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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2025/...
av den ...

om tvangslicensiering for krishantering

och om édndring av forordning (EG) nr 816/2006

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sdrskilt artiklarna 114 och 207,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande!,

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet?, och

1 EUT C, C/2023/865, 8.12.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2023/865/0j.
Europaparlamentets stindpunkt av den 13 mars 2024 (&dnnu inte offentliggjord 1 EUT) och
radets standpunkt vid forsta behandlingen av den ... (dnnu inte offentliggjord i EUT).
Europaparlamentets standpunkt av den ... (dnnu inte offentliggjord i EUT).
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av foljande skal:

(1

Kriser kriver att exceptionella, snabba, ldampliga och proportionella atgirder vidtas som
gor det mojligt att hantera dem eller deras konsekvenser. For detta andamal kan
anvandningen av patenterade produkter eller processer visa sig vara avgorande. Frivilliga
licensavtal riacker vanligtvis for att licensiera patentréttigheterna till dessa produkter eller
processer och mgjliggora leverans av dem i unionen. Frivilliga avtal dr den ldmpligaste,
snabbaste och effektivaste I6sningen for att mojliggéra anvandning av patenterade
produkter och processer och for att 6ka produktionen vid kriser. Det kan dock hénda att det
inte gér att nd frivilliga avtal eller att sddana avtal skulle kunna innebéra otillfredsstéllande
forhallanden, till exempel langa leveranstider. En tvingslicens, som ér ett tillstdnd att
anvinda en uppfinning som skyddas av immateriella rittigheter utan réttighetshavarens
samtycke, kan vara en sista utvdg om frivilliga avtal inte kan uppnés eller om de skulle
visa sig vara otillrackliga, i syfte att ge tillgang till patenterade produkter eller processer,
sarskilt ndr det géller produkter som dr nédvindiga for att hantera konsekvenserna av en

kris.
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)

I samband med ett kris- eller nddlége i unionen inom ramen for en kris- eller nddmekanism
som foreskrivs i en unionsrittsakt som fortecknas i bilagan till denna forordning (kris- eller
nodmekanism pd unionsniva) bor unionen ha mojlighet att anvédnda sig av
tvangslicensiering, i enlighet med ramen for avtalet om handelsrelaterade aspekter av
immaterialritter? (7Trips-avtalet). Faststillandet av ett kris- eller nddldge syftar till att
undanrdja hinder for den fria rérligheten for varor, tjénster och personer i kriser och
otillracklig forsorjning av krisnddvandiga produkter och tjanster. Som en sista utvag, nér
den tillrdckliga och snabba tillgdngen till krisnddvéndiga produkter och processer som ar
nddvindiga for tillverkningen av krisnddvédndiga produkter, vilka omfattas av immateriella
rittigheter, inte kan uppnas genom andra medel, inbegripet genom en 6kning av
rittighetshavarens egen tillverkningskapacitet eller genom frivilligt samarbete, kan
tvangslicensiering, med hansyn till allménintresset, tilldta anvindningen av en skyddad
uppfinning for tillverkning och forsorjning av krisnddvindiga produkter som kréivs for att
hantera en pagaende kris eller nddsituation. Darfor ar det viktigt att unionen, inom ramen
for sddana kris- eller nddmekanismer, kan forlita sig pa ett effektivt och dandaméalsenligt
tvangslicensieringssystem pd unionsniva, som dr enhetligt tillimpligt inom unionen. Ett
saddant system skulle garantera en fungerande inre marknad och sikerstilla tillgangen till
och den fria rorligheten for krisnddvandiga produkter som omfattas av tvangslicensiering

pa den inre marknaden.

3

EGT L 336, 23.12.1994, s. 214.
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3)

“4)

I Trips-avtalet foreskrivs uttryckligen mojligheten att anvinda tvéngslicenser i1 nationella
nddsituationer eller andra extrema nddsituationer. I detta sammanhang bor det genom
denna forordning inréttas ett system for utfardande av en tvangslicens for krishantering pa
unionsniva (unionstvangslicensen). I enlighet med de internationella skyldigheter som
faststills 1 Trips-avtalet, som ett villkor for anvdndningen av tvangslicensiering, bor
anstrangningar ha gjorts for att pa skéliga affarsmissiga villkor erhalla rattighetshavarens
samtycke pa forhand, utan att anstrangningarna krénts med framgang inom en skalig
tidsperiod. Detta krav skulle dock kunna frangés i hdndelse av en nationell nédsituation
eller andra extrema nodsituationer eller vid offentlig, icke kommersiell anvindning.
Forfarandet for utfirdande av en unionstvéngslicens bor utformas pa ett sadant sitt att
rittighetshavarens deltagande sikerstélls under hela forfarandet, i syfte att mojliggora och

uppmuntra ingdendet av frivilliga avtal.

Alla medlemsstater har infort ramar for tvangslicensiering for patent i sin nationella
lagstiftning. I nationell lagstiftning tillats vanligtvis tvangslicensiering av hinsyn till
allménintresset eller i hindelse av en kris eller en nddsituation. Det finns dock skillnader
mellan medlemsstaterna nér det géller de grunder, forhallanden och forfaranden enligt
vilka en tvangslicens kan utfirdas. Dessa skillnader leder till ett splittrat, suboptimalt och
osamordnat system som hindrar unionen fran att effektivt anvinda tvangslicensiering nér

det kravs for hanteringen av en griansdverskridande kris eller nodsituation.
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)

Nationella tvangslicensieringssystem dr endast giltiga inom det nationella territoriet. De &r
utformade for att tillgodose behoven hos folket i den utfirdande medlemsstaten och
tillgodose allménintresset 1 den medlemsstaten. De nationella tvangslicensieringssystemens
begréinsade territoriella tillimpningsomrade innebér samtidigt att patentrétten inte
konsumeras for produkter som tillverkats inom ramen for en tvangslicens. Foljaktligen ar
dessa tvangslicensieringssystem inte en lamplig 16sning vid grdnsoverskridande
tillverkningsprocesser, och det finns darfor ingen fungerande inre marknad for produkter
som tillverkats inom ramen for sddana tvangslicenser. Forutom att utfardandet av flera
nationella tvangslicenser dr ett betydande hinder for gransdverskridande leverans pa den
inre marknaden, medfor det ocksé en risk for motstridiga och inkonsekventa beslut mellan
medlemsstaterna. Den nuvarande ramen for tvngslicensiering forefaller darfor otillracklig
for att hantera forhallandena pa den inre marknaden och dess inneboende
gransoverskridande leveranskedjor. Denna suboptimala ram for tvangslicensiering hindrar
unionen fréan att forlita sig pa ytterligare ett instrument vid en kris eller en nddsituation dir
andra medel @n en unionstvangslicens, inbegripet frivilliga avtal, inte kan uppnas inom
rimlig tid och inte pé ett tillfredsstdllande och snabbt sitt kan sdkerstélla tillgang till
krisnddvéndiga produkter eller till processer som kravs for att tillverka dessa produkter,
vilka omfattas av immateriella rittigheter. D4 unionen och medlemsstaterna strévar efter
att forbattra resiliensen nir det géller kriser dr det darfor nodviandigt att foreskriva ett
optimalt tvingslicensieringssystem for krishantering som drar full nytta av den inre

marknaden och gor att medlemsstaterna kan stddja varandra i kriser.
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(6) Det ér darfor nddviandigt att inrétta ett system for tvangslicensiering for krishantering pé
unionsniva, utdver de nationella tvingslicensieringssystemen. Inom ramen for unionens
tvangslicensieringssystem bor kommissionen, efter att ha beaktat det i denna férordning
definierade behoriga radgivande organets yttrande, ges befogenhet att, i allménintresset
och som en exceptionell atgérd, utfarda en tillféllig tvangslicens utan ensamrétt som ar
giltig i hela unionen och som tilldter anvindning av en skyddad uppfinning i syfte att
leverera produkter som dr nddvandiga for att hantera en kris eller en nddsituation i

unionen.
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(7

De senaste dren har unionen antagit flera kris- eller nddmekanismer pd unionsniva for att
forbattra resiliensen nér det géller kriser eller nddsituationer som paverkar unionen. De
senaste mekanismerna inbegriper Europaparlamentets och radets forordning

(EU) 2022/23714, enligt vilken kommissionen kan faststilla ett hot mot folkhélsan p&
unionsniva, radets férordning (EU) 2022/2372% som, i hiindelse av ett hot mot folkhilsan
pa unionsniva, tillhandahéller en ram for dtgirder som ska sékerstélla forsorjning av
krisnddviandiga medicinska motatgirder samt Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2024/2747% om inréttande av en ram med &tgérder relaterade till en krissituation pé

den inre marknaden.

