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(Kdtelezden kozzéteendd jogi aktusok)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 816/2006/EK RENDELETE

(2006. mdjus 17.)

a kozegészségiigyi problémdkkal kiizd6 orszigokba torténd Kkivitelre szdnt gydgyszeripari
termékek elGillitdsival kapcsolatos szabadalmak kényszerengedélyezésérdl

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Ko6zosséget 1étrehozé szerzédésre és kiilo-

nosen

annak 95. és 133. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyére ('),

a Szerz6dés 251. cikkében megdllapitott eljardsnak megfe-

lel6en

mivel:

ey

(),

2001. november 14-én a Kereskedelmi Vildgszervezet
(WTO) negyedik miniszteri konferencidja elfogadta
a szellemi tulajdonjogok kereskedelmi vonatkozdsairdl
sz6l6 megillapodds (TRIPS-megdllapodds) és a koz-
egészségiigy kapcsolatdrdl sz6l6 dohai nyilatkozatot.
A nyilatkozat elismeri, hogy valamennyi WTO-tagnak
joga van kényszerengedélyeket adni, valamint szabadon
meghatdrozni az engedélyek megaddsinak feltételeit.
Elismeri tovdbbd, hogy a gydgyszeripari kapacitdssal
nem, vagy csak nem kielégit6 mértékben rendelkezd
WTO-tagok nehézségekbe titkozhetnek a kényszer-
engedélyezés eredményes alkalmazasat illetGen.

2003. augusztus 30-dn a WTO Altaldnos Tandcsa — az
elnoke altal felolvasott nyilatkozatra tekintettel — hatdro-
zatot fogadott el a TRIPS-megdllapodds és a koz-
egészségiigy kapcsolatardl szolé dohai nyilatkozat 6.
pontjdnak végrehajtasdrdl (a tovabbiakban: hatdrozat).
A hatdrozat a gyartdsi kapacitdssal nem kielégits
mértékben rendelkezd WTO-tagok igényeire tekintettel —
meghatarozott feltételek mellett — mentesit a TRIPS-
megdllapodds dltal a kényszerengedélyek megaddsara
vonatkozdan el6irt egyes kotelezettségek teljesitése alol.

() HL C 286., 2005.11.17., 4. 0.

() Az Eurdpai Parlament 2005. december 1-jei véleménye (a Hivatalos
Lapban még nem tették kozzé), és a Tandcs 2006. dprilis 28-i hatd-
rozata.

G)

)

(6)

Tekintettel arra, hogy a Kozosség tevékeny szerepet
véllalt a hatdrozat elfogaddsiban, és hogy elkotelezte
magdt a WTO felé a hatdrozat végrehajtdsaban valé teljes
kori egyiittmiikodésre, valamint arra, hogy felszdlitotta
a WTO-tagokat a hatdrozattal létrehozott rendszer haté-
kony mikodését elGsegits feltételek  biztositdsdra,
a hatdrozat kozosségi jogrendszerbe wald atiiltetése
alapvets fontossagt a Kozosség szamara.

A hatdrozat egységes végrehajtdsdra van szitkség annak
biztositdsa érdekében, hogy a kivitelre szdnt gydgyszer-
ipari termékek elddllitdsdra és forgalmazdsara vonatkoz6
kényszerengedélyek megaddsanak feltételei valamennyi
tagdllamban azonosak legyenek, tovabbd ahhoz, hogy az
egységes piac szereplSi kozotti verseny torzuldsa elke-
ritlhetd legyen. Ezenkiviil egységes szabdlyokat kell alkal-
mazni a hatdrozatnak megfelelGen elédllitott gyogyszer-
ipari termékek Kozosség teriiletére torténd djrabehozata-
lanak megakaddlyozasa érdekében.

Ez a rendelet a legkevésbé fejlett és az egyéb fejl6dé
orszdgok kozegészségiigyi problémdival szembeni széle-
sebb eurdpai és nemzetkozi fellépés részévé kivan vdlni,
killonosen a garantdlt mindségd, biztonsdgos és hatdsos,
valamint elérhet§ drti gyogyszerekhez valé hozzaférés
javitdsa teriiletén, beleértve a meghatdrozott doézisa
kombindlt gydgyszereket is. Ebben az Osszefiiggésben
a termékek tudomdnyos megbizhatdsigat biztosito,
a gyogyszerekre vonatkozd kozosségi jogszabalyokban
megéllapitott eljardsok hozzéaférhetévé valnak, igy kiilo-
nosen az emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra
szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkozé kozosségi eljardsok meghatdrozdsardl és az
Eurépai  Gydgyszeriigynokség létrehozdsirl  sz016,
2004. mércius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (°) 58. cikke szerinti eljaras.

