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KORTFATTAD MOTIVERING

Vid Virldshandelsorganisationens (WTO) ministermote 2001 antogs ett mycket viktigt avtal,
ndmligen Doha-deklarationen om TRIPS och folkhilsa, i vilken det tydligt faststills att
folkhidlsan har foretrade framfor immaterialrattigheter. Gemenskapens forslag till férordning
syftar till att detaljera de atgirder som behdvs for att genomfora det pafoljande beslutet fran
WTO:s allménna radd av den 30 augusti 2003 inom Europeiska unionen. I den relevanta
punkten i Doha-deklarationen hdvdas det att WTO-medlemmar utan egen eller med
otillrdcklig produktionskapacitet inom ldkemedelssektorn kan fa svart att anvinda
tvangslicenser pa ett effektivt sdtt under TRIPS-avtalet.

Ur historisk synvinkel har ldkemedelsforetag och regeringar hivdat att det pd grund av hoga
kostnader for forskning och utveckling bor finnas ett starkt patentskydd, som troligtvis skulle
framja sddana investeringar. I teorin finns TRIPS till for att frimja innovation men systemet
saknar for tillfdllet en mekanism fOr att garantera att man tar itu med i1 synnerhet de fattiga
landernas och utvecklingsldndernas hélsoprioriteringar. I sjdlva verket avser endast 10 procent
av den globala utvecklingsforskningen sjukdomar som utgér 90 procent av vérldens
sjukdomsbdrda. Miljoner ménniskor dor varje ar i utvecklingsldnderna pd grund av att de
enda ldkemedel som finns tillgdngliga for att behandla tropiska sjukdomar antingen &r gamla,
giftiga eller ineffektiva.

Forslaget till gemenskapens forordning syftar till att faststilla de villkor enligt vilka
tvangslicenser for exporter kan utfardas. Fragan dr om den befintliga forordningen verkligen
kan maximera utvecklingsldndernas tillgang till nédvéndiga lakemedel till laga priser genom
att fullt ut utnyttja den flexibilitet som tydligt anges 1 WTO:s text.

Forordningen dr enligt manga kommentatorer positiv, men det aterstar vissa problem. Den
europeiska foreningen for generiska ldkemedel (European Generic Medicines Association)
har dragit slutsatsen att forfarandena &r komplicerade, villkoren for nya tillverkare mycket
restriktiva och de olika foreslagna dtgirderna tvetydiga.

Processen bor dérfor forenklas 1 syfte att uppmuntra europeiska leverantorer att verka inom
ramen for systemet. Det behdvs helt klart garantier for att generiska likemedelsprodukter inte
kommer in pé den europeiska marknaden. Eftersom handeln med lakemedelsprodukter
emellertid dr foremal for stranga nationella regler finns det inte ndgon stor risk for att detta
kommer att ske. Kommissionen har ndmligen sjdlv noterat att det inte har funnits nagra bevis
pa att lakemedel aterimporterats fran de fattigaste utvecklingsldnderna till EU. Darfor bor och
behover dessa bestimmelser inte innehalla onddiga restriktioner. Det faktum att den
nederldndska lagstiftningen dr mindre restriktiv &r ett tecken pa att man i hdgre grad skulle
kunna ta vara pa mdjligheterna i WTO:s text for att ta itu med dessa folkhdlsomél, som utgor
kirnan i Doha-deklarationen. Det dr beklagligt att det 1 forordningen konsekvent tillampas
villkor som inte finns med 1 WTO:s beslut och som eventuellt skulle kunna avskriacka
leverantorer. Man bor nu allvarligt 6verviga att infora lite flexibilitet 1 den dverambitiosa
tolkningen av WTO-beslutet.

Forslaget till forordning innehaller ocksa ett krav som inte star med 1 WTO-beslutet. Detta

verkar franta frivilligorganisationer och internationella institutioner, sasom FN, rétten att
importera lakemedel enligt forordningens bestimmelser inom ramen for systemet, och ingen
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hénsyn tas till den kritiska roll som frivilligorganisationer spelar nér det géller att
tillhandahélla hdlsovérdstjianster och behandling. Dessutom tas ingen hénsyn till
frivilligorganisationernas roll vid bland annat katastrofer och konflikter, dir regeringarna av
ndgon orsak inte kan ingripa. Det bor aterigen noteras att den nederlédndska lagstiftningen
innehaller en tydlig hanvisning till frivilligorganisationernas roll.

