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— legyen fiiggetlen a peres felektdl és legyen pértatlan;

— cselekedetei legyenek dtldthatéak és azokért vallaljon felelds-
séget.

Kilonosen a szolgaltatdsnyujtds szabadsdgat kellene garantdlni
a tagdllamok kozott, ami — a kisebb orszdgokban — biztositand
a kozvetitd fuggetlenségét is az érintett felektdl.

43.1 Az eurépai magatartdsi kodex — mint a kozvetitSk
szdméra el6irt kovetelmények meghatdrozdsinak eszkoze -
kidolgozdsinak lehet8ségét az EGSZB alapvetden idvozli,
azonban ahhoz, hogy ez val6ban megéllja a helyét, az Eurdpai
Bizottsignak — amely ebben az esetben az illetékes testiilet —
figyelembe kellene vennie, hogy a kozvetit6ként miikods

Briisszel, 2005. janius 9.

természetes és jogi személyek szakértelme, fliggetlensége és
felel6ssége a fentebb — a 4. cikkel kapcsolatban — javasolt
moédon mindig biztositott legyen.

4.4 A kozvetités koltségeinek problémdjat — figyelembe véve
az egyes tagllamok igazsagiigyi jellegzetességeit is — nem lehet
egyszertien az altalanos perkoltségek kozé soroldssal megoldani.
Vagy rogzitett dijszabast kellene bevezetni a kérdéses iigytdl és
annak nagysdgrendjétdl fiuggSen, vagy pedig egy kotelezs
eldleget kellene a feleknek befizetniiik, amely lehetévé tenné
szamukra, hogy megfontoljdk, érdemes-e ehhez az eljardshoz
folyamodni. A kozvetiti eljards mindazonaltal sohasem szabad,
hogy koltségesebb legyen a felek szdmdra, mint a birésagi.

Az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg
elnoke
Anne-Marie SIGMUND

Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg vélemény tdrgy: ,Javaslat eurépai parlamenti és tandcsi

rendeletre a kozegészségiigyi problémdkkal kiizd6 orszagokba torténd kivitelre szdnt gydgyszeri-
pari termékekkel kapcsolatos szabadalmak kényszerengedélyezésérgl”
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2004. december 15-én a Tandcs Ggy hatdrozott, hogy az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédés 251.
cikke alapjan kikéri az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményét a fent emlitett kérdésben.

ot

A bizottsagi munka elSkészitésével megbizott ,Egységes piac, termelés és fogyasztds
2005. mdjus 23-dn elfogadta. (EGad6: Paolo BRAGHIN.)

szekcid véleményét

Az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg 2005. junius 8-dn tartott 418. plendris iilésén 64 szavazattal 1
ellenében, 1 tartézkodds mellett elfogadta az aldbbi véleményt.

1. A vélemény osszefoglaldsa

1.1 Az EGSZB egyetért az Eurépai Bizottsdg rendeletjavasla-
tdval, mely alkalmas a WTO Altaldnos Tandcsa 2003. augusztus
30-i hatdrozatdnak végrehajtdsdra. Ugyancsak nagyra értékeli az
Eurdpai Bizottsdg altal a nemzetkozi szervezetek és az érdekelt
felek korében végzett aktiv tevékenységet, mely arra irdnyult,
hogy a gydgyszeripari termel8 kapacitdssal nem rendelkez§ és
elégtelen egészségiigyi struktirdkkal bird fejl6d6 orszdgok
stlyos kozegészségiigyi problémdira megfeleld megolddsokat
taldljanak.

1.2 Az EGSZB egyetért a szabadalom vagy kiegészits
szabadalmi oltalmi tanusitvany (SPC) dltal védett gy6gyszeripari
termékek  kényszerengedélyeztetésére  javasolt  eljarassal,
csaktigy, mint a kidolgozott ellendrzé mechanizmusokkal.