Tekintettel arra, hogy az e rendelettel létrehozott kény-
szerengedélyezési rendszer célja a kozegészségiigyi prob-
1émadk kezelése, a rendszert johiszemtien kell alkalmazni.
Ez a rendszer nem hasznélhatd fel ipar- vagy kereskede-
lempolitikai célok megvalésitdsara. E rendelet célja, hogy
biztos jogi keretet teremtsen, és csokkentse a jogvitdk
szamat.

() HL L 136., 2004.4.30., 1. o.
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Tekintettel arra, hogy e rendelet a fejl6d6 orszagok
elérhetd ara gyogyszerekhez vald hozzaférésének problé-
méjara megoldast taldlni kivand, széles kord cselekvési
program része, a kiegészit§ intézkedésekrdl a szegénység
csokkentésével osszefiiggésben megvaldsitandd, a HIV/
AIDS, a maldria és a tuberkuldzis elleni gyorsitott intéz-
kedésrsl szolo bizottsagi cselekvési program, valamint
a HIV/AIDS, a maldria és a tuberkulézis elleni kiilsé
fellépés egységes eurdpai keretprogramjdrél szol6 bizott-
sdgi kozlemény rendelkezik. Tovdbbi gyors elSrelépés
szitkséges az emlitett betegségek lekiizdésére irdnyuld
kutatdsok tdmogatasit és a fejl6d6 orszdgok kapacita-
sdnak fejlesztését illeten.

Rendkivill fontos, hogy az ennek a rendeletnek megfe-
lel6en el@dllitott termékek csak azokhoz jussanak el,
akiknek sziiksége van rdjuk, és ne legyenek megfosztva
t6lik azok, akiknek azokat szantdk. A kényszer-
engedélyek e rendelet alapjan torténd megaddsakor ezért
egyértelmdien meg kell hatdrozni az engedélyezett tevé-
kenységekkel ~kapcsolatban a  kényszerengedélyesre
vonatkozé feltételeket, az engedélyezés korében eldalli-
tott gyogyszeripari termékek azonositdsat, valamint azon
orszagokat, ahova a termékeket exportalni fogjak.

Rendelkezni kell azokrél a kiilsé hatdrokon torténd
vamigazgatasi intézkedésekrdl, amelyek abban az esetben
alkalmazandodk, ha a kényszerengedély alapjan elallitott
és exportdlt termékeket megkisérlik djra behozni

a Kozosség teriiletére.

Ha kényszerengedély alapjan el6dllitott gydgyszeripari
termékeket e rendelet alapjin lefoglalnak, az illetékes
hatésdg a nemzeti jog szabalyaival 6sszhangban donthet

tgy, hogy a lefoglalt gydgyszeripari termékek
rendeltetésszeri felhasznaldsa érdekében a termékeket
a megadott kényszerengedély szerinti importdld

orszagba tovabbitja.

A taltermelés és a termékek lehetséges eltéritésének elke-
riilése céljabdl az illetékes hatdsagoknak figyelembe kell
venniiik az ugyanazon termékek és orszdgok vonatkoza-
saban fenndlld kényszerengedélyeket, valamint a ké-

2~ 7z

relmez§ dltal megjelolt parhuzamos kérelmeket.

Mivel e rendelet céljait — nevezetesen a kény-
szerengedélyek megaddsdra vonatkozd egységesitett elja-
rasok megallapitdsa, ami hozzdjarul a hatdrozat altal
létrehozott rendszer eredményes végrehajtisdhoz -,
a tagdllamok nem tudjdk kielégitGen megvaldsitani az
exportal6 orszdgok szdmdra a hatdrozat alapjan rendel-
kezésre all6 lehetdségek miatt, és ezért azok a belsS piac

(14)

(15)

szerepl@ire valé lehetséges hatdsokkal osszefiiggd okok

miatt  kozosségi  szinten jobban  megvaldsithatok,
a Kozosség intézkedéseket hozhat a  Szerzédés
5. cikkében meghatdrozott szubszidiaritds elvének

megfelelden. Az e cikkben meghatdrozott ardnyossig
elvének megfelelGen ez a rendelet nem lépi tal az e célok
eléréséhez sziikséges mértéket.

A Kozosség elismeri a  technologiadtadds — és
a kapacitdsépités elGsegitésének kiemelt fontossdgat azon
orszagok tekintetében, amelyek nem, vagy nem kielégitd
mértékben rendelkeznek gydgyszeripari kapacitdssal,
azért, hogy ezek az orszdgok sajat maguk is elémozdit-
hassdk, illetve fokozhassik a gyogyszeripari termékek
gyartdsat.

