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(Sddddkset, jotka on julkaistava)

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 816/2006,

annettu 17 piivini toukokuuta 2006,

kansanterveysongelmista kirsiviin maihin vietivien lidkkeiden valmistusta koskevien patenttien
pakkolisensoinnista

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 ja 133 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
lausunnon ('),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa médrattyd
menettelya (3),

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Maailman kauppajirjeston (WTO) neljds ministerikokous
hyviksyi 14 pdivind marraskuuta 2001 Dohan julis-
tuksen sopimuksesta tekijin- ja teollisoikeuksien kaup-
paan liittyvistd niakokohdista (TRIPS-sopimus) ja kansan-
terveydestd. Julistuksen mukaan jokaisella WTO:n jdse-
nelli on oikeus myontdd pakkolisenssejd ja vapaus
pddttad perusteista, joiden mukaisesti kyseisid lisensseja
myoénnetddn. Lisdksi siind todetaan, ettd pakkolisen-
soinnin tehokas kiyttd voi osoittautua hankalaksi
WTO:n jisenille, joiden lddkealan valmistuskapasiteetti
on riittdmaton tai olematon.

() WTO:n yleisneuvosto hyviksyi puheenjohtajansa esit-
timan lausuman perusteella 30 paivand elokuuta 2003
TRIPS-sopimuksesta ja  kansanterveydestd annetun
Dohan julistuksen 6 kohdan tdytintdonpanoa koskevan
pdatoksen (jdljempdna ’pdatos’). Pddtokselld poistetaan
tietyin edellytyksin joitakin TRIPS-sopimuksessa asetet-
tuja pakkolisenssien myontdmistd koskevia velvoitteita,
jotta voitaisiin vastata niiden WTO:n jdsenten tarpeisiin,
joiden valmistuskapasiteetti on riittimaton.

() EUVL C 286, 17.11.2005, 5. 4.
(*) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 1. joulukuuta 2005 (ei

vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston pddtos, tehty 28.
huhtikuuta 2006.

(3)  Yhteiso on ollut aktiivisesti mukana paitoksen hyviksy-
misessd ja sitoutunut osallistumaan WTO:ssa tdysimaa-
rdisesti padtoksen tdytintoonpanoon sekd vedonnut
kaikkiin WTO:n jdseniin, jotta ndmd huolehtisivat
paatokselld perustetun jarjestelmdn tehokkaalle toimin-
nalle suotuisien edellytysten toteutumisesta, joten on
tarkedd, ettd yhteiso panee padtoksen tiytintoon oikeus-
jarjestyksessddn.

(4)  Pddtos on tarpeen panna yhtendisesti tdytintoon sen
varmistamiseksi, ettd vientid varten myonnettdvid, laak-
keiden valmistukseen ja myyntiin tarvittavia pakkolisens-
seji koskevat edellytykset ovat samat kaikissa EU:n jdsen-
valtioissa ja ettd toimijoiden vilinen kilpailu ei véidristy
yhtendismarkkinoilla. Yhteniisid sddntojd olisi sovellet-
tava my0s timin pditoksen nojalla valmistettujen laak-
keiden Euroopan unionin alueelle uudelleentuonnin esti-
miseksi.

(5)  Tdmin asetuksen on tarkoitus muodostaa osa laajempaa
Euroopan ja kansainvilisen tason toimintaa, jolla pyri-
tddn ratkaisemaan viahiten kehittyneiden maiden ja
muiden kehitysmaiden kansanterveysongelmia ja erityi-
sesti parantamaan sellaisten edullisten lddkkeiden saata-
vuutta, jotka ovat turvallisia ja tehokkaita, mukaan
lukien kiintedannoksiset yhdistelmait, ja joiden laatu on
taattu. Téssd yhteydessd voidaan kdyttdd tallaisten tuot-
teiden tieteellisen laadun takaavassa yhteison lddkelain-
sdaddnnossd sdadettyja menettelyja, etenkin ihmisille ja
eldimille tarkoitettuja ladkkeitda koskevista yhteison lupa-
ja valvontamenettelyisti ja Euroopan lddkeviraston
perustamisesta 31 péivind maaliskuuta 2004 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 726/2004 () 58 artiklassa sdadettyd menettelya.

(6)  Koska tilld asetuksella perustettavan pakkolisensointijar-
jestelmdn avulla pyritddn ratkaisemaan kansanterveyson-
gelmia, sitd olisi kdytettdvd vilpittomassd mielessd. Maat
eivit saisi kdyttdd jarjestelmdd tarkoituksiin, jotka liit-
tyvit teollisten tai kaupallisten tavoitteiden saavuttami-
seen. Asetuksen tarkoituksena on luoda varma oikeudel-
linen kehys ja ehkdistd kdrdjointia.

