlament allaspontja amely els6 olvasatban 2005. december 1-én kerult
elfogadasra a kozegészségiigyi problémakkal kiizdé orszagokba torténd Kivitelre szant
gyogyszeripari termékekkel kapcsolatos szabadalmak kényszerengedélyezésérol szolo
.../2006/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet elfogadasara tekintettel

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozo szerzédésre, és kilondsen annak 95. és 133. cikkére,
tekintettel a Bizottsag javaslatara,
tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére?,

a Szerzddés 251. cikkében megallapitott eljarasnak megfeleléen?,

1 HL C 286., 2005.11.17., 4. o.
2 Az Europai Parlament 2005. december 1-jei allasfoglalasa.
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mivel:

1)

(2)

(3)

2001. november 14-én a Kereskedelmi Vilagszervezet (WTO) negyedik miniszteri
konferenciaja elfogadta a szellemi tulajdonjogok kereskedelmi vonatkozasairdl szol6
megallapodas (TRIPS-megéallapodas) és a kozegészségugy kapcsolatardl szold dohai
nyilatkozatot. A nyilatkozat elismeri, hogy valamennyi WTO-tagnak joga van
kényszerengedélyeket adni, valamint szabadon meghatarozni az engedélyek megadéasanak
feltételeit. Elismeri tovabba, hogy a gydgyszeripari kapacitassal nem, vagy csak nem
kielégit6  mértékben  rendelkez6 ~ WTO-tagok  nehézségekbe  (tk6zhetnek a

kényszerengedélyezés eredmeényes alkalmazasat illetGen.

2003. augusztus 30-a4n a WTO Altalanos Tanacsa — az elngke altal felolvasott nyilatkozatra
tekintettel — hatarozatot fogadott el a TRIPS-megéallapodas és a kdzegészségligy
kapcsolatarol sz616 dohai nyilatkozat 6. pontjanak végrehajtasarol (a tovabbiakban:
hatarozat). A hatarozat a gyartasi kapacitassal nem kielégité mértékben rendelkez6 WTO-
tagok igényeire tekintettel — meghatérozott feltételek mellett — mentesit a TRIPS-
megallapodas altal a kényszerengedélyek megadasara vonatkozdan eléirt egyes

kotelezettségek teljesitése alol.

Tekintettel arra, hogy a K6zosseg tevékeny szerepet vallalt a hatarozat elfogadasaban, és
hogy elkotelezte magat a WTO felé a hatarozat végrehajtasaban valo teljes kori
egyuttmtikodésre, valamint arra, hogy felszélitotta a WTO-tagokat a hatarozattal
létrehozott rendszer hatékony miikddését eldsegitd feltételek biztositasara, a hatarozat

kdzosségi jogrendszerbe valo atiiltetése alapvetd fontossagl a Kozosség szamara.



(4)

(5)

(6)

A hatérozat egységes végrehajtasara van szikség annak biztositasa érdekében, hogy a
Kivitelre szant gyogyszeripari termékek eldallitasara és forgalmazasara vonatkozo
kényszerengedélyek megadasanak feltételei valamennyi tagallamban azonosak legyenek,
tovabba ahhoz, hogy az egységes piac szerepldi kdzotti verseny torzulasa elkeriilhetd
legyen. Ezenkivul egységes szabalyokat kell alkalmazni a hatarozatnak megfelel6en
eléallitott gyogyszeripari termékek Kozosség tertiletére torténd ujrabehozataldnak

megakadalyozasa érdekében.

Ez a rendelet a legkevéshé fejlett és az egyéb fejl6dé orszagok kozegészségiigyi
problémaival szembeni szélesebb eurdpai és nemzetkozi fellépés részévé kivan valni,
kiléndsen a garantalt minéségli, biztonsagos és hatdsos, valamint elérhet6 aru
gybgyszerekhez valé hozzéaférés javitasa teriiletén, beleértve a meghatérozott dozisu
kombinalt gyogyszereket is. Ebben az dsszefliggesben a termékek tudomanyos
megbizhatosagat biztositd, a gyogyszerekre vonatkozd kozdssegi jogszabalyokban
megallapitott eljarasok hozzaférhetdvé valnak, igy kiilondsen az emberi, illetve
allatgyogyészati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feligyeletére
vonatkozo6 kdzosségi eljarasok meghatarozasardl és az Eurdpai Gydgyszeriugynokség
Iétrehozasarol szolo, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi

rendelet! 58. cikke szerinti eljaras.