Az e rendelet alapjdn benytjtott kényszerengedély irdnti
kérelmek hatékony intézésének biztositisa érdekében
a tagdllamok szdmadra lehetvé kell tenni kizardlag alaki
vagy igazgatdsi kovetelmények elirdsdt, mint példdul
a kérelem nyelve, a formanyomtatviny, a kény-
szerengedély irdnti kérelem tdrgyat képez$ szabadalom
ésfvagy a kiegészité oltalmi tandsitviny azonositdsa,
illetve a kérelem elektronikus dton torténd benytjtdsa
tekintetében.

A dijazds megéllapitdsira irdnyuld egyszerli szdmitdsi
moéd nemzeti sziikséghelyzetek vagy rendkiviili stirgds-
séget igénylS egyéb korulmények, valamint a TRIPS-
megéllapodas 31. cikkének b) pontjadban meghatdrozott
kozérdekdi, nem  kereskedelmi haszndlat esetén
a kényszerengedélyek gyorsitott megaddsat szolgalja.
A fentiektdl eltér6 koriilmények esetén a megfelel§
dijazds kiszamitasdhoz 4 % tekinthetd kiinduldsi alapnak,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Hatily

Ez a rendelet eljardst hoz létre gyogyszeripari termékek el6alli-
tdsara és értékesitésére vonatkozd, szabadalmi vagy kiegészits
oltalmi tantisitvinyokkal kapcsolatos kényszerengedélyek meg-
addsa céljabol, amennyiben ezeket a termékeket kozegészség-
tgyi problémdk kezelése céljabol igényls, jogosult importdld
orszgok szdmadra torténd kivitelre szdnjak.

A 6-10. cikkben meghatirozott feltételek teljesiilése esetén
a tagallamok azon személynek adnak kényszerengedélyt, aki
a 6. cikknek megfelelGen kérelmet nytjt be.
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2. cikk
Fogalommeghatirozisok

E rendelet alkalmazdsiban a kovetkezd fogalommeghatdroza-
sokat kell alkalmazni:

1. ,gyobgyszeripari termék” a gydgyszeripar barmely terméke,
beleértve az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozos-
ségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i 2001/83/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv () 1. cikkének 2.
pontjdban meghatdrozott gyogyszertermékeket, hatéanyago-
kat és ex vivo diagnosztikai készleteket;

2. ,jogosult™ bdrmely olyan szabadalom vagy kiegészits
oltalmi tandsitviny jogosultja, amellyel kapcsolatban
e rendelet alapjan kényszerengedélyt kértek;

3. ,importdlé orszag™ az az orszdg, ahovd a gydgyszeripari
terméket exportdlni kivanjdk;

4. illetékes hat6sdg™ az 1-11., a 16. és 17. cikkek alkalmazd-
sdban olyan nemzeti hatésdg, amely az adott tagdllamban
hatdskorrel rendelkezik az e rendelet szerinti kényszerenge-
délyek megaddsdra.

3. cikk
Az illetékes hatdsig

A 2. cikk 4. pontjdban meghatdrozott illetékes hatosdgnak azt
kell tekinteni, amely a nemzeti szabadalmi jogszabélyok alapjan
hatdskorrel rendelkezik kényszerengedélyek megaddsara, kivéve,
ha a tagdllam ettdl eltéréen rendelkezik.

A tagdllamok értesitik a Bizottsdgot a 2. cikk 4. pontja szerinti,
kijelolt illetékes hat6sdgrol.

Az értesitéseket az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban kozzé kell
tenni.

4. cikk
Jogosult importilé orszigok

Jogosult importald orszég:

a) az Egyesilt Nemzetek Szervezetének listdjan legkevésbé
fejlett orszagként feltiintetett orszdg;

b) az a) pontban emlitett legkevésbé fejlett orszdgon kiviil
barmely olyan WTO-tag, amely értesitette a TRIPS-Tandcsot
arr6l, hogy a rendszert — egészében vagy korldtozott
mértékben — importdloként igénybe kivinja venni;

() HL L 311, 2001.11.28., 67. o. A legutébb a 2004/27EK irdny-
elvvel (HL L 136., 2004.4.30., 34. 0.) médositott irdnyelv.

¢) barmely olyan orszdg, amely nem tagja a WTO-nak, de
szerepel az OECD Fejlesztéstimogatdsi Bizottsdganak az
alacsony jovedelmd orszagokat tartalmazé listdjan (az egy
fére juté brutté nemzeti Ossztermék nem éri el a 745 USA-
dolldrt), és értesitette a Bizottsdgot 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 importdlé WTO-tagként nem fogjik
igénybe venni, nem mindsiilnek jogosult importdl6 orszdgnak.