Dessutom innehaller lagstiftningarna i Kanada, Norge och Holland, i motsats till
gemenskapens forordning, alla tydliga hdnvisningar till ldander som inte &r WTO-medlemmar,
varav 40 dr minst utvecklade lénder.

I gemenskapens forordning foreskrivs det dessutom stréngare restriktioner dn 1 TRIPS-avtalet.
Man behover inte forhandla om frivilliga licenser i angivna nationella krisldgen eller andra
extrema nodsituationer. I gemenskapens forordning tillimpas 1 sjdlva verket inte dessa
undantag utan de sa kallade TRIPS-plus-villkoren.

Denna forordning bor dérfor inte ses som slutlig utan det bor vara underforstatt att det
kommer att behdvas ytterligare 6versyn och utvirdering. I forordningen kréivs det 1 sjdlva
verket en arlig rapport om genomforandet av rekommendationerna. Det bor ocksé noteras att
WTO-beslutet foreskriver en séddan drlig dversyn. Vi krdver ocksa storre tydlighet nar det
giéller bestaimmelser om ytterligare atgdarder. Alla framtida &dndringar av TRIPS 1 syfte att
inforliva WTO:s beslut skulle formodligen kriava en omedelbar 6versyn av gemenskapens
forordning och tillimpningen bor regelbundet kontrolleras.

Det faktum att fragor som avser dverforing av teknik till utvecklingsldnder och behovet av
kapacitetsuppbyggnad for tillverkningen av ldkemedel uteldmnats fran forslaget till
forordning ar allvarligt. Dessa element ér tydliga mél 1 WTO:s beslut. Det méste sta helt klart
att forskning om och utveckling av ldkemedel utgor globala, allménna nyttigheter och att det
darfor kravs globala atgirder, inbegripet hallbar och langsiktig finansiering, &ven genom det
sjunde ramprogrammet.

Enligt Europaparlamentets studie, som genomfordes av Carlos Correa (generaldirektoratet for
EU-extern politik), kommer forslaget till forordning troligtvis att ha en begrinsad effekt pa
utvecklingslédndernas hélsoproblem. Man &r orolig for att forordningen kommer att forbli vag
vad avser uppfyllandet av Doha-malet att frdmja tillgang till likemedel for alla. Mycket
aterstdr alltsa att gora, bdde nidr det giller lamplig finansiering och inréttandet av flexibla
ramar for immateriella réttigheter.
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ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for utveckling uppmanar utskottet for internationell handel att som ansvarigt utskott
infoga foljande édndringsforslag i sitt betinkande:

Kommissionens forslag’ Parlamentets dndringar

Andringsforslag 1

Artikel 1
Genom denna forordning inréttas ett Genom denna forordning inréttas ett
forfarande for utfardande av tvangslicenser forfarande for utfardande av tvingslicenser
for patent och certifikat om tilldggsskydd for for patent och certifikat om tillaggsskydd for
tillverkning och forsdljning av ldkemedel tillverkning och forsdljning av ldkemedel
avsedda for export till berdttigade avsedda for export till beréttigade linder.

WTO-medlemmar med folkhdilsoproblem.

Medlemsstaterna skall utfiirda sidana
tvdngslicenser till varje person som séinder
in en ansokan i enlighet med artikel 5,
under forutsittning att villkoren i
artiklarna 5 till 8 dr uppfyllda.

Motivering

Forslaget till forordning skulle innebdra att ldnder som inte dr WTO-medlemmar utesluts
fran bestimmelserna, inbegripet 40 minst utvecklade ldnder. Om vi skall uppnd malet fran
Doha om att framja tillgang till likemedel for alla, mdste detta inbegripa dessa 40 fattigaste
ldnder. Ingenting i WTO:s beslut forhindrar en sddan utokning, vilket pavisas i lagstifiningen
i Norge, Kanada och Nederlinderna.

Andringsforslag 2
Artikel 2, punkt 3

(3) importerande WTO-medlem: namnet pd utgdr
den WTO-medlem till vilken likemedlet
skall exporteras.

Motivering

Alla nedanstdende hdnvisningar till "WTO-medlemmar” bor korrigeras i enlighet med
dndringsforslag 1.