Tekintettel arra, hogy az e rendelettel létrehozott kényszerengedélyezési rendszer célja a
kdzegészségligyi problémak kezelése, a rendszert johiszemiien kell alkalmazni. Ez a
rendszer nem hasznalhat6 fel ipar- vagy kereskedelempolitikai célok megvalésitasara. E

rendelet célja, hogy biztos jogi keretet teremtsen, és csokkentse a jogvitak szamat.

1

HL L 136., 2004.4.30., 1. o.



(7)

(8)

9)

Tekintettel arra, hogy e rendelet a fejl6d6 orszagok elérhet6 arti gyogyszerekhez vald
hozzaférésének problémajara megoldast talalni kivano, széles kori cselekvési program
része, a kiegészit6 intézkedésekrél a szegénység csokkentésével dsszefliggésben
megvaldsitando, a HIV/AIDS, a malaria és a tuberkuldzis elleni gyorsitott intézkedésrol
sz0l6 bizottsagi cselekvesi program, valamint a HIV/AIDS, a malaria és a tuberkul6zis
elleni kiilso fellépés egységes eurdpai keretprogramjarol szo616 bizottsagi kozlemény
rendelkezik. Tovabbi gyors eldrelépés sziikséges az emlitett betegségek lekiizdésére

iranyul6 kutatasok tdmogatasat €s a fejlodo orszagok kapacitasanak fejlesztését illetden.

Rendkivul fontos, hogy az ennek a rendeletnek megfeleléen eléallitott terméekek csak
azokhoz jussanak el, akiknek sziiksége van rajuk, és ne legyenek megfosztva téliik azok,
akiknek azokat szantak. A kényszerengedélyek e rendelet alapjan torténé megadasakor
ezért egyértelmiien meg kell hatarozni az engedélyezett tevékenységekkel kapcsolatban a
kényszerengedélyesre vonatkozo feltételeket, az engedélyezés korében eldallitott
gyogyszeripari termékek azonositasat, valamint azon orszagokat, ahovéa a termékeket
exportalni fogjak.

Rendelkezni kell azokrdl a kiils6 hatdrokon torténd vamigazgatasi intézkedésekral,
amelyek abban az esetben alkalmazandok, ha a kényszerengedély alapjan eléallitott és

exportalt termékeket megkisérlik djra behozni a K6zosség teriletére.



(10) Ha kényszerengedély alapjan eléallitott gyogyszeripari termékeket e rendelet alapjan
lefoglalnak, az illetékes hatdsdg a nemzeti jog szabalyaival 6sszhangban donthet tgy, hogy
a lefoglalt gyogyszeripari termékeknek a rendeltetésszerti felhasznalasa érdekében a

termékeket a megadott kényszerengedély szerinti importalo orszagba tovabbitja.

(11) A tlltermelés és a termékek lehetséges eltéritesenek elkeriilése céljabol az illetékes
hatdsdgoknak figyelembe kell vennitik az ugyanazon termékek és orszagok
vonatkozasaban fennall6 kényszerengedélyeket, valamint a kérelmez6 altal megjelolt

parhuzamos kérelmeket.

(12) Mivel e rendelet céljait - nevezetesen a kényszerengedélyek megadasara vonatkozé
egysegesitett eljarasok megallapitasa, ami hozzajarul a hatarozat altal létrehozott rendszer
eredmeényes végrehajtasahoz -, a tagallamok nem tudjak kielégitéen megvaldsitani az
exportald orszdgok szamara a hatarozat alapjan rendelkezésre 4ll6 lehetdségek miatt, és
ezert azok a bels6 piac szerepléire valo lehetséges hatasokkal 6sszefiiggd okok miatt
kdzbsségi szinten jobban megvalosithatok, a Kozosseg intézkedéseket hozhat a Szerzdés
5. cikkében meghatarozott szubszidiaritas elvének megfeleléen. Az e cikkben
meghatarozott aranyossag elvének megfelel6en ez a rendelet nem Iépi tul az e célok

eléréséhez sziikséges mérteket.



(13) A Koz06sség elismeri a technoldgia-atadas és a kapacitasépités elésegitésének kiemelt
fontossagat azon orszagok tekintetében, amelyek nem, vagy nem kielégité mértékben
rendelkeznek gydgyszeripari kapacitassal, azért, hogy ezek az orszdgok sajat maguk is

elémozdithassak, illetve fokozhassak a gyogyszeripari termékek gyartasat.

(14) Az e rendelet alapjan benyujtott kényszerengedély iranti kérelmek hatékony intézésének
biztositasa érdekében a tagallamok szamara lehet6vé kell tenni kizardlag alaki vagy
igazgatasi kovetelmények el6irasat, mint példaul a kérelem nyelve, a formanyomtatvany, a
kényszerengedély iranti kérelem targyat képez6 szabadalom, és/vagy a kiegészit6 oltalmi
tanusitvany azonositasa, illetve a kérelem elektronikus titon térténé benyujtasa

tekintetében.

