
� tegen het feit dat in tal van landen in Midden- en Oost-Europa, doordat niet de hand wordt gehouden
aan kostbare internationale kwaliteitsnormen en doordat deze van overheidswege niet worden
geïmplementeerd, concurrentievoordelen ten opzichte van producenten uit de EU te verwachten zijn?

Antwoord van de heer Verheugen namens de Commissie

(30 juni 2000)

De Commissie is van mening dat de grote meerderheid van de kandidaat-lidstaten van Midden- en Oost-
Europa aanzienlijke vooruitgang heeft geboekt bij de aanpassing van de binnenlandse wetgeving aan het
acquis op farmaceutisch gebied. De aanpassing is echter nog niet volledig.

In het kader van de toetredingsonderhandelingen heeft de Gemeenschap gewezen op het belang dat zij
hecht aan een gelijkwaardig beschermingsniveau voor intellectuele-eigendomsrechten binnen de uitgebreide
Unie.

De Gemeenschap heeft daarom voorgesteld dat het het toetredingsverdrag voorziet in een specifiek
mechanisme om verstoring op de markt voor farmaceutische producten na de uitbreiding te voorkomen.
Volgens dit mechanisme kan de houder van een octrooi of een aanvullend beschermingscertificaat (ABC)
voor een farmaceutisch product dat is verleend in een lidstaat op een moment dat het productoctrooi of
het ABC voor dat product niet in een kandidaat-lidstaat kon worden verkregen, een beroep doen op de
rechten die uit dat octrooi of ABC voortvloeien, teneinde te voorkomen dat het product vanuit die
kandidaat-lidstaat wordt ingevoerd (na de toetreding) en afgezet in de lidstaat of lidstaten waar het product
in kwestie wordt beschermd door een octrooi of een ABC, zelfs indien dit product door de houder van het
octrooi of het ABC zelf of met diens instemming voor het eerst op de markt in de kandidaat-lidstaat is
gebracht.

Voorts heeft de Gemeenschap in het kader van de toetredingsonderhandelingen met betrekking tot de
invoering van een ABC benadrukt dat deze verordening een essentieel onderdeel is van de octrooiwet-
geving in de farmaceutische sector en dat deze zo vroeg mogelijk en uiterlijk bij de toetreding in de
kandidaat-lidstaten moet worden toegepast, zodat alle gepatenteerde farmaceutische producten met een
vergunning voor het op de markt brengen in aanmerking komen voor een ABC, zelfs indien de datum van
de eerste vergunning voor het op de markt brengen reeds is verstreken.

Met betrekking tot de bescherming van ondersteunende gegevens uit klinisch onderzoek die zijn ingediend
met het oog op de vergunning voor farmaceutische producten, zullen de kandidaat-lidstaten het desbe-
treffende acquis op het moment van toetreding moeten overnemen. Bestaande verplichtingen die voort-
vloeien uit de Overeenkomst inzake de handelsaspecten van de intellectuele eigendom (TRIPS-Overeen-
komst) zijn in dit verband ook van belang.

Als onderdeel van het toetredingsproces zullen de kandidaat-lidstaten ook de productiepraktijken en
kwaliteitsnormen moeten toepassen die in de huidige lidstaten worden toegepast en uiterlijk bij de
toetreding moeten deze productiepraktijken volledig worden toegepast en moet volledig aan deze normen
worden voldaan. Veel kandidaat-lidstaten hebben op dit gebied al goede vorderingen geboekt.

De Commissie zal bijzondere aandacht blijven besteden aan de aanpassing van wetgeving en aan de
versterking van de bestuurlijke capaciteit van de kandidaat-lidstaten.

(2001/C 72 E/161) SCHRIFTELIJKE VRAAG P-1835/00

van Gorka Knörr Borràs (Verts/ALE) aan de Commissie

(31 mei 2000)

Betreft: De Pyreneeën-snelweg tussen Navarra en Aquitanië

De regionale regering van Navarra bestudeert de mogelijkheid om een snelweg aan te leggen die over de
Pyreneeën loopt en Pamplona verbindt met Irun en Bayonne.