! Annu ej offentliggjort i EUT.
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Andringsforslag 3
Artikel 4

Artikel 4

Foljande dr berdttigade importerande utgar
WTO-medlemmar:

(a) Varje land som tillhor de minst
utvecklade linderna bland WTO:s
medlemmar.

(b) Varje annan WTO-medlem som har
meddelat TRIPS-radet att den dmnar
tillimpa systemet som importor, oavsett om
den tinker anvinda hela systemet eller en
del av det.

En WTO-medlem som meddelat WTO att
den inte kommer att anviinda systemet som
importerande WTO-medlem betraktas dock
inte som en berdttigad importerande
WTO-medlem.

Andringsforslag 4

PE 355.333v01-00

Artikel 4, punkt 1 (ny)

1. Varje land far importera likemedel
enligt denna forordning, utom
WTO-medlemmar som meddelat WTO att
de inte kommer att anvinda systemet som
importerande medlemmar.

Andringsforslag 5
Artikel 4, punkt 2 (ny)

6/19

2. Organisationer inom

Forenta nationerna, andra internationella
hiilsoorganisationer och
frivilligorganisationer far importera
likemedel enligt denna forordning, i fall av
folkhiilsoproblem i ett visst land.
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Motivering

1 forslaget till forordning verkar frivilligorganisationerna frdntas rdtten att importera
ldkemedel enligt forordningens bestimmelser inom ramen for systemet och ingen hdnsyn tas
till den kritiska roll som frivilligorganisationer och FN-organ spelar ndr det gdller att
tillhandahalla hdlsovardstjdnster och behandling. Dessutom tas ingen hdnsyn till
frivilligorganisationernas roll vid bland annat katastrofer och konflikter, dir regeringarna av
ndgon orsak inte kan ingripa.

Andringsforslag 6

Artikel 5, punkt 2
2. Om en person som ansoker om en 2. Om en person som ansoker om en
tvingslicens ldmnar in en ansdkan for tvangslicens ldmnar in en ansdkan for
samma produkt till behdriga myndigheter i samma produkt till behdriga myndigheter i
mer dn en medlemsstat, skall den s6kande mer dn en medlemsstat, skall den s6kande
ange detta i varje ansokning, och ocksd ange detta i varje ansokning.

limna uppgifter om kvantitet och vilka
importerande WTO-medlemmar som
berors.

Motivering

Det dr alltfor komplicerat att kréiva att de importerande linderna skall faststdlla vilka
kvanititer de behover, eftersom behoven kan dndras beroende pd omstdndigheterna.

Andringsforslag 7
Artikel 5, punkt 3, led ¢

(c) Det eller de patent eller certifikat om utgdr

tilliiggsskydd for vilka det ansoks om
tvdngslicens.

Motivering

Enligt WTO:s beslut behéver man inte uppge vilket patent som avses och det kan i sjdlva
verket vara svart och kostsamt att faststdlla vilka patent som avser ett visst ldkemedel.
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Andringsforslag 8
Artikel 5, punkt 3, led ba (nytt)

(ba) De importerande linder eller
organisationer som avses i artikel 4.

Motivering

Forslaget till forordning skulle innebdra att ldnder som inte dr WTO-medlemmar utesluts
fran bestimmelserna, inbegripet 40 minst utvecklade ldnder. Om vi skall uppna mdlet fran
Doha om att framja tillgang till ldkemedel for alla, maste detta inbegripa dessa 40 fattigaste
ldinder. Ingenting i WTO:s beslut forhindrar en sadan utokning, vilket pavisas i lagstiftningen
i Norge, Kanada och Nederlinderna.

Andringsforslag 9
Artikel 5, punkt 3, led ca (nytt)

(ca) Handlingar som styrker att
TRIPS-rddet underriittats om produktens
namn och den forviintade kvantitet
produkter som behovs.

Andringsforslag 10
Artikel 5, punkt 3, led d

(d) Den kvantitet likemedel som den utgar
sokande tinker tillverka under
tvangslicensen.

Motivering

Det dr alltfor komplicerat att krdva att de importerande linderna skall faststdlla vilka
kvanititer de behover, eftersom behoven kan dndras beroende pa omstdndigheterna.