(15) A dijazés megéllapitasara iranyul6 egyszerti szamitasi moéd nemzeti sziikséghelyzetek vagy
rendkiviili stirgsséget igényl6 egyéb korilmeények, valamint a TRIPS-megallapodas 31.
cikkének b) pontjaban meghatarozott kozérdekii, nem kereskedelmi hasznalat esetén a
kényszerengedélyek gyorsitott megadasat szolgalja. A fentiektdl eltéré koriilmények esetén

a megfelel6 dijazas kiszamitasahoz 4% tekinthet6 kiindulési alapnak.

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:



1. cikk
Hataly

Ez a rendelet gyogyszeripari termékek eléallitasara és értékesitésére vonatkozo eljarast hoz létre
szabadalmi vagy kiegészitd oltalmi tanusitvanyokkal kapcsolatos kényszerengedélyek megadasa
céljabol, amennyiben ezeket a termékeket kdzegészségugyi problémak kezelése céljabol igényld,

jogosult importald orszagok szamara torténd kivitelre szanjak.

A 6-10. cikkben meghatéarozott feltételek teljesulése esetén a tagallamok azon személynek adnak

kényszerengedélyt, aki a 6. cikknek megfelelden kérelmet nyt;t be.

2. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban a kovetkez6 fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni:

1. ,»gyogyszeripari termék”: a gyogyszeripar barmely terméke, beleértve az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv® 1. cikkének 2. pontjaban

meghatarozott gydgyszertermékeket, hatdanyagokat és ex vivo diagnosztikai készleteket;

1 HL L 311.,2001.11.28., 67. 0. A legutébb a 2004/24/EK iranyelvvel (HL L 136.,
2004.4.30., 85. 0.) modositott iranyelv.
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2. ,,Jogosult”: barmely olyan szabadalom vagy kiegészit6 oltalmi tanusitvany jogosultja,

amellyel kapcsolatban e rendelet alapjan kényszerengedélyt kértek;
3. ,,importald orszag”: az az orszag, ahova a gyogyszeripari terméket exportalni kivanjak;

4. milletékes hatosag”: az 1-11., a 16. és 17. cikkek alkalmazasaban olyan nemzeti hat6sag,
amely az adott tagallamban hataskdorrel rendelkezik az e rendelet szerinti

kényszerengedélyek megadasara.

3. cikk

Az illetékes hat6sag

A 2. cikk 4. pontjaban meghatarozott illetékes hatésagnak azt kell tekinteni, amely a nemzeti
szabadalmi jogszabalyok alapjan hataskorrel rendelkezik kényszerengedélyek megadasara, kivéve,
ha a tagallam ett6l eltér6en rendelkezik.

A tagallamok értesitik a Bizottsagot a 2. cikk 4.pontja szerinti, Kijel6lt illetékes hatdsagrol.

Az értesitéseket az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban kdzzé kell tenni.



4. cikk

Jogosult importal6 orszagok

Jogosult importalo6 orszag:

a) az Egyesult Nemzetek Szervezetének listajan legkevésbe fejlett orszagként feltlintetett

0rszag;

b) az a) pontban emlitett legkevéshé fejlett orszagon kiviul barmely olyan WTO-tag, amely
értesitette a TRIPS-Tanécsot arrol, hogy a rendszert — egészében vagy korlatozott mértékben

—importaloként igénybe kivanja venni;

C) barmely olyan orszag, amely nem tagja a WTO-nak, de szerepel az OECD
Fejlesztéstamogatasi Bizottsaganak az alacsony jovedelmi orszagokat tartalmazd listajan (az
egy fore jutd bruttd nemzeti 6ssztermék nem éri el a 745 USA-dollart), és értesitette a
Bizottsagot arrdl, hogy a rendszert — egészében vagy korlatozott mértékben — importaloként

igénybe kivanja venni.