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om
allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa och om upphédvande av

beslut nr 1082/2013/EU (EUT L 314, 6.12.2022, s. 26,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Rédets forordning (EU) 2022/2372 av den 24 oktober 2022 om en ram for dtgiarder som ska
sakerstilla forsorjning av krisnddvindiga medicinska motatgérder i hindelse av ett hot mot
folkhélsan pd unionsniva (EUT L 314, 6.12.2022, s. 64,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2024/2747 av den 9 oktober 2024 om
inrdttande av en ram med tgérder relaterade till en krissituation pd den inre marknaden och
till resiliensen pd den inre marknaden och om &ndring av radets forordning (EG) nr 2679/98
(forordningen om krissituationer och resiliens pa den inre marknaden)

(EUT L, 2024/2747, 8.11.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2747/0j).
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©)

Dessa kris- eller nddmekanismer pd unionsniva mojliggdr faststillande av ett kris- eller
nddlége och syftar till att ge mojlighet att hantera kriser eller nddsituationer pa unionsniva.
Genom att gora det mdjligt for kommissionen att utfirda en unionstvangslicens nér ett kris-
eller nodlage har faststillts enligt en unionsréttsakt, kan en nddviandig samverkan mellan
de relevanta kris- eller nddmekanismerna pa unionsnivé och ett unionsomfattande
tvingslicensieringssystem uppnés. I ett sddant fall kommer faststillandet av huruvida det
foreligger en kris eller en nddsituation enbart bero pa den underliggande unionsréttsakten
och den relevanta definition av kris eller nédsituation som ingér i den. Av
rittssdkerhetsskal bor de av kris- eller ndodmekanismerna pa unionsnivd som mojliggor
atgdrder som kan betecknas som nddatgérder eller extremt bradskande atgirder pa
unionsniva och som kan féranleda en unionstvangslicens fortecknas i bilagan till denna

forordning.

For att sikerstilla att unionstvangslicensen dr ett sa effektivt verktyg som majligt for
hanteringen av kriser eller nddsituationer bor den finnas tillgdnglig med avseende pé ett
patent, en nyttighetsmodell eller ett tilliggsskydd. Den bor ocksé finnas tillgénglig med
avseende pa en offentliggjord patentansdkan eller en offentliggjord ansékan om en
nyttighetsmodell. Unionstvangslicensen bor gélla i samma utstrickning for nationella

patent, europeiska patent och europeiska patent med enhetlig verkan.
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(10)

(11)

System for nyttighetsmodeller skyddar tekniska uppfinningar enligt kriterier som 1
allménhet &r mindre stringa dn de som géller for patent. Innehavaren av en
nyttighetsmodell ges ensamritt att under en begréansad period hindra tredjeparter fran att
kommersiellt utnyttja den skyddade uppfinningen utan réttighetshavarens samtycke.
Inneborden av begreppet nyttighetsmodell varierar fran medlemsstat till medlemsstat, och
inte alla medlemsstater har ett system for nyttighetsmodeller. I allménhet &r
nyttighetsmodeller ldampliga for att skydda uppfinningar som innebér smé forbattringar
eller anpassningar av befintliga produkter eller som har en kort kommersiell livslangd.

I likhet med patent kan nyttighetsmodeller dock skydda uppfinningar som kan visa sig
nddvindiga for att hantera en kris eller en nddsituation och bor dérfor omfattas av

unionstvangslicensen.

En unionstvingslicens i friga om ett patent bor d&ven omfatta tilldggsskydd om ett sédant
skydd far verkan efter det att patentet har 16pt ut, under tvangslicensens giltighetstid, och
om tillaggsskyddet omfattar den krisnddviandiga produkten. Unionstvangslicensen bor, dér
sa ar relevant, ange att den dven omfattar tillaggsskyddet. Denna utvidgade omfattning
skulle mojliggdra att en unionstvangslicens i frdga om ett patent har verkan om
uppfinningen inte lingre skyddas av ett patent utan skyddas av ett tillaggsskydd efter det
att patentet har 16pt ut. Den bor ocksa tillampas pa ett enskilt tilliggsskydd om en

unionstvangslicens utfardas efter det att patentet har 16pt ut.
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(12)

Unionstvéangslicensen bor ocksa tillimpas pd offentliggjorda patentansdkningar for
nationella patent och for europeiska patent samt pé offentliggjorda ansdkningar om
nyttighetsmodeller. Eftersom forfarandet for utfardandet av ett patent kan drja flera ar
efter offentliggérandet av en patentansdkan skulle en begransning till endast uppfinningar
som skyddas av ett utfardat patent kunna forhindra en effektiv och snabb krishantering.

I kriser kan 16sningar hittas i den senaste tekniken. Viss nationell patentlagstiftning, liksom
den europeiska patentkonventionen av den 5 oktober 1973, ger dessutom patentsokande ett
provisoriskt skydd nir det giller anvindning av deras uppfinningar utan tillatelse och
motsvarande mojlighet for sddana s6kande att licensiera anvédndningen av sina réttigheter
som skyddas av en patentansdkan. Av liknande skél bor det sékerstéllas att en
unionstvangslicens dven giller for offentliggjorda ansdkningar om nyttighetsmodeller.
Denna f6rordning harmoniserar inte nationell lagstiftning om provisoriskt skydd av
offentliggjorda patentansokningar och offentliggjorda ansdkningar om nyttighetsmodeller.
For att sikerstilla att en unionstvingslicens for en offentliggjord patentansdkan eller en
offentliggjord ans6kan om en nyttighetsmodell fortsitter att ha verkan nér patentet eller
nyttighetsmodellen vl har utfardats, bor unionstviangslicensen for en offentliggjord
patentansokan eller en offentliggjord ansékan om en nyttighetsmodell utvidgas till att
omfatta patentet eller nyttighetsmodellen nér det eller den vil har utfardats, i den méan den
krisnddvandiga produkten fortfarande omfattas av det slutliga skyddsomfanget for dessa

immateriella rattigheter.
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(13)

Det bor klargéras att denna forordning inte paverkar tillimpningen av unionsritten om
upphovsritt och nérstaende rittigheter, inbegripet Europaparlamentets och radets

direktiv 96/9/EG’, 2001/29/EG3, 2004/48/EG®, 2009/24/EG'? och (EU) 2019/790!'!, som
faststiller sdrskilda regler och forfaranden som inte bor paverkas. Det bor dven klargoras
att denna forordning inte paverkar tillimpningen av Europaparlamentets och radets direktiv
(EU) 2016/943'2. Dessutom bor ingenting i denna forordning tolkas som en skyldighet att
lamna ut icke-r6jd know-how, foretagsinformation eller teknisk information som skyddas
av foretagshemligheter enligt direktiv (EU) 2016/943, eller som ett hinder f6r frivilligt

ingdende av avtal om foretagshemligheter.