Andringsforslag 11
Artikel 5, punkt 3, led e

(e) Den eller de importerande utgdr
WTO-medlemmarna.
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Motivering

Forslaget till forordning skulle innebdra att ldnder som inte dr WTO-medlemmar utesluts
frdn bestimmelserna, inbegripet 40 minst utvecklade linder. Om vi skall uppna mdlet frdn
Doha om att frimja tillgang till likemedel for alla, maste detta inbegripa dessa 40 fattigaste

ldnder. Ingenting i WTO:s beslut forhindrar en sddan utokning, vilket pavisas i lagstiftningen
i Norge, Kanada och Nederldinderna.

Andringsforslag 12
Artikel 5, punkt 3, led f

(f) Handlingar som styrker tidigare (f) I forekommande fall, handlingar som

forhandlingar med réttighetshavaren 1 styrker tidigare forhandlingar med

enlighet med artikel 7. rittighetshavaren 1 enlighet med artikel 7.
Motivering

Enligt WTO:s beslut kan man under vissa omstdindigheter ldata bli att forhandla pd forhand.
Mojligheten att tilldmpa snabbspdrsforfaranden dr av sdrskild betydelse med tanke pd risken
for att patentinnehavaren inte deltar i forhandlingarna med goda avsikter.

Andringsforslag 13
Artikel 5, punkt 3, led g

(g) Handlingar som styrker att godkinda utgar
foretrddare for den importerande

WTO-medlemmen har lagt fram en sdirskild

ansokan till den sokande samt den kvantitet

produkter som behovs.

Motivering

Kravet finns inte WTO:s beslut och leder till onddiga svarigheter.

Andringsforslag 14
Artikel 5, punkt 4

4. Den behoriga myndigheten fir infiora utgdr
ytterligare formella eller administrativa

krav for att kunna handligga ansékan pd

ett effektivt siitt.
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Motivering

Kravet finns inte WTO:s beslut och leder till onddiga svarigheter.

Andringsforslag 15
Artikel 6, punkt 1, inledningen

1. I enlighet med WTO:s allmidnna rads
beslut av den 30 augusti 2003 om
genomforandet av punkt 6 i
Doha-deklarationen om TRIPS-avtalet och
folkhilsa, hdadanefter kallat ’beslutet”, skall
den behoriga myndigheten kontrollera att
varje importerande WTO-medlem som
anges 1 ansokan, har anmaélt alla de
produkter som omfattas av ansokan till
WTO och angett f6ljande:

1. I enlighet med WTO:s allmidnna rads
beslut av den 30 augusti 2003 om
genomforandet av punkt 6 1
Doha-deklarationen om TRIPS-avtalet och
folkhilsa, hiadanefter kallat ’beslutet”, skall
den behoriga myndigheten kontrollera att
varje land som anges 1 ansdkan, har anmalt
alla de produkter som omfattas av ansdkan
till WTO och angett foljande:

Motivering

Forslaget till forordning skulle innebdra att ldnder som inte dr WTO-medlemmar utesluts
frdn bestdmmelserna, inbegripet 40 minst utvecklade linder. Om vi skall uppna mdlet frdan
Doha om att framja tillgang till ldkemedel for alla, maste detta inbegripa dessa 40 fattigaste
ldnder. Ingenting i WTO:s beslut forhindrar en sadan utokning, vilket pavisas i lagstiftningen

i Norge, Kanada och Nederldinderna.

Andringsforslag 16
Artikel 6, punkt 1, led b

(b) Att den importerande
WTO-medlemmen, savida den inte tillhor de
minst utvecklande ldnderna, faststillt att den
antingen saknar produktionskapacitet inom
lakemedelssektorn eller att den har
undersokt sin produktionskapacitet inom
sektorn och funnit att kapaciteten, bortsett
fran den som dgs eller kontrolleras av
rattighetshavaren, for niarvarande ar
otillracklig for att mota landets behov.

PE 355.333v01-00

(b) Att det importerande landet, sivida det
inte tillhor de minst utvecklande ldnderna,
faststillt att det antingen saknar
produktionskapacitet inom
lakemedelssektorn ndr det giller en viss
produkt eller vissa produkter eller att det
har undersokt sin produktionskapacitet inom
sektorn och funnit att kapaciteten, bortsett
fran den som dgs eller kontrolleras av
rattighetshavaren, for niarvarande ar
otillracklig for att mota landets behov for
den produkten eller de produkterna.
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Motivering

En allmdn forklaring om att landet saknar eller har otillrdcklig produktionskapacitet dir en
striktare standard dn den som faststdlls i WTO:s beslut.

