HU

Az Eurépai Parlament
2019-2024

Nemzetkbzi Kereskedelmi Bizottsag

2023/0129(COD)
28.11.2023

VELEMENY

a Nemzetkozi Kereskedelmi Bizottsag részérdl
a Jogi Bizottsag részére

a valsagkezelési kényszerengedélyezésrol és a 816/2006/EK rendelet
moddositasarol szolo eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletre iranyulo
javaslatrol

(COM(2023)0224 — C9-0151/2023 —2023/0129(COD))

A vélemény eldadoja: Helmut Scholz

AD\1291970HU.docx PE753.730v03-00

HU



PA Legam

PE753.730v03-00 2/23 AD\1291970HU.docx

HU



MODOSITASOK

A Nemzetkozi Kereskedelmi Bizottsag felkéri a Jogi Bizottsdgot mint illetékes bizottsagot,

hogy vegye figyelembe az alabbiakat:

Médositas 1

Rendeletre iranyulo javaslat
3 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

3) A szellemi tulajdonjogok
kereskedelmi vonatkozasairdl szolo
megallapodas (a tovabbiakban: TRIPS-
megallapodas)? kifejezetten rendelkezik a
kényszerengedélyek nemzeti
szitkséghelyzetben vagy egyéb, rendkiviil
siirgos koriilmények kozott torténo
alkalmazdsanak lehetdségérol.

3HL L 336., 1994.12.23., 214. o.

Modositas 2

Rendeletre iranyulé javaslat
28 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(28)  Rendkiviil fontos, hogy az unids
kényszerengedély alapjan gyartott
termékek csak a belso piacra keriiljenek.
Az unios kényszerengedélyben ezért
egyértelmi feltételeket kell eloirni a
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Modositas

3) A szellemi tulajdonjogok
kereskedelmi vonatkozasair6l sz616
megallapodas (a tovabbiakban: TRIPS-
megallapodas)? kifejezetten rendelkezik a
kényszerengedélyek alkalmazdsanak
lehetoségérol. A TRIPS-megallapoddsrol
52016 dohai nyilatkozat kimondja, hogy
valamennyi WTO-tagnak joga van
nemcsak kényszerengedélyeket adni, de
szabadon meg is hatdarozhatja az
engedélyek megaddsanak feltételeit. A
TRIPS-megallapodas 31a. cikke
kifejezetten lehetiové teszi a
kényszerengedély alapjan eloallitott
termékek kivitelét. Az elmult két
évtizedben vilagszerte csak egy
alkalommal alkalmaztak kiviteli
kényszerengedélyt.

3HL L 336.,1994.12.23., 214. o.

Modositas

(28) A TRIPS-megallapoddsban foglalt
rugalmassagi mechanizmusok ellenére az
unids kényszerengedély alapjan gyartott
termékeknek elsosorban a belso piac
ellatasat kell szolgalniuk. Az unids
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hasznositasba vevd szamdra az engedély
alapjan engedélyezett tevékenységek
tekintetében, beleértve e tevékenységek
teriileti kiterjedését is. A jogosult szamdra
lehetové kell tenni, hogy a 2004/48/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvvel’
osszhangban szellemitulajdon-jogainak
megsértése esetén megtamadhassa az
unios kényszerengedély dltal érintett
Jjogok azon cselekményeit és
felhasznalasat, amelyek nem felelnek meg
az engedély feltételeinek. Az unios
kényszerengedély alapjan gydrtott
termékek forgalmazdasanak nyomon
kovetését — ezen beliil a vamhatosagok
daltal végzett ellendrzéseket —
megkonnyitendo, a hasznositisba vevonek
biztositania kell, hogy e termékek olyan
kiilonleges jellemzokkel rendelkezzenek,
amelyek révén konnyen azonosithatok és
megkiilonboztethetok a jogosult altal
Sforgalmazott termékektol.

? Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2004/48/EK iranyelve (2004. aprilis 29.) a
szellemi tulajdonjogok érvényesitésérdl
(HL L 157.,2004.4.30., 45. 0.).

Moédositas 3

Rendeletre iranyulo javaslat
29 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(29)  Unios valsaggal vagy
sziikséghelyzeti mechanizmussal
osszefiiggésben csak a belso piacnak a
valsdag szempontjabdl relevans
termékekkel valo ellatasa céljabol adhat6d
ki unios kényszerengedély. Ezért az unios
kényszerengedély alapjan gyartott
termékek kivitelét meg kell tiltani.

Moédositas 4

PE753.730v03-00

4/23

kényszerengedélyben ezért egyértelmi
feltételeket kell meghatdrozni a
hasznositasba vevo és a jogosultak
szamara az engedély alapjan engedélyezett
— a TRIPS keretében elfogadottakat meg
nem halado — tevékenységek tekintetében.
A 2004/48/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi irdnyelv’ nem akaddlyozhatja a
jogszabalyban eldirtak szerint
kényszerengedély alapjan eldallitott
gyogyszeripari termékek jogszerii
eloallitasat és szallitdsat.

9 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2004/48/EK iranyelve (2004. aprilis 29.) a
szellemi tulajdonjogok érvényesitésérol
(HL L 157.,2004.4.30., 45. 0.).