() EUVLL 136, 30.4.2004, s. 1.
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Tamai asetus on osa laajempaa toimintaa edullisten ladk-
keiden saatavuuden parantamiseksi kehitysmaissa, ja sitd
tdydentdvid toimia hahmotellaan komission toimintaoh-
jelmassa "HI-virusta ja aidsia, malariaa ja tuberkuloosia
koskeva nopeutettu toiminta kdyhyyden vihentdmisessd”
ja komission tiedonannossa “HIV/aidsin, malarian ja
tuberkuloosin torjumiseen tdhtddvdd ulkoista toimea
koskeva johdonmukainen eurooppalainen toiminta-
kehys”. On tirkedd edetd toimissa nopeasti ja toteuttaa
myos toimia, joilla tuetaan nididen sairauksien torjumi-
seen tdhtddvdd tutkimusta ja lisitddn kehitysmaiden
voimavaroja.

On echdottoman tirkedd, ettd timidn asetuksen nojalla
valmistetut tuotteet padtyvit vain niitd tarvitseville
eivitkd kulkeudu muille kuin joille ne oli tarkoitettu.
Tamdan asetuksen mukaisesti myonnettyihin pakkolisens-
seihin on sen vuoksi liitettdvd selkedt lisenssinhaltijalle
asetettavat vaatimukset, jotka koskevat lisenssin kattamia
toimia, lisenssin nojalla valmistettujen ladkkeiden tunnis-
tamista ja maita, joihin kyseisid tuotteita viedddn.

Olisi sdddettavi tullin kisittelytoimista ulkorajoilla sel-
laisten tapausten varalta, ettd pakkolisenssilld vientid
varten valmistettuja ja myytyjd tuotteita yritetddn tuoda
uudelleen yhteison alueelle.

Kun pakkolisenssin nojalla valmistettuja ladkkeitd on
takavarikoitu tdmin asetuksen nojalla, toimivaltainen
viranomainen voi kansallisen lainsddddnnon mukaisesti
ja varmistaakseen, ettd takavarikoituja ladkkeitd kiyte-
tddn aiotulla tavalla, paattdd lahettdad kyseiset tuotteet
myonnetyn pakkolisenssin mukaiseen tuojamaahan.

Toimivaltaisten viranomaisten olisi ylituotannon edista-
misen ja tuotteiden mahdollisen muualle kulkeutumisen
vilttimiseksi otettava huomioon jo myonnetyt samoja
tuotteita ja samoja maita koskevat pakkolisenssit sekd
hakijan ilmoittamat rinnakkaishakemukset.

Jasenvaltiot eivdt voi, kun otetaan huomioon paitoksessd
vigjavaltioille tarjottavat eri toimintavaihtoehdot, riitta-
villd tavalla saavuttaa timin asetuksen tavoitteita, eten-
kddn yhdenmukaistettujen menettelyjen vahvistamista
pakkolisenssien myontimiseen, milldi on vaikutusta
paatokselld perustetun jarjestelmdn tehokkaaseen tdytan-
toonpanoon, vaan tavoitteet voidaan sisimarkkinoilla
toimiviin tahoihin mahdollisesti kohdistuvien vaiku-
tusten vuoksi saavuttaa paremmin yhteison tasolla, joten

(13)

(14)

(15)

yhteisd voi toteuttaa toimenpiteitd perustamissopi-
muksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Kyseisessd artiklassa vahvistetun suhteelli-
suusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd
sitd, mikd on ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi
tarpeen.

Yhteiso tunnustaa, ettdi on didrimmdiisen kannatettavaa
edistdd teknologian siirtoa nithin maihin ja voimavarojen
kehittdmistd niissd maissa, joilla ei ole riittavasti tai lain-
kaan lddkealan valmistuskapasiteettia, jotta edistettéisiin
ja lisdttdisiin ndiden maiden omaa lddketuotantoa.

Jotta timdn asetuksen mukaisia pakkolisenssejd koskevat
hakemukset pystyttdisiin ~ késittelemddn tehokkaasti,
jasenvaltioilla pitiisi olla mahdollisuus miiritd pelkis-
tidn muodollisia tai hallinnollisia vaatimuksia, kuten
sddnt6jd siitd, milld kielelli hakemus on tehtdvd, mitd
lomaketta on kaytettdvd, miten patentti tai patentit ja/tai
lisdsuojatodistus tai -todistukset, jolle tai joille pakkoli-
senssid haetaan, on yksiloitivd ja miten sdhkoisessd
muodossa olevat hakemukset on tehtdvi.

