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MUUDATUSETTEPANEKUD

Rahvusvahelise kaubanduse komisjon palub vastutaval diguskomisjonil votta arvesse jargmisi

muudatusettepanekuid:

Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 3

Komisjoni ettepanek

3) Vdimalus kasutada sundlitsentse
riiklikus héidaolukorras voi muus
ddarmiselt kiireloomulises olukorras on
nihtud otseselt ette intellektuaalomandi
oiguste kaubandusaspektide lepinguga.

3ELT L 336, 23.12.1994, 1k 214.

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 28

Komisjoni ettepanek

(28)  On iilimalt tihtis, et liidu
sundlitsentsi alusel toodetud tooted
Jjouaksid ainult siseturule. Liidu
sundlitsentsiga tuleks seega kehtestada
litsentsisaajale selged tingimused litsentsi
alusel lubatud tegevuse kohta, sealhulgas
konealuse tegevuse territoriaalse ulatuse
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Muudatusettepanek

3) Voimalus kasutada sundlitsentse on
ndhtud otseselt ette intellektuaalomandi
diguste kaubandusaspektide lepinguga’.
Intellektuaalomandi oiguste
kaubandusaspektide lepingut kiisitlevas
Doha deklaratsioonis mdrgitakse, et igal
WTO liikmel on mitte ainult 6igus anda
sundlitsentse, vaid ka vabadus mdidrata
kindlaks selliste litsentside andmise
tingimused. Intellektuaalomandi oiguste
kaubandusaspektide leping artiklis 31a on
konkreetselt lubatud sundlitsentsi alusel
toodetud toodete eksport. Viimase kahe
aastakiimne jooksul on ekspordi
sundlitsentsi kasutatud kogu maailmas
ainult iihel korral.

3ELT L 336, 23.12.1994, 1k 214.

Muudatusettepanek

(28)  Intellektuaalomandi oiguste
kaubandusaspektide lepingus
sisalduvatest paindlikkusmeetmetest
olenemata peaksid liidu sundlitsentsi
alusel toodetud tooted olema moeldud
valdavalt ainult siseturu varustamiseks.
Liidu sundlitsentsis tuleks seega
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kohta. Oiguste omajal peaks olema
voimalik vaidlustada liidu sundlitsentsiga
holmatud tegevus ja oiguste kasutamine,
mis ei vasta litsentsi tingimustele, oma
intellektuaalomandioiguste rikkumisena
kooskélas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiiviga 2004/48/EU°. Selleks et
lihtsustada liidu sundlitsentsi alusel
valmistatud zoodete levitamise jirelevalvet,
sealhulgas tollikontrolli, peaks
litsentsisaaja tagama, et neil toodetel on
eriomadused, mille abil on neid voimalik
kergesti kindlaks teha ja eristada oiguste
omaja turustatavatest toodetest.

? Euroopa Parlamendi ja ndukogu

29. aprilli 2004. aasta direktiiv 2004/48/EU
intellektuaalomandi diguste joustamise
kohta (ELT L 157, 30.4.2004, 1k 45).

Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 29

Komisjoni ettepanek

(29)  Liidu kriisilahendusmehhanismi
voi hidaolukorra mehhanismi kontekstis
tuleks liidu sundlitsents anda ainult
selleks, et varustada siseturgu kriisi
seisukohast oluliste toodetega. Seetottu
tuleks keelata liidu sundlitsentsi alusel
toodetud toodete eksport.

Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu maiarus
Pohjendus 30

Komisjoni ettepanek

(30) Toll peaks tagama riskianaliiiisi
kasutades, ct liidu sundlitsentsi alusel
toodetud tooteid ei ekspordita. Peamine
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mddratleda litsentsisaajale ja oiguste
omajale selged kriteeriumid litsentsi alusel
lubatud tegevuse kohta, mis ei ole
suuremad, kui intellektuaalomandi
oiguste kaubandusaspektide lepingus
kokku lepitud. Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiiv 2004/48/EU° ei tohiks
takistada seadusega ette nihtud
sundlitsentsi alusel valmistatud
farmaatsiatoodete seaduslikku tootmist ja
tarnimist.

9 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

29. aprilli 2004. aasta direktiiv 2004/48/EU
intellektuaalomandi diguste joustamise
kohta (ELT L 157, 30.4.2004, 1k 45).

Muudatusettepanek

(29) Kiesoleva miiiruse kohane liidu
sundlitsents tuleks peamiselt anda selleks,
et varustada siseturgu oluliste toodetega.
Ainult ekspordiks moeldud liidu
sundlitsents peaks olema lubatud
midrusega (EU) nr 816/2006 kehtestatud
tingimustel.