Andringsforslag 17
Artikel 6, punkt 1, led ¢

(c) Om ett ldkemedel patenterats inom den
importerande WTO-medlemmens
territorium, att denna WTO-medlem har
utfirdat eller tdnker utfirda en tvangslicens
for import av den berdrda produkten i
enlighet med artikel 31 i TRIPS-avtalet och
bestimmelserna i beslutet.

(c) Om ett ldkemedel patenterats inom det
importerande landets territorium, sdavida det
importerande landet inte tillhor de minst
utvecklande linderna, att detta land har
utfirdat eller tanker utfirda en tvangslicens
for import av den berdrda produkten 1
enlighet med artikel 31 i TRIPS-avtalet och
bestimmelserna i beslutet.

Motivering

Undantag for de minst utvecklade linderna.

Andringsforslag 18
Artikel 6, punkt 2

2. Den behoriga myndigheten skall
kontrollera att den méangd produkter som
anges 1 ansokan inte overstiger den méngd
som den eller de importerande
WTO-medlemmarna meddelat WTO, och
att den totala produktméngd som tillts
tillverkas for en importerande WTO-medlem
inte markant dverstiger den miangd som den
medlemmen meddelat WTO, med beaktande
av andra tvangslicenser som utfardats i
gemenskapen.

2. Den behoriga myndigheten skall
kontrollera att den forvintade mingd
produkter som anges i ansokan inte
overstiger den méngd som det importerande
landet eller de importerande linderna
meddelat WTO, och att den totala
produktméngd som tillats tillverkas for ert
importerande land inte markant overstiger
den mingd som det landet meddelat WTO,
med beaktande av andra tvangslicenser som
utfirdats i gemenskapen.

Motivering

Forslaget till forordning skulle innebdra att ldnder som inte dr WTO-medlemmar utesluts
fran bestammelserna, inbegripet 40 minst utvecklade ldnder. Om vi skall uppna mdlet fran
Doha om att framja tillgang till likemedel for alla, maste detta inbegripa dessa 40 fattigaste
ldnder. Ingenting i WTO:s beslut forhindrar en sadan utokning, vilket pavisas i lagstiftningen

i Norge, Kanada och Nederlinderna.
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Andringsforslag 19
Artikel 7, stycke 1

Den sokande skall for den behoriga Den sokande skall for den behoriga
myndigheten ldgga fram handlingar som myndigheten ldgga fram handlingar som
styrker att sokanden gjort skiliga styrker att sokanden gjort skiliga
affarsmissiga anstrangningar att utverka affarsmissiga anstrangningar att utverka
rattighetshavarens tillstdnd, och att dessa rattighetshavarens tillstdnd, och att dessa
anstrdngningar inte kronts med framging anstrdngningar inte kronts med framging
inom en rimlig tidsperiod. inom 30 dagar.
Andringsforslag 20
Artikel 7, punkt 2
Vid faststillandet av en rimlig tidsperiod Forhandsforhandlingar skall inte vara ett
skall hénsyn tas till huruvida den krav i héiindelse av ett nationellt krisldge, en
importerande WTO-medlemmen stdr infor annan extrem nodsituation, statlig
ett nationellt krisldge eller en annan extrem icke-kommersiell anvindning eller
nddsituation. konkurrenshimmande metoder.
Motivering

Enligt WTO:s beslut kan man under vissa omstdindigheter ldta bli att forhandla pd forhand.
Modjligheten att tillimpa snabbspdrsforfaranden dr av sdrskild betydelse med tanke pd risken
for att patentinnehavaren inte deltar i forhandlingarna med goda avsikter.

Andringsforslag 21

Artikel 8, punkt 1
1. Den utfiardade licensen skall vara 1. Den utfiardade licensen skall vara
icke-exklusiv och far inte overlatas. Den icke-exklusiv och far inte Gverlatas. Den
skall innehélla de sirskilda villkor som skall innehélla de sérskilda villkor som
anges 1 punkterna 2 #ll 8, vilka anges 1 punkterna 2 #ll 6, vilka
licensinnehavaren skall uppfylla. licensinnehavaren skall uppfylla.