10

11

12

Europaparlamentets och radets direktiv 96/9/EG av den 11 mars 1996 om rittsligt skydd for
databaser (EGT L 77, 27.3.1996, s. 20, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1996/9/0j).
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/29/EG av den 22 maj 2001 om harmonisering
av vissa aspekter av upphovsritt och nirstaende rittigheter 1 informationssamhaillet

(EGT L 167, 22.6.2001, s. 10, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/29/0j).
Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/48/EG av den 29 april 2004 om sikerstéllande
av skyddet for immateriella rittigheter (EUT L 157, 30.4.2004, s. 45,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/48/0j).

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/24/EG av den 23 april 2009 om réttsligt skydd
for datorprogram (EUT L 111, 5.5.2009, s. 16, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/24/0j).
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/790 av den 17 april 2019 om upphovsrétt
och nérstaende rittigheter pd den digitala inre marknaden och om dndring av

direktiven 96/9/EG och 2001/29/EG (EUT L 130, 17.5.2019, s. 92,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2019/790/0j).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/943 av den 8 juni 2016 om skydd mot att
icke rojd know-how och foretagsinformation (foretagshemligheter) olagligen anskaffas,
utnyttjas och rdjs (EUT L 157, 15.6.2016, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2016/943/0j).
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(14)

Kris- eller nddmekanismerna pd unionsniva foreskriver sérskilda atgiarder som syftar till att
sdkerstélla leveransen i unionen av produkter som é&r kritiska for att hantera en kris eller en
nddsituation eller konsekvenserna av dessa. Sadana atgarder omfattar till exempel
prioritetsklassade order for krisnddvindiga produkter, ett gemensamt
upphandlingsforfarande samt mdjligheten for kommissionen att agera som inkdpscentral.
Med tanke pd att unionens tvangslicensieringssystem é&r avsett att komplettera den
relevanta kris- eller nddmekanismen pa unionsniva bor leverans och distribution av
krisnddvindiga produkter som tillverkats eller saluférts inom ramen for en
unionstvangslicens utforas inom ramen for de sirskilda atgirder som foreskrivs i denna
kris- eller nodmekanism pé unionsniva. Dessa atgérder bor faststilla de ndrmare detaljerna
nér det géller leverans och distribution av krisnddvéndiga produkter. Dessutom bor en
unionstvangslicens inte tilldta tillverkning eller saluféring av produkter som dr undantagna

fran tillimpningsomradet for den relevanta kris- eller nddmekanismen pé unionsniva.
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(15)

(16)

Niér en tvangslicens har utfardats kan lagstadgat uppgiftsskydd forhindra att tvadngslicensen
anvinds effektivt, eftersom det hindrar godkdnnandet av generiska likemedel. Denna
situation skulle fa allvarliga negativa konsekvenser for unionstvangslicenser som utfardas
for att hantera en kris eftersom det skulle kunna paverka tillgangen till lakemedel som
kravs for att hantera krisen eller nddsituationen. Dérfor édr det viktigt att relevant unionsratt
om ldakemedel foreskriver att dataexklusiviteten och marknadsskyddet ska upphévas,
sdrskilt ndr en tvangslicens har utfardats for att hantera ett hot mot folkhélsan. Ett sadant
upphdvande bor endast tillatas i forhéllande till den utfardade tvangslicensen och dess
mottagare och bor vara forenligt med den tvangslicensens maél, territoriella
tillimpningsomrade, giltighetstid och innehéll. Detta upphidvande innebér att
dataexklusiviteten och marknadsskyddet inte har ndgon verkan 1 forhillande till
licenstagaren till tvangslicensen medan licensen ar giltig. Nér tvdngslicensen upphor att
gilla eller upphivs bor dataexklusiviteten och marknadsskyddet aterupptas. Detta
upphévande bor inte leda till en forldngning av den ursprungliga giltighetstiden for det

lagstadgade uppgiftsskyddet.

Fragor som ror produktansvar for krisnddvéndiga produkter som tillverkats eller saluforts
inom ramen for en unionstvangslicens bor regleras av relevant unionsrétt eller nationell

ritt, beroende péd vad som ér tillampligt.
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(17)

(18)

For att sikerstilla storsta mojliga samstdmmighet med befintliga kris- eller n6dmekanismer
bor definitionen av krisnodvindig produkt 1 denna forordning vara tillrackligt allmén for
att omfatta produkter som ror olika typer av kris- eller nédldgen inom ramen for den

relevanta kris- eller nddmekanismen pa unionsniva.

En unionstvangslicens bor endast utfardas om sarskilda villkor &r uppfyllda. I synnerhet,
med tanke pé att unionens tvangslicensieringssystem kompletterar kris- eller
nddmekanismerna pa unionsniva, bor en unionstvangslicens endast utfardas om ett kris-
eller nodlage som fortecknas i bilagan till denna férordning har faststillts. For det andra
bor en unionstvangslicens endast utnyttjas i situationer som kriver anvindning av en
skyddad uppfinning for att krisnddvéandiga produkter ska kunna levereras i unionen. Som
ett tredje villkor bor en unionstvéngslicens endast utfirdas som en sista utvég, i den
meningen att den endast bor utfiardas om andra medel 4n en unionstvangslicens, inbegripet
frivilliga avtal om anviandning av en skyddad uppfinning som ror krisnédvéndiga
produkter, inte kan uppnds inom rimlig tid och inte skulle sikerstilla tillgang till dessa
produkter. Kommissionen bor, med bistdnd och rad frén det behoriga rddgivande organet,
utvédrdera och bedoma huruvida det andra och det tredje villkoret har uppfyllts, i enlighet
med det forfarande som faststéllts i denna forordning. Slutligen 4r det av yttersta vikt att
rattighetshavaren ges mdjlighet att lamna kommentarer under forfarandet for utfardande av
en unionstvangslicens for att skydda rittighetshavarens réttigheter och for att gora det

mdjligt for det behdriga rddgivande organet att inhdmta all information som krévs.
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(19)

En unionstvingslicens tillater anvéindning av en skyddad uppfinning utan
rittighetshavarens samtycke. En sddan licens bor darfor endast utférdas i undantagsfall och
pa villkor som beaktar réittighetshavarens intressen. Darfor bor licensens omfattning,
giltighetstid och territoriella tillimpningsomrade tydligt faststéllas. Inom ramen for en kris-
eller nddmekanism pa unionsniva faststills ett kris- eller nodlage for en begrinsad
tidsperiod. Om en unionstvangslicens utfardas inom en sddan ram bdr licensens
giltighetstid inte stricka sig ldngre &n det faststdllda kris- eller nodldget. For att sdkerstilla
att unionstvangslicensen uppfyller bade sitt syfte och villkoren for utfardande bor den
skyddade uppfinningen endast fa anvidndas av en kvalificerad person eller enhet som har
kapacitet att utnyttja den skyddade uppfinningen och foljaktligen tillverka eller salufora
den krisnddvéndiga produkten och betala en rimlig ersdttning till rittighetshavaren. Nar
kommissionen véljer ut potentiella licenstagare bor den ocksé beakta kriterier sdsom priset
pa de krisnodvindiga produkterna, de potentiella licenstagarnas kapacitet att leverera
krisnddvéndiga produkter av den kvalitet som kravs for det relevanta omradet och att
leverera dem i tillrdckliga méingder, 1 ritt tid samt i enlighet med alla industriella och
sanitdra krav. I detta syfte bor de potentiella licenstagarna i samband med forfarandet for
utfdrdande av en unionstvéangslicens tillhandahalla all information som é&r relevant for detta
dndamal samt information om eventuella dndringar vad géller deras leveranskapacitet som

intraffar efter utfardandet av licensen.
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(20)