1.3 Az EGSZB azonban hatdrozottabb megfogalmazast ajinl
a kovetkezdk biztositdsa érdekében:

— a hatdlyos jogszabalyok teljes mértékd tiszteletben tartdsa,
killonosen a gydrtdsi mindség ellendrzése tekintetében,

— a kényszerengedély megadasi feltételeinek (8. cikk) szigori-
tdsa, kiilonosen a kényszerengedélyezett és az eredeti gydgy-
szer megkillonboztetését szolgdldé mechanizmusok terén, a
Kozosségbe vagy harmadik orszdgba torténd jogellenes jra-
kivitel elkeriilése érdekében,

— osszehangolt erdfeszités az importdlé orszagok hatdsdgaival
a csalds, hamisitds és az eredeti szandéktdl eltérd felhasznélds
elkeriilése érdekében,
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— a vamrendelet és a tagallami szankci6k alkalmazasdnak
szigorti feliigyelete barmiféle jogellenes cselekmény mege-
16zése érdekében,

— a kényszerengedélyek megaddsinak szélesebb korti nyilvé-
nossagra hozatala a szellemi tulajdonjog hatékonyabb
védelme érdekében.

1.4 Az EGSZB - tekintettel az dllatok éltal kozvetitett beteg-
ségekbdl, illetve az dlltati eredetdi élelmiszerek okozta fertézé-
sekbdl kovetkezd lehetséges kozegészségiigyi szitkséghelyze-
tekre — kivanatosnak tartja a rendelet alkalmazdsi teriiletének az
allatgybgyaszati készitményekre torténd kiterjesztését.

1.5  Végezetill az EGSZB felkéri az Eurdpai Bizottsdgot, foly-
tassa nemzetkozi szintli erdfeszitéseit a legsziikségesebb gyogy-
szerek és a megfelel§ egészségiigyi elldtds hozzdférhetGvé tétele
érdekében azokban a fejl6dS orszdgokban is, amelyek nem
tagjai a WTO-nak.

2. Bevezetés

2.1 A Fold szdmos részén rendkivil kritikus kozegészség-
tigyi helyzet uralkodik, melyet folyamatos jdrvanyveszély, a
kezelési és gyogyitasi struktirdk elégtelensége, valamint igen
magas morbiditasi és haldlozdsi rita jellemez. Globalis kihi-
véasrol van szé: nemcsak a kevésbé fejlett orszagokban kell
fejleszteni a kozegészségiigyi és szocidlis ellatérendszert, hanem
azokban is, amelyek viszonylag magas fejlettségi szintjiik
ellenére sem forditanak megfelel§ forrdsokat e téren jelentkezd
problémdik megoldasara.

2.2 A fejlettebb orszdgok altal nydjtott egészségiigyi segé-
lyek nem elegendGek e problémdk megoldasira, igy dj
eszkozok keresésére van szitkség. A probléma megkozelitése
nem korldtozédhat a legszitkségesebb gydgyszerek biztosita-
sra, ahogy ez a fejl6d§ orszdgoknak nytjtott tdmogatds
esetében jellemz6, hanem a rendszer altaldnos teljesitményének
javitasdra kell, hogy irdnyuljon. Arra van szitkség, hogy a
meglévs szerény forrdsokat a valéban fontos teriiletekre ossz-
pontositsdk; létre kell hozni a pénzeszkozokkel valo gazddl-
kodds és a pénziigyi ellenérzés struktiirdit, hogy valoban a
raszorulé lakossag véljon az intézkedések kedvezményezettjévé;
megolddsokat kell talalni a gydgyszergydrtds, illetve a szolgdlta-
tasok terén jelentkezd hidnyossagokra, valamint biztositani kell
e szolgdltatasok hatékony mikodtetését.