Modositas

(29)  E rendelet értelmében unios
kényszerengedély elsésorban a belso piac
relevans termékekkel valo ellatasa céljabol
adhato ki. Az unids kényszerengedély
kizarolag kivitel céljabol torténd kiaddsa a
816/2006/EK rendeletben meghatdrozott
feltételek szerint engedélyezheto.
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Rendeletre iranyulo javaslat
30 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(30) A vamhatésagoknak
kockazatelemzési megkozelités révén
biztositaniuk kell, hogy az uniés
kényszerengedély alapjan gyartott
termékeket ne exportaljak. Az ilyen
termékek azonositdsa érdekében az ilyen
vamiigyi kockdzatelemzés alapjaul
szolgalo fo informdcioforrasnak maganak
az unios kényszerengedélynek kell lennie.
Ezért az (EU) 2015/2447 bizottsagi
végrehajtasi rendelet!? 36. cikkében
emlitett elektronikus vamiigyi
kockazatkezelési rendszerbe (CRMS) be
kell vinni az unios kényszerengedely
megadasardl vagy modositasarol sz616
egyes végrehajtasi jogi aktusokra
vonatkoz6 informacidkat. Amennyiben a
vamhatdsagok olyan terméket
azonositanak, amely feltehetden nem felel
meg a kiviteli tilalomnak, fel kell
fiiggeszteniiik az adott termék kiviteleét, és
errdl haladéktalanul értesiteniiik kell a
Bizottsagot. A Bizottsagnak 10
munkanapon beliil kovetkeztetést kell
levonnia a kiviteli tilalomnak vald
megfelelésrdl, azonban lehetdséget kell
szamara biztositani arra, hogy a
vamhatdsagokat sziikség esetén a
felfiiggesztés fenntartasara kotelezze. Az
értékelés megkonnyitése érdekében a
Bizottsag konzultdlhat az érintett
jogosulttal. Amennyiben a Bizottsag arra a
kovetkeztetésre jut, hogy egy termék nem
felel meg a kiviteli tilalomnak, a
vamhatosagoknak meg kell tagadniuk a
kivitelt.

10 Bizottsag (EU) 2015/2447 végrehajtasi
rendelete (2015. november 24.) az Unios
Vamkodex 1étrehozasarol sz616
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Modositas

(30) A vamhatésagoknak biztositaniuk
kell, hogy az unios kényszerengedély
alapjan gyartott termékeket ne exportaljak,
kivéve, ha ezt a vonatkozo unios
jogszabalyok vagy a TRIPS-
megallapoddasban meghatdrozott
rugalmassagi mechanizmusok lehetové
teszik. Az ilyen termékek azonositisa
érdekében a vamhatosagoknak figyelembe
kell venniiik az unios kényszerengedélyt.
Ezért az (EU) 2015/2447 bizottsagi
végrehajtasi rendelet!? 36. cikkében
emlitett elektronikus vamiigyi
kockézatkezelési rendszerbe (CRMS) be
kell vinni az uniés kényszerengedély
megadasardl vagy modositasardl sz616
egyes végrehajtasi jogi aktusokra
vonatkoz6 informécidkat. Amennyiben a
vamhatosagok olyan terméket
azonositanak, amely feltehetéen nem felel
meg a kiviteli korlatozdsnak,
haladéktalanul értesiteniiik kell a
Bizottsagot. A Bizottsagnak 10
munkanapon beliil kdvetkeztetést kell
levonnia a kiviteli korldatozdsnak vald
megfelelésrol, azonban lehetdséget kell
szamara biztositani arra, hogy a
vamhatdsagokat sziikség esetén a
felfiiggesztés fenntartasara kotelezze. Az
értékelés megkonnyitése érdekében a
Bizottsag szamadra lehetévé kell tenni,
hogy konzultdljon az érintett jogosulttal és
mads érintett érdekelt felekkel.
Amennyiben a Bizottsag arra a
kovetkeztetésre jut, hogy egy termék nem
felel meg a kiviteli korlatozdsnak, a
vamhatosagoknak meg kell tagadniuk a
kivitelt.

10 Bizottsag (EU) 2015/2447 végrehajtasi
rendelete (2015. november 24.) az Uniods
Vamkodex 1étrehozasarol sz616
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952/2013/EU eurodpai parlamenti €s tanacsi
rendelet egyes rendelkezéseinek
végrehajtasara vonatkozo részletes
szabalyok megallapitasarol (HL L 343.,
2015.12.29., 558. 0.).

Médositas 5

Rendeletre iranyulo javaslat
37 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(37) Az unios szintli kényszerengedély
lehetdségét nemcsak az unios piac ellatasa
céljabol kell biztositani, hanem bizonyos
feltételek mellett a népegészségiligyi
problémakkal kiizdd orszagok szamara
torténd kivitelek tekintetében is, amelyeket
a 816/2006/EK europai parlamenti €s
tanacsi rendelet!! mar szabalyoz. Az
emlitett rendelet értelmében az ilyen
kényszerengedélyek kiadasat nemzeti
szinten azon tagallamok illetékes hatosagai
dontik el és hajtjak végre, amelyek
megfeleld kérelmet kaptak egy olyan
személytdl, aki a jogosult harmadik
orszagokba irdnyuld export céljabol
szabadalom vagy kiegészitd oltalom
hatalya ala tartoz6 gyogyszeripari
termékeket kivan gyartani és értékesiteni.
Termékek tobb tagallamban torténd
gyartasa esetén a 816/2006/EK rendelet
csak nemzeti eljarasok révén teszi lehetoveé
a kényszerengedélyezést. A hatarokon
atnyulo gyartasi folyamatok esetében
kiilonb6z6 nemzeti kényszerengedélyekre
lenne sziikség. Ez a folyamatot nehézkessé
¢és hosszadalmassa teheti, mivel kiilonb6z6
nemzeti eljarasok inditasara lenne sziikség,
amelyek alkalmazasi kore és feltételei
eltérdek lehetnek. Az unids valsagkezelési
mechanizmusokhoz hasonl6 szinergiak
elérése és a folyamat hatékonnya tétele
érdekében a 816/2006/EK rendelettel
Osszefliggésben az unids kényszerengedély
alkalmazasat is lehetové kell tenni. Ez meg
fogja konnyiteni az érintett termékek tobb
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952/2013/EU eurodpai parlamenti €s tanacsi
rendelet egyes rendelkezéseinek
végrehajtasara vonatkozo részletes
szabalyok megallapitasardl (HL L 343.,
2015.12.29., 558. 0.).