Nér kommissionen dverviger att utfirda en unionstvangslicens bor den bitrddas och ges
radgivning av ett rddgivande organ for att kunna fatta ett vdlgrundat beslut. Diskussioner
om huruvida det finns ett behov av en unionstvangslicens kan ofta inledas redan inom
ramen for arbetet i ett radgivande organ som deltar enligt den relevanta kris- eller
nddmekanismen pa unionsniva. Dessa tidiga diskussioner bor forse kommissionen med
information om otillracklig forsorjning av krisnddvindiga produkter och tillgénglig
tillverkningskapacitet samt, nir sa ar mojligt, prelimindr information om de berérda
immateriella rittigheterna och de berorda rittighetshavarna. Inom ramen for de tidiga
diskussionerna i det behoriga radgivande organet bor kommissionen ocksé bedoma
huruvida de sirskilda atgirder som vidtagits enligt den relevanta kris- eller
nddmekanismen pé unionsniva &r tillrackliga for att hantera otillricklig férsorjning av
krisnddvéndiga produkter. Om sé inte dr fallet och en unionstvéngslicens a priori forefaller
nodvindig bor det behoriga radgivande organet forse kommissionen med en tydligare bild
av hur produkter som tillverkas eller salufors inom ramen for unionstvangslicensen genom
dessa atgérder skulle kunna levereras i tillricklig omfattning. Den prelimindra information
som inhdmtas av det behdriga radgivande organet bor hjilpa kommissionen att avgéra om
forfarandet for utfirdande av en unionstvangslicens bor inledas och att faststilla innehallet

i det meddelande som ska offentliggoras for detta Andamal.
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1)

Syftet for ett radgivande organ som deltar i processen for unionstvéngslicensiering dr att
garantera en heltidckande, grundlig och konkret beddmning av situationen, med beaktande
av de enskilda omsténdigheterna i varje fall. Det dr darfor viktigt att det behoriga
radgivande organet har ratt ssmmanséttning, sakkunskap och forfaranden for att stodja
kommissionen nér den beslutar om huruvida en unionstvangslicens ska utfiardas och om
den licensens innehdll. Kris- eller nddmekanismer pa unionsniva omfattar vanligtvis
inrdttandet av ett raidgivande organ som sékerstéller samordningen av kommissionens och
relevanta unionsorgans och byraers, rddets och medlemsstaternas atgirder. I detta avseende
foreskrivs i1 forordningarna (EU) 2022/2371 och (EU) 2022/2372 en
hélsosdkerhetskommitté respektive en hélsokrisstyrelse, medan det genom forordning
(EU) 2024/2747 inréttas en ndmnd {or krissituationer och resiliens pa den inre marknaden.
Dessa radgivande organ har rétt sammanséttning, sakkunskap och férfaranden for att
hantera de kriser och nddsituationer for vilka de har inréttats. Nar tvangslicensiering
diskuteras inom ramen for en kris- eller nddmekanism pa unionsnivé kan kommissionen,
med hjilp av det rddgivande organ som inréttats inom ramen for den relevanta
mekanismen, {3 tillrdcklig rddgivning och man undviker 6verlappande rddgivande organ,

vilket skulle leda till inkonsekvenser mellan processerna.
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Med tanke pé dess sirskilda roll bor det dock sékerstillas att det behoriga radgivande
organet utnyttjar ytterligare sakkunskap om immateriella réttigheter, sérskilt vad géller
patent, och om utfirdande av tvangslicenser. De behdriga rddgivande organen bor
fortecknas, tillsammans med motsvarande kris- eller nédmekanismer pa unionsniva, i
bilagan till denna férordning. Om kris- eller nddmekanismerna pa unionsnivd inte
foreskriver nagot radgivande organ bor kommissionen inriétta ett tillfalligt radgivande
organ for utfardandet av unionstvangslicensen (¢illfdlligt radgivande organ). Det tillfdlliga
radgivande organ som inrdttas av kommissionen bor besta av en foretradare for varje
medlemsstat och ha en foretrddare for Europaparlamentet som observator.

I arbetsordningen for detta tillfalliga radgivande organ bor det ingd bestimmelser om
undvikande av potentiella intressekonflikter i syfte att sdkerstélla ansvarsskyldighet och

transparens.
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(22)

Det behoriga radgivande organets roll dr att bista och ge rdd till kommissionen nér
diskussioner uppstar om behovet av att utfdrda en unionstvangslicens och om dess
innehall. I detta syfte bor det behoriga radgivande organet hjdlpa kommissionen nér den
vidtar nodvandiga atgirder for att identifiera de berorda immateriella rattigheterna och
rittighetshavarna. I syfte att mojliggora storsta mojliga spridning av informationen om
inledandet av forfarandet for utfirdande av en unionstvangslicens bor det behoriga
radgivande organet kontakta de nationella immaterialrattsmyndigheterna och relevanta
ndringslivs- och branschorganisationer samt relevanta internationella organisationer. Det
behoriga radgivande organet bor rikta sddana enheters uppmarksamhet pa det meddelande
som kommissionen offentliggjort om inledandet av forfarandet for utfairdande av en
unionstvangslicens, vilket innehédller den relevanta informationen, och bor uppmuntra till
att detta meddelande sprids vidare pa lampligt sitt. Med tanke pa att en unionstvéngslicens
endast bor utfardas till en person eller enhet som har kapaciteten, inbegripet
anldggningarna, sakkunskapen och leveranskedjorna, att pa ett tillfredsstéllande och snabbt
satt tillverka eller salufora krisnddvéndiga produkter, bor det behdriga radgivande organet
bistd kommissionen med att identifiera potentiella licenstagare och faststéilla huruvida de
uppfyller detta krav. Rattighetshavarna och de potentiella licenstagarna bor ges mojlighet
att lamna sina synpunkter till det behoriga radgivande organet, som bor analysera deras
skriftliga kommentarer och bjuda in dem att delta i relevanta mdten. Dessa moten bor dven
fungera som ett forum for att unders6ka mojligheten att nd ett frivilligt avtal inom rimlig
tid. Kommissionen och det behoriga radgivande organet bor fungera som facilitatorer i

detta avseende.
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Det kan dven vara av vérde att uppmana andra aktorer att [dmna bidrag, sarskilt
ekonomiska aktOrer inom de ber6érda sektorerna, och andra relevanta enheter, sdsom
foretradare for den akademiska vérlden och det civila samhéllet, arbetsmarknadens parter
och foretrdadare for internationella organ sasom Europeiska patentverket eller
Virldshélsoorganisationen. Med tanke pé vikten av ett skyndsamt agerande nér det géller
att hantera en kris eller en nodsituation bor samrad och utbyten med de olika aktdrerna
genomforas snabbt och pé det sétt som dr lampligast med tanke pa situationen. I syfte att
noga beakta alla relevanta aspekter av immaterialritten och, mer specifikt,
tvangslicensiering, dr det nodvéndigt att fullt ut involvera de nationella
immaterialrdttsmyndigheterna och andra nationella myndigheter med ansvar for utfardande
av tvangslicenser i relevanta diskussioner i det behdriga radgivande organet. Varje
medlemsstat bor utse de lampligaste foretrddarna for detta andamal. Med tanke pa sin
sakkunskap &r det rddgivande organ som inrittats inom ramen for den relevanta kris- eller
nddmekanismen pa unionsnivd den enhet som har storst kompetens i fridga om att samla in
och analysera tillgénglig krisrelaterad information frdn medlemsstaterna och frdn andra
relevanta organ pé unionsniva och internationell niva. Analysen av denna information bor
ge kommissionen en tydligare bild av situationen, dess sirdrag och hur den kan utvecklas, i
syfte att skrdddarsy den potentiella unionstvangslicensen efter nuvarande och framtida
behov. Eftersom kriser och nddsituationer sillan forblir begrinsade till ett land bor det
behoriga rddgivande organet delta 1 grinsoverskridande samverkan och samarbete med
andra krisrelevanta organ pa unionsnivd, nationell nivd och internationell niva. Slutligen
bor det behoriga rddgivande organet bistd kommissionen vid beslut om huruvida en
utfardad unionstvéngslicens ska dndras eller upphévas av de skél som anges i denna

forordning.