Steunt de Commissie deze plannen zoals de vertegenwoordigers van genoemde regering beweren?
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De regering van Navarra is niet erg scheutig met informatie; daarom luidt de vraag: is de Commissie
bekend met of heeft zij ingecalculeerd de enorme gevolgen voor het milieu?

Vindt de Commissie ook niet dat verbetering van de nationale weg N-121 en van de spoorverbindingen
prioriteit moet krijgen?

Antwoord van mevrouw de Palacio namens de Commissie

(11 juli 2000)

Volgens de informatie waarover de Commissie beschikt, bestaat er inderdaad een project voor een nieuwe
snelweg tussen Pamplona en Bayonne. Dit project maakt evenwel niet deel uit van het Trans-Europese
vervoersnet als gedefinieerd in beschikking Nr1692/96/EG betreffende communautaire richtsnoeren voor
de ontwikkeling van een Trans-Europees vervoersnet. Tot dusver hebben de Spaanse en de Franse regering
de Commissie niet gevraagd de omschrijving van het netwerk te wijzigen opdat dit project kan worden
toegevoegd. Het project blijft dus een zaak van de nationale overheid.

Momenteel analyseert de Commissie, overeenkomstig de in 1996 afgelegde verklaring, eveneens de
projecten voor het oversteken van de Pyreneeën via een centrale doorgang en voor de heropening van de
lijn Pau-Canfranc teneinde ze op te nemen op de kaarten van het Trans-Europees netwerk. Het project tot
verbetering van de nationale autoweg N-121 is echter een project van gemeenschappelijk belang van het
Trans-Europese netwerk. Het netwerk moet worden samengesteld uit wegen van uitstekende kwaliteit. De
Commissie ondersteunt dus elk project dat het mogelijk maakt dit doel te bereiken.

(2001/C 72 E/162) SCHRIFTELIJKE VRAAG E-1845/00

van Christopher Huhne (ELDR) aan de Commissie

(9 juni 2000)

Betreft: Vrij verkeer van kapitaal

Kan de Commissie zeggen of het waar is dat bepaalde lidstaten � met name Spanje � beperkingen stellen
op het bedrag aan contant geld dat uit het land mag worden meegenomen en zo ja, vindt zij dat deze
maatregelen in overeenkomst zijn met de verplichtingen van de lidstaten zoals neergelegd in de Verdragen?

Zo neen, welke maatregelen neemt de Commissie om een eind te stellen aan deze praktijk, en welke
mogelijkheden van beroep zijn er voor wie door deze praktijk verlies heeft geleden?

Antwoord van de heer Solbes Mira namens de Commissie

(7 juli 2000)

De lidstaten kunnen op grond van de verplichtingen van artikel 56 (ex artikel 73b) van het EG-Verdrag
geen beperkingen opleggen voor het bedrag aan contant geld dat uit het land mag worden meegenomen.
Overeenkomstig zijn verplichtingen in het kader van het EG-Verdrag, legt Spanje geen beperkingen op
voor de uitvoer van kapitaal.

Op grond van de Spaanse wet moet de invoer of de uitvoer van valuta’s boven een bepaald bedrag evenwel
worden aangegeven bij de douaneadministratie. De wet tot invoering van een dergelijke „aangifteregeling”
is niet in strijd met de Gemeenschapswetgeving. Op grond van artikel 58 (ex artikel 73d) van het EG-
Verdrag mag het bepaalde in artikel 56 in feite geen afbreuk doen aan het recht van de lidstaten om „te
voorzien in procedures voor de kennisgeving van kapitaalbewegingen ter informatie van de overheid of
voor statistische doeleinden”, op voorwaarde dat de toegepaste maatregelen en procedures „geen middel tot
willekeurige discriminatie vormen, noch een verkapte beperking van het vrije kapitaalverkeer”. Bovendien
hebben lidstaten die van een dergelijke „aangifteregeling” gebruik maken, ook het recht om boetebedragen
vast te stellen in geval van inbreuk op de regeling.

Over kwesties in verband met schadevergoeding voor het verlies dat is geleden met betrekking tot kapitaal
(wisselkoersverschillen) en interest (interest op de bedragen ingehouden boven het bedrag van de boete)
kan slechts door de Spaanse rechtbanken een uitspraak worden gedaan.
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