Azon WTO-tagok azonban, amelyek nyilatkoztak arr6l a WTO-nak, hogy a rendszert importald

WTO-tagként nem fogjak igénybe venni, nem mindsiilnek jogosult importalé orszagnak.
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5. cikk
Kiterjesztés a nem WTO-tag legkevésbé fejlett és fejléds orszagokra

A kovetkez6 rendelkezéseket kell alkalmazni a 4. cikk alapjan jogosult importald orszagnak
mindsiilé, nem WTO-tagokra:

a) az importal6 orszag a 8. cikk (1) bekezdése szerinti értesitést kozvetlenul a Bizottsagnak

kildi meg;

b) az importald orszag a 8. cikk (1) bekezdése szerinti ertesitésben kijelenti, hogy a rendszert a
kdzegészséglgyi problemak kezelésére, és nem ipar- vagy kereskedelempolitikai célok
eszkdzeként fogja hasznélni, valamint meghozza a hatarozat 4. pontjaban el6irt

intézkedéseket;

C) az illetékes hatdsag a jogosult kérelmére vagy — amennyiben a nemzeti jog lehetové teszi a
hivatalbdl torténé eljarast — hivatalbol eljarva visszavonhatja az e cikk szerint megadott
kényszerengedélyt, ha az importald orszag nem tett eleget a b) pontban el6irt
kotelezettségeinek. A kényszerengedély visszavonasat megeldzden az illetékes hatosdgnak

figyelembe kell vennie a 6. cikk (3) bekezdésének f) pontjaban emlitett szervek véleményet.
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6. cikk

Kényszerengedély iranti kérelem

1) Az e rendelet szerinti kényszerengedély irant barki kérelmet nyujthat be azon tagallam
vagy tagallamok illetékes hatdsagaihoz, amelyben a szabadalmak vagy kiegészitd
szabadalmi oltalmi tandsitvanyok érvényben vannak es fedik a kérelmezo tervezett gyartasi

és kiviteli célu értékesitési tevékenységeét.

2 Ha a kérelmez6 ugyanazon termékre vonatkozoan tobb orszag hatdsagaihoz nydjt be
kérelmet, ezt a tényt valamennyi kérelemben fel kell tlintetnie, a mennyiségre vonatkozo

adatok és az érintett importalé orszagok megjel6lésével egyutt.
3) Az (1) bekezdés szerinti kérelemnek a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) a kérelmez6 és a kérelmez0 altal az illetékes hatdsag eldtti képviselettel

meghatalmazott személy neve és elérhetdsége;

b) a kenyszerengedély alapjan a kérelmez6 altal gyartani és kiviteli céllal értékesiteni

kivant gyogyszeripari termék vagy termékek szabadneve;

C) a gyogyszeripari terméknek a kérelmez0 altal a kényszerengedély id6tartama alatt

eldallitani tervezett mennyisége;

d) az importal6 orszag vagy orszagok;

—12 —



(4)

e) a jogosulttal a 9. cikknek megfelel6en eldzetesen lefolytatott targyalasra vonatkozo

bizonyiték, amennyiben alkalmazandd;

f) bizonyiték a kovetkezoktdl szarmazo kulon kérelemrol:
I. az importald orszéag vagy orszagok meghatalmazott képvisel6i; vagy

ii. egy vagy tobb importald orszag hivatalos meghatalmazasaval eljard6 nem
korméanyzati szervezet; vagy

iii. egy vagy tébb importal6é orszag hivatalos meghatalmazésaval eljaro ENSZ-
szervek vagy méas nemzetkozi egészségligyi szervezetek,

megjel6lve az igenyelt termék mennyiségét.

A nemzeti jog el6irhat a kérelem hatékony elintézéséhez sziikséges, kizarolag alaki vagy
igazgatasi kovetelményeket. Az ilyen kdvetelmények nem novelhetik sziikségteleniil a
kérelmezore haruld koltségeket vagy terheket, és semmi esetre sem tehetik terhesebbé a
kényszerengedélyek e rendelet szerinti megadasara iranyul6 eljarast a kényszerengedélyek

nemzeti jog alapjan torténd megadasara irdnyuld eljarasnal.
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7. cikk
A jogosult jogai

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

8. cikk
Ellenorzes
1) Az illetékes hatosag ellenérzi, hogy

a) a kérelemben megjel6lt valamennyi WTO-tag importald orszag, a hatarozatnak
megfeleléen értesitést kildott-e a WTO-nak,

vagy

b) a kérelemben megjel6lt valamennyi importalé orszag, amely nem tagja WTO-nak, e
rendelet értelmében értesitést kiilldott-e a Bizottsdgnak a kérelemben feltiintetett
minden egyes termékkel kapcsolatban, amely

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

— 14—



ii. megerdsiti, Kiveve ha az importalo orszag legkeveéshé fejlett orszagnak mindsiil,
hogy az orszag igazolta, hogy meghatarozott termek vagy meghatéarozott termékek
vonatkozasaban a hatarozat mellékletében megéllapitott valamely szempont alapjan

nem, vagy csak nem kielégité mértékben rendelkezik gyogyszeripari kapacitassal;

iii. megerdsiti, amennyiben a gyogyszeripari termek az importalo orszagban
szabadalmi oltalom alatt all, hogy az importal6 orszdg megadta, vagy szandékaban
all megadni az érintett termék behozatalara vonatkozé kényszerengedélyt a TRIPS-

megallapodas 31. cikkének és a hatarozat rendelkezéseinek megfelelden.