Modositas

(37) Az unios szintli kényszerengedély
lehetdségét nemcsak az unios piac ellatasa
c€ljabol kell biztositani, hanem a
népegészségiigyi problémakkal kiizdd
orszagok szamara torténd kivitelek
tekintetében is, amelyeket a 816/2006/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet!!
mar szabalyoz. Az emlitett rendelet
értelmében az ilyen kényszerengedélyek
kiadasat nemzeti szinten azon tagallamok
illetékes hatosagai dontik el €s hajtjak
végre, amelyek megfeleld kérelmet kaptak
egy olyan személytdl, aki a jogosult
harmadik orszadgokba iranyuld export
c€ljabol szabadalom vagy kiegészitd
oltalom hatalya ala tartozé gydgyszeripari
termékeket kivan gyartani és értékesiteni.
Termékek tobb tagallamban torténd
gyartasa esetén a 816/2006/EK rendelet
csak nemzeti eljarasok révén teszi lehetévé
a kényszerengedélyezést. A hatarokon
atnyulo gyartasi folyamatok esetében
kiilonb6zd nemzeti kényszerengedélyekre
lenne sziikség. Ez a folyamatot nehézkessé
és hosszadalmassa teheti, mivel kiillonb6z6
nemzeti eljarasok inditasara lenne sziikség,
amelyek alkalmazasi kore €s feltételei
eltéréek lehetnek. Az unids valsagkezelési
mechanizmusokhoz hasonl6 szinergiak
elérése és a folyamat hatékonnya tétele
érdekében a 816/2006/EK rendelettel
Osszefiiggésben az unios kényszerengedély
alkalmazasat is lehetévé kell tenni. Ez¢
még inkabb elo kell mozditani a kiviteli
kényszerengedélyek kibocsatdsara
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tagallamban torténd gyartasat, €s unios
szintll megoldast nyljt annak elkeriilésére,
hogy a hasznositasba vevoknek tobb
kényszerengedéllyel kelljen rendelkezniiik
ugyanazon termek tervezett eldallitasdhoz
és kiviteléhez. Minden olyan személy
szamara, aki a 816/2006/EK rendelet
értelmében, annak céljabol és annak
hatalya alatt kényszerengedélyt kivan
kérelmezni, lehetdséget kell biztositani
arra, hogy egyetlen kérelem benyujtasaval
az emlitett rendelet szerinti, az Uni6 egész
tertiletére érvényes kényszerengedélyt
kérjen olyan esetben, amikor az adott
személynek — a tagallamok kotelezd
nemzeti engedélyezési rendszereire
hagyatkozva — ugyanarra a valsag
szempontjabol relevans termékre
egyébként egynél tobb tagallamban kellene
tobb kotelezd engedélyt kérelmeznie annak
érdekében, hogy megvalosithassa a
816/2006/EK rendelet szerinti gyartassal és
exportra torténd értékesitéssel kapcsolatos
tervezett tevékenységeit.
Kovetkezésképpen a 816/2006/EK
rendeletet ennek megfeleléen modositani
kell.

' Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
816/2006/EK rendelete (2006. majus 17.) a
kozegészségiigyi problémakkal kiizd
orszagokba torténd kivitelre szant
gyogyszeripari termékek eldallitasaval
kapcsolatos szabadalmak
kényszerengedélyezésérdl (HL L 157,
2006.6.9., 1. 0.).
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vonatkozo feltételek feliilvizsgalataval
annak érdekében, hogy az
maradéktalanul megfeleljen TRIPS-
megdllapodasnak és az abban foglalt
rugalmassagi mechanizmusok teljes
korének. Az unios kényszerengedély meg
fogja konnyiteni e mechanizmus
alkalmazasat és az érintett termékek tobb
tagallamban torténd teljes gyartasat, és
unios szintli megoldast nydjt annak
elkeriilésére, hogy a hasznositasba
vevoknek tobb kényszerengedéllyel kelljen
rendelkezniiik ugyanazon termék tervezett
eléallitasdhoz és kiviteléhez. Minden olyan
személy szamara, aki a 816/2006/EK
rendelet értelmében, annak céljabol és
annak hatalya alatt kényszerengedélyt
kivan kérelmezni, lehetdséget kell
biztositani arra, hogy egyetlen kérelem
benyujtasaval az emlitett rendelet szerinti,
az Unid egész teriiletére érvényes
kényszerengedélyt kérjen olyan esetben,
amikor az adott személynek — a tagallamok
kotelezd nemzeti engedélyezési
rendszereire hagyatkozva — ugyanarra a
valsag szempontjabol relevans termékre
egyébként egynél tobb tagallamban kellene
tobb kotelezd engedélyt kérelmeznie annak
érdekében, hogy megvalosithassa a
816/2006/EK rendelet szerinti gyartassal és
exportra torténo értékesitéssel kapcsolatos
tervezett tevékenységeit.
Kovetkezeésképpen a 816/2006/EK
rendeletet ennek megfeleléen modositani
kell.

' Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
816/2006/EK rendelete (2006. majus 17.) a
kozegészségiigyi problémakkal kiizd
orszagokba torténd kivitelre szant
gyogyszeripari termékek eldallitasaval
kapcsolatos szabadalmak
kényszerengedélyezésérdl (HL L 157.,
2006.6.9., 1. 0.).
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Médositas 6

Rendeletre iranyulo javaslat
40 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(40) A valsagkezeléshez kapcsolodo
unios kényszerengedélyezes olyan eszkoz,
amely csak kivételes koriilmények kozott
keriil alkalmazasra. Az értékelést ezért
csak akkor kell elvégezni, ha a Bizottsag
unios kényszerengedélyt adott ki. E
rendelet megfeleld és megalapozott
értekelésének lehetdvé tétele érdekében az
értékeld jelentést az unios
kényszerengedély megadasat kovetd

harmadik év utolso napjaig kell benyujtani.

Modositas 7

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 1 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

e) az Unio teriiletére korlatozodik;

Moédositas 8

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a tagallamok vagy a Bizottsag altal
gylijtott, a valsdg szempontjabol relevans
informadciok, valamint a vdlsag
szempontjabdol relevdins egyéb unios és
nemzetkozi szintll szervek altal kapott
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Modositas

(40) A valsagkezeléshez kapcsolodo
unios kényszerengedélyezes olyan eszkoz,
amely csak kivételes koriilmények kozott
keriil alkalmazasra. Az értékelést ezért
csak akkor kell elvégezni, ha a Bizottsag
unios kényszerengedélyt adott ki. E
rendelet megfeleld és megalapozott
értekelésének lehetdveé tétele érdekében az
értéekeld jelentést az unios
kényszerengedély megadasat kovetd
harmadik év utols6 napjaig kell benyujtani.
Amennyiben otéves idoszakon beliil nem
keriil sor kényszerengedély kiadasdra,
automatikus értékelést kell inditani, amely
feliilvizsgalja és sziikség esetén kiigazitja
tobbek kozott a kényszerengedélyek
kiadasdanak feltételeit.

Modositas

torolve

Modositas

b) a tagallamok vagy a Bizottsag altal
gyljtott valamennyi relevans informdcio,
valamint az érintett egyéb unids és
nemzetkozi szintli szervek altal kapott
Osszesitett adatok elemzése;
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Osszesitett adatok elemzése;

Médositas 9

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 2 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
c) az informaciocsere €és -megosztas
megkonnyitése mas érintett szervekkel és
egyéb, a valsag szempontjabol relevdans
szervekkel unios és nemzeti szinten,
valamint adott esetben nemzetkozi szinten;

Médositas 10

Rendeletre iranyulo javaslat
11 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Kiviteli tilalom

Az unids kényszerengedély alapjan
gyartott termékek kivitele tilos.

Modositas 11
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Modositas

C) az informacidcsere €és -megosztas
megkonnyitése mas érintett szervekkel
unids és nemzeti szinten, valamint adott
esetben nemzetkdzi szinten;

Modositas

A termékek rendeltetés szerinti
felhaszndldsa

(1) Az unios kényszerengedély alapjan
gyartott termékek rendeltetése — a
816/2006/EK rendelet szerint kizarolag
kivitelre szant termékek kivételével —
elsosorban a belso piac elldtasa.

(2) A Bizottsag végrehajtdsi jogi aktus
utjan meghatarozza azokat a feltételeket,
amelyek mellett az unios
kényszerengedély alapjan gyartott
termékek nem meghatdarozo része
harmadik orszagokba exportalhato. A
végrehajtasi jogi aktust a 24. cikk (2)
bekezdésében emlitett tandacsado-
bizottsagi eljards keretében kell elfogadni,
és az az unios kényszerengedély
megadasarél szolo, a 7. cikk (7)
bekezdésében emlitett végrehajtasi jogi
aktussal egyidejiileg lép hatdalyba.
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Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Amennyiben a vamhatosagok olyan
terméket azonositanak, amely a 11.
cikkben megallapitott tilalom ala tartozhat,
fel kell fiiggeszteniiik annak kivitelét. A
vamhatosdagoknak haladéktalanul
értesiteniiik kell a Bizottsagot a
felfiiggesztésrol, és a Bizottsdg
rendelkezésére kell bocsataniuk minden
olyan lényeges informaciot, amely lehetévé
teszi annak megallapitasat, hogy a terméket
unios kényszerengedély alapjan allitottak-e
el0. Annak értékelése érdekében, hogy a
felfiiggesztett termékek megfelelnek-e az
unios kényszerengedélynek, a Bizottsag
konzultalhat az érintett jogosulttal.

Modositas 12

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Ha a Bizottsag arra a
kovetkeztetésre jut, hogy egy unios
kényszerengedély alapjan gyartott termék
nem felel meg a 11. cikkben megallapitott
tilalomnak, a vamhatdsagok nem
engedélyezik annak kivitelre bocsatasat. A
Bizottsag az ilyen meg nem felelésrdl
tajékoztatja az érintett jogosultat.

Modositas 13

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 6 bekezdés — bevezet6 rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6)

Amennyiben egy termék kivitelre

PE753.730v03-00
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Modositas

3) Amennyiben a vamhatosagok olyan
terméket azonositanak, amely a 11.
cikkben megallapitott korldtozds ala
tartozhat, haladéktalanul értesiteniiik kell a
Bizottsagot, és a rendelkezésére kell
bocsataniuk minden olyan l1ényeges
informaciot, amely lehetévé teszi a
Bizottsag szamdra annak megallapitasat,
hogy a terméket unios kényszerengedély
alapjan allitottak-e eld. A kivitel
felfiiggesztésére vonatkozo dontés
meghozatala elott a Bizottsag konzultalhat
az érintett jogosulttal és mds érintett
érdekelt felekkel.