Muudatusettepanek

(30) Toll peaks tagama, et liidu
sundlitsentsi alusel toodetud tooteid ei
ekspordita, vilja arvatud juhul, kui see on
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teabeallikas, mida sellise tolli
riskianaliiiisi kdigus toote
kindlakstegemiseks kasutatakse, peaks
olema liidu sundlitsents ise. Teave iga
rakendusakti kohta, millega liidu
sundlitsents antakse vOi millega seda
muudetakse, tuleks seega kanda komisjoni
rakendusmadruse (EL) 2015/24471°
artiklis 36 osutatud riskijuhtimise ja
tollikontrollidega seotud elektroonilisse
siisteemi. Kui toll teeb kindlaks toote, mille
suhtes on kahtlus, et selle puhul ei jargita
ekspordikeeldu, peaks ta konealuse toote
ekspordi peatama ja teavitama viivitamata
komisjoni. Komisjon peaks joudma
ekspordikeelu jargimise kohta jireldusele
kiimne t66pdeva jooksul, aga tal peaks
olema voimalik vajaduse korral nduda, et
toll jataks ekspordikeelu kehtima.
Komisjon véib hindamise kéigus
konsulteerida asjaomase diguste omajaga.
Kui komisjon jouab jéreldusele, et toote
puhul ei jérgita ekspordikeeldu, peaks toll
selle ekspordist keelduma.

10 Komisjoni 24. novembri 2015. aasta
rakendusmairus (EL) 2015/2447, millega
ndhakse ette Euroopa Parlamendi ja
noukogu mééruse (EL) nr 952/2013
(millega kehtestatakse liidu tolliseadustik)
teatavate sitete liksikasjalikud
rakenduseeskirjad (ELT L 343,
29.12.2015, 1k 558).

Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu maiarus
Pohjendus 37

Komisjoni ettepanek

(37)  Voimalust anda sundlitsents liidu
tasandil voiks olla voimalik kasutada lisaks
liidu turu varustamisele featavatel
tingimustel ka ekspordiks rahvatervise
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lubatud asjaomaste liidu oigusaktidega
voi intellektuaalomandi oiguste
kaubandusaspektide lepingus ette néihtud
paindlikkusmeetmetega. Selliste toodete
kindlakstegemiseks peaks toll votma
arvesse liidu sundlitsentsi. Teave iga
rakendusakti kohta, millega liidu
sundlitsents antakse voi millega seda
muudetakse, tuleks seega kanda komisjoni
rakendusmadruse (EL) 2015/24471°
artiklis 36 osutatud riskijuhtimise ja
tollikontrollidega seotud elektroonilisse
siisteemi. Kui toll teeb kindlaks toote, mille
suhtes on kahtlus, et selle puhul ei jargita
ekspordipiirangut, peaks ta teavitama
viivitamata komisjoni. Komisjon peaks
joudma ekspordipiirangu jirgimise kohta
jéreldusele kiimne t6opdeva jooksul, aga
tal peaks olema vOimalik vajaduse korral
nduda, et toll jataks ekspordikeelu kehtima.
Komisjon peaks saama hindamise kdigus
konsulteerida asjaomase diguste omaja ja
teiste asjaomaste sidusriihmadega. Kui
komisjon jouab jareldusele, et toote puhul
el jargita ekspordipiirangut, peaks toll
selle ekspordist keelduma.

10 Komisjoni 24. novembri 2015. aasta
rakendusmaiirus (EL) 2015/2447, millega
ndhakse ette Euroopa Parlamendi ja
noukogu méiruse (EL) nr 952/2013
(millega kehtestatakse liidu tolliseadustik)
teatavate sitete liksikasjalikud
rakenduseeskirjad (ELT L 343,
29.12.2015, 1k 558).