10498/25 20
COMPET.1 SV



(23)

(24)

En unionstvingslicens bor endast utfdrdas i samband med ett kris- eller nédldge 1 unionen.
I ett sédant 14ge skulle diskussionerna i det rddgivande organ som inréttats inom ramen for
den relevanta kris- eller nddmekanismen pa unionsniva kunna visa att den otillrackliga
forsdrjningen av krisnddvandiga produkter beror pa immateriella rittigheter eller utovandet
av dessa. I sddana fall bor kommissionen ha mojlighet att inleda forfarandet for utfardande
av en unionstvangslicens. Av praktiska skdl bor kommissionen inleda forfarandet genom
att offentliggdra ett meddelande pa sin webbplats. Den bor ocksa utan onddigt dréjsmal

offentliggdra detta meddelande 1 Europeiska unionens officiella tidning.

Offentliggérandet av meddelandet om inledandet av forfarandet bor tjdna till att informera
allminheten om att diskussioner pagar om ett eventuellt utfardande av en
unionstvangslicens. I detta syfte bor meddelandet innehélla information om de
krisnddvandiga produkter for vilka otillracklig forsorjning anses foreligga samt om de
relevanta immateriella rattigheterna och rittighetshavarna, i mén av tillginglighet. Det
behoriga radgivande organet bor bistd kommissionen med att samla in denna information.
Meddelandet bor ocksa innehélla en uppmaning till rattighetshavarna, potentiella
licenstagare och andra berdrda personer att ldmna sina kommentarer till kommissionen och
det behoriga rddgivande organet, inbegripet om huruvida frivilliga licensavtal skulle kunna
ingds inom rimlig tid. Meddelandet bor ocksa innehalla information om det behoriga
radgivande organet och kontaktuppgifter for inlimning av kommentarerna. Dessa regler
bor sédkerstilla att forfarandet &r inkluderande och att all relevant information nar det

behoriga radgivande organet.
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(25) Efter att ha offentliggjort meddelandet om inledandet av forfarandet bor kommissionen
begéra att det behoriga radgivande organet sprider det vidare genom ldmpliga kanaler och
avger ett yttrande om behovet av en unionstvangslicens och om dess innehall.
Kommissionen bor faststélla en tidsfrist inom vilken yttrandet ska avges. Tidsfristen bor
vara rimlig och ldmplig med hénsyn till omstindigheterna i fallet och hur brddskande

situationen ar.

(26) Det arbete som utfors inom ramen for denna férordning av det behdriga radgivande
organet i syfte att ge rad till och bistd kommissionen bor utmynna i ett yttrande, inbegripet
en bedomning av behovet av en unionstvangslicens och dess innehill. Detta yttrande bor
inte vara bindande. Den bedomning som ldggs fram 1 det behoriga rddgivande organets
yttrande bor gora det mojligt for kommissionen att bedoma de enskilda omsténdigheterna i
fallet och pa grundval av detta faststilla villkoren for unionstvangslicensen, inbegripet vad
som skulle vara en rimlig ersittning som licenstagaren ska betala till rittighetshavaren.
Yttrandet bor ocksa innehélla en bilaga med redogorelser, argument, fakta och resultat fran
den genomf6rda analysen, som har beaktats vid utférandet av den beddmning som
framlagts 1 yttrandet. Informationens konfidentialitet dr av yttersta vikt och bor bevaras
under hela forfarandet, d&ven vid beslut om huruvida och pé vilket sétt information ska ingé

1 yttrandet och dess bilaga.
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(27) Efter att ha mottagit det behoriga radgivande organets yttrande bor kommissionen bedéma
huruvida det 4r motiverat att fortsitta forfarandet for utfirdande av en unionstvangslicens.
Om kommissionen, efter att ha beaktat yttrandet fran det behoriga radgivande organet,
anser att det &r motiverat att fortsitta forfarandet bor den, sa snart det rimligen ar praktiskt
mdjligt, informera alla réttighetshavare vars intressen skulle kunna péverkas av
unionstvangslicensen och de potentiella licensinnehavarna. Kommissionen bor informera
rattighetshavaren och de potentiella licenstagarna om det planerade innehallet 1
unionstvangslicensen och tillhandahélla en sammanfattning av det radgivande organets
yttrande. Dessutom bor kommissionen uppmana réttighetshavaren och de potentiella
licenstagarna att inom en faststélld tidsfrist limna kommentarer, inbegripet om huruvida

frivilliga licensavtal har ingatts.
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(28)

(29)

Den berdrda réttighetshavaren bor kunna ldmna kommentarer under hela forfarandet for
utfardande av en unionstvangslicens. Réttighetshavarens deltagande bor sékerstillas i varje
relevant steg 1 forfarandet, fran och med dess borjan, med offentliggérandet av
meddelandet, till och med forfarandets sista steg, inbegripet efter det att det behoriga
raddgivande organet har avgett sitt yttrande. Dessutom bor det vara mojligt att inga frivilliga
licensavtal nir som helst under forfarandet eller efter utfirdandet av en unionstvangslicens.
Dessa inslag bor sdkerstélla att rattighetshavarens réttigheter och intressen skyddas och
gora det mojligt att undersoka sitt att na frivilliga 16sningar som pa ett lampligt och snabbt
satt skulle avhjélpa den otillrdckliga forsorjningen av krisnédvandiga produkter i unionen.
Réttighetshavaren bor involveras 1 forfarandet pa ett sddant stt att riattighetshavaren kan
utdva rétten att bli hord innan unionstvangslicensen utfardas och att en frivillig 16sning kan
nds ndr som helst under hela forfarandet, vilket ddrmed skulle gora utfirdandet av en
unionstvangslicens overflodigt. Kommissionen bor ocksa avsluta forfarandet utan att
utfarda en unionstvangslicens om en unionstvangslicens inte langre forefaller nddvandig.

I 6ppenhetssyfte bor ett meddelande om att forfarandet har avslutats offentliggoras i

Europeiska unionens officiella tidning.

Kommissionen bor sdkerstélla att det finns en sdaker miljo for utbyte av konfidentiella
uppgifter och bor vidta atgirder for att bevara konfidentialiteten for de handlingar som
tillhandahalls av réttighetshavarna och andra relevanta aktorer i samband med forfarandet

for utfirdande av en unionstvangslicens.
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(30)