Yksinkertaisen ~korvauksenmairittimistavan  tarkoituk-
sena on nopeuttaa pakkolisenssin myontimisprosessia
silloin, kun on kysymys kansallisesta hititilasta tai
muista ddrimmadisen kiireellisistd olosuhteista tai julki-
sesta  ci-kaupallisesta ~ kdytostd ~ TRIPS-sopimuksen
31 artiklan b kohdan mukaisesti. Neljad prosenttia
voitaisiin pitdd viitearvona neuvoteltaessa riittavéstd
korvauksesta muissa kuin edelld luetelluissa tapauksissa,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Soveltamisala

Tassi asetuksessa vahvistetaan menettely, jota noudatetaan ladk-
keiden valmistusta ja myyntid koskeviin patentteihin ja lisdsuo-
jatodistuksiin liittyvid ~pakkolisensseja myonnettdessd, kun
kyseiset tuotteet on tarkoitettu vietdviksi hyviksyttyihin tuoja-
maihin, jotka tarvitsevat kyseisid tuotteita kansanterveysongel-
mien ratkaisemiseen.

Jasenvaltioiden on myonnettdvd pakkolisenssi kenelle tahansa
hakijalle, joka tekee hakemuksen 6 artiklan mukaisesti, kunhan

6-10 artiklassa vahvistetut edellytykset tayttyvit.
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2 artikla ¢) maat, jotka eivit ole WTO:n jdsenid mutta jotka OECD:n
kehitysapukomitea on luokitellut alhaisen tulotason maiksi,
. . joiden bruttokansantulo on alle 745 Yhdysvaltain dollaria
Miiritelmit

Tidssid asetuksessa sovelletaan seuraavia maaritelmia:

1) ’lidkkeelld’ tarkoitetaan mitd tahansa lddkealan tuotetta,
my6s ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison
sdannoistd 6 paivand marraskuuta 2001 annetun Euroopan
parlamentin  ja neuvoston direktiivin  2001/83/EY ())
1 artiklan 2 kohdassa annetun mdaritelmin mukaisia laak-
keitd sekd vaikuttavia aineita ja diagnostiikkasarjoja ex vivo;

2) ’oikeudenhaltijalla’ tarkoitetaan sellaisen patentin tai lisdsuo-
jatodistuksen haltijaa, johon liittyvdd pakkolisenssid on
haettu tdmén asetuksen nojalla;

3) 'tuojamaalla’ tarkoitetaan maata, jonka alueelle lidke on
tarkoitus vieds;

4) ’toimivaltaisella viranomaisella’ tarkoitetaan 1-11, 16 ja
17 artiklassa mitd tahansa kansallista viranomaista, jolla on
toimivalta myontdd timan asetuksen mukaisia pakkolisens-
sejd tietyssd jasenvaltiossa.

3 artikla
Toimivaltainen viranomainen

Taman asetuksen nojalla tapahtuvasta pakkolisenssien myonta-
misestd vastaavana, edelld 2 artiklan 4 kohdassa madariteltynd
toimivaltaisena viranomaisena toimii jdsenvaltiossa se, jolla on
kyseisen valtion patenttilainsddddntoon perustuva toimivalta
myontdd pakkolisenssejd, ellei jisenvaltio toisin paata.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle nimedmansd, edelld
2 artiklan 4 kohdassa mdiritelty toimivaltainen viranomainen.

Namd ilmoitukset on julkaistava Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

4 artikla
Hyviksytyt tuojamaat

Hyviksyttyjd tuojamaita ovat

a) Yhdistyneiden kansakuntien luokittelemat vahiten kehitty-
neet maat;

b) WTO:n jisenet, jotka eivit ole a alakohdassa tarkoitettuja
vihiten kehittyneitd maita ja jotka ovat tehneet TRIPS-
neuvostolle ilmoituksen aikomuksestaan osallistua jérjestel-
madn tuojina ja kdyttdd jarjestelmad tdysimittaisesti tai raja-
tusti;

EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 2004/27/EY (EUVL L 136,
30.4.2004, s. 34).

—
-

henked kohden, ja jotka ovat tehneet komissiolle ilmoi-
tuksen aikomuksestaan osallistua jdrjestelmddn tuojina ja
kayttad jarjestelmad tdysimittaisesti tai rajatusti.

Hyviksyttyni tuojamaana ei kuitenkaan pideti WTO:n jdsents,
joka on antanut WTO:lle lausuman, jonka mukaan se ei osal-
listu jarjestelmddn WTO:n tuojajisenend.