Muudatusettepanek

(37) Voimalust anda sundlitsents liidu
tasandil voiks olla voimalik kasutada lisaks
liidu turu varustamisele ka ekspordiks
rahvatervise probleemidega riikidesse; seda
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probleemidega riikidesse; seda
reguleeritakse juba Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miirusega (EU) nr 816/2006!!.
Kodnealuse médruse alusel teevad selliste
sundlitsentside andmise otsused ja neid
tdidavad riiklikul tasandil liikmesriikide
padevad asutused, kes on saanud vastava
taotluse isikult, kes kavatseb toota ja miilia
ravimeid, mis on hdlmatud patendi voi
tdiendava kaitsega, et eksportida neid
abikolblikesse kolmandatesse riikidesse.
Miirusega (EU) nr 816/2006 lubatakse
anda sundlitsentse, mis holmavad toodete
valmistamist mitmes liikmesriigis, ainult
ritklike menetluste alusel. Piiriiilese
tootmisprotsessi korral oleks vaja anda
erinevad riiklikud sundlitsentsid. Selle
tulemuseks vdivad olla koormavad ja
pikaajalised menetlused, kuna see eeldaks
eri riiklike menetluste algatamist, millel
voivad olla erinevad ulatused ja
tingimused. Miruse (EU) nr 816/2006
kontekstis peaks liidu sundlitsentsiga
tagama samasuguse koosmdju ja tdhusad
menetlused kui liidu
kriisilahendusmehhanismide puhul. See
voimaldab toota asjaomaseid tooteid
mitmes litkmesriigis ning tagada liidu
tasandil lahenduse, et viltida olukordi, kus
sama toote kohta tuleb anda mitu
sundlitsentsi rohkem kui tihes litkmesriigis,
et litsentsisaajad saaksid tooteid
plaanipéraselt toota ja eksportida. Mis
tahes isikul, kes kaalub sundlitsentsi
taotlemist miiruse (EU) nr 816/2006
alusel, seal nimetatud otstarbel ja selle
kohaldamisalas, peaks olema vdimalik
taotleda tihe taotluse alusel kdnealuse
madruse kohast sundlitsentsi, mis kehtib
kogu liidus, kui vastasel juhul peaks
kdnealune isik esitama liikmesriikide
ritklikele sundlitsentsimise kavadele
tuginedes mitu sundlitsentsi taotlust sama
kriisi seisukohast olulise toote kohta
rohkem kui tihes liikmesriigis, et viia ellu
miiruse (EU) nr 816/2006 kohast oma
kavandatud tootmis- ja ekspordiks miitigi
tegevust. Seetdttu tuleks miirust (EU)
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reguleeritakse juba Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miirusega (EU) nr 816/2006!.
Kodnealuse méiruse alusel teevad selliste
sundlitsentside andmise otsused ja neid
tdidavad riiklikul tasandil litkmesriikide
pidevad asutused, kes on saanud vastava
taotluse isikult, kes kavatseb toota ja miiiia
ravimeid, mis on hdlmatud patendi voi
tdiendava kaitsega, et eksportida neid
abikolblikesse kolmandatesse riikidesse.
Miirusega (EU) nr 816/2006 lubatakse
anda sundlitsentse, mis holmavad toodete
valmistamist mitmes liikmesriigis, ainult
riiklike menetluste alusel. Piiriiilese
tootmisprotsessi korral oleks vaja anda
erinevad riiklikud sundlitsentsid. Selle
tulemuseks voivad olla koormavad ja
pikaajalised menetlused, kuna see eeldaks
eri riiklike menetluste algatamist, millel
voivad olla erinevad ulatused ja
tingimused. Miiruse (EU) nr 816/2006
kontekstis peaks liidu sundlitsentsiga
tagama samasuguse koosmdju ja tohusad
menetlused kui liidu
kriisilahendusmehhanismide puhul. Seda
tuleks veelgi lihtsustada, vaadates libi
ekspordiks sundlitsentside viiljaandmise
tingimused, et litsents oleks tdiielikult
kooskolas intellektuaalomandi oiguste
kaubandusaspektide lepingu ja selles ette
néhtud koigi voimalustega. Liidu
sundlitsents voimaldab seda mehhanismi
kasutada ja toota koiki asjaomaseid tooteid
mitmes litkmesriigis ning tagada liidu
tasandil lahenduse, et viltida olukordi, kus
sama toote kohta tuleb anda mitu
sundlitsentsi rohkem kui {ihes liikmesriigis,
et litsentsisaajad saaksid tooteid
plaanipéraselt toota ja eksportida. Mis
tahes isikul, kes kaalub sundlitsentsi
taotlemist miiruse (EU) nr 816/2006
alusel, seal nimetatud otstarbel ja selle
kohaldamisalas, peaks olema vdimalik
taotleda tihe taotluse alusel kdnealuse
madruse kohast sundlitsentsi, mis kehtib
kogu liidus, kui vastasel juhul peaks
kdnealune isik esitama liikmesriikide
riiklikele sundlitsentsimise kavadele
tuginedes mitu sundlitsentsi taotlust sama
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nr 816/2006 vastavalt muuta.

' Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. mai
2006. aasta mairus (EU) nr 816/2006,
milles kisitletakse rahvatervise
probleemidega riikidesse eksportimiseks
toodetavate farmaatsiatoodete patentide
sundlitsentsimist (ELT L 157, 9.6.2006,
1k 1).