E bekezdés nem érinti a legkevéshé fejlett orszagok szdmara a TRIPS-Tanacs 2002. junius

27-i hatarozata &ltal biztositott rugalmasséagot.

@) Az illetékes hatosag ellenérzi, hogy a kérelemben megjelolt termék mennyisége nem
haladja-e meg a WTO-tag importalé orszag(ok) altal a WTO-nak, vagy egy hem WTO-tag
importal6 orszag altal a Bizottsagnak bejelentett mennyiséget, valamint azt, hogy — a
mashol megadott kényszerengedélyek figyelembevételével — egy importal6 orszég szdmaéra
torténd eloallitasra engedélyezett termék teljes mennyisége nem haladja-e meg jelentdsen
az importal6 WTO-tag altal a WTO-nak, vagy az importal6 nem WTO-tag altal a

Bizottsagnak bejelentett mennyiséget.
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9. cikk

Elozetes targyalas

1) A kérelmezdnek az illetékes hatdsag elétt bizonyitania kell, hogy megkisérelt engedélyt
szerezni a jogosulttol, de ezek a térekvések a kérelem benyujtasat megel6z6 harminc

napon belil nem jartak sikerrel.

@) Az (1) bekezdés szerinti kdvetelmény nem alkalmazand6 nemzeti sziikséghelyzet vagy
egyéb sulyos veszélyhelyzet fennallasakor, illetve a TRIPS-megéallapodas 31. cikkének b)

pontja szerinti, nem kereskedelmi jellegii k6zérdekii hasznositas esetén.
10. cikk
A kényszerengedelyre vonatkozd feltételek

(1) A kenyszerengedély nem atruhazhato — kivéve a véllalkozés vagy a véllalkozas értékének
azon részét, amelyre az engedély vonatkozik — és nem ad kizarolagos jogosultsagot. A
kényszerengedélynek tartalmaznia kell a (2)—(9) bekezdésekben megallapitott, a

kényszerengedélyes altal teljesitendd kiilonleges feltételeket.

2 A kenyszerengedély alapjan eléallitott termék(ek) mennyisége nem haladhatja meg a
kérelemben megjeldlt importalo orszag vagy orszagok igényeinek kielégitéséhez sziikséges
mennyiseéget, figyelembe véve a mashol megadott kenyszerengedélyek alapjan eléallitott

termék(ek) mennyisegét is.
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(3)
(4)

Q)

Meg kell hatarozni a kényszerengedély idGtartamat.

Az engedély kizardlag a szoban forgd termék eldallitasa céljabol sziikséges
tevékenységekre, a kérelemben megjeldlt orszdgba vagy orszadgokba torténd Kivitelre és az
ott torténé forgalmazasra vonatkozik. A kényszerengedeély alapjan gyartott vagy importalt
termékeket tilos a kérelemben megjel6lt orszagtol eltéré mas orszagban értékesitésre
felajanlani vagy forgalomba hozni, kivéve, ha az importal6 orszag a hatarozat (6)
albekezdésének 1) pontjaban foglalt lehetéségekkel él annak érdekében, hogy az adott
kozegészségiigyi problémaval ugyanugy kiizd6, regionalis kereskedelmi megallapodasban

részes partnerallamokba exportaljon.

Az engedély alapjan el6allitott termékeken — killénleges cimkézéssel vagy jeldléssel —
egyértelmiien fel kell tiintetni, hogy azokat e rendeletnek megfelelden gyartottak. A
termékeket a jogosult altal eléallitott termékektdl egyedi csomagolas, és/vagy egyedi
szinek, illetve forméak alkalmazasaval kell megkilonboztetni, feltéve, hogy az kivitelezhetd
és nincs jelentds hatassal a termékek arara. A csomagolason és valamennyi kapcsolédd
iraton fel kell tintetni, hogy a termék a rendelet értelmében kényszerengedély targyat
képezi, meg kell nevezni az illetékes hatdsagot és az azonosité szamot, illetve
egyértelmiien fel kell tiintetni, hogy a terméket kizarélag az érintett importald orszag vagy
orszagok részére torténd Kivitelre és forgalmazasra szantak. A termék jellemzéivel
kapcsolatos részletes adatokat a tagallamok vamhatosagai szaméara hozzaférhetévé kell

tenni.
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(6) A kényszerengedelyesnek a kérelemben megjel6lt importal orszagba vagy orszagokba

torténd szallitdst megeldzden a kdvetkezd informaciokat kell egy honlapon kdzzétennie:

a) az engedély alapjan szallitott mennyiség, valamint az importal6 orszagok,

amelyeknek azt szallitjak;
b) az érintett terméket vagy termékeket megkiilonboztetd jellemzok.
A honlap cimérdl tajékoztatni kell az illetékes hatosagot.