5 artikla

Soveltamisalan ulottaminen vihiten kehittyneisiin maihin
ja kehitysmaihin, jotka eivit ole WTO:n jisenii

Seuraavia sddnnoksid sovelletaan 4 artiklan mukaisiin hyvaksyt-
tyihin tuojamaihin, jotka eivit ole WTO:n jdsenid:

a) tuojamaan on tehtdva tdimdan asetuksen 8 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettu ilmoitus suoraan komissiolle;

b) tuojamaan on 8 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa ilmoituk-
sessa todettava, ettd se osallistuu jirjestelmdin pyrkidkseen
ratkaisemaan kansanterveysongelmia eikd kayttddkseen sitd
teollisiin tai kaupallisiin pddmdiriin ja ettd se toteuttaa
paitoksen 4 kohdassa tarkoitetut toimenpiteet;

¢) toimivaltainen viranomainen voi oikeudenhaltijan pyynnostd
tai, jos toimivaltaisella viranomaisella kansallisen lainsdadan-
n6n mukaan on lupa toimia omasta aloitteestaan, omasta
aloitteestaan kumota timdan artiklan mukaisesti myonnetyn
pakkolisenssin, jos tuojamaa ei ole noudattanut
b alakohdassa tarkoitettuja velvoitteita. Ennen pakkolisenssin
kumoamista toimivaltaisen viranomaisen on otettava
huomioon 6 artiklan 3 kohdan f alakohdassa tarkoitettujen
elinten esittdmat nakemykset.

6 artikla

Pakkolisenssihakemus

1. Kuka tahansa voi hakea timin asetuksen nojalla myon-
nettdvad pakkolisenssid toimivaltaiselta viranomaiselta jasenval-
tiossa tai jasenvaltioissa, jossa tai joissa on voimassa patentteja
tai lisdsuojatodistuksia, jotka kattavat hakijan suunnitteleman
vientiin suuntautuvan valmistus- ja myyntitoiminnan.

2. Jos pakkolisenssin hakija tekee samaa tuotetta koskevan
hakemuksen useamman kuin yhden maan viranomaisille,
hidnen on ilmoitettava siitd kussakin hakemuksessa ja tdsmen-
nettdvd kyseeseen tulevat tuotemdarit ja tuojamaat.
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3. Edelld olevan 1 kohdan nojalla tehdyssd hakemuksessa on
annettava seuraavat tiedot:

a) hakijan nimi ja yhteystiedot ja samat tiedot mahdollisista
edustajista, jotka hakija on valtuuttanut edustamaan hintd
yhteyksissd toimivaltaisiin viranomaisiin;

b) niiden lddkkeitten yhteisen nimiston mukaiset yleisnimet,
joita hakija on pakkolisenssin nojalla aikeissa valmistaa ja
myyda vientid varten;

¢) lddkemdidrd, jonka hakija aikoo valmistaa pakkolisenssin
nojalla;

d) tuojamaa tai tuojamaat;

e) soveltuvin osin ndyttd oikeudenhaltijan kanssa 9 artiklan
mukaisesti kdydyistd ennakkoneuvotteluista;

f) ndytto asiaa koskevasta pyynnostd, jonka esittdjind voivat
olla

i) tuojamaan tai tuojamaiden valtuutetut edustajat,

ii

=

kansalaisjarjestot, jotka yksi tai useampi tuojamaa on
virallisesti valtuuttanut toimimaan, tai

i) Yhdistyneiden kansakuntien elimet tai muut kansainva-
liset terveysjdrjestot, jotka yksi tai useampi tuojamaa on
virallisesti valtuuttanut toimimaan,

seki tiedot tarvittavasta tuotemairasti.

4. Hakemuksen kisittelyn tehostamiseksi voidaan médratd
my6s muita pelkdstddn muodollisia tai hallinnollisia vaati-
muksia kansallisen lainsdddinnon mukaisesti. Tallaiset vaati-
mukset eivdt saa lisitd tarpeettomasti hakijalle aiheutuvia
kustannuksia tai taakkaa ja ne eivdt missddn tapauksessa saa
muuttaa timin asetuksen mukaista pakkolisenssien myontamis-
prosessia raskaammaksi kuin muiden pakkolisenssien myonta-
misprosessi kansallisen lainsddddnnon nojalla.

7 artikla

Oikeudenhaltijan oikeudet

Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava oikeudenhaltijalle
viipymattd pakkolisenssida koskevasta hakemuksesta. Ennen
pakkolisenssin myontidmistd toimivaltaisen viranomaisen on
annettava oikeudenhaltijalle mahdollisuus esittdd nakemyksensd
hakemuksesta ja toimittaa toimivaltaiselle viranomaiselle hake-
muksen kannalta merkityksellisid tietoja.

8 artikla
Varmistaminen

1. Toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, ettid

a) kukin hakemuksessa mainittu tuojamaa, joka on WTO:n
jasen, on tehnyt WTO:lle pdatoksen mukaisesti ilmoituksen;

tai

b) kukin hakemuksessa mainittu tuojamaa, joka ei ole WTO:n
jasen, on tehnyt komissiolle timin asetuksen mukaisesti
kutakin hakemuksen piiriin kuuluvaa tuotetta koskevan
ilmoituksen, jossa

i) tdsmennetddn tarvittavien tuotteitten nimet ja enna-
koidut maarit;

ii

=

vahvistetaan — ellei kyseinen tuojamaa kuulu vihiten
kehittyneisiin maihin — ettd maa on osoittanut, ettd silld
ei ole riittdvaa tai lainkaan valmistuskapasiteettia ldake-
alalla tietyn tuotteen tai tiettyjen tuotteiden osalta,
jollakin padtoksen liitteessd esitetylld tavalla;

iii) vahvistetaan, ettd jos lddkkeelld on patentti tuojamaan
alueella, kyseinen tuojamaa on myontinyt tai aikoo
myontdd pakkolisenssin kyseisen tuotteen tuontia varten
TRIPS-sopimuksen artiklan 31 ja pditoksen médrdysten
mukaisesti.