Modositas

(5) Ha a Bizottsag arra a
kovetkeztetésre jut, hogy egy unios
kényszerengedély alapjan gyartott termék
nem felel meg a 11. cikkben megallapitott
korlatozdsoknak, a vamhatosagok nem
engedélyezik annak kivitelre bocsatasat. A
Bizottsag az ilyen meg nem felelésrdl
tajékoztatja az érintett jogosultat.

Modositas

(6)

Amennyiben a Bizottsdg arra a
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bocsatasat nem engedélyezték:

Modositas 14

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 6 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) amennyiben a valsaggal vagy
szitkséghelyzettel osszefiiggésben
sziikséges, a Bizottsag eldirhatja a
vamhatosdagok szamdra, hogy kotelezzék
az exportdrt arra, hogy sajat koltségén
egyedi intézkedéseket hozzon, beleértve
sziikség esetén azt, hogy a termékeket,
miutan azokat az unios jogszabalyokkal
Osszhangba hozta, bizonyos kijeldlt
tagallamok rendelkezésére bocsassa.

Médositas 15

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 6 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) minden mas esetben a
vamhatosdgok minden sziikséges
intézkedést megtehetnek annak
biztositasara, hogy az érintett terméket az
unids joggal 6sszhangban 1évd nemzeti
joggal 0sszhangban artalmatlanitsak. A
952/2013/EU rendelet 197. és 198. cikke
ennek megfeleloen alkalmazando.

Médositas 16

Rendeletre iranyulo javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — -a pont (1))
816/2006/EK rendelet

6 cikk — 2 bekezdés

AD\1291970HU.docx
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kovetkeztetésre jut, hogy egy unios
kényszerengedély alapjan gydrtott termék
nem felel meg a 11. cikkben megdllapitott
korlatozdsoknak:

Modositas

a) adott esetben a Bizottsag felkérheti
az exportort arra, hogy sajat koltségén
egyedi intézkedéseket hozzon, beleértve
sziikség esetén azt, hogy a termékeket,
miutan azokat az unids jogszabalyokkal
Osszhangba hozta, bizonyos kijelolt
tagallamok rendelkezésére bocsassa.

Modositas

b) minden mas esetben a Bizottsdg
minden sziikséges intézkedést megtehet
annak biztositdsara, hogy az érintett
terméket az uniods joggal 6sszhangban 1évo
nemzeti joggal 6sszhangban
artalmatlanitsak.
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Hatadlyos széveg

(2) Ha a kérelmezd ugyanazon termékre
vonatkozoan tobb orszdg hatésdagaihoz
nyujt be kérelmet, ezt a tényt valamennyi
kérelemben fel kell tiintetnie,

a mennyiségre vonatkoz6 adatok ¢€s az
érintett importald orszagok megjeldlésével
egylutt.

Médositas 17

Rendeletre iranyulo javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — -a a pont (1))
816/2006/EK rendelet

6 cikk — 3 bekezdés — ¢ pont

Hatalyos széveg

c) a gyogyszeripari terméknek a kérelmezd
altal a kényszerengedély id6tartama alatt
eldallitani tervezett mennyisége;

Modositas 18

Rendeletre iranyulo javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — - a b pont (1j)
816/2006/EK rendelet

6 cikk — 3 bekezdés — e pont

Hatalyos széveg

e) a jogosulttal a 9. cikknek megfeleléen
eldzetesen lefolytatott targyaldsra
vonatkozo bizonyiték, amennyiben
alkalmazando

PE753.730v03-00
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Modositas

-a) Az 6. cikk (2) bekezdése a
kovetkezoképpen modosul:

(2) Ha a kérelmezo ugyanazon termékre
vonatkozoan tobb kérelmet nyujt be a
hatosdagokhoz, ezt a tényt valamennyi
kérelemben fel kell tiintetnie,

a mennyiségre vonatkozo adatok és az
érintett importdlo orszagok megjelolésével
egyiitt.

Modositas

-aa) A 6. cikk (3) bekezdésének c) pontja a
kovetkezoképpen modosul:

c) a gyogyszeripari terméknek a kérelmezd
altal a kényszerengedély id6tartama alatt
eldallitani tervezett vdarhaté mennyisége;

Modositas

-ab) A 6. cikk (3) bekezdésének e)
pontja a kovetkezoképpen modosul:

e) a jogosulttal a 9. cikknek megfeleléen
elézetesen lefolytatott targyalasra irdnyulo
erdfeszitésekre vonatkoz6 bizonyiték,
amennyiben alkalmazando;
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Médositas 19

Rendeletre iranyulo javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — -a ¢ pont (14j)
816/2006/EK rendelet

6 cikk — 3 bekezdés — f pont

Hatalyos széveg

f) bizonyiték a kdvetkezoktdl szarmazo
kiilon kérelemrdl: [...] megjeldlve az
igényelt termék mennyiségét.

Modositas 20

Rendeletre iranyulo javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — -a d pont (uj)
816/2006/EK rendelet

7 cikk

Hatalyos széveg

Az illetékes hatdsag haladéktalanul értesiti
a jogosultat a kényszerengedély iranti
kérelemrdl. A kényszerengedély megadasa
el6tt az illetékes hatosag lehetdséget
biztosit a jogosult szamara, hogy
nyilatkozzon a kérelemrdl, és a kérelemmel
kapcsolatban minden 1ényeges informéaciot
a hatdsag rendelkezésére bocsasson.