2.3 Az Eurbpai Bizottsdg killonosen aktivnak és fogé-
konynak mutatkozott ezen a teriileten. T6bb, egymdssal dssze-
figgs fronton is lépéseket tett a kozegészségiigy kérdéseinek
kezelése és az egyiittmiikodés és a tdmogatds megfeleld
formdinak keresése terén. Taldn elég itt megemliteni a kevésbé
fejlett, illetve fejl6dé orszagok halalozasi ratdjat leginkabb befo-
lydsol6 betegségekkel (HIV/AIDS, tuberkulézis, maldria) kapcso-
latos cselekvési programot ('). Ez a program jelenleg a helyi
kozegészségligyi rendszerek megerdsitésére, a legfontosabb
gyogyszerek elviselhet§ dron torténé beszerzésének lehetévé
tételére és az ilyen betegségekkel szembeni gydgyszerek és
véddoltdsok kutatdsanak elémozditdsdra irdnyul.

() HL C 133., 2003.6.6.

2.4 Az Eurdpai Bizottsdg ezen tGlmenden aktiv és egyér-
telmden pozitiv tevékenységet fejtett ki mind a nemzetkozi
szervezetek, mind az érintett felek korében annak érdekében,
hogy tudatositsa benniik a problémdkat, és hogy kozos megol-
désokat taldljanak. A cél a legfontosabb gydgyszerek — a legsze-
gényebb rétegek szamdra is azonos feltételek mellett biztositott
— hozziférhetGségének novelése, fenntartva egyuttal a szellemi
tulajdonjog védelmét a nemzetkozi kereskedelmet szabdlyozo
megallapoddsok keretében, valamint kikiiszobolve az tjrabeho-
zatal, illetve a harmadik orszdgokba torténd spekulativ eladds
kockdzatat.

2.5 Az Eurépai Bizottsdg fellépése kiilonosen meghatdrozé
volt a fenti célokrdl a Vildgkereskedelmi Szervezet (WTO) kere-
tében a TRIPS-egyezmény (%) kapcsan folytatott vita el6revite-
lében. A Dohdban 2001-ben tartott miniszteri konferencidn a
WTO tagdllamai nyilatkozatot fogadtak el a TRIPS-egyez-
ményrSl és a kozegészségiigyrdl (°), amelyben tisztdztdk az
egyezmény  alkalmazdsidban  megengedhet6  rugalmassdg
mértékét a nemzeti egészségiigyi politikdk teriiletén. Ekkor
rogzitették azokat az alapvet§ pontokat is, amelyek lehetévé
teszik a kevésbé fejlett, gydgyszeripari kapacitdssal nem vagy
csak korldtozott mértékben rendelkezd orszdgok szdmadra a
kényszerengedélyezést, melyet dltaldban nemzeti szinten szabé-
lyoznak.

2.6 Az emlitett, kozegészségligyrdl sz6lé6 Dohai Nyilatko-
zatban megerGsitést nyert az az elv, hogy a TRIPS-egyezményt
ugy kell értelmezni és végrehajtani, hogy az tdmogassa a koze-
gészségiigyi védelemhez vald jogot, és el@segitse a gydgyszerek
hozzaférhet8ségét mindenki szdmara. Kiilonosképpen megerd-
sitést nyert a WTO valamennyi tagillamdnak joga annak
meghatarozdsdra, mikor dll fenn ,nemzeti sziikséghelyzet” vagy
yrendkiviil siirgetd koriilmény”, ami feljogosit a kényszerenge-
dély megaddsara, és tekintettel a gydgyszeripari kapacitdssal
nem vagy csak korldtozott mértékben rendelkezd orszagok
nehézségeire az Altaldnos Tandcs megbizdst kapott a probléma
gyors megolddsdra.

2.7 A WTO Altalinos Tandcsa 2003. augusztus 30-i hatdro-
zatdval jutott el a megolddshoz (%): ez tisztazza az elveket és a
killonbo6z8 szereplSk kotelezettségeit abbdl a célbél, hogy az
igy meghatdrozott rendszer keretében importdlt termékeket
val6ban a kozegészségiigy érdekében, a kereskedelem eltéritése
nélkil haszndljak fel. Egyben elismeri a WTO tagallamai kozotti
egyiittmiikodés hasznossagat a technoldgiatranszfer és a gyogy-
szeripari termelGkapacitds kiépitésének elémozditdsa érdekében,
a TRIPS-egyezmény 66. cikkének (2) bekezdése értelmében.