Muudatusettepanek 6

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 40

Komisjoni ettepanek

(40)  Liidu tasandi sundlitsentsimine
kriisiohje eesmérgil on vahend, mida
kasutatakse ainult eriolukorras. Seega
tuleks teha hindamine ainult juhul, kui
komisjon on andnud liidu sundlitsentsi.
Hindamisaruanne tuleks esitada liidu
sundlitsentsi andmisele jargneva kolmanda
aasta viimasel pdeval, et kdesolevat
madrust oleks voimalik piisavalt ja tdendite
alusel hinnata.
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kriisi seisukohast olulise toote kohta
rohkem kui tihes litkmesriigis, et viia ellu
miiruse (EU) nr 816/2006 kohast oma
kavandatud tootmis- ja ekspordiks miiligi
tegevust. Seetdttu tuleks méirust (EU)

nr §16/2006 vastavalt muuta.

' Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. mai
2006. aasta mairus (EU) nr 816/2006,
milles késitletakse rahvatervise
probleemidega riikidesse eksportimiseks
toodetavate farmaatsiatoodete patentide
sundlitsentsimist (ELT L 157, 9.6.2006,
1k 1).

Muudatusettepanek

(40)  Liidu tasandi sundlitsentsimine
kriisiohje eesmérgil on vahend, mida
kasutatakse ainult eriolukorras. Seega
tuleks teha hindamine ainult juhul, kui
komisjon on andnud liidu sundlitsentsi.
Hindamisaruanne tuleks esitada liidu
sundlitsentsi andmisele jargneva kolmanda
aasta viimasel pdeval, et kdesolevat
madrust oleks voimalik piisavalt ja tdendite
alusel hinnata. Kui sundlitsentsi ei ole viie
aasta jooksul antud, tuleks algatada
automaatne hindamine, mille kiigus
vaadatakse muu hulgas libi
sundlitsentside viljaandmise tingimused
ja kohandatakse neid vajaduse korral.
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Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 5 — 16ige 1 — punkt e

Komisjoni ettepanek

e see piirdub liidu territooriumiga;

Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 6 — 16ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) litkmesriikide voi komisjoni
kogutud kriisi seisukohast olulise teabe
ning muudelt kriisi seisukohalt olulistelt

organitelt liidu v41i rahvusvahelisel tasandil

saadud koondandmete analiiiis;

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 6 — 16ige 2 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

C) muude asjaomaste organite ja
kriisi seisukohast oluliste organitega liidu
ja riiklikul ning vajaduse korral
rahvusvahelisel tasandil teabe vahetamise
ja jagamise holbustamine;

Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 11

Komisjoni ettepanek

Ekspordikeeld

Liidu sundlitsentsi alusel toodetud toodete
eksport on keelatud.

PE753.730v03-00
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Muudatusettepanek
vilja jietud

Muudatusettepanek
b) litkmesriikide voi komisjoni

kogutud kogu olulise teabe ning muudelt
olulistelt organitelt liidu voi
rahvusvahelisel tasandil saadud
koondandmete analiiiis;

Muudatusettepanek

C) muude oluliste organitega liidu ja
ritklikul ning vajaduse korral
rahvusvahelisel tasandil teabe vahetamise
ja jagamise holbustamine;

Muudatusettepanek

Toodete kasutusotstarve

1. Liidu sundlitsentsi alusel toodetud
tooted on moeldud peamiselt siseturu

AD\1291970ET.docx



Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 12 — 1dige 3

Komisjoni ettepanek

3. Kui toll teeb kindlaks toote, mis
voib kuuluda artiklis 11 sitestatud keelu

kohaldamisalasse, peatab ta selle ekspordi.

Toll teavitab komisjoni viivitamata
peatamisest ja esitab talle kogu asjakohase
teabe, et fa saaks teha kindlaks, kas toode
toodeti liidu sundlitsentsi alusel. Selleks et
hinnata, kas toode, mille eksport on
peatatud, on toodetud vastavalt liidu
sundlitsentsile, v3ib komisjon
konsulteerida asjaomase diguste omajaga.

Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 12 — loige 5

Komisjoni ettepanek

5. Kui komisjon jéreldab, et liidu
sundlitsentsi alusel toodetud toode ei vasta
artiklis 11 sdtestatud keelule, ei luba toll
seda ekspordiks vabastada. Komisjon
teavitab asjaomast diguste omajat sellisest
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varustamiseks, vilja arvatud tooted, mis
on mdcdruse 816/2006 kohaselt liidu
sundlitsentsi alusel moeldud ainult
ekspordiks.