Andringsforslag 22

Artikel 8, punkt 2
2. Miéngden patenterade produkter som 2. Miéngden patenterade produkter som
tillverkas under licensen skall inte dverstiga tillverkas under licensen skall inte dverstiga
vad som &dr nddvandigt for att tillgodose vad som &dr nddvandigt for att tillgodose
behoven hos den eller de importerande behoven hos det importerande land eller de
WTO-medlemmarna som anges i ansokan. importerande ldnder som anges 1 ansokan.
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Motivering

Forslaget till forordning skulle innebdra att ldnder som inte dr WTO-medlemmar utesluts
frdn bestimmelserna, inbegripet 40 minst utvecklade linder. Om vi skall uppna mdlet frdn
Doha om att framja tillgang till likemedel for alla, mdste detta inbegripa dessa 40 fattigaste
ldnder. Ingenting i WTO:s beslut forhindrar en sddan utokning, vilket pavisas i lagstiftningen

i Norge, Kanada och Nederldinderna.

Andringsforslag 23
Artikel 8, punkt 3

3. Licensen skall endast tillimpas pa
tillverkningen av produkten i friga och
forsdljning for export till den eller de
WTO-medlemmar som anges 1 ansokan.
Ingen produkt som tillverkats under
tvingslicensen skall séljas eller sldppas ut pa
marknaden i ndgot annat land &n i den eller
de WTO-medlemmar som anges i ansokan.

3. Licensen skall endast tillimpas pa
verksamhet som dr nodviindig for att
importera, tillverka och sdlja liikemedlet 1
fraga till det land eller de linder som anges
1 ansokan. Ingen produkt som tillverkats
under tvangslicensen skall séljas eller
sldppas ut pa marknaden i ndgot annat land
an 1 det land eller de linder som anges i
ansokan.

Motivering

Ordalydelsen i den foreslagna lagstifiningen dr tvetydig och skulle kunna forhindra import av
aktiva bestdandsdelar i likemedel, vilket skulle kunna leda till att systemet allvarligt skadas.

Andringsforslag 24
Artikel 8, punkt 3, led b (nytt)

PA\556584SV.doc

(b) Importerade produkter fir i
undantagsfall dterexportas av ett berdttigat
land till andra liinder som har ingidtt ett
regionalt handelsavtal, som det
importerande landet ocksd ingitt, under
forutsdittning att minst hilften av
medlemmarna vid tidpunkten i fraga dr
linder som dr upptagna pd

Forenta nationernas forteckning éver
minst utvecklade linder. Det iir
underforstdtt att detta inte far skada de
berorda patentriittigheternas territoriella
karaktdr.
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Motivering

Artikeln ingar i WTO:s beslut och syftar till att frimja skalfordelar.

Andringsforslag 25
Artikel 8, punkt 4

4. Genom sdrskild mérkning skall det utgar
tydligt framga att produkter som tillverkats
under licensen tillverkats i enlighet med
denna forordning. Med hjilp av sdrskilda
forpackningar skall det ga att skilja
produkterna frdan produkter som
rittighetshavaren tillverkat. Av
forpackningen och i alla dtfoljande
handlingar skall det framgd att produkten
tillverkats under en tvdangslicens i enlighet
med denna forordning, och namnet pd den
behoriga myndigheten och ett eventuellt
referensnummer skall anges; det skall
dessutom tydligt framga att produkten
endast dr avsedd for export till och
forsiljning i det eller de berorda
importerande WTO-linderna. Produkten
skall litt gd att kiinna igen tack vara sin
sdrskilda firg eller form, savida inte den
sokande kan styrka att detta inte dr mojligt
eller att det far stor inverkan pa priset.

Motivering

Detta krav finns inte WTO:s beslut och leder till onodiga svarigheter.

Andringsforslag 26
Artikel 8, punkt 5
5. Innan produkten sédnds till den eller de 5. Innan produkten sédnds till det
importerande WTO-medlemmarna som importerande land eller de importerande
anges 1 ansokan skall licensinnehavaren linder som anges 1 ansokan skall
ange foljande uppgifter pa en webbplats: licensinnehavaren ange foljande uppgifter pa
en webbplats:
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Andringsforslag 27
Artikel 8, punkt 5, led a

(a) Méngden produkter som tillhandahélls (a) Méngden produkter som tillhandahélls
under licensen och till vilka under licensen och till vilket land de
WTO-medlemmar de levereras. levereras.