() A TRIPS (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights — Megdllapodds a szellemi tulajdonjogok kereskedelmi vonat-
kozdsairdl) a szellemi tulajdonjogok kotelez6 mddositésait szabd-
lyozza, meghatdrozott feltételekhez kotve azokat.

() Declaration on the TRIPS Agreement and public health, 2001. november
14., http:/[www.wto.org

(*) Decision of the General Council on implementation of paragraph 6
of the Doha Declaration on the TRIPS Agreement and public health,
http:/[www.wto.org
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2.8 Az Altaldnos Tandcs elnoke ezzel egy idében nagy
jelent6ségii nyilatkozatot (°) tett kozzé, mely jol szemlélteti,
milyen problémdk meriiltek fel e széleskord, a probléma megol-
ddsdra irdnyulé nemzeti és nemzetkozi fellépés sordn, és —
ezaltal magat a hatdrozatot is tartalmasabba téve — megvilagitja
az egyes intézkedések mélyebb értelmét és méltanyossdgat. A
nyilatkozat egyébként megemliti, hogy a WTO néhdny tagja,
koztik az EU tagdllamai lemondanak a specidlis gyogyszerek
importjdnak kényszerengedélyezés révén torténd gyakorlatarol.

2.9 Az Altalinos Tandcs hatérozata tgy rendelkezik, hogy
az a TRIPS-egyezménynek a hatdrozatban foglalt rendelkezések
atvételét jelent6 modositasakor hatdlydt veszti. A szoros
hatarid6k ellenére az Altalanos Tandcs kezdeményezése eddig
nem vezetett el erre az eredményre. Ennek kovetkeztében a
WTO bizonyos tagallamai néhany 6nall6, a hatdrozat végrehaj-
tasat szolgald kezdeményezésrdl hatdroztak, és az Eurdpai
Bizottsdg rendeletjavaslata is ebbe az irdnyba megy.

3. A rendeletjavaslat osszefoglaldsa

3.1 A rendeletjavaslat tdrgya a TRIPS-egyezményre és a
kozegészségligyre vonatkozé nyilatkozat (6) bekezdésének
végrehajtdsardl a WTO Altaldnos Tandcsa dltal 2003. augusztus
30-an hozott hatdrozat kozosségi szintli végrehajtdsa. Ez a ha-
tdrozat lehet6vé teszi a WTO tagjai szdmdra, hogy a gyogysze-
ripari dgazatban gydrtdsi kapacitdssal nem vagy csak alig
rendelkez$, importot igényl6 harmadik orszdgokba torténd
kivitelre szant szabadalmazott gydgyszeripari termékek eldalli-
tisira és kereskedelmére vonatkozdan kényszerengedélyt
adjanak ki. Ezdltal a WTO tagjai mentesiilnek a szellemi
tulajdon kereskedelemmel 6sszefiiggd kérdéseinek szabalyoza-
sardl sz6l6 WTO egyezmény (TRIPS-egyezmény) 31. cikkének
f) pontja szerinti kotelezettségeik alol.

3.2 A rendelet annak az eurdpai és nemzetkozi szintd fellé-
pésnek a részét képezi, mely a legkevésbé fejlett orszagok és
mdés fejl6dé orszagok kozegészségligyi problémdinak orvosld-
sara iranyul azzal a céllal, hogy nemzeti sziikséghelyzetekben
vagy mds rendkiviil siirget§ korilmények kozott javitsa a WTO
tagorszagaiban a gyogyszerekhez elérhet§ dron valé hozzafé-
rést.

3.3 A hatdrozat a kereskedelem eltéritésével szembeni
jelentSs védelmi mechanizmusokat, valamint az atlathatésagot
biztositd szabélyokat tartalmaz, és egyben megteremti annak
alapjat, hogy a jovében a hatdrozatot felvaltsa a TRIPS-egyez-
mény modositdsa.