(7) Amennyiben a kényszerengedély targyat képezo termék(ek) a kérelemben megjelolt
importal6 orszagokban szabadalmi oltalom alatt all(nak), az(ok) csak akkor
exportalhato(ak), ha ezek az orszagok a termék(ek) behozatalara, értékesitésére, és/vagy

forgalmazasara kényszerengedélyt adtak.

(8) Az illetékes hatdség a jogosult kérelmére vagy — ha a nemzeti jog lehet6vé teszi a
hivatalbdl torténd eljarast — hivatalbol betekintést kérhet a kényszerengedeélyes konyveibe
és nyilvantartasaiba kizarélag annak ellenérzése céljabol, hogy az engedélyezés feltételei —
kiilonosen a termék végso rendeltetési helyére vonatkozo feltételek — teljestltek-e. A
konyveknek és nyilvantartasoknak tartalmazniuk kell a termék kivitelének igazolasat az
érintett vdmhatdsag altal hitelesitett exportnyilatkozat formajaban, valamint a 6. cikk (3)

bekezdésének f) pontjaban emlitett szervek egyike altal kiallitott behozatali igazolast.
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9) A kényszerengedelyes koteles megfizetni a jogosult részére az illetékes hatdsag altal a

kovetkezok szerint megdllapitott dijat:

a) a 9. cikk (2) bekezdéseben emlitett esetekben a dij legfeljebb az importal6 orszag

altal vagy nevében fizetend? teljes ar 4%-a;

b) minden egyeb esetben a dijat a kényszerengedély alapjan engedélyezett
hasznositasnak az érintett importal6 orszag vagy orszagok szamara nyujtott
gazdasagi értéke, valamint az engedélyhez kapcsolédé humanitarius vagy nem

kereskedelmi jellegti koriilmények figyelembevételével kell megallapitani.
(10) Az engedély feltételei nem érintik az importalo orszagban torténd forgalmazas modszerét.

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

mértékben dijazas nélkili forgalmazast is.
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11. cikk
A kérelem elutasitasa

Az illetékes hat6sag a kérelmet elutasitja, ha az nem felel meg a 6-9. cikkekben meghatarozott
valamely feltételnek, vagy ha nem tartalmazza azon szlkséges adatokat, amelyek alapjan az
illetékes hatosag a 10. cikkel 6sszhangban donthet az engedely megadasardl. A kérelem elutasitasat
megelozden az illetékes hatosagnak lehetdséget kell biztositania a kérelmezd szamara a helyzet

orvosolasara, valamint a személyes meghallgatasra.
12. cikk
Ertesités

Ha egy kényszerengedélyt megadtak, a tagallamok a Bizottsdg kozvetitésével értesitik a TRIPS-

Tanacsot a kényszerengedély megadasarol, valamint az ahhoz kapcsolodoé kiilonleges feltételekrol.
Az értesitésnek az engedély kdvetkezd adatait kell tartalmaznia:

a) a kényszerengedélyes neve és cime;

b) az érintett termék vagy termékek;

C) a széllitandé mennyiség;
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d)

1)

(2)

az orszag vagy orszagok, ahova a terméket vagy termékeket exportalni kivanjak;
az engedély id6tartama;
a 10. cikk (6) bekezdésében emlitett honlap cime.
13. cikk
Behozatali tilalom

Tilos a hatdrozat és/vagy az e rendelet szerint megadott kényszerengedély alapjan
eléallitott termékek Kozosségbe torténd behozatala, szabad forgalomba bocsatas,
ujrakivitel, felfiiggeszto eljaras ala helyezés, illetve vdmszabad terliletre vagy szabad

vamraktarba helyezés céljabdl.