Kommissionen bor i den genomforandeakt genom vilken den utférdar en
unionstvangslicens identifiera de patent och, 1 tillimpliga fall, offentliggjorda
patentansOkningar, samt nyttighetsmodeller och, i tillimpliga fall, offentliggjorda
ansOkningar om nyttighetsmodeller, och tilliggsskydd som ror de krisnddvandiga
produkterna. Kommissionen bor ocksé identifiera réttighetshavaren till dessa immateriella
rittigheter. Det kan inte helt uteslutas att ytterligare immateriella rattigheter som omfattar
den krisnddviandiga produkt som i en unionstvangslicens anges med sitt generiska namn
eller nummer i Kombinerade nomenklaturen (KN-nummer), trots de anstrangningar som
gjorts av kommissionen och det behoriga radgivande organet, identifieras forst efter det att
licensen har utfirdats och darfor inte fortecknas i denna. Eftersom unionstvangslicensen
bor sédkerstilla en tillrdcklig och snabb forsorjning av krisnddvéindiga produkter bor
kommissionen i en séddan situation dndra unionstvangslicensen genom en genomforandeakt
for att uppdatera forteckningen dver immateriella réttigheter och réttighetshavare. For att
sakerstilla balans mellan skyddet av allménintresset och réttighetshavares réttigheter och
intressen bor denna dndring, om sa dr lampligt, ha retroaktiv verkan. Denna retroaktiva
verkan bor inte hindra rittighetshavarna fran att limna kommentarer om mdjligheten att
inga ett frivilligt licensavtal med licenstagarna och om beloppet for den rimliga
ersittningen. Den bor forhindra situationer sdsom aterkallanden fran marknaden eller
destruktion av krisnddvindiga produkter pa grund av en ofullstindig forteckning dver
immateriella réttigheter och rattighetshavare, om sddana atgérder skulle hota forsorjningen
av krisnddviandiga produkter 1 unionen. I den dndrade unionstvangslicensen bor ocksa
eventuella nodvéndiga skyddsatgarder och rimlig erséttning som ska betalas till varje
nyidentifierad rittighetshavare faststéllas. I enlighet med artikel 297 1 fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) bor kommissionen underritta dem som
genomforandeakten riktar sig till om utfardandet av unionstvingslicensen samt om

genomforandeakten om dndring eller upphidvande av unionstvangslicensen.
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(1)

Unionstvéangslicensen bor innehélla information som gor det mdjligt att identifiera den
krisnddvandiga produkt for vilken den utfardas, inbegripet uppgifter om den
krisnddvindiga produktens beskrivning, namn eller varumarke, i tillimpliga fall den
krisnddvindiga produktens generiska namn eller det KN-nummer med vilket den
krisnddvéndiga produkten klassificeras, enligt bilaga I till rddets forordning

(EEG) nr 2658/87'3, och uppgifter om licenstagaren och, i tillimpliga fall, tillverkaren, for
vilken unionstvéngslicensen utfardas, inbegripet namn eller firmanamn, kontaktuppgifter,
unikt identifieringsnummer i den medlemsstat eller det tredjeland dér de &r etablerade och,
i forekommande fall, registrerings- och identitetsnummer for ekonomiska aktorer
(Eori-nummer). Om sé kréavs enligt unionsrétten bor annan information som gor det majligt
att identifiera den krisnddvindiga produkten ingé, exempelvis dess typ-, referens-, modell-,

parti- eller serienummer eller produktpassets id-nummer.

13

Radets forordning (EEG) nr 2658/87 av den 23 juli 1987 om tulltaxe- och

statistiknomenklaturen och om Gemensamma tulltaxan (EGT L 256, 7.9.1987, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1987/2658/0j).
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(32)

Licenstagaren bor betala rimlig ersittning till rittighetshavaren. Beloppet pa den rimliga
ersittningen bor faststillas av kommissionen med beaktande av omsténdigheterna i varje
enskilt fall, utifran det ekonomiska vérdet av det utnyttjande som godkénts inom ramen for
unionstvangslicensen. For att bedoma detta ekonomiska véarde bér kommissionen beakta de
forvéintade totala bruttointdkter som licenstagaren genererar genom den relevanta
verksamheten inom ramen for unionstvangslicensen, det hypotetiska belopp som en
resonlig réttighetshavare skulle begira och som en resonlig licenstagare skulle betala inom
ramen for ett frivilligt avtal samt eventuellt offentligt stod som réttighetshavaren har fatt
for att utveckla uppfinningen. Beloppet pa den rimliga ersdttningen bor ocksé faststillas
med beaktande av i vilken utstrickning rittighetshavaren har amorterat forsknings- och
utvecklingskostnader. Detta belopp bor sdkerstélla en korrekt erséttning 1 de fall dér
utvecklingskostnaderna inte har amorterats pd lampligt sétt. Beroende pa omsténdigheterna
i fallet och dr sa ar relevant bér kommissionen ockséd kunna beakta humanitéra skal i
samband med utfirdandet av unionstvangslicensen. Dessutom bor kommissionen beakta
rittighetshavarens kommentarer och det behoriga rddgivande organets bedomning
avseende beloppet pa den rimliga erséttningen, med beaktande av allmén praxis och
eventuella befintliga prejudikat inom det relevanta omradet. Om en unionstvangslicens
utfardas med avseende pa en offentliggjord patentansdkan som i slutindan inte leder till att
ett patent utfardas, kommer skilen till att patentsokanden ska fa ersittning for foremalet for
ansokan inte att uppstd. Under sddana omsténdigheter bor réttighetshavaren vara skyldig
att dterbetala den erséttning som erhéllits inom ramen for unionstvangslicensen. Samma

regel bor 1 tilldimpliga delar gélla for offentliggjorda ansdkningar om nyttighetsmodeller.
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Det &r absolut nddvindigt att de krisnddvindiga produkter som tillverkats eller saluforts
inom ramen for en unionstvangslicens endast tillhandahélls p& den inre marknaden.
Unionstvangslicensen bor darfor innehalla tydliga villkor for licenstagaren nér det géller
den verksamhet som tillats inom ramen for licensen, inbegripet verksamhetens territoriella
tillimpningsomrade. I enlighet med direktiv 2004/48/EG bor réttighetshavaren, som
intrang i dennes immateriella rittigheter, kunna bestrida atgéarder av licenstagaren och
anvandningar av de immateriella réattigheter som omfattas av unionstvangslicensen som
inte uppfyller licensens villkor. For att underlitta 6vervakningen av distributionen av
krisnddvéndiga produkter som tillverkats eller saluforts inom ramen for en
unionstvangslicens, inbegripet tullmyndigheternas kontroller, bor licenstagaren till en
unionstvangslicens sikerstélla att sddana produkter har sérskilda egenskaper som gor att de
latt kan identifieras och sérskiljas fran de produkter som tillverkas eller salufors av
rittighetshavaren eller andra licenstagare. Dessutom bor licenstagaren till en
unionstvangslicens regelbundet registrera de méngder krisnddvéndiga produkter som
tillverkats eller saluforts inom ramen for unionstvangslicensen. Dessa register bor gora det
mojligt att faststélla de mangder krisnddvandiga produkter som tillverkats eller saluforts pa

detta sétt under en viss period.
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(35)

I sin interna organisation bor kommissionen kunna Gvervéga att anfortro atgarder avseende
samarbete om efterlevnad som foreskrivs i denna forordning till Europeiska byrén for
bedrigeribekdmpning (Olaf), som har relevant sakkunskap 1 detta avseende. Sddana interna
beslut bor inte paverka det fortsatta utovandet av de befogenheter som tilldelats
kommissionen eller Olaf genom andra unionsrittsakter, inbegripet radets forordning

(EG) nr 515/9714.

En unionstvangslicens inom ramen for en kris- eller nédmekanism pa unionsniva bor
utfardas for att forse endast den inre marknaden med krisnddvéandiga produkter. Dérfor,
och utan att det paverkar tillimpningen av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 816/2006'%, bor det vara forbjudet att exportera produkter som tillverkats eller

saluforts inom ramen for en unionstvangslicens.