3.4 Az Eurépai Bizottsdg fontosnak tartja, hogy a Kozosség
jaruljon hozza a kialakitott rendszerhez, és vezesse azt it a
kozosségi jog rendszerébe, nem utolsdsorban azért, mert a
Kozosség és annak tagdllamai aktiv szerepet jatszottak a hatdro-
zat elfogaddsiban, és kotelezettséget villaltak a WTO-val
szemben arra, hogy teljes mértékben hozzdjarulnak a hatdrozat
végrehajtisdhoz, illetve megfelel§ koriilményeket biztositanak a
hatdrozattal létrehozott rendszer hatékony mtikodéséhez.

(’) The General Council Chairperson’s statement, 2003. augusztus 30.,
http:/[www.wto.org

3.5 A Kozosségen beliil szitkség van a hatdrozat egységes
végrehajtdsara annak biztositdsa érdekében, hogy az EU vala-
mennyi tagdllamdban megegyezzenek a kivitelre vonatkoz6
kényszerengedélyek megaddsanak feltételei. A cél, hogy az EU
egységes piacdnak szereplSi kozotti versenyhelyzet torzuldsat
elkeriiljék, valamint hogy egységes szabdlyokat alkalmazzanak a
kényszerengedéllyel elédllitott gydgyszeripari termékeknek az
Eurépai Unid teriiletére torténé Gjrabehozataldinak megakada-
lyozaséra.

3.6  Figyelembe véve a hatdrozat rendelkezéseinek rendkiviil
sajatos jellegét, azt hogy a kényszerengedélyezésre vonatkozdan
mar léteznek nemzetkozi szabélyok, valamint hogy siirgds fellé-
pésre van szitkség a kozegészségiigyi problémakkal kiizds
orszdgokba torténd gydgyszerkivitel lehetévé tételének érde-
kében, az Eurdpai Bizottsdg javasolja a hatdrozat végrehajtdsat
a Szerz6dés 95. és 133. cikkén alapulé rendelettel.

4. Eszrevételek

41 Az EGSZB teljes mértékben egyetért azzal, hogy meg
kell tenni a sziikséges lépéseket a legfontosabb gydgyszerek
hozzéférhet6vé tétele érdekében a korldtozott gazdasdgi és
termelési eréforrasokkal rendelkezd orszdgokban, amelyek nem
rendelkeznek megfelel§ eszkozokkel a jarvanyokkal, illetve az
egészségiigyi valsdghelyzetekkel szembeni fellépésre. A javasolt
rendelet a szabadalmi rendszer keretein belil lehetévé tenné a
szabadalmazott gydgyszerek jol korilhatdrolt korilmények
kozotti hozzaférhet6vé tételét. A javaslat nem tér ki a szabad-
almi rendszeren kiviil es§ gydgyszerek hidnyanak problémdjara
a fejléds orszdgokban, mivel ezzel a WTO hatdrozata sem
foglalkozik.

4.2 Az EGSZB udvozli az Eurépai Bizottsdg kezdeménye-
zését, mely alkalmas arra, hogy elGsegitse a szabadalom vagy
kiegészit szabadalmi oltalmi tandsitvany (SPC) dltal védett
gyogyszeripari termékek kényszerengedélyeztetési eljardsdnak
teljes kord és egységes alkalmazdsat az ezirdnt — egyik jelentds
kozegészségiigyi problémdjuk megolddsa érdekében — kérelmet
benytjtott orszagok szdmadra torténd gydrtds és eladds tekinte-
tében. Az EGSZB alapvetSen megfelelének tartja az egyes java-
solt mechanizmusokat is, dm a szoveget néhdny konkrét
ponton még javitdsra érdemesnek tekinti, az aldbbi észrevétel-
eknek megfelelGen.

43 A ,gydgyszeripari termék” meghatdrozdsa (2. cikk, (1)
bekezdés) kifejezetten utal az emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerekre vonatkoz6é 2001/83[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvre (°). A WTO Altaldnos Tandcsanak hatdrozata
a maga részérdl nem emliti az dllatgydgydszati készitményeket.
Az EGSZB azonban az dllatok dltal terjesztett emberi beteg-
ségek és az dllati eredetd élelmiszerek okozta fert6zések miatt
kialakuld egészségiigyi sziikséghelyzetek kezelése érdekében
kivanatosnak tartja az intézkedések alkalmazasi korének az
allatgy6gyaszati készitményekre torténd kiterjesztését, esetleg a
WTO Altaldnos Tandcsdnak megfelel§ hatdrozata révén.