5. cikk

Kiterjesztés a nem WTO-tag legkevésbé fejlett és fejl6dd
orszigokra

A kovetkezd rendelkezéseket kell alkalmazni a 4. cikk alapjn
jogosult importdl6 orszdgnak mindsiil6, nem WTO-tagokra:

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

b) az importdlé orszdg a 8. cikk (1) bekezdése szerinti értesi-
tésben kijelenti, hogy a rendszert a kozegészségiigyi prob-
lémék kezelésére, és nem ipar- vagy kereskedelempolitikai
célok eszkozeként fogja haszndlni, valamint meghozza
a hatdrozat 4. pontjdban el8irt intézkedéseket;

(e)
~

az illetékes hatdsig a jogosult kérelmére vagy — amennyiben
a nemzeti jog lehetévé teszi a hivatalbdl torténd eljrast —
hivatalbdl eljarva visszavonhatja az e cikk szerint megadott
kényszerengedélyt, ha az importdlé orszdg nem tett eleget
a b) pontban el8irt kotelezettségeinek. A kényszerengedély
visszavondsat megel6zGen az illetékes hatdsdgnak figye-
lembe kell vennie a 6. cikk (3) bekezdésének f) pontjdban

emlitett szervek véleményét.

6. cikk

Kényszerengedély irdnti kérelem

(1) Az e rendelet szerinti kényszerengedély irdnt barki
kérelmet nytjthat be azon tagdllam vagy tagdllamok illetékes
hatésdgaihoz, amelyben a szabadalmak vagy kiegészit$ oltalmi
tanusitvanyok érvényben vannak és fedik a kérelmez§ tervezett
gyartasi és kiviteli céli értékesitési tevékenységét.

(2) Ha a kérelmez8 ugyanazon termékre vonatkozdan tobb
orszdg hatdsdgaihoz nyujt be kérelmet, ezt a tényt valamennyi
kérelemben fel kell tintetnie, a mennyiségre vonatkozé adatok
és az érintett importdld orszdgok megjelolésével egyiitt.
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(3) Az (1) bekezdés szerinti kérelemnek a kovetkezdket kell
tartalmaznia:

a) a kérelmezd és a kérelmezd éltal az illetékes hatdsdg el6tti
képviselettel meghatalmazott személy neve és elérhetésége;

b) a kényszerengedély alapjan a kérelmezd altal gyartani és
kiviteli céllal értékesiteni kivant gydgyszeripari termék vagy
termékek szabadneve;

¢) a gyogyszeripari  terméknek a  kérelmez§  dltal
a kényszerengedély idStartama alatt elGallitani tervezett
mennyisége;

d) az importdld orszdg vagy orszdgok;

e) a jogosulttal a 9. cikknek megfelelGen elGzetesen lefolytatott
targyaldsra vonatkozé bizonyiték, amennyiben alkalma-
zando;

f) bizonyiték a kovetkezdktdl szdrmazo kiilon kérelemrdl:

i. az importdléd orszdg vagy orszdgok meghatalmazott
képviseldi; vagy

ii. egy vagy tobb importdlé orszdg hivatalos meghatalma-
zdsdval eljar6 nem kormdnyzati szervezet; vagy

iii. egy vagy tobb importald orszdg hivatalos meghatalma-
zdsaval eljaré ENSZ-szervek vagy mds nemzetkozi egész-
ségiigyi szervezetek,

megjelolve az igényelt termék mennyiségét.

(4) A nemzeti jog elSirhat a kérelem hatékony elintézéséhez
sziikséges, kizarolag alaki vagy igazgatdsi kovetelményeket. Az
ilyen  kovetelmények nem  novelhetik  szitkségteleniil
a kérelmez6re haruld koltségeket vagy terheket, és semmi esetre
sem tehetik terhesebbé a kényszerengedélyek e rendelet szerinti
megaddsdra irdnyulé eljardst a kényszerengedélyek nemzeti jog
alapjan torténé megaddsara iranyulé eljardsnal.

7. cikk
A jogosult jogai

Az illetékes hatésdg haladéktalanul értesiti a jogosultat
a kényszerengedély irdnti kérelemrsl. A kényszerengedély
megaddsa el6tt az illetékes hatdsdg lehetéséget  biztosit
a jogosult szdmdra, hogy nyilatkozzon a kérelemrdl, és
a kérelemmel kapcsolatban minden lényeges informdciot
a hatdsdg rendelkezésére bocsdsson.