Modositas 21
Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk — 1 bekezdés — -a e pont (1))

816/2006/EK rendelet
9 cikk — 1 bekezdés

Hatalyos széveg

AD\1291970HU.docx

Modositas

-ac) A 6. cikk (3) bekezdésének f)
pontja a kovetkezoképpen modosul:

f) bizonyiték a kdvetkezoktdl szarmazo
kiilon kérelemrdl: [...] megjeldlve az
igényelt termék vdarhaté mennyiségét.

Modositas

-ad) A 7. cikk a kovetkezoképpen
modosul:

Az illetékes hatdsag haladéktalanul értesiti
a jogosultat a kényszerengedély iranti
kérelemrdl. A kényszerengedély megadasa
el6tt az illetékes hatdsag lehetdséget
biztosithat a jogosult szamara, hogy
nyilatkozzon a kérelemrdl, és a kérelemmel
kapcsolatban minden 1ényeges informéaciot
a hatdsag rendelkezésére bocsasson.

Modositas

-ae) A 9. cikk (1) bekezdése a
kovetkezoképpen modosul:
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(1) A kérelmezonek az illetékes hatosag
elott bizonyitania kell, hogy megkisérelt
engedélyt szerezni a jogosulttol, de ezek a
torekvések a kérelem benytjtasat megel6zo
harminc napon beliil nem jartak sikerrel.

Modositas 22

Rendeletre iranyulo javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — -a f pont (uj)
816/2006/EK rendelet

10 cikk — 1 bekezdés

Hatalyos széveg

(1) A kényszerengedély nem atruhazhat6 —
kivéve a vallalkozas vagy a vallalkozas
értékének azon részét, amelyre az
engedély vonatkozik — és nem ad
kizarélagos jogosultsagot.

A kényszerengedélynek tartalmaznia kell

a (2)—(9) bekezdésekben megallapitott,

a kényszerengedélyes altal teljesitendd
kiilonleges feltételeket.

Moédositas 23

Rendeletre iranyulo javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — -a g pont (11j)
816/2006/EK rendelet

10 cikk — 2 bekezdés

Hatalyos széveg

(2) A kényszerengedély alapjan eldallitott
termék(ek) mennyisége nem haladhatja
meg a kérelemben megjeldlt importald
orszag vagy orszagok igényeinek
kielégitéséhez sziikséges mennyiséget,
figyelembe véve a mashol megadott
kényszerengedélyek alapjan eldallitott

PE753.730v03-00

(1) A kérelmezonek bizonyitékot kell
szolgaltatnia az illetékes hatosag szamdra
arrol, hogy megkisérelt engedélyt szerezni
a jogosulttdl, de ezek a torekvések

a kérelem benytjtasat megel6z6 harminc
napon beliill nem jartak sikerrel.

Modositas

-af) A 10. cikk (1) bekezdése a
kovetkezoképpen modosul:

(1) A kényszerengedély nem atruhézhat6 —
kivéve a vallalkozés vagy szervezet azon
részét, amely hasznositja az engedélyt —,
¢s nem ad kizarolagos jogosultsagot.

A kényszerengedélynek tartalmaznia kell

a (2)—(9) bekezdésekben megallapitott,

a kényszerengedélyes altal teljesitendd
kiilonleges feltételeket.

Modositas

-ag) A 10. cikk (2) bekezdése a
kovetkezoképpen modosul:

(2) A kényszerengedély alapjan eldallitott
termék(ek) vdarhaté mennyisége nem
haladhatja meg a kérelemben megjelolt
importald orszag vagy orszagok igényeinek
kielégitéséhez sziikséges mennyiséget,
figyelembe véve a mashol megadott
kényszerengedélyek alapjan eldallitott
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termék(ek) mennyiségét is.

Moédositas 24

Rendeletre iranyulo javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — -a h pont (1j)
816/2006/EK rendelet

10 cikk — 8 bekezdés

Hatalyos széveg

(8) Az illetékes hatdsag a jogosult
kérelmére vagy — ha a nemzeti jog lehetdve
teszi a hivatalbdl torténd eljarast —
hivatalbol betekintést kérhet

a kényszerengedélyes konyveibe és
nyilvantartdsaiba kizdarolag annak
ellenorzése céljabol, hogy az engedélyezés
feltételei — kiilonosen a termék végso
rendeltetési helyére vonatkozo feltételek —
teljesiiltek-e.A konyveknek és
nyilvantartisoknak tartalmazniuk kell

a termek kivitelének igazolasat az érintett
vamhatosag altal hitelesitett
exportnyilatkozat formdjaban, valamint

a 6. cikk (3) bekezdésének f) pontjaban
emlitett szervek egyike altal kiallitott
behozatali igazolast.

Modositas 25

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk — 1 bekezdés — a pont
816/2006/EK rendelet
18 a cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A Bizottsag kényszerengedélyt adhat
ki, ha a gydrtds és a kivitelre torténd
értékesités kiilonbozo tagallamok kozott
oszlik meg, és ezért ugyanarra a termékre
tobb tagallamban is kényszerengedélyt
kellene igényelni.

AD\1291970HU.docx

termék(ek) mennyiségét is.

Modositas

-ah) A 10. cikk (8) bekezdése a
kovetkezoképpen modosul:

(8) Az illetékes hatosag — ha a nemzeti jog
lehetdvé teszi a hivatalbol torténd eljarast —
hivatalbol kérheti a kényszerengedélyestol
a termék kivitelének igazolasat az érintett
vamhatosag altal hitelesitett
exportnyilatkozat formdjaban, valamint

a 6. cikk (3) bekezdésének f) pontjaban
emlitett szervek egyike altal kiallitott
behozatali igazolast.