2. Komisjon siitestab rakendusaktiga
tingimused, mille alusel voib liidu
sundlitsentsi alusel valmistatud toodete
mittevaldavat osa eksportida
kolmandatesse riikidesse. Rakendusakt
voetakse vastu kooskolas artikli 24 loikes
2 osutatud nouandemenetlusega ja see
joustub samal ajal artikli 7 loikes 7
osutatud rakendusaktiga, millega antakse
liidu sundlitsents.

Muudatusettepanek

3. Kui toll teeb kindlaks toote, mis
voib kuuluda artiklis 11 sétestatud
piirangu kohaldamisalasse, teatab ta
sellest viivitamata komisjonile ja esitab
talle kogu asjakohase teabe, et komisjon
saaks teha kindlaks, kas toode toodeti liidu
sundlitsentsi alusel. Enne ekspordi
peatamise otsuse tegemist vOib komisjon
konsulteerida asjaomase diguste omaja ja
teiste asjaomaste sidusriihmadega.

Muudatusettepanek

5. Kui komisjon jéreldab, et liidu
sundlitsentsi alusel toodetud toode ei vasta
artiklis 11 sétestatud piirangutele, ei luba
toll seda ekspordiks vabastada. Komisjon
teavitab asjaomast diguste omajat sellisest
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nduetele mittevastavusest.

Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 12 — 10ige 6 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

6. Kui toote ekspordiks vabastamise
luba ei ole antud:

Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 12 — 10ige 6 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) kui see on asjakohane kriisi voi
hédaolukorra tottu, vdib komisjon nouda,
et toll kohustaks eksportijat votma omal
kulul konkreetseid meetmeid, sealhulgas
tarnima toodet mairatud litkkmesriikidele,
vajaduse korral pérast seda, kui toode on
liidu digusega vastavusse viidud;

Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 12 — 10ige 6 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) koigil muudel juhtudel voib foll
votta mis tahes vajalikke meetmeid, et
tagada asjaomase toote korvaldamine
kooskdlas liidu digusega kooskdlas oleva
siseriikliku digusega. Kohaldatakse
vastavalt mdédruse (EL) nr 952/2013
artikleid 197 ja 198.
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nouetele mittevastavusest.

Muudatusettepanek

6. Kui komisjon jiireldab, et liidu
sundlitsentsi alusel toodetud toode ei vasta
artiklis 11 sdtestatud piirangutele:

Muudatusettepanek

a) kui see on asjakohane, v3ib
komisjon paluda, et eksportija votaks omal
kulul konkreetseid meetmeid, sealhulgas
tarniks toodet méaaratud liikmesriikidele,
vajaduse korral pérast seda, kui toode on
liidu digusega vastavusse viidud;

Muudatusettepanek

b) koigil muudel juhtudel voib
komisjon vitta mis tahes vajalikke
meetmeid, et tagada asjaomase toote
korvaldamine kooskdlas liidu digusega
kooskdlas oleva siseriikliku digusega.
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Muudatusettepanek 16

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — 10ik 1 — punkt -a (uus)
Miirus (EU) nr 816/2006

Artikkel 6 — 101ge 2

Kehtiv tekst

2. Kui sundlitsentsi taotlev isik esitab
taotlused asutustele sama toote kohta
rohkem kui iihes riigis, peab ta taotluses
selle dra mirkima koos tiksikasjadega

koguste ja asjassepuutuvate importivate
ritkide kohta.

Muudatusettepanek 17

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 2§ —16ik 1 — punkt -a a (uus)
Mairus (EU) nr 816/2006

Artikkel 6 —101ge 3 — punkt ¢

Kehtiv tekst

c) farmaatsiatoote kogus, mida taotleja
soovib toota sundlitsentsi alusel;

Muudatusettepanek 18

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 2§ —16ik 1 — punkt -a b (uus)
Mairus (EU) nr 816/2006

Artikkel 6 — 16ige 3 — punkt e

Kehtiv tekst

e) vajaduse korral tdendid eelnevate
labirddkimiste kohta diguste omanikuga

AD\1291970ET.docx
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Muudatusettepanek

-a. Artikli 6 loiget 2 muudetakse
Jjargmiselt:

2. Kui sundlitsentsi taotlev isik esitab
asutustele mitu taotlust sama toote kohta,
peab ta taotluses selle iira mérkima koos
iiksikasjadega koguste ja asjaomaste
importivate riikide kohta.

Muudatusettepanek
-aa. Artikli 6 loike 3 punkti c muudetakse
Jjargmiselt:

c) farmaatsiatoote eeldatav kogus, mida
taotleja soovib toota sundlitsentsi alusel;

Muudatusettepanek
-ab.  Artikli 6 loike 3 punkti e
muudetakse jiargmiselt:

e) vajaduse korral tdendid eelnevate
labirddkimiste pidamiseks tehtavate
pingutuste kohta diguste omanikuga
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vastavalt artiklile 9;

Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — 16ik 1 — punkt -a ¢ (uus)
Maiirus (EU) nr 816/2006

Artikkel 6 — 10ige 3 — punkt f

Kehtiv tekst

f) toendid erindude kohta: [...] ning ndutud
toote kogus.

Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — 16ik 1 — punkt -a d (uus)
Miirus (EU) nr 816/2006

Artikkel 7

Kehtiv tekst

Péddev asutus teatab diguste omanikule
viivitamatult sundlitsentsi taotlusest. Enne
sundlitsentsi andmist annab padev asutus
oiguste omanikule vdimaluse teha taotluse
kohta mirkusi ning esitada paddevale
asutusele taotluse kohta igasugust
asjakohast teavet.

Muudatusettepanek 21

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 2§ —16ik 1 — punkt -a e (uus)
Mairus (EU) nr 816/2006

Artikkel 9 — 16ige 1

Kehtiv tekst

PE753.730v03-00

vastavalt artiklile 9;

Muudatusettepanek
-ac.  Artikli 6 loike 3 punkti f
muudetakse jiargmiselt:

f) toendid erindude kohta: [...] ning ndutud
toote eeldatav kogus.

Muudatusettepanek

-ad. Artiklit 7 muudetakse jirgmiselt:

Péddev asutus teatab diguste omanikule
viivitamatult sundlitsentsi taotlusest. Enne
sundlitsentsi andmist véib padev asutus
anda diguste omanikule vdoimaluse teha
taotluse kohta markusi ning esitada
padevale asutusele taotluse kohta igasugust
asjakohast teavet.

Muudatusettepanek

-ae. Artikli 9 loiget 1 muudetakse
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1. Taotleja peab esitama pddevat asutust
rahuldavad toendid selle kohta, et ta on
teinud joupingutusi diguste omanikult
volituse saamiseks ning need
joupingutused ei ole vilja kandnud
kolmekiimne pdeva jooksul enne taotluse
esitamist.

Muudatusettepanek 22

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — 16ik 1 — punkt -a f (uus)
Miirus (EU) nr 816/2006

Artikkel 10 — 1dige 1

Kehtiv tekst

1. Antav litsents ei ole vOdrandatav, vilja
arvatud ettevotte vOi mainevdirtuse selle
osa puhul, millele litsents on antud, ning
see ei ole ainudiguslik. Litsents sisaldab
16igetes 2—9 sdtestatud eritingimusi, mida
litsentsisaaja peab tditma.

Muudatusettepanek 23

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 —10ik 1 — punkt -a g (uus)
Miirus (EU) nr 816/2006

Artikkel 10 — 16ige 2

Kehtiv tekst

2. Litsentsi alusel toodetud toote (toodete)
kogus ei tohi iiletada taotluses viidatud
importivale riigile voi riikidele vajalikku
kogust, vottes arvesse muude mujal antud
sundlitsentside alusel toodetud toote
(toodete) kogust.
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Jéirgmiselt:

1. Taotleja peab esitama pddevale
asutusele toendid selle kohta, et ta on
teinud joupingutusi diguste omanikult
volituse saamiseks ning need
joupingutused ei ole vilja kandnud
kolmekiimne péeva jooksul enne taotluse
esitamist.

Muudatusettepanek

-af.  Artikli 10 loiget 1 muudetakse
jargmiselt:

1. Antav litsents ei ole vOdrandatav, vilja
arvatud ettevotte vOi organisatsiooni selle
osa puhul, kes litsentsi kasutab, ning see ei
ole ainudiguslik. Litsents sisaldab 1digetes
2-9 sitestatud eritingimusi, mida
litsentsisaaja peab tditma.

Muudatusettepanek

-ag.  Artikli 10 loiget 2 muudetakse
jargmiselt:

2. Litsentsi alusel toodetud toote (toodete)
eeldatav kogus ei tohi iiletada taotluses
viidatud importivale riigile voi riikidele
vajalikku kogust, vottes arvesse muude
mujal antud sundlitsentside alusel toodetud
toote (toodete) kogust.
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Muudatusettepanek 24

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — 10ik 1 — punkt -a h (uus)
Miirus (EU) nr 816/2006

Artikkel 10 — 15ige 8

Kehtiv tekst

8. Padev asutus voib diguste omaniku
noudmisel voi omal algatusel, kui
riigisisene digus vdimaldab tal omal
algatusel tegutseda, nouda litsentsisaaja
raamatupidamis- ja
dridokumentatsioonile juurdepiidsu, mille
ainueesmdrk on kontrollida litsentsi
tingimuste, eriti toodete lopliku
sihtpunktiga seotud tingimuste
tiitmist. Raamatupidamis- ja
dridokumentatsioon peab sisaldama
tdoendeid toote ekspordi kohta
ekspordideklaratsiooni kaudu, mida
kinnitab asjaomane tolliasutus, ning
toendeid ekspordi kohta iihelt artikli 6
16ike 3 punktis f viidatud asutustest.