() HLL 311., 2001.11.28.
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4.4 A rendelet, mivel a WTO bels§ hatdrozatdnak végrehaj-
tdsdra irdnyul, érthet6 moddon csak e nemzetkozi szervezet
tagorszagaira vonatkozik (4. cikk). Az EGSZB mindazonaltal
felkéri az Eurdpai Bizottsigot és a tagdllamokat, folytassik a
nemzetkozi szintli vitdt és megoldaskeresést a Fold valamennyi
orszdga szamdra, tiszteletben tartva a szellemi tulajdonjogokat
és a hatdlyos nemzetkozi egyezményeket.

45 Az 5. cikk rendelkezése szerint ,barmely személy
benytjthat [...] kényszerengedélyre vonatkozd kérelmet”. Az
EGSZB szerint a lehetséges kérelmezSk korének ilyen tdg
meghatdrozdsa a lehetd legszélesebb kori eldllitasi lehetGséget
tartja szem el6tt. Fontosnak tartja azonban annak pontositdsat,
hogy a kérelmez8 meg kell, hogy feleljen az eurdpai gyogysze-
ripari termékeket érint8 eurdpai jogi szabdlyozds dltal tdmasz-
tott valamennyi feltételnek oly médon, hogy az EU-ban hati-
lyos, az egészséget és az dllampolgdrokat védd gyartdsi el8ird-
sokat akkor is be kell tartani, ha a konkrét esetben a termék
kizarolag kivitelre késziil.

4.6 Az EGSZB sziikségesnek tartja, hogy minden érintett
illetékes hatdsdg tigyeljen a gyartds mindségi el6irdsainak betar-
tisdra, melyeknek azonosnak kell lenniiik, legyen szé belsd
piacrdl vagy a mindség-ellendrzés megfelel§ struktdraival nem
rendelkez8 harmadik orszdgokba torténg kivitelrdl. A rendelet
alkalmazdsakor fontos megtaldlni az importdlé orszdgok
ellendrzd mechanizmusai feliigyeletének megfelel6 formait, és
killonosen fontos az dsszehangolt egyiittmikodés a csaldsok és
hamisitdsok elkeriilése érdekében, biztositva igy a betegek
védelmét sajat orszdgukban. Ugyancsak tigyelni kell a kénysze-
rengedélyezett gydgyszerek mads orszagba vald szallitdsdnak
vagy torvényellenes tjrabehozataldnak elkeriilésére.

4.7 A termelésre engedélyezett mennyiségek kényes kérdé-
sével kapcsolatban az EGSZB megjegyzi, hogy ellentmondas all
fenn a 6. cikk (2) bekezdése, melynek rendelkezése szerint az
sengedélyezett termékek teljes mennyisége nem haladja meg
jelent@sen az adott tag dltal a WTO-nak jelzett mennyiséget”,
illetve a 8. cikk (2) bekezdése kozott, mely alapjn ,az enge-
déllyel gyartott szabadalmazott termék(ek) mennyisége nem
haladhatja meg a kérelemben megnevezett importald WTO-tag
vagy -tagok sziikségleteinek kielégitéséhez sziikséges mennyi-
séget”. Az EGSZB az ellentmondasnak a 6. cikk (2) bekezdése
modositasaval torténd felolddsit javasolja oly mddon, hogy a
szoveg tegye egyértelmiivé, a gyartds mértéke nem haladhatja
meg a szitkséges mennyiséget.