Modositas

(1) A Bizottsag kényszerengedélyt adhat ki
a kozegészségiigyi problémadkkal kiizdo
orszdagokba torténd kivitelre szant
gyogyszeripari termékek eloallitasaval
kapcsolatos szabadalmak tekintetében is.
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Modositas 26

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk — 1 bekezdés — a pont
816/2006/EK rendelet
18 a cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdés szerinti
kényszerengedély iranti kérelmet barki
benytjthatja. A kérelemnek meg kell felelnie
a 6. cikk (3) bekezdésében megdllapitott
kovetelményeknek, és abban fel kell tiintetni
azokat a tagdallamokat, amelyekre a
kényszerengedély vonatkozik.
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Modositas

(2) Az (1) bekezdés szerinti
kényszerengedély iranti kérelmet barki
benyujthatja. A kérelemnek meg kell
felelnie az alabbi kovetelményeknek:

a) a kérelmezo és a kérelmezo dltal az
illetékes hatosag elotti képviselettel
meghatalmazott személy neve és
elérhetésége;

b) a kényszerengedély alapjan

a kérelmezd dltal gyartani és kiviteli céllal
értékesiteni kivant gyogyszeripari termék
vagy termékek szabadneve;

¢) a gyogyszeripari terméknek a kérelmezo
dltal a kényszerengedély idotartama alatt
elodllitani tervezett varhato mennyisége;
d) az importadlo orszag vagy orszagok;

e) a jogosulttal a 9. cikknek megfeleloen
elozetesen lefolytatott targyaldsra iranyulo
erofeszitésekre vonatkozo bizonyiték,
amennyiben alkalmazando;
) bizonyiték a kovetkezoktol szarmazo
kiilon kérelemrol:
i. az importalo orszdg vagy orszdagok
meghatalmazott képviseloi; vagy
ii. egy vagy tobb importalo orszag
hivatalos meghatalmazdsaval eljaro nem
kormanyzati szervezet; vagy
iii. egy vagy tobb importdlo orszag
hivatalos meghatalmazasaval eljaro
ENSZ-szervek vagy mds nemzetkozi
egészségiigyi szervezetek,
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Médositas 27

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk — 1 bekezdés — a pont
816/2006/EK rendelet
18 a cikk — 3 bekezdes

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az (1) bekezdéssel 6sszhangban kiadott
kényszerengedélyre a 10. cikkben
meghatdrozott feltételek vonatkoznak, és
abban fel kell tiintetni, hogy az Uni6 egész
tertliletére vonatkozik.
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Modositas

(3) Az (1) bekezdéssel 6sszhangban kiadott
kényszerengedélyben fel kell tlintetni,
hogy az az Unio egész teriiletére
vonatkozik, és arra a kovetkezo feltételek
vonatkoznak:

a) a kényszerengedély nem datruhdzhato —
kivéve a vallalkozads vagy szervezet azon
részét, amely hasznositja az engedélyt —,
és nem ad kizarolagos jogosultsagot. A
kényszerengedélynek tartalmaznia kell az
e bekezdésben meghatarozott kiilonleges
feltételeket;

b) a kényszerengedély alapjan eléallitott
termék(ek) mennyisége nem haladhatja
meg a kérelemben megjelolt importdlo
orszdg vagy orszdagok igényeinek
kielégitéséhez sziikséges mennyiséget,
figyelembe véve a mashol megadott
kényszerengedélyek alapjan eléallitott
termék(ek) mennyiségét is;

¢) meg kell hatarozni a kényszerengedély
idotartamat;

d) az engedély kizardlag a szoban forgo
termék eloallitasa céljabol sziikséges
tevékenységekre, a kérelemben megjelolt
orszdgba vagy orszagokba torténo
kivitelre és az ott torténd forgalmazdsra
vonatkozik. A kényszerengedély alapjdan
gyartott vagy importdlt termékeket tilos

a kérelemben megjelolt orszagtol eltéro
mds orszagban értékesitésre felajanlani
vagy forgalomba hozni, kivéve, ha az
importadlo orszag a hatarozat (6)
albekezdésének i) pontjaban foglalt
lehetiségekkel él annak érdekében, hogy
az adott kozegészségiigyi problémaval
ugyanugy kiizdo, regionadlis kereskedelmi
megallapoddsban részes
partnerdllamokba exportdljon;
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v

e) az engedély alapjan eloadllitott
termékeken — kiilonleges cimkézéssel vagy
jeloléssel — egyértelmiien fel kell tiintetni,
hogy azokat e rendeletnek megfeleloen
gyartottik. A termékeket a jogosult dltal
eloallitott termékektol egyedi csomagolas
és/vagy egyedi szinek, illetve formak
alkalmazdsaval kell megkiilonboztetni,
feltéve, hogy az kivitelezhetd és nincs
jelentos hatdassal a termékek drara.
A csomagoldson és valamennyi
kapcsolodo iraton fel kell tiintetni, hogy
a termék a rendelet értelmében
kényszerengedély targyadt képezi, meg kell
nevezni az illetékes hatosagot és az
azonosito szamot, illetve egyértelmiien fel
kell tiintetni, hogy a terméket kizarolag az
érintett importalo orszdag vagy orszagok
részére torténd kivitelre és forgalmazasra
szantdak. A termék jellemzoivel kapcsolatos
részletes adatokat a tagallamok
vamhatosdagai szamdra hozzdférhetové
kell tenni;
P a kényszerengedélyesnek a kérelemben
megjelolt importalo orszagba vagy
orszagokba torténdo szallitast megelozoen
a kovetkezo informaciokat kell egy
honlapon kozzétennie:

i. az engedély alapjan szdllitott

mennyiség, valamint az importadlo

orszagok, amelyeknek azt szallitjak;

il. azg érintett terméket vagy termékeket

megkiilonbozteto jellemzok.