Muudatusettepanek 25

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — 16ik 1 — punkt a
Miirus (EU) nr 816/2006
Artikkel 18a — 10ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Komisjon vdib anda sundlitsentsi, kui
tootmis- ja ekspordiks miiiigi tegevus
toimub mitmes liikmesriigis ja seega
tuleks sama toote kohta anda sundlitsents
rohkem kui iihes liikmesriigis.

Muudatusettepanek 26

Ettepanek votta vastu maarus

PE753.730v03-00

Muudatusettepanek

-ah) Artikli 10 loiget 8 muudetakse
Jjargmiselt:

8. Pddev asutus vdib omal algatusel, kui
riigisisene digus voimaldab tal omal
algatusel tegutseda, nduda litsentsisaajalt
toendeid toote ekspordi kohta
ekspordideklaratsiooni kaudu, mida
kinnitab asjaomane tolliasutus, ning
toendeid ekspordi kohta iihelt artikli 6
16ike 3 punktis f viidatud asutustest.

Muudatusettepanek

1. Komisjon voib anda ka rahvatervise
probleemidega riikidesse eksportimiseks
toodetavate farmaatsiatoodete patentide
sundlitsentse.
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Artikkel 23 — 15ik 1 — punkt a
Miirus (EU) nr 816/2006
Artikkel 18a — 10ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Igaiiks voib esitada 16ike 1 kohase
sundlitsentsi taotluse. Taotlus peab vastama
artikli 6 loikes 3 sdtestatud nouetele ja
selles tuleb mdrkida sundlitsentsiga
holmatud liitkmesriigid.

Muudatusettepanek 27

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 23 —16ik 1 — punkt a
Miirus (EU) nr 816/2006
Artikkel 18a — 15ige 3
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Muudatusettepanek

2. Igatiks voib esitada 16ike 1 kohase
sundlitsentsi taotluse. Taotlus peab
vastama jargmistele nouetele:

a) taotleja ja agendi voi esindaja, keda
taotleja on volitanud enda eest piideva
asutuse ees tegutsema, nimi ja
kontaktandmed;

b) farmaatsiatoote véi toodete, mida
taotleja soovib sundlitsentsi alusel
ekspordiks toota voi miiiia,
mittekaubanduslik nimi véi nimed;

c) farmaatsiatoote eeldatav kogus, mida
taotleja soovib toota sundlitsentsi alusel;
d) importiv riik voi importivad riigid;

e) vajaduse korral toendid eelnevate
labirddikimiste pidamiseks tehtavate
pingutuste kohta oiguste omanikuga
vastavalt artiklile 9;

f) toendid erinoude kohta:

i) importiva(te) riigi voi riikide volitatud

esindajatelt voi

ii) valitsusviiliselt organisatsioonilt, mis
tegutseb iihe voi mitme importiva riigi
ametlikul heakskiidul, voi

iii) iii) URO organilt véi muult
rahvusvaheliselt
terviseorganisatsioonilt, mis tegutseb
ithe voi mitme importiva riigi ametlikul
heakskiidul.
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Komisjoni ettepanek

3. Loike 1 kohaselt antava sundlitsentsi
suhtes kohaldatakse artiklis 10 sdtestatud
tingimusi ja selles margitakse, et seda
kohaldatakse liidu kogu territooriumi
suhtes.
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Muudatusettepanek

3. Loike 1 kohaselt antavas sundlitsentsis
maérgitakse, et seda kohaldatakse kogu
liidu territooriumil ja selle suhtes kehtivad
jargmised tingimused:

a) antavy litsents ei ole voorandatay, viilja
arvatud ettevotte voi organisatsiooni selle
osa puhul, kes litsentsi kasutab, ning see
ei ole ainuoiguslik. See sisaldab
kdesolevas loikes siitestatud eritingimusi;
b) litsentsi alusel toodetud toote (toodete)
eeldatav kogus ei tohi iiletada taotluses
viidatud importivale riigile voi riikidele
vajalikku kogust, vottes arvesse muude
mujal antud sundlitsentside alusel
toodetud toote (toodete) kogust;