4.8 Mivel a rendszer magaban hordozza szellemi tulajdonjog
teljes kord gyakorlasinak korlatozdsat, a rendelet — helyesen —
el6irja, hogy azt johiszemden kell alkalmazni ((6) preambulum-
bekezdés), illetve, hogy az annak megfelelGen eléallitott termé-
keket azokhoz kell eljuttatni, akiknek sziikségiik van rd, és nem
térithet6k el azoktdl, akiknek eredetileg szantdk Gket ((7)
preambulumbekezdés). Helyesebb lenne azonban ezeket a kije-
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lentéseket, amelyekkel az EGSZB teljes mértékben egyetért, a
végrehajtds mechanizmusait részletesen leird egyes cikkekben is
megismételni, mint példdul az 5. és 6. cikkben, vagy azokban,
amelyek a kényszerengedély felfiiggesztésével vagy visszavona-
saval kapcsolatos rendelkezéseket tartalmazzdk (12. és 14.
cikk).

4.9 Az EGSZB egyetért a kényszerengedély torzitott felhasz-
ndldsdnak elkeriilése érdekében elGiranyzott intézkedésekkel.
Ezen tGlmenden kivinatosnak tartand annak kifejezett rogzi-
tését, hogy a szabadalom vagy a kiegészit6 szabadalmi oltalmi
tanusitvany (SPC) birtokosa jelezheti, illetve kifogdsolhatja az
esetlegesen figyelembe nem vett aspektusokat, kiilonosen az
el6zetes targyaldsok igazoldsa és a 8. cikkben (kiilonésen annak
4., 5. és 8. pontjaban) lefektetett gydrtdsi elSirdsoknak vald
megfelelés ellendrzése tekintetében.

410 A 8. cikk (1) bekezdése agy tiinik, hogy hibds, ameny-
nyiben a (2)—(8) bekezdésre hivatkozik, holott az tgyszintén az
engedélyesre vonatkozo (9) bekezdésre is hivatkoznia kellene.

411 A 8. cikk (4) bekezdése a rendelet értelmében gydrtott
termékekre vonatkozd cimkézési, jel6lési és csomagoldsi szabé-
lyokat rogziti, biztositandé a termék kizdrdlag a kérelmezd
importald orszdg részére torténd exportdlasat és értékesitését.
Az EGSZB javasolja, hogy a termék madrkdja, grafikai logéja és
csomagoldsanak szine is killonb6zzon az eredetitdl az Eur6pai
Uni6ba vagy harmadik orszdgokba torténd Gjrabehozatal meg-
akadalyozasa érdekében.

412 Az Eurbpai Bizottsdg kényszerengedély megaddsdrdl
torténd értesitését érintd 10. cikk agy tiinik, hogy nem biztosit
kells nyilvanossdgot az engedélyezésrdl a jogtulajdonos és az
dgazat szereplGi szdmdra. Az EGSZB kivanatosnak tartja, hogy
ezeket az informdcidkat megfelel§ formdban és a bizalmas
adatok védelmét biztositva minden érintett szdmdra tegyék
hozzéférhetdvé.

413 A 11. cikk (2) bekezdésének megfogalmazdsa nem
tinik elégségesnek minden visszaélés elkeriilésére, killonosen az
EU-n kivil elédllitott, de annak teriiletére behozott gy6gyszerek
tekintetében, igy nem elég atfogd. Az EGSZB azt javasolja,
hogy az Eurdpai Bizottsdg a csaldsok és hamisitdsok elkeriilése
érdekében feligyelje az ellenérzd mechanizmusokat és a tagal-
lamok altal jovdhagyott szankciok alkalmazdsit, hogy azok a
vamrendelet () értelmében is valoban hatékonyak, aranyosak és
elrettentd erejiick legyenek.

414 Az EGSZB végiil kivanatosnak tartja, hogy az Eurdpai
Bizottsdg tanulmdnyozza annak legmegfelel6bb — kétoldali
egyezményeket is magdba foglalé — médozatait, hogyan lehetne
hasonlé mechanizmusokat a WTO-tagsaggal nem rendelkezd
fejl6d6 orszagokra is alkalmazni.

Az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg
elnoke
Anne-Marie SIGMUND

(') 1383/2003EK rendelet, 18. cikk, V. fejezet.