Timd kohta ei rajoita vahiten kehittyneilli mailla TRIPS-
neuvoston 27 piivind kesidkuuta 2002 tekemdn padtoksen mu-
kaan olevaa joustovaraa.

2.  Toimivaltaisen viranomaisen on tarkistettava, ettei hake-
muksessa mainitun tuotteen madrd ylitd tuojamaan, joka on
WTO:n jisen, WTO:lle tai tuojamaan, joka ei ole WTO:n jdsen,
komissiolle ilmoittamaa mairdd ja ettd, ottaen huomioon muut
muualla myonnetyt pakkolisenssit, minkddn tuojamaan osalta
valmistettavaksi hyviksytyn tuotteen kokonaismaird ei merkit-
tavasti kyseisen tuojamaan, joka on WTO:n jisen, WTO:lle tai
kyseisen tuojamaan, joka ei ole WTO:n jdsen, komissiolle
ilmoittamaa madraa.

9 artikla

Ennakkoneuvottelut

1. Hakijan on toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle
ndytto siitd, ettd hian on ryhtynyt toimenpiteisiin saadakseen
luvan oikeudenhaltijalta ja etteivat sellaiset toimenpiteet ole
johtaneet tulokseen kolmenkymmenen paivin kuluessa ennen
hakemuksen jattdmista.

2. Edelld 1 kohdassa sdddettya vaatimusta ei sovelleta kansal-
lisen hatatilan mukaisissa tilanteissa tai kun on kyse muista
ddrimmdisen kiireellisistd olosuhteista tai tapauksissa, jotka
koskevat TRIPS-sopimuksen 31 artiklan b kohdan mukaista
muuta kuin kaupallista yleistd kayttoa.
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10 artikla

Pakolliset lisenssiehdot

1. Myonnetty lisenssi ei saa olla luovutettavissa, paitsi sen
yrityksen osan tai likkearvon mukana, jolle lisenssi on myon-
netty, ja sen on oltava rajoittamaton. Lisenssiin on kuluttava 2-
9 kohdassa vahvistetut ehdot, jotka lisenssinhaltijan on tdytet-
tava.

2. Lisenssin nojalla valmistettujen tuotteiden médrd ei saa
ylittdd sitd, mikd on vilttdimdtontd hakemuksessa mainittujen
maiden tarpeiden tdyttimiseksi ottaen huomioon muiden
muualla myonnettyjen pakkolisenssien mukaisesti valmistet-
tujen tuotteiden madra.

3. On ilmoitettava lisenssin voimassaoloaika.

4. Lisenssi on rajattava tiukasti koskemaan kaikkea asian-
omaisen tuotteen valmistamiseen tarvittavaa toimintaa hake-
muksessa mainittuun maahan tai mainittuihin maihin vientid ja
sielld jakelua varten. Mitddn pakkolisenssin nojalla valmistettua
tai maahantuotua tuotetta ei saa tarjota myytavaksi tai saattaa
markkinoille missddn muussa kuin hakemuksessa mainitussa
maassa paitsi, jos tuojamaa kayttdd hyvikseen pddtoksen
6 kohdan i alakohdassa tarjottuja mahdollisuuksia viedd tuot-
teita alueellisen kauppasopimuksen muihin allekirjoittaja-
maihin, joissa myds esiintyy kyseinen terveysongelma.

5. Lisenssin nojalla valmistetut tuotteet on yksiloitivd
selvisti erityiselld tunnuksella tai merkinnilld, josta kdy ilmi,
ettd tuote on valmistettu timdn asetuksen nojalla. Tuotteet on
erotettava oikeudenhaltijan valmistamista tuotteista kayttimalld
erityistd pakkausta ja/tai erityistd vérid/muotoa, edellyttien ettd
tallainen erottelutapa on toteutettavissa eikd se vaikuta merkit-
tavasti hintaan. Tuotteen pakkauksessa ja sithen liittyvissd
pakkausselosteessa on oltava merkintd, ettd tuotetta koskee
timadn asetuksen mukainen pakkolisenssi. Merkinndstd on
kiytdvid ilmi toimivaltainen viranomainen ja mahdollinen yksi-
16ivd viitenumero, ja lisiksi on selvisti ilmoitettava, ettd tuote
on tarkoitettu yksinomaan vientiin asianomaiseen tuojamaahan
tai asianomaisiin tuojamaihin ja jakeluun sielld. Valmisteen
ominaisuuksia koskevat yksityiskohtaiset tiedot on annettava
jasenvaltioiden tulliviranomaisten kaytt6on.