14

15

Rédets forordning (EG) nr 515/97 av den 13 mars 1997 om dmsesidigt bistdnd mellan
medlemsstaternas administrativa myndigheter och om samarbete mellan dessa och
kommissionen for att sikerstélla en korrekt tillimpning av tull- och jordbrukslagstiftningen
(EGT L 82, 22.3.1997, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1997/515/0j).
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 816/2006 av den 17 maj 2006 om
tvangslicensiering av patent for tillverkning av ldkemedelsprodukter for export till linder
med folkhélsoproblem (EUT L 157, 9.6.2006, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/816/0j).
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Tullmyndigheterna bor genom att tillimpa en riskanalysmetod sékerstélla att
krisnddvéndiga produkter som tillverkats eller saluforts inom ramen for en
unionstvangslicens inte exporteras. For identifiering av sadana produkter i tullriskanalysen
bor sjdlva unionstvangslicensen vara den huvudsakliga informationskéllan. Information om
varje genomforandeakt genom vilken en unionstvangslicens utfardas eller &ndras bor
dérfor foras in av kommissionen i det elektroniska tullriskhanteringssystem som avses i
kommissionens genomforandeforordning (EU) 2015/2447'6. Nir tullmyndigheterna
identifierar en produkt ddr misstanke foreligger om att exportforbudet inte f6ljts bor de
tillfalligt avbryta exporten av den produkten och omedelbart underrétta kommissionen.
Kommissionen bor informera rittighetshavaren och, om sé ar lampligt, licenstagaren om
detta. Kommissionen bor inom tio arbetsdagar né fram till en slutsats om efterlevnaden av
exportforbudet, men bor ha mojlighet att krdva att tullmyndigheterna vid behov
upprétthéller det tillfalliga avbrytandet. Kommissionen bor for sin beddmning kunna
radgora med den berorda rittighetshavaren. Om kommissionen drar slutsatsen att
exportforbudet inte foljts for en produkt bor tullmyndigheterna inte tillata att den

exporteras.

16

Kommissionens genomfoérandeforordning (EU) 2015/2447 av den 24 november 2015 om
ndrmare regler for genomforande av vissa bestimmelser 1 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 952/2013 om faststéllande av en tullkodex f6r unionen

(EUT L 343, 29.12.2015, s. 558, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2447/0j).
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(38)

Enligt EUF-fordraget, sarskilt artikel 263, kan giltigheten av genomforandeakter genom
vilka en unionstvangslicens utfdrdas och den rimliga ersittning som foreskrivs diri samt
giltigheten av andra genomforandeakter som hanfor sig till unionstvangslicensen bli

foremal for rattslig provning av Europeiska unionens domstol (domstolen).

Under forfarandet for utfirdande av en unionstvangslicens, och efter det att en sddan licens
har utférdats, bor rittighetshavaren och licenstagaren avsté fran atgarder och forsummelser
som skulle kunna dventyra effektiviteten i processen for unionstvéngslicensiering.

I tillampliga fall bor rattighetshavaren och licenstagaren ocksé forse kommissionen och det
behoriga radgivande organet med information om kinda immateriella rittigheter,
inbegripet tredje parters réttigheter, som omfattar de krisnddvandiga produkterna. Den
information som ska tillhandahéllas i samband med unionstvangslicensen och forfarandet
for dess utfardande bor sdrskilt omfatta information om &ndringar av statusen for de
relevanta immateriella rattigheterna, eventuella pagdende overtradelse- eller
ogiltighetsforfaranden med avseende pa dem samt tillhorande frivilliga licensavtal. Pa
begéran av réttighetshavaren eller licenstagaren, eller pd eget initiativ, bér kommissionen
ha mojlighet att anordna moéten eller andra utbyten mellan réittighetshavaren och
licenstagaren i fradgor som é&r relevanta for uppfyllandet av malet med
unionstvangslicensen. Kommissionen bor ocksa ha mojlighet att dela krisrelevant
information med réttighetshavaren och licenstagaren, inbegripet ny information om
tillgénglig tillverkningskapacitet for krisnddvéindiga produkter i unionen. Information som

delas under sddana moten eller utbyten bor behandlas konfidentiellt.
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For att kunna reagera pa kris- eller nodsituationer pé lampligt satt bor kommissionen ges
befogenhet att se ver villkoren for unionstvangslicensen och anpassa dem till nya
omstandigheter. Vid behov bor forteckningen 6ver de réttigheter och rittighetshavare som
omfattas av unionstvangslicensen uppdateras, om sa dr lampligt med retroaktiv verkan. Om
en offentliggjord patentansokan eller en offentliggjord ans6kan om en nyttighetsmodell
ingdr i1 innehallet i unionstvangslicensen men en sddan ansdkan inte leder till ett patent
eller en nyttighetsmodell eller om skyddsomfanget for det patent eller den nyttighetsmodell
som utfardats pd grundval av en sadan ansokan inte langre omfattar den krisnodvindiga
produkten, bor forteckningen dver réttigheterna och réttighetshavarna uppdateras i enlighet
med detta, utan retroaktiv verkan. Dessutom bor forteckningen dndras utan retroaktiv
verkan vid Overlatelse eller dterkallande av en rittighet som omfattas av
unionstvangslicensen. Om de omsténdigheter som lett till att unionstvangslicensen
utférdats inte langre foreligger och sannolikt inte kommer att uppsté igen, bor
unionstvangslicensen upphavas. Kommissionen bor underrétta réttighetshavaren och
licenstagaren om att unionstvangslicensen har upphévts eller, om det relevanta kris- eller
nddlaget upphort, har upphort att gilla. Rattighetshavaren och licenstagaren bor underréttas
i tillrdckligt god tid for att mojliggora ett ordnat avslutande av verksamhet som ror
krisnddvéndiga produkter som omfattas av en unionstvangslicens. Ett sddant
forhandsmeddelande bor dock inte krivas i vissa fall, till exempel om licensen upphévs pa
grund av att en licenstagare inte har uppfyllt sina skyldigheter enligt denna f6rordning. Nar
kommissionen beslutar om &ndring av unionstvangslicensen bor den samrdda med det
behoriga radgivande organet och vederborligen beakta réttighetshavarens och

licenstagarens rattigheter och intressen.
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Utdver mojligheten att upphiva unionstvéngslicensen bor kommissionen ha ritt att aligga
licenstagaren boter och viten for att sékerstilla att licenstagaren fullgor sina skyldigheter
som faststélls i denna férordning. Det bor vara mojligt att aldgga boter och viten
kumulativt. Syftet med boter och viten ar att skydda rattighetshavarens réttigheter och
intressen och att garantera ett effektivt genomforande av unionstvéngslicensen. De boter
och viten som aldggs bor vara effektiva och avskrickande. De bor ocksd omfattas av de

overgripande principerna om proportionalitet och ne bis in idem.

Det bor faststillas 1ampliga botesnivaer for bristande efterlevnad av de skyldigheter som
faststills 1 denna forordning, och for viten for att f4 den bristande efterlevnaden av sddana
skyldigheter att upphdra, med beaktande av eventuella forsvarande eller formildrande
omsténdigheter. Preskriptionstider bor gélla for dldggande av boter och viten, samt for
verkstéllighet av dessa. I enlighet med artikel 297 1 EUF-fordraget bér kommissionen
underritta mottagarna om sitt beslut om boter eller viten. I enlighet med artikel 261 i
EUF-fordraget bor domstolen ha obegrinsad behdrighet nér det giller alla

kommissionsbeslut om aldggande av boter eller viten.
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Om en nationell tvangslicens har utfardats i syfte att hantera en kris eller nddsituation pa
nationell niva som till sin natur motsvarar en kris eller nddsituation som omfattas av en
kris- eller nodmekanism pa unionsniva, bor den berérda medlemsstaten informera
kommissionen om utfardandet av licensen och om de sérskilda villkor som hidnger samman
med den. Denna information skulle géra det mdojligt for kommissionen att f en 6verblick
over nationella tvingslicenser som utfardats av medlemsstaterna och att beakta dem nir
den Overviger behovet av att utfirda en unionstvangslicens, och i1 synnerhet nér den
faststiller de villkor som dr knutna till en unionstvangslicens. Med tanke pa att det finns
skillnader mellan medlemsstaterna nér det géller vilka myndigheter som har ansvar for att
utfdrda tvangslicenser pd nationell niva, bor det forbli medlemsstaternas sak att inréitta
lampliga forfaranden enligt sin nationella lagstiftning fOr att sikerstélla att relevant
information ldmnas till kommissionen utan onddigt drojsmal. For att sékerstilla ett
effektivt samarbete bor medlemsstaterna informera kommissionen om vilken nationell
myndighet som har ansvar for att tillhandahalla information om nationella tvangslicenser
som utfirdats i syfte att hantera en kris eller en nddsituation. Kommissionen bor uppritta

en forteckning 6ver dessa nationella myndigheter och offentliggéra den pa sin webbplats.