Az (1) bekezdés nem alkalmazandé a kerelemben, illetve a termék csomagolésan és a
termékhez kapcsol6dd dokumentacioban megjeldlt importal6 orszagba torténd tjrakivitel,
valamint az adott importalo orszagba torténd wjrakivitel céljabol a termék arutovabbitasi
vagy vamraktari eljaras ala vonasa, illetve vamszabad terlletre vagy szabad vamraktarba

helyezése esetén.
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14. cikk
Vamhatosagi intézkedések

1) Ha alapos gyanu merdl fel a tekintetben, hogy a hatarozat és/vagy az e rendelet szerint
megadott kényszerengedely alapjan eléallitott termékeket a 13. cikk (1) bekezdése
megseértésével hoztak be a Kozdssegbe, a vamhatosagok — az illetékes hatésag szamara az
értékesités jellegérdl valo dontés meghozatalahoz sziikséges idGtartamra — az érintett
termékek forgalomba bocsataséat felfliggesztik, vagy a termékeket lefoglaljak. A
tagallamok gondoskodnak arrél, hogy egy szerv hataskorrel rendelkezzen annak
felulvizsgalatara, hogy a fentiek szerinti behozatal valdsul-e meg. A felfliggesztés vagy a
lefoglalés id6tartama nem haladhatja meg a 10 munkanapot, kiilonleges koriilmények
fennallasa esetén azonban ez az idétartam legfeljebb 10 munkanappal meghosszabbithato.
Az idétartam lejartat kovetden a termékeket forgalomba kell bocsatani, feltéve, hogy a

vamkezelést elvégezték.

(2 Az illetékes hatdsagot, az érintett termékek jogosultjat és elballitojat, illetve exportaldjat
haladéktalanul értesiteni kell a termékek forgalomba bocsatasanak felfiiggesztésérdl vagy a
termékek lefoglalasarol, és meg kell kiildeni résziikre az érintett termékekkel kapcsolatban
rendelkezésre allo valamennyi informéciot. Kellden figyelembe kell venni a személyes
adatok védelmére, valamint az Uzleti és ipari, tovabba a szakmai és szolgalati titoktartasra

vonatkozd nemzeti eldirasokat.
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(3)

(4)

(5)

(6)

Az importérnek, és adott esetben az exportérnek megfeleld lehetéséget kell biztositani
arra, hogy az illetékes hatdsag rendelkezésére bocsathassa a termékekkel kapcsolatosan

altala sziikségesnek vélt informaciokat.

Amennyiben megallapitasra kerul, hogy azokat a termékeket, amelyek forgalomba
bocsatasanak felfliggesztését vagy lefoglalasat a vamhatdsagok elrendelték, a 13. cikk (1)
bekezdésében foglalt tilalom ellenére a K6zosségbe torténd behozatalra szantak, az
illetékes hatosdgnak a nemzeti jog szabalyai szerint kell gondoskodnia ezeknek a

termékeknek a lefoglalasardl és az azokkal valo tovabbi rendelkezésrol.

Az aruk felfliggesztésével, lefoglalasaval és zar ala vételével kapcsolatos eljaras koltségei
az import6rt terhelik. Amennyiben ezen koltségek az import6rt6l nem hajthatok be, azok a
nemzeti jogszabalyoknak megfelelden a jogellenes behozatal megkisérléséért felelds,

barmely mas személytdl is behajthatok.

Amennyiben a vamhatosag altal a forgalomba bocsatas aldl felfiiggesztett vagy lefoglalt
termékekrol utdébb bebizonyosodik, hogy a behozataluk nem Uitk6zétt a 13. cikk (1)
bekezdésében foglalt tilalomba, a vdmhat6sag a cimzett részére kibocséatja a termékeket,

feltéve, hogy a vdmkezelést elvégezték.

Az illetékes hatosag tajékoztatja a Bizottsagot az e rendelet alapjan a lefoglalasrol vagy a

megsemmisitésrdl hozott valamennyi dontésrol.
15. cikk

Kézipoggyaszra vonatkozd kivétel

A 13. és a 14. cikk — a vammentesség tekintetében fennallé korlatokon belil — nem alkalmazando

az utasok kézipoggyaszaiban talalhato, nem kereskedelmi jellegii, Szemeélyes hasznalati targyakra.
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16. cikk
Az engedély visszavonasa vagy felllvizsgalata

1) A kényszerengedélyes jogos érdekeinek megfelel6 védelmére figyelemmel, az e rendelet
alapjan megadott kényszerengedély az illetékes hatésag vagy a 17. cikkben emlitett
barmely szerv dontése alapjan visszavonhato, ha a kényszerengedélyes nem tartja be az

engedélyben foglalt feltételeket.

Az illetékes hat6sag a jogosult vagy a kényszerengedeélyes indokolt kérelmére
felulvizsgalhatja, hogy betartjak-e az engedélybe foglalt feltételeket. Ha ennek helye van, e

felulvizsgalat az importald orszagban készitett értekelésen alapul.