6. Ennen tuotteitten ldhettimistd hakemuksessa mainittuun
tuojamaahan tai mainittuihin tuojamaihin lisenssinhaltijan on
julkaistava www-sivustolla seuraavat tiedot:

a) lisenssin nojalla toimitettavat madrit ja kohteena olevat
tuojamaat;

b) asianomaisten tuotteitten yksilolliset erityispiirteet.

Www-sivuston osoite on ilmoitettava toimivaltaiselle viran-
omaiselle.

7. Jos pakkolisenssin piiriin kuuluva tuote on patentoitu
hakemuksessa mainituissa tuojamaissa, tuotteen vienti voidaan
sallia vain siind tapauksessa, ettd kyseiset maat ovat myontaneet
pakkolisenssin tuotteen tuontia, myyntid ja/tai jakelua varten.

8.  Toimivaltainen viranomainen voi oikeudenhaltijan pyyn-
nosti tai, jos kansallinen lainsdddint6 sen mahdollistaa, omasta
aloitteestaan pyytdd ndhtdvikseen lisenssinhaltijan laatiman
kirjanpidon yksinomaan sen selvittimiseksi, ovatko lisens-
siechdot tdyttyneet etenkin tuotteitten lopullisen médirdnpain
osalta. Kirjanpitoon on sisillyttdvd tuotteen vientid koskevat
todisteet asianomaisen tulliviranomaisen varmentaman vientito-
distuksen muodossa ja tuontia koskevat todisteet joltakin
6 artiklan 3 kohdan f alakohdassa tarkoitetuista elimista.

9.  Lisenssinhaltijan on maksettava oikeudenhaltijalle riittivé
korvaus, jonka suuruuden toimivaltainen viranomainen on
maadrittanyt seuraavasti:

a) edelld 9 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa
korvaukseksi mddritetidn enintddn 4 prosenttia tuojamaan
maksamasta tai sen puolesta maksettavasta kokonaishin-
nasta;

b) kaikissa muissa tapauksissa korvaus mddritetddn siten, ettd
otetaan huomioon lisenssilli hyviksytyn kiyton taloudel-
linen arvo asianomaiselle tuojamaalle tai asianomaisille
tuojamaille sekd lisenssin myontidmiseen liittyvit humani-
taariset tai ei-kaupalliset olosuhteet.

10.  Lisenssichdot eivdt saa vaikuttaa jakelumenetelmiin
tuojamaassa.

Jakelua voi harjoittaa esimerkiksi jokin 6 artiklan 3 kohdan
t alakohdassa luetelluista elimisté ja kaupallisesti tai ei-kaupalli-
sesti my0s tdysin veloituksetta.

11 artikla

Hakemuksen epiiminen

Toimivaltaisen viranomaisen on evittivd hakemus, jos jokin 6—
9 artiklassa vahvistettu ehto ei tdyty tai jos hakemukseen eivit
sisilly ne seikat, jotka 10 artiklan mukaisesti ovat tarpeen, jotta
toimivaltainen viranomainen voi myontdd lisenssin. Ennen
hakemuksen epddmistd toimivaltaisen viranomaisen on annet-
tava hakijalle mahdollisuus oikaista tilanne ja tulla kuulluksi.

12 artikla

Ilmoittaminen

Kun pakkolisenssi on myonnetty, jisenvaltion on ilmoitettava
komission vilitykselld TRIPS-neuvostolle lisenssin myontdmi-
sestd ja siihen liittyvista erityisehdoista.
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IImoituksessa on annettava lisenssistd seuraavat tiedot:

a) lisenssinhaltijan nimi ja osoite;

b) kohteena oleva tuote tai olevat tuotteet;

C) toimitettava madrd;

d) maa tai maat, johon tai joihin tuotetta tai tuotteita viedddn;
e) lisenssin voimassaoloaika;

f) edelli 10 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun www-sivuston
osoite.

13 artikla
Tuonnin kieltiminen

1. Kielletddn péidtoksen ja/tai timin asetuksen nojalla my6n-
netylld pakkolisenssilld valmistettujen tuotteiden tuominen
yhteis66n vapaaseen liikkeeseen luovutusta, jélleenvientid,
suspensiomenettelyihin asettamista taikka vapaa-alueelle tai
vapaavarastoon siirtdmista varten.

2. Edelld olevaa 1 kohtaa ei sovelleta, jos kyse on tuotteen
jalleenviennistd hakemuksessa mainittuun ja tuotteen pakkauk-
sessa ja tuotteeseen liittyvissd asiakirjoissa ilmoitettuun tuoja-
maahan taikka tuotteen asettamisesta passitus- tai tullivarasto-
menettelyyn tai siirtdmisestd vapaa-alueelle tai vapaavarastoon
jilleen vietdviksi kyseiseen tuojamaahan.