10498/25 34

COMPET.1 SV



(43)

For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av denna férordning bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter med avseende pa utfidrdande, dndring
eller upphdvande av en unionstvangslicens, faststillande av arbetsordningen for det
tillfalliga radgivande organet och faststéllande av de egenskaper som gor det mojligt att
identifiera de krisnddvéndiga produkter som tillverkats eller saluforts inom ramen for en
unionstvangslicens. Dessa befogenheter bor utdvas i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 182/2011'7. Granskningsforfarandet bor anvindas vid antagandet
av genomforandeakter om utfiardande, dndring eller upphidvande av en unionstvangslicens
och faststéllande av arbetsordningen for det tillfdlliga rddgivande organet och for
genomforandeakter om faststéllande av de egenskaper som gor det mdjligt att identifiera
krisnddvandiga produkter som tillverkats eller saluforts inom ramen for en
unionstvangslicens. Valet av granskningsforfarandet for antagandet av sddana
genomforandeakter motiveras av det faktum att beslut om en unionstvingslicens potentiellt

har en betydande inverkan pa den grundldggande ritten till immateriell egendom.

17

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om
faststidllande av allmédnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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Kommissionen bor anta omedelbart tillimpliga genomforandeakter om det, i vederborligen
motiverade fall med avseende pé utfiardande, andring eller upphdvande av en
unionstvangslicens, dr nddvéndigt av tvingande skal till skyndsamhet. Nar det géller
utfardandet av en unionstvangslicens bor dessa skdl hinga samman med krisens eller
nddsituationens art och allvar och ett vdl underbyggt konstaterande att det inte ar mdojligt
att né ett frivilligt avtal for att sdkerstélla tillricklig forsorjning av de krisnddvindiga
produkterna 1 unionen. Detta bor inbegripa fall dér rittighetshavaren uttryckligen anger att
denne inte kan sdkerstédlla en sddan forsorjning och dr ovillig att forhandla fram frivilliga
avtal. Samma regler bor gélla vid dndring av en unionstvangslicens i syfte att lagga till
ytterligare réttighetshavare. I hiandelse av att en unionstvangslicens upphévs bor dessa skl
hinga samman med ett vl underbyggt konstaterande att licenstagaren inte kan utnyttja den
skyddade uppfinningen pa ett sitt som gor det mdjligt for licenstagaren att bedriva relevant
verksamhet rérande de krisnddviandiga produkterna, bland annat om licenstagaren
uttryckligen anger att s ar fallet. Nar kommissionen beslutar om huruvida omedelbart
tillimpliga genomforandeakter ska antas bor den beakta den prelimindra information som
samlats in av det behoriga radgivande organet och de preliminéra utbytena inom det

organet.
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(45) Mojligheten att utfarda en tvangslicens pd unionsniva bor inte vara tillginglig endast med
avseende pa den inre marknaden. Det bor ocksé vara mojligt att pa vissa villkor utfarda en
unionstvangslicens for export till lainder med folkhalsoproblem, vilket redan regleras
genom forordning (EG) nr 816/2006. I férordning (EG) nr 816/2006 foreskrivs att
utfardandet av sddana tvingslicenser beslutas och genomfors pé nationell niva av
medlemsstaternas behoriga myndigheter efter en motsvarande ansdkan fran en person som
avser att tillverka och silja ldkemedelsprodukter som omfattas av ett patent eller ett
tillaggsskydd for export till berdttigade tredjeldnder. Férordning (EG) nr 816/2006 tillater
endast tvangslicensiering som omfattar tillverkning av produkter i flera medlemsstater
genom nationella forfaranden. I samband med en gransdverskridande tillverkningsprocess
skulle det behdvas nationella tvangslicenser som utfardas i fler &n en medlemsstat. Detta
skulle kunna leda till en betungande och l&ngdragen process eftersom det skulle krava att
olika nationella forfaranden inleds med en potentiellt olika omfattning och olika villkor.
For att uppnd samma synergier och samma effektiva process som den hér forordningen
foreskriver for kris- eller nddmekanismerna pa unionsniva bor det ocksa finnas en
unionstvangslicens inom ramen for forordning (EG) nr 816/2006. Denna mojlighet skulle
underlétta tillverkningen av den relevanta produkten i flera medlemsstater och
tillhandahélla en 16sning pa unionsniva, och pa sa sitt undvika en situation dér
tvangslicenser i fler 4n en medlemsstat skulle kravas for att en licenstagare ska kunna

tillverka och 1 exportsyfte sélja den berdérda produkten som planerat.
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Varje person som avser att ansoka om en tvangslicens enligt forordning (EG) nr 816/2006
bor med en enda ansdkan kunna begira en tvangslicens enligt den férordningen som ér
giltig 1 hela unionen, om den personen, om denne forlitar sig pd medlemsstaternas
nationella tvangslicensieringssystem, annars skulle behova ans6ka om flera tvangslicenser
for samma produkt i fler &n en medlemsstat for att bedriva sin avsedda verksamhet for
tillverkning och forsdljning i exportsyfte. I detta syfte bor sokanden ange de medlemsstater
dér den avsedda verksamheten for tillverkning och forsdljning i exportsyfte av den produkt
som ska omfattas av unionstvangslicensen ska bedrivas. Forordning (EG) nr 816/2006 bor

darfor andras 1 enlighet med detta.

Den 1 februari 2020 uttradde Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland
(Forenade kungariket) ur unionen. Avtalet om Forenade konungariket Storbritannien och
Nordirlands uttridde ur Europeiska unionen och Europeiska atomenergigemenskapen!®
(uttrddesavtalet) ingicks mellan unionen och Europeiska atomenergigemenskapen, a ena

sidan, och Forenade kungariket, & andra sidan.

18

EUT L 29, 31.1.2020, s. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/treaty/withd 2020/sign.
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Det godkindes genom radets beslut (EU) 2020/135" den 30 januari 2020 och triadde i kraft
den 1 februari 2020. Uttrddesavtalet foreskrev en dvergangsperiod som 16pte ut

den 31 december 2020. Vid 6vergangsperiodens slut upphdrde unionsrétten att tillampas pé
Forenade kungariket, medan protokollet om Irland/Nordirland (Windsorramen), som ar en
del av uttrddesavtalet, blev tillampligt. I enlighet med artikel 5.4 i Windsorramen och
punkt 7 i bilaga 2 till Windsorramen &r forordning (EG) nr 816/2006 samt unionsréttsakter
om genomforande, dndring eller ersittande av den réttsakten tilldmpliga pa och i Férenade
kungariket med avseende pa Nordirland. Med tanke pé att &ndringarna av férordning

(EG) nr 816/2006 skulle vara tillampliga pé och 1 Forenade kungariket med avseende pa
Nordirland i enlighet med Windsorramen och att Férenade kungarikets behoriga
myndigheter bor fortsitta att utdva sitt ansvar att utfiarda tvangslicenser med avseende pé
Nordirland, dr det [dmpligt att foreskriva att forfarandet for utfirdande av en
unionstvangslicens, och en unionstvangslicens som utfardats enligt den férordningen, inte
bor vara tillampligt pé eller i Forenade kungariket med avseende pa Nordirland. Férenade
kungariket med avseende pd Nordirland bor dock sdkerstélla att de produkter som
tillverkats inom ramen for en sddan licens inte aterimporteras till unionens