Motivering

Forslaget till forordning skulle innebdra att ldnder som inte dr WTO-medlemmar utesluts
fran bestimmelserna, inbegripet 40 minst utvecklade Ilinder. Om vi skall uppnd mdlet fran
Doha om att framja tillgang till likemedel for alla, maste detta inbegripa dessa 40 fattigaste

ldnder. Ingenting i WTO:s beslut forhindrar en sddan utokning, vilket pdvisas i lagstiftningen
i Norge, Kanada och Nederlinderna.

Andringsforslag 28

Artikel 8, punkt 6
6. Om den eller de produkter som omfattas 6. Om den eller de produkter som omfattas
av tvangslicensen &r patenterade i de av tvangslicensen &r patenterade i det
importerande WTO-medlemmarna som importerande land som anges i ansdkan,
anges 1 ansokan, skall produkten eller skall produkten eller produkterna endast
produkterna endast exporteras om dessa exporteras om dessa ldnder har utfardat en
lander har utfardat en tvangslicens for tvangslicens for import och forsiljning av
import och forsiljning av produkterna. produkterna.

Motivering

Forslaget till forordning skulle innebdra att ldnder som inte dr WTO-medlemmar utesluts
fran bestimmelserna, inbegripet 40 minst utvecklade Ildnder. Om vi skall uppnd mdlet frdn
Doha om att frimja tillgang till likemedel for alla, maste detta inbegripa dessa 40 fattigaste
ldnder. Ingenting i WTO:s beslut forhindrar en sddan utokning, vilket pavisas i lagstifiningen
i Norge, Kanada och Nederldnderna.

Andringsforslag 29
Artikel 8, punkt 7

7. Licensinnehavaren skall fora utgdr
fullstindiga och exakta register dver den

mdngd produkter som tillverkats och all

handel med dessa. Licensinnehavaren skall

pd begiran ge en oavhiingig person som

bdda parter godkiint, eller som utsetts av

den behoriga myndigheten pa annat siitt,

tillgdng till dessa register, sd att den kan
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kontrollera om licensvillkoren, sdrskilt de
som hiinger samman med produkternas
slutdestination, har uppfyllts.

Motivering

Detta krav finns inte WTO:s beslut och leder till onédiga svarigheter.

Andringsforslag 30
Artikel 8, punkt 8

8. Licensinnehavaren skall kunna ligga

fram handlingar som styrker att produkten

exporterats genom en exportdeklaration
som attesterats av den berirda
tullmyndigheten, och handlingar som
styrker import eller utslippande pd
marknaden som attesterats av en
myndighet i den importerande
WTO-medlemmen, och licensinnehavaren
skall bevara dessa handlingar i minst tre
ar. Pa begiran skall dessa handlingar
kunna limnas till den behoriga
myndigheten.

utgdr

Motivering

Detta krav finns inte WTO:s beslut och leder till onédiga svarigheter.

Andringsforslag 31
Artikel 8, punkt 9

9. Licensinnehavaren skall ansvara for att
det till rittighetshavaren utbetalas en rimlig
ersdttning som faststéllts av den behoriga
myndigheten med hénsyn till det
ekonomiska virdet av den anvindning som
enligt licensen har godkénts for den eller de

berérda importerande WTO-medlemmarna.

9. Licensinnehavaren skall ansvara for att
det till rittighetshavaren utbetalas en rimlig
ersdttning som faststéllts av den behoriga
myndigheten med hénsyn till det
ekonomiska virdet av den anvéindning som
enligt licensen har godkénts for det eller de
berorda importerande landet eller linderna.

Motivering

Forslaget till forordning skulle innebdra att ldnder som inte dr WTO-medlemmar utesluts
fran bestimmelserna, inbegripet 40 minst utvecklade linder. Om vi skall uppnd mdlet fran
Doha om att framja tillgang till likemedel for alla, mdste detta inbegripa dessa 40 fattigaste
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ldnder. Ingenting i WTO:s beslut forhindrar en sddan utokning, vilket pavisas i lagstiftningen

i Norge, Kanada och Nederlinderna.