¢) litsentsi kestus mddratakse kindlaks;

d) litsents on rangelt piiratud konesoleva
toote tootmisega ekspordiks ja
levitamiseks taotluses ndidatud riigis voi
riikides. Sundlitsentsi alusel valmistatud
voi imporditud toodet ei tohi pakkuda
miiiigiks ega viia turule muudes riikides
kui taotluses ndidatud, vilja arvatud
Jjuhul, kui importiv riik kasutab otsuse
loike 6 punktis i antud voimalusi
eksportida piirkondliku
kaubanduslepingu teistesse
liikmesriikidesse, kus esineb sama
tervishoiuprobleem;

e) litsentsi alusel valmistatud tooted
peavad kooskolas kiesoleva mdirusega
olema selgelt tihistatud erimdirgistuse voi
-sildiga. Tooted peavad olema eristatavad
oiguste omaniku toodetutest eripakendi
abil ja/voi eri virvide/kuju poolest,
eeldusel et selline eristus on voimalik ega
maojuta oluliselt toote hinda. Pakendil
ning kaasneval triikisel peab olema
mdrge, et selle toote suhtes kehtib
kiesoleva mdiruse alusel sundlitsents,
pldeva asutuse nimi ja identifitseeriv
viitenumber ning selgitus, et toode on ette
néhtud ainult ekspordiks ja levitamiseks
vastavasse importivasse riiki voi
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vastavatesse importivatesse riikidesse.
Toodet iseloomustavad iiksikasjad tehakse
liikmesriikide tolliasutustele
kiittesaadavaks;
f) enne taotluses viidatud importivale
riigile voi riikidele saatmist peab
litsentsisaaja veebilehele iiles panema
jirgmise teabe:
i) litsentsi alusel tarnitav kogus ning
importivad riigid, kuhu see tarnitakse;
ii) asjaomase toote voi asjaomaste
toodete eristatavad tunnused.
Veebilehe aadress edastatakse piidevale
asutusele;
&) kui sundlitsentsiga holmatud toode
(tooted) on patenditud taotluses viidatud
importivates riikides, voib toodet (tooteid)
eksportida vaid siis, kui need riigid on
toodete impordiks, miiiigiks ja/voi
levitamiseks viljastanud sundlitsentsi;
h) piidev asutus voib omal algatusel, kui
riigisisene oigus voimaldab tal omal
algatusel tegutseda, nouda litsentsisaajalt
toendeid toote ekspordi kohta
ekspordideklaratsiooni kaudu, mida
kinnitab asjaomane tolliasutus, ning
toendeid ekspordi kohta iihelt artikli 18a
loike 2 punktis e viidatud asutustest;
i) litsentsisaaja vastutab oiguste
omanikule kohase tasu maksmise eest,
mille mddrab piidev asutus jirgnevalt:
i) riikliku héiidaolukorra puhul voi
muude ddrmiselt pakiliste asjaolude
korral voi riikliku mittekaubandusliku
kasutamise juhtudel on tasu suurus
kuni 4 % koguhinnast, mida importiv
ritk maksab voi mida tema nimel
makstakse;
ii) koigil teistel juhtudel mdiratakse
tasu, arvestades asjakohas(t)ele
importiva(te)le riigile/riikidele
litsentsiga antud kasutamise
majanduslikku vidrtust, samuti
litsentsikiisimusega seotud humanitaar-
voi mittedrilisi asjaolusid;
J) litsentsi tingimused ei soltu toote
levitamise viisist importivas riigis.
Levitamine voib toimuda nditeks mone
artikli 18a loike 2 punktis e nimetatud
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Muudatusettepanek 28

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — 10ik 1 — punkt a
Miéirus 816/2006/EU

Artikkel 18a — 10ige 5 — teine 101k

Komisjoni ettepanek

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu
kooskolas artikli 18b 1dikes 2 osutatud
nduandemenetlusega. Kui tungiv
kiireloomulisus seda nduab, peaks
komisjon nduetekohaselt pohjendatud
juhtudel, mis on seotud rahvatervise
probleemide mojuga, vastu votma
vitvitamata kohaldatavad rakendusaktid
kooskodlas artikli 18b ldikes 3 osutatud
menetlusega.*
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asutuse vahendusel ning drilistel voi
mittedrilistel tingimustel, sealhulgas ka
tdiesti tasuta.

Muudatusettepanek

Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu
kooskolas artikli 18b 1dikes 2 osutatud
nduandemenetlusega. Kui tungiv
kiireloomulisus seda nduab, peaks
komisjon nduetekohaselt pdhjendatud
juhtudel, mis on seotud rahvatervise
probleemidega, vastu votma viivitamata
kohaldatavad rakendusaktid kooskdlas
artikli 18b 16ikes 3 osutatud menetlusega.*
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