14 artikla
Tulliviranomaisten toimet

1. Jos on riittdvat perusteet epdilld, ettd pddtoksen ja/tai
timan asetuksen nojalla myonnetylld pakkolisenssilld valmistet-
tuja tuotteita tuodaan yhteisoon 13 artiklan 1 kohdan vastai-
sesti, tulliviranomaisten on jatettavd kyseiset tuotteet luovutta-
matta tai piddtettdvd ne siksi ajaksi, joka tarvitaan toimival-
taisen viranomaisen padtoksen saamiseksi tavaroiden luon-
teesta. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd jollakin elimelld on
valtuudet tarkastaa, esiintyyko tillaista tuontia. Luovuttamatta
jattaminen tai piddttdiminen saa kestdd enintddn 10 tyOpaivad;
poikkeuksellisissa olosuhteissa luovuttamatta jattdmistd tai
pidattimistd voidaan kuitenkin jatkaa enintddn 10 tyopaivalld.
Tdman madrdajan jilkeen tuotteet on luovutettava, jos kaikkia
tullimuodollisuuksia on noudatettu.

2. Toimivaltaiselle viranomaiselle, —oikeudenhaltijalle ja
kyseisten tuotteiden valmistajalle tai viejalle on viipymattd
ilmoitettava luovuttamatta jatetyistd tai piddtetyistd tuotteista, ja
niille on toimitettava kaikki kdytettdvissd olevat kyseisid tuot-
teita koskevat tiedot ottaen huomioon henkiltietojen suojaa
sekd litkesalaisuuden ja teollisen salaisuuden suojaamista sekd
ammatillista ja hallinnollista salassapitovelvollisuutta koskevat
kansalliset sadnnokset.

Maahantuojalle ja tarvittaessa viejille on annettava riittavat
mahdollisuudet toimittaa toimivaltaiselle viranomaiselle tarkoi-
tuksenmukaisiksi katsomiaan tietoja tuotteista.

3. Jos vahvistetaan, ettd tulliviranomaisten luovuttamatta
jattimat tai piddttdmdt tuotteet oli tarkoitettu tuotaviksi yhtei-
soon 13 artiklan 1 kohdassa saddetyn kiellon vastaisesti, toimi-
valtaisen viranomaisen on varmistettava, ettd tuotteet takavari-
koidaan ja havitetddn tai muuten padstddn niistd eroon kansal-
lisen lainsdddinnon mukaisesti.

4. Tavaroiden luovuttamattajittimis-, pidattimis- tai taka-
varikointimenettely toteutetaan maahantuojan kustannuksella.
Jollei kustannuksia voida perid maahantuojalta, ne voidaan
kansallisen lainsddddnnon mukaisesti perid keneltd tahansa, joka
on vastuussa aiotusta laittomasta maahantuonnista.

5. Jos mydhemmin todetaan, ettd tulliviranomaisten luovut-
tamatta jattimat tai pidattdmait tuotteet eivat ole 13 artiklan
1 kohdan mukaisen kiellon vastaisia, tulliviranomaisten on
luovutettava kyseiset tuotteet vastaanottajalle, jos kaikkia tulli-
muodollisuuksia on noudatettu.

6.  Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava komissiolle
timan asetuksen nojalla tehdyistd takavarikointia tai hévitta-
mistd koskevista paatoksista.

15 artikla

Henkilokohtaisia matkatavaroita koskeva poikkeus

Edelld olevaa 13 ja 14 artiklaa ei sovelleta matkustajien henkil6-
kohtaisiin matkatavaroihin sisdltyviin tavaroihin, jotka on
tarkoitettu heiddn omaan kayttoonsi eikd kaupallisiin tarkoi-
tuksiin, tullittomuuden myontimistd koskevien sddnndsten aset-
tamissa rajoissa.

16 artikla
Lisenssin kumoaminen tai uudelleen tarkastelu

1. Kunhan lisenssinhaltijan oikeutetut edut turvataan riitta-
villd tavalla, voidaan timidn asetuksen mukaisesti myonnetty
pakkolisenssi kumota toimivaltaisen viranomaisen tai jonkin
17 artiklassa tarkoitetun elimen paitokselld, jos lisenssinhaltija
ei noudata lisenssiehtoja.

Toimivaltaisella viranomaisella on oltava valtuudet selvittdd
oikeudenhaltijan tai lisenssinhaltijan esittimistd perustellusta
pyynnostd, onko lisenssiehtoja noudatettu. Selvityksen on
tarvittaessa perustuttava tuojamaassa tehtyyn arviointiin.