Andringsforslag 32
Artikel 9

9. Den behoriga myndigheten skall avsla en
ansOkan om nagot av villkoren i artikel 5.3
och 5.4 samt artiklarna 6, 7 och 8 inte
uppfylls. Innan den avslar en ansdkan skall
den behdriga myndigheten ge den sokande
tillféalle att ratta till situationen och att horas.

9. Den behoriga myndigheten skall avsla en
ansOkan om nagot av villkoren i artikel 5.3
och 5.4 samt artiklarna 6 och 7 inte
uppfylls. Innan den avslar en ansdkan skall
den behdriga myndigheten ge den sokande
tillfalle att ratta till situationen och att horas.

Andringsforslag 33
Artikel 11, punkt 2

2. Punkt 1 skall inte tillimpas ndr det géller
aterexport till den importerande
WTO-medlemmen som anges i ansdokan och
som identifieras genom forpackningen och
de handlingar som atfoljer produkten, eller
ndr det giller hanforande till ett
transiterings- eller tullagerforfarande eller
uppldggning i en frizon eller 1 ett frilager for
aterexport till den importerande
WTO-medlemmen.

2. Punkt 1 skall inte tillimpas ndr det géller
aterexport till det importerande land som
anges 1 ansokan och som identifieras genom
forpackningen och de handlingar som
atfoljer produkten, eller nar det giller
hénforande till ett transiterings- eller
tullagerforfarande eller upplidggning i1 en
frizon eller 1 ett frilager for aterexport till det
importerande landet.

Motivering

Foérslaget till forordning skulle innebdra att linder som inte dr WTO-medlemmar utesluts
fran bestdmmelserna, inbegripet 40 minst utvecklade linder. Om vi skall uppnd mdlet fran
Doha om att framja tillgang till likemedel for alla, mdste detta inbegripa dessa 40 fattigaste
ldnder. Ingenting i WTO:s beslut forhindrar en sddan utokning, vilket pavisas i lagstiftningen

i Norge, Kanada och Nederlinderna.

Andringsforslag 34
Artikel 14, punkt 1, led b

(b) Om och ndir de bakomliggande
omstiindigheterna som ledde till
utfirdandet av licensen upphor att gilla
och sannolikt inte kommer att uppstd igen.
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Motivering

Detta dr ett TRIPS-plus-villkor, och hinsyn tas inte till de importerande ldndernas rdtt att
besluta ndr det inte ldngre dr motiverat att fortsdtta med en tvangslicens.

Andringsforslag 35
Artikel 15,strycke 1a (nytt)

Om ett beslut att utfiirda en tvangslicens
overklagas skall detta inte leda till att
licensen upphor att giilla.

Motivering

Mojligheten att under langa perioder blockera ldkemedelsleveranser kommer att géra
eventuella leverantorer osdkra och kan ytterligare komma att minska potentiella
leverantdrers intresse av att verka inom detta system.

Andringsforslag 36
Artikel 16a (ny)

Artikel 16a

Kommissionen skall inriitta en fond for att
ge direktstod i form av bidrag till foretag
och institutioner som overfor teknik till
utvecklingslinder.

Motivering

1 forslaget till forordning saknas det ocksd instrument for att frimja 6verforing av teknik och
kapacitetsuppbyggnad pa likemedelsomradet i utvecklingsldnderna och i de minst utvecklade
ldnderna, trots att detta dir ett av mdlen med WTO:s beslut.

Andringsforslag 37
Artikel 17

Tre dr efter det att denna forordning trdtt i Kommissionen skall noggrant évervaka hur
kraft skall kommissionen ligga fram en denna forordning tillimpas och skall varje
rapport till Europaparlamentet, radet och dar lagga fram en rapport till
Europeiska ekonomiska och sociala Europaparlamentet, ridet och Europeiska
kommittén om hur forordningen tillimpas ekonomiska och sociala kommittén om hur
och pa vilket sditt den medverkat till den medverkat till genomférandet av det
genomforandet av det system som inréttades system som inrdttades genom beslutet.
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genom beslutet.

Denna forordning skall helt och hdllet ses
over omedelbart efter iindringen av TRIPS
och direfter var tredje dr.

Motivering

Det dr viktigt att regelbundet overvaka och se over forordningen for att garantera att
systemet, som kommer att ses over, fungerar vdl.
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