2 Az e rendelet alapjan megadott engedély visszavonasardl a Bizottsag kozvetitésével
értesiteni kell a TRIPS-Tanacsot.

3) Az engedély visszavonasat kovetéen az illetéekes hatosag vagy a tagallam altal kijelolt
barmely mas szerv ésszerti idétartamot allapithat meg, amelyen belul a
kényszerengedélyesnek sajat koltségén intézkednie kell a birtokaban, a nala letétben 1évé
vagy jogosultsagaba tartozo, illetve ellendrzése alatt 4ll6 termékeknek azokba az
orszagokba torténd atiranyitasarol, amelyeknek azokra a 4. cikk értelmében sziikségik van,
vagy a termékekkel vald, az illetékes hatdsag vagy a tagallam altal kijeldlt mas szerv altal a

jogosulttal folytatott konzultacionak megfeleld egyéb rendelkezésrol.
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(4)

1)

Ha az importal6 orszag az illetékes hatdsagot arrdl értesiti, hogy az adott gyogyszeripari
termék mennyisége az igényeit mar nem elégiti ki, az illetékes hatosag a
kényszerengedélyes kérelme alapjan modosithatja az engedély feltételeit, és olyan tovabbi
mennyiségben engedélyezheti a termék eldallitasat és exportjat, amely Kielégiti az érintett
importald orszag igényeit. Ilyen esetekben a kényszerengedélyes kérelmét egyszerisitett és
gyorsitott eljaras alapjan kell elbirdlni Ggy, hogy a 6. cikk (3) bekezdésének a) és b) pontja
szerinti adatok megadéasara nincs sziikség, feltéve, hogy a kényszerengedélyes megnevezi
az eredeti kényszerengedeélyt. A 9. cikk (1) bekezdésének hatalya ala tartozé helyzetekben,
amikor a 9. cikk (2) bekezdésében megallapitott kivétel nem alkalmazhato, nem kell
bizonyitani a jogosulttal folytatott targyalast, feltéve, hogy a kérelmezett tovabbi

mennyiség nem haladja meg az eredeti engedélyben megadott mennyiség 25%-éat.

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

folytatott targyalast.
17. cikk
Jogorvoslat

Az illetékes hatosag barmely dontése elleni jogorvoslat targyaban, valamint az engedély
feltételeinek vald megfeleléssel kapcsolatos barmely vitas lgyben a nemzeti jog szerint

hataskorrel rendelkez6 szerv jar el.
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()

1)

(2)

A tagallamok gondoskodnak arrol, hogy az illetékes hatdsag es/vagy az (1) bekezdésben
emlitett szerv rendelkezhessen a kényszerengedély megadasardl szolé hatarozat elleni

jogorvoslat felfiiggesztd hatalyarol.
18. cikk
Gydgyszeripari termékek biztonsaga és hatadsossaga

Ha a kényszerengedély iranti kérelem gydgyszeripari termékre vonatkozik, a kérelmez6

igénybe veheti:
a) a726/2004/EK rendelet 58. cikkében el6irt tudomanyos véleményezési eljarast, vagy

b)  anemzeti jog altal el6irt hasonlo eljarasokat, igy a tudomanyos véleményeket vagy a

kizardlag a Kozossegen kivuli piacokra iranyuld kiviteli engedélyeket.

Ha a fenti eljaradsok valamelyikére iranyul6 kérelem olyan termékre vonatkozik, amely egy
—a 2001/83/EK iranyelv 6. cikke alapjan engedélyezett — referenciagydgyszer generikuma,
a 726/2004/EK rendelet 14. cikkének (11) bekezdésében és a 2001/83/EK iranyelv 10.

cikkének (1) és (5) bekezdésében meghatarozott védelmi idészakok nem alkalmazhatdk.
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19. cikk
Felilvizsgéalat

E rendelet hatalybalépését kovetden harom évvel és azt kovetéen haromévente a Bizottsdg jelentést
nyujt be az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak és az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak
e rendelet alkalmazasardl, amely tartalmazza a sziikséges modositasi javaslatokat is. A jelentés

kiilondsen a kdvetkezokre terjed ki:

a)  ajogosultnak jard dij meghatarozéasardl sz616 10. cikk (9) bekezdésének alkalmazésa;

b) a16. cikk (4) bekezdése szerinti egyszertsitett és gyorsitott eljaras alkalmazasa;

c) a10. cikk (5) bekezdése szerinti kdvetelmények elégségesek-e a kereskedelem eltéritésének

megelézése érdekében; valamint

d) e rendelet hozzéjarulasa a hatarozat altal Iétrehozott rendszer végrehajtasahoz.
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20. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép

hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenil alkalmazandd valamennyi tagallamban.

Kelt
az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol
az elnok az elnok
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