2. Timin asetuksen mukaisesti myonnetyn lisenssin kumoa-
misesta on ilmoitettava komission vilitykselli TRIPS-neuvos-
tolle.
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3. Lisenssin kumoamisen jilkeen toimivaltainen viranomai-
nen tai muu jasenvaltion nimedmd elin voi maidritd kohtuul-
lisen ajan, jonka kuluessa lisenssinhaltijan on huolehdittava
siitd, ettd kaikki hanen omistuksessaan, hallussaan, vallassaan
tai valvonnassaan olevat tuotteet toimitetaan hdnen kustannuk-
sellaan 4 artiklassa tarkoitettuihin tarpeenalaisiin maihin tai
kdytetddn muuten sen mukaan, mitd toimivaltainen viranomai-
nen tai jasenvaltion nimedmid muu elin oikeudenhaltijaa kuul-
tuaan maarda.

4. Kun tuojamaa ilmoittaa, ettd lddkkeen mddrd ei enda riitd
kattamaan sen tarpeita, toimivaltainen viranomainen voi lisens-
sinhaltijan hakemuksesta muuttaa lisenssiehtoja siten, ettd
tuotetta voidaan valmistaa ja viedd maahan kyseisen maan
tarpeiden tdyttimiseksi vaadittava lisaimddra. Talloin lisenssin-
haltijan hakemus kasitellddn yksinkertaistetussa ja nopeutetussa
menettelyssi, jolloin 6 artiklan 3 kohdan a ja b alakohdassa
saddettyjd tietoja ei edellytetd, jos lisenssinhaltija ilmoittaa alku-
perdisen pakkolisenssin. Sovellettaessa 9 artiklan 1 kohtaa,
mutta ei 9 artiklan 2 kohdassa sdddettyd poikkeusta, oikeuden-
haltijan kanssa kdydyistd neuvotteluista ei edellytetd lisdndyttod,
jos pyydetty lisimadrd ei ylitd 25:td prosenttia alkuperdisessd
lisenssissd myonnetystd maarasta.

Sovellettaessa 9 artiklan 2 kohtaa oikeudenhaltijan kanssa
kdydyistd neuvotteluista ei edellytetd ndyttod.
17 artikla
Muutoksenhakupyynnot

1. Toimivaltaisen viranomaisen paddtoksid koskevat muutok-
senhakupyynnot sekd lisenssiehtojen noudattamista koskevat
riidat on saatettava asiasta kansallisen lainsddddnnon mukaisesti
vastaavan elimen kasiteltaviksi.

2. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltaisella vi-
ranomaisella jaftai 1 kohdassa tarkoitetulla elimelld on oikeus
madratd, ettd pakkolisenssin myontdmispadtokseen tehtavilld
muutoksenhakupyynnélld on lykkaava vaikutus.

18 artikla
Lidkkeiden turvallisuus ja teho

1. Kun pakkolisenssihakemuksen kohteena on lddke, hakija
voi kdyttdd

a) asetuksen (EY) N:o 726/2004 58 artiklassa sdadettyd tieteel-
lisen lausunnon hankkimista koskevaa menetelmai; tai

b) vastaavia kansallisen lainsddddnnon mukaisia menetelmig,
kuten tieteellisid lausuntoja tai vientitodistuksia, jotka on
tarkoitettu yksinomaan yhteisén ulkopuolisille markkinoille.

2. Jos jotakin edelld tarkoitettua menettelyd koskevan
pyynnon kohteena oleva tuote on geneerinen lddke, joka vastaa
direktiivin 2001/83/EY 6 artiklan mukaisesti hyviksyttyd vertai-
lulddkettd, asetuksen (EY) N:o 726/2004 14 artiklan 11 kohdas-
sa ja direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1 ja 5 kohdassa vahvis-
tettuja suoja-aikoja ei sovelleta.

19 artikla
Uudelleentarkastelu

Komissio esittdd kolmen vuoden kuluttua timin asetuksen
voimaantulosta ja sen jilkeen joka kolmas vuosi Euroopan
parlamentille, neuvostolle ja Euroopan talous- ja sosiaalikomi-
tealle raportin asetuksen soveltamisesta, mahdolliset muuttamis-
suunnitelmat mukaan luettuina. Raportissa kisitellddn erityisesti
seuraavia asioita:

a) oikeudenhaltijalle maksettavan korvauksen madrittimistd
koskevan 10 artiklan 9 kohdan soveltaminen;

b) 16 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun yksinkertaistetun ja
nopeutetun menettelyn soveltaminen;

¢) 10 artiklan 5 kohdan mukaisten vaatimusten riittivyys véi-
rille markkinoille kulkeutumisen torjumiseksi; ja

d) timédn asetuksen vaikutukset padtokselld perustetun jdrjes-
telmédn tdytintoonpanoon.

20 artikla
Voimaantulo
Tdamd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni paivind

sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Strasbourgissa 17 péivind toukokuuta 2006.
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