8. cikk
Ellen8rzés

(1) Az illetékes hatésdg ellendrzi, hogy

a) a kérelemben megjelolt valamennyi WTO-tag importalé or-
szag a hatdrozatnak megfelelGen értesitést kildott-e a WTO-
nak;

vagy

b) a kérelemben megjelolt valamennyi importalé orszdg, amely
nem tagja a WTO-nak, e rendelet értelmében értesitést
kiildott-e a Bizottsignak a kérelemben feltiintetett minden
egyes termékkel kapcsolatban, amely

i. meghatdrozza a termék(ek) nevét és az igényelt mennyi-
séget;

ii. megerGsiti, kivéve, ha az importdl orszdg legkevésbé
fejlett orszdgnak mindsiil, hogy az orszdg igazolta, hogy
meghatdrozott termék vagy meghatdrozott termékek
vonatkozdsdban a hatdrozat mellékletében megallapitott
valamely szempont alapjin nem, vagy csak nem
kielégit6 mértékben rendelkezik gydgyszeripari kapaci-
tassal;

iii. megerdsiti, amennyiben a gydgyszeripari termék az
importdl6 orszdgban szabadalmi oltalom alatt dll, hogy
az importdlé orszdg megadta, vagy szdndékdban il
megadni az érintett termék behozatalira vonatkozd
kényszerengedélyt a TRIPS-megallapodds 31. cikkének és
a hatdrozat rendelkezéseinek megfelelGen.

E bekezdés nem érinti a legkevésbé fejlett orszagok szdmara
a TRIPS-Tandcs 2002. junius 27-i hatdrozata altal biztositott
rugalmassagot.

(2) Az illetékes hatésdg ellendrzi, hogy a kérelemben megje-
161t termék mennyisége nem haladja-e meg a WTO-tag impor-
talé orszdg(ok) altal a WTO-nak, vagy egy nem WTO-tag
importald orszdg altal a Bizottsagnak bejelentett mennyiséget,
valamint azt, hogy — a mdshol megadott kényszerengedélyek
figyelembevételével — egy importdlé orszdg szdmdra torténd
elGéllitasra  engedélyezett termék teljes mennyisége nem
haladja-e meg jelentdsen az importdld WTO-tag édltal a WTO-
nak, vagy az importdlé nem WTO-tag dltal a Bizottsgnak beje-
lentett mennyiséget.

9. cikk

ElGzetes tirgyalds

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

(2) Az (1) bekezdés szerinti kovetelmény nem alkalmazandé
nemzeti szitkséghelyzet vagy egyéb stlyos veszélyhelyzet
fenndlldsakor, illetve a TRIPS-megdllapodds 31. cikkének
b) pontja szerinti, nem kereskedelmi jellegli kozérdekdi haszno-
sitds esetén.
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10. cikk

A kényszerengedélyre vonatkozo feltételek

(1) A kényszerengedély nem dtruhdzhaté - kivéve
a villalkozds vagy a villalkozds értékének azon részét, amelyre
az engedély vonatkozik — és nem ad kizdrélagos jogosultsdgot.
A kényszerengedélynek tartalmaznia kell a (2)—(9) bekezdések-
ben megdllapitott, a kényszerengedélyes éltal teljesitendd kiilon-
leges feltételeket.

(2) A kényszerengedély alapjan el@allitott termék(ek)
mennyisége nem haladhatja meg a kérelemben megjelolt
importalé orszdg vagy orszagok igényeinek kielégitéséhez sziik-
séges mennyiséget, figyelembe véve a mashol megadott kény-
szerengedélyek alapjan eldallitott termék(ek) mennyiségét is.

(3)  Meg kell hatdrozni a kényszerengedély idGtartamat.

(4) Az engedély kizdrélag a széban forgd termék el&illitdsa
céljabol szitkséges tevékenységekre, a kérelemben megjelolt
orszagba vagy orszagokba torténg kivitelre és az ott torténd
forgalmazdsra vonatkozik. A kényszerengedély alapjin gydrtott
vagy importdlt termékeket tilos a kérelemben megjelolt
orszdgtdl eltéré mds orszdgban értékesitésre felajdnlani vagy
forgalomba hozni, kivéve, ha az importdlé orszdg a hatdrozat
(6) albekezdésének i) pontjaban foglalt lehetdségekkel él annak
érdekében, hogy az adott kozegészségiigyi problémaval ugyan-
ugy kiizdg, regiondlis kereskedelmi megéllapoddsban részes
partnerédllamokba exportéljon.

(5) Az engedély alapjin eldillitott termékeken — kiilonleges
cimkézéssel vagy jeloléssel — egyértelmten fel kell tiintetni,
hogy azokat e rendeletnek megfelelGen gyartottdk. A termékeket
a jogosult dltal elddllitott termékektSl egyedi csomagolds, és/
vagy egyedi szinek, illetve formdk alkalmazdsaval kell megkii-
l6nboztetni, feltéve, hogy az kivitelezhet§ és nincs jelentds
hatdssal a termékek drdra. A csomagoldson és valamennyi
kapcsolodé iraton fel kell tiintetni, hogy a termék a rendelet
értelmében kényszerengedély targydt képezi, meg kell nevezni
az illetékes hatdsdgot és az azonosité szdmot, illetve egyér-
telmden fel kell tiintetni, hogy a terméket kizdrdlag az érintett
importdlé orszdg vagy orszagok részére torténd kivitelre és
forgalmazdsra szdntdk. A termék jellemzgivel kapcsolatos rész-
letes adatokat a tagdllamok vdmhatdsdgai szdmdra hozzafér-
het6vé kell tenni.

(6) A kényszerengedélyesnek a kérelemben megjel6lt impor-
tdlé orszagba vagy orszdgokba torténd széllitist megel6zGen
a kovetkezd informacidkat kell egy honlapon kézzétennie:

a) az engedély alapjan szdllitott mennyiség, valamint az impor-
tdlo orszdgok, amelyeknek azt szallitjak;

b) az érintett terméket vagy termékeket megkiilonboztets
jellemzak.

A honlap cimérdl tdjékoztatni kell az illetékes hatdsdgot.

(7)  Amennyiben a kényszerengedély tdrgydt képezd
termék(ek) a kérelemben megjelolt importalé orszdgokban

szabadalmi oltalom alatt dll(nak), az(ok) csak akkor exportalha-
to(ak), ha ezek az orszdgok a termék(ek) behozatalara, értékesi-
tésére, ésvagy forgalmazdsara kényszerengedélyt adtak.

(8) Az illetékes hatbsdg a jogosult kérelmére vagy — ha
a nemzeti jog lehet6vé teszi a hivatalbdl torténd eljarast — hiva-
talbdl betekintést kérhet a kényszerengedélyes konyveibe és
nyilvantartdsaiba kizdrdlag annak ellenérzése céljabdl, hogy az
engedélyezés feltételei — kiilonosen a termék végsS rendeltetési
helyére vonatkozo feltételek — teljesiiltek-e. A konyveknek és
nyilvdntartdsoknak tartalmazniuk kell a termék kivitelének
igazoldsdt az érintett vimhat6sdg dltal hitelesitett exportnyilat-
kozat formdjéban, valamint a 6. cikk (3) bekezdésének
f) pontjaban emlitett szervek egyike dltal kidllitott behozatali
igazoldst.

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

a) a 9. cikk (2) bekezdésében emlitett esetekben a dij legfeljebb
az importdl6 orszag dltal vagy nevében fizetendd teljes ar
4 %-a;

=

minden egyéb esetben a dijat a kényszerengedély alapjin
engedélyezett hasznositisnak az érintett importdlé orszdg
vagy orszdgok szdmdra nydjtott gazdasdgi értéke, valamint
az engedélyhez kapcsol6dé humanitdrius vagy nem kereske-
delmi jellegli koriilmények figyelembevételével kell megalla-
pitani.

(10) Az engedély feltételei nem érintik az importdld
orszagban torténd forgalmazds modszerét.

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

11. cikk
A kérelem elutasitdsa

Az illetékes hatdsdg 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 hatosag a 10. cikkel osszhangban donthet az engedély
megaddsardl. A kérelem elutasitdsit megel6zéen az illetékes
hatésdgnak lehetdséget kell biztositania a kérelmez8 szdmara
a helyzet orvosoldsdra, valamint a személyes meghallgatasra.

12. cikk

Ertesités

Ha egy kényszerengedélyt megadtak, a tagdllamok a Bizottsdg
kozvetitésével értesitik a TRIPS-Tandcsot a kényszerengedély
megaddsardl, valamint az ahhoz kapcsolodd kiilonleges feltéte-
lekrdl.
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Az értesitésnek az engedély kovetkezd adatait kell tartalmaznia:
a) a kényszerengedélyes neve és cime;

b) az érintett termék vagy termékek;

¢) a szallitandé mennyiség;

d) az orszdg vagy orszagok, ahovd a terméket vagy termékeket
exportdlni kivanjdk;

e) az engedély idStartama;

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

13. cikk
Behozatali tilalom

(1)  Tilos a hatdrozat ésfvagy az e rendelet szerint megadott
kényszerengedély alapjan elGdllitott termékek Kozosségbe
torténé behozatala, szabad forgalomba bocsitds, djrakivitel,
felfiiggeszt6 eljards ald helyezés, illetve vdmszabad tertiletre
vagy szabad vamraktdrba helyezés céljabol.

(2) Az (1) bekezdés nem alkalmazandé a kérelemben, illetve
a termék csomagoldsan és a termékhez kapcsolédé dokumenta-
ciéban megjelolt importdld orszdgba torténd djrakivitel, vala-
mint az adott importdlé orszdgba torténd ujrakivitel céljabol
a termék arutovdbbitdsi vagy vamraktdri eljdrds ald vondsa,
illetve vamszabad teriiletre vagy szabad vdmraktdrba helyezése
esetén.

14. cikk
Vambhatésagi intézkedések

(1)  Ha alapos gyanti meriil fel a tekintetben, hogy a hatdrozat
és|vagy az e rendelet szerint megadott kényszerengedély alapjn
elgallitott termékeket a 13. cikk (1) bekezdése megsértésével
hoztdk be a Kozosségbe, a vimhat6sdgok — az illetékes hatdsdg
szamdra az értékesités jellegérdl valé dontés meghozataldhoz
sziikséges idGtartamra — az érintett termékek forgalomba bocsa-
tasat felfiiggesztik, vagy a termékeket lefoglaljdk. A tagallamok
gondoskodnak arrél, hogy egy szerv hatdskorrel rendelkezzen
annak feliilvizsgdlatira, hogy a fentiek szerinti behozatal
valosul-e meg. A felfiiggesztés vagy a lefoglalds idStartama nem
haladhatja meg a 10 munkanapot, kiilonleges koriilmények
fenndlldsa esetén azonban ez az idStartam legfeljebb 10 munka-
nappal meghosszabbithaté. Az idStartam lejartdt kovetSen
a termékeket forgalomba kell bocsdtani, feltéve, hogy
a vamkezelést elvégezték.

(2) Az illetékes hatdsagot, az érintett termékek jogosultjat és
eléallitojat, illetve exportdléjat haladéktalanul értesiteni kell
a termékek forgalomba bocsitdsanak felfiiggesztésérsl vagy
a termékek lefoglaldsardl, és meg kell kiildeni részikre az érin-
tett termékekkel kapcsolatban rendelkezésre allé valamennyi
informdciét. KellGen figyelembe kell venni a személyes adatok
védelmére, valamint az {izleti és ipari, tovabbd a szakmai és
szolgalati titoktartdsra vonatkozé nemzeti el8irdsokat.

Az import8rnek és adott esetben az exportérnek megfeleld
lehetSséget kell biztositani arra, hogy az illetékes hatdsdg
rendelkezésére bocsdthassa a termékekkel kapcsolatosan dltala
szitkségesnek vélt informacidkat.

(3)  Amennyiben megéllapitdsra  keriil, hogy azokat
a termékeket, amelyek forgalomba bocsdtdsdnak felfiiggesztését
vagy lefoglaldsit a vdmhatdsigok elrendelték, a 13. cikk
(1) bekezdésében foglalt tilalom ellenére a Kozosségbe torténd
behozatalra szantdk, az illetékes hatdsagnak a nemzeti jog
szabalyai szerint kell gondoskodnia ezeknek a termékeknek
a lefoglalasardl és az azokkal valé tovabbi rendelkezésrdl.

(4) Az éaruk felfiiggesztésével, lefoglaldsdval és zdr ald véte-
lével kapcsolatos eljards koltségei az importért terhelik. Ameny-
nyiben ezen koltségek az importdrtSl nem hajthatk be, azok
a nemzeti jogszabalyoknak megfelel6en a jogellenes behozatal
megkisérléséért felelSs, barmely mas személytdl is behajthatok.

(5) Amennyiben a vdmhatésdg dltal a forgalomba bocsitds
alol felfiiggesztett vagy lefoglalt termékekrdl utébb bebizonyo-
sodik, hogy a behozataluk nem utkozott a 13. cikk
(1) bekezdésében foglalt tilalomba, a vdmhatésig a cimzett
részére kibocsdtja a termékeket, feltéve, hogy a vamkezelést
elvégezték.

(6) Az illetékes hatésdg tdjékoztatja a Bizottsdgot az
e rendelet alapjan a lefoglaldsrl vagy a megsemmisitésrél
hozott valamennyi dontésrél.

15. cikk
Kézipoggydszra vonatkozé kivétel

A 13. és a 14. cikk — a vdmmentesség tekintetében fenndll
korldtokon beliil — nem alkalmazand6 az utasok kézipoggyd-
szaiban taldlhatd, nem kereskedelmi jellegd, személyes haszna-
lati targyakra.

16. cikk
Az engedély visszavondsa vagy feliilvizsgdlata

(1) A kényszerengedélyes jogos érdekeinek megfelel§ védel-
mére figyelemmel, az e rendelet alapjan megadott kényszeren-
gedély az illetékes hatdsdg vagy a 17. cikkben emlitett barmely
szerv dontése alapjan visszavonhat6, ha a kényszerengedélyes
nem tartja be az engedélyben foglalt feltételeket.

Az illetékes hat6sdg a jogosult vagy a kényszerengedélyes indo-
kolt kérelmére felilvizsgélhatja, hogy betartjdk-e az enge-
délyben foglalt feltételeket. Ha ennek helye van, e feliilvizsgalat
az importdld orszdgban készitett értékelésen alapul.

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



2006.6.9.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

L1577

(3) Az engedély visszavondsat kovetGen az illetékes hatdsdg
vagy a tagdllam dltal kijelolt barmely mas szerv ésszerd idGtar-
tamot dllapithat meg, amelyen belil a kényszerengedélyesnek
sajat koltségén intézkednie kell a birtokdban, a ndla letétben
1év8 vagy jogosultsdgba tartozd, illetve ellendrzése alatt dll6
termékeknek azokba az orszagokba torténd atirdnyitdsarol,
amelyeknek azokra a 4. cikk értelmében sziikségiik van, vagy
a termékekkel vald, az illetékes hatdsdg vagy a tagallam dltal
kijelolt mds szerv dltal a jogosulttal folytatott konzultdciénak
megfeleld egyéb rendelkezésrdl.

(4)  Ha az importdl6 orszdg az illetékes hatdsagot arrdl érte-
siti, hogy az adott gydgyszeripari termék mennyisége az
igényeit mar nem elégiti ki, az illetékes hatdsdg
a kényszerengedélyes kérelme alapjan moédosithatja az engedély
feltételeit, és olyan tovdbbi mennyiségben engedélyezheti
a termék el@dllitdsit és exportjat, amely kielégiti az érintett
importdl6 orszdg igényeit. Ilyen esetekben a kényszerengedélyes
kérelmét egyszertsitett és gyorsitott eljards alapjan kell elbirdlni
ugy, hogy a 6. cikk (3) bekezdésének a) és b) pontja szerinti
adatok megaddsdra nincs sziikség, feltéve, hogy a kény-
szerengedélyes megnevezi az eredeti kényszerengedélyt.
A 9. cikk (1) bekezdésének hatilya ald tartozd helyzetekben,
amikor a 9. cikk (2) bekezdésében megdllapitott kivétel nem
alkalmazhat6, nem kell bizonyitani a jogosulttal folytatott
targyalast, feltéve, hogy a kérelmezett tovabbi mennyiség nem
haladja meg az eredeti engedélyben megadott mennyiség
25 %-4t.

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
targyaban, valamint az engedély feltételeinek valé megfeleléssel
kapcsolatos barmely vitds {igyben a nemzeti jog szerint hatds-
korrel rendelkezd szerv jar el.

(2) A tagillamok gondoskodnak arrél, hogy az illetékes
hat6sdg és/vagy az (1) bekezdésben emlitett szerv rendelkez-
hessen a kényszerengedély megaddsardl sz6lé hatdrozat elleni
jogorvoslat felfiiggeszt§ hatalydrdl.

18. cikk
Gyogyszertermékek biztonsiga és hatdsossiga

(1)  Ha a kényszerengedély irdnti kérelem gydgyszertermékre
vonatkozik, a kérelmez§ igénybe veheti:

a) a 726/2004/EK rendelet 58. cikkében el6irt tudomdnyos
véleményezési eljarast; vagy

b) a nemzeti jog 4dltal elSirt hasonld eljdrdsokat, igy
a tudomdnyos véleményeket vagy a kizdrolag a Kozosségen
kiviili piacokra irdnyuld kiviteli engedélyeket.

(2)  Ha a fenti eljardsok valamelyikére irdnyul6 kérelem olyan

termékre vonatkozik, amely egy — a 2001/83/EK irdnyelv

6. cikke alapjin engedélyezett — referenciagydgyszer generi-

kuma, a 726/2004/EK rendelet 14. cikkének (11) bekezdésében

és a 2001/83[EK irdnyelv 10. cikkének (1) és (5) bekezdésében

meghatdrozott védelmi idGszakok nem alkalmazhatok.

19. cikk
Feliilvizsgalat

E rendelet hatdlybalépését kovetSen hdrom évvel és azt

koévetSen haromévente a Bizottsdg jelentést nyujt be az Eurépai

Parlamentnek, a Tandcsnak és az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis

Bizottsignak e rendelet alkalmazdsdrdl, amely tartalmazza

a szitkséges modositdsi javaslatokat is. A jelentés kiilonosen

a kovetkezdkre terjed ki:

a) a jogosultnak jar6 dij meghatdrozdsirdl szoloé 10. cikk
(9) bekezdésének alkalmazasa;

b) a 16. cikk (4) bekezdése szerinti egyszerdsitett és gyorsitott
eljaras alkalmazdsa;

¢) a 10. cikk (5) bekezdése szerinti kovetelmények elégségesek-
e a kereskedelem eltéritésének megelSzése érdekébeni, vala-
mint

d) e rendelet hozzdjruldsa a hatdrozat éltal létrehozott rend-
szer végrehajtdsahoz.

20. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Strasbourgban, 2006. majus 17-én.

az Eurdpai Parlament részérdl
az elnok
J. BORRELL FONTELLES

a Tandcs részérél
az elnok
H. WINKLER