A honlap cimérdl tajékoztatni kell az

illetékes hatosagot;
g) amennyiben a kényszerengedély targydt
képezo termék(ek) a kérelemben megjelolt
importadlo orszdagokban szabadalmi
oltalom alatt all(nak), az(ok) csak akkor
exportalhatdo(ak), ha ezek az orszagok
a termék(ek) behozataldara, értékesitésere,
és/vagy forgalmazasara kényszerengedélyt
adtak;
h) az illetékes hatosag — ha a nemzeti jog
lehetové teszi a hivatalbol torténo eljarast
— hivatalbdl kérheti a
kényszerengedélyestol a termék
kivitelének igazolasdt az érintett
vamhatosag altal hitelesitett
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Modositas 28

Rendeletre iranyulé javaslat

23 cikk — 1 bekezdés — a pont

816/2006/EK rendelet

18 a cikk — 5 bekezdés — masodik albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 18b.
cikk (2) bekezdésében emlitett tanacsado
bizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
Népegészségiigyi probléma hatdasaival
kapcsolatos, kelléen indokolt, rendkiviil
stirgés esetben a Bizottsag a 18b. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarasnak
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exportnyilatkozat formajaban, valamint
a 18a. cikk (2) bekezdésének e) pontjaban
emlitett szervek egyike altal kiallitott
behozatali igazolast;
i) a kényszerengedélyes kiteles megfizetni
a jogosult részére az illetékes hatosag dltal
a kovetkezok szerint megdllapitott dijat:
i. nemzeti sziikséghelyzet vagy egyéb
sulyos veszélyhelyzet fennallasakor,
illetve nem kereskedelmi jellegii
kozérdekii hasznositds esetén a dij
legfeljebb az importadlo orszdag dltal vagy
nevében fizetendo teljes ar 4 %-a;
ii. minden egyéb esetben a dijat
a kényszerengedély alapjan
engedélyezett hasznositdsnak az érintett
importalo orszdg vagy orszagok szamdra
nyujtott gazdasdgi értéke, valamint az
engedélyhez kapcsolodo humanitarius
vagy nem kereskedelmi jellegii
koriilmények figyelembevételével kell
megadllapitani;
J) az engedély feltételei nem érintik az,
importdlo orszdagban torténd forgalmazds
mddszerét.
A forgalmazast egyebek kozott a 18a. cikk
(2) bekezdésének f) pontjaban emlitett
barmely szerv is végezheti kereskedelmi
vagy nem kereskedelmi alapon, beleértve
a teljes mértékben dijazds nélkiili
forgalmazast is.

Modositas

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 18b.
cikk (2) bekezdésében emlitett tanacsado
bizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
Népegészségiigyi problémaval
kapcsolatos, kelléen indokolt, rendkiviil
stirg0s esetben a Bizottsag a 18b. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarasnak
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végrehajtasi jogi aktusokat fogad el. végrehajtasi jogi aktusokat fogad el.
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MELLEKLET: AZON SZERVEZETEK VAGY SZEMELYEK JEGYZEKE,
AMELYEKTOL, ILLETVE AKIKTOL AZ ELOADO ESZREVETELEKET KAPOTT

Az eljarasi szabalyzat I. mellékletének 8. cikke értelmében az eldadoé kijelenti, hogy az alabbi
szervezetektdl vagy személyektdl kapott észrevételeket a vélemény elkészitése soran, egészen
a jelentés bizottsagi iilésen torténd elfogadasaig:

Szervezet és/vagy személy

Health Action International

Medicins sans Frontieres

Drugs for Neglected Diseases Initiative

Medicines Law & Policy

University of Amsterdam

Pramiti Parwani (University of Amsterdam)

Representatives from Unit C.4 — Intangible Economy (DG GROW)

The list above is drawn up under the exclusive responsibility of the rapporteur.

PE753.730v03-00 22/23 AD\1291970HU.docx

HU



NEV SZERINTI ZAROSZAVAZAS A VELEMENYNYILVANITASRA FELKERT
BIZOTTSAGBAN

20 -+
NI Tiziana Beghin, Carles Puigdemont i Casamajo
Renew Barry Andrews, Samira Rafaela, Marie-Pierre Vedrenne
S&D Paolo De Castro, Miapetra Kumpula-Natri, Bernd Lange, Margarida Marques, Javier Moreno Sanchez, Inma

Rodriguez-Pifiero, Joachim Schuster, Mihai Tudose, Kathleen Van Brempt

The Left Emmanuel Maurel, Helmut Scholz
Verts/ALE Saskia Bricmont, Markéta Gregorova, Heidi Hautala, Sara Matthieu
13 -
ECR Geert Bourgeois, Michiel Hoogeveen, Jan Zahradil
PPE Anna-Michelle Asimakopoulou, Daniel Caspary, Martine Kemp, Gabriel Mato, Ralf Seekatz, Jorgen

Warborn, Iuliu Winkler, Juan Ignacio Zoido Alvarez

Renew Karin Karlsbro, Catharina Rinzema

PPE Danuta Maria Hiibner
Jelmagyarazat:
+ : mellette
- : ellene

0 : tartozkodas

AD\1291970HU.docx 23/23 PE753.730v03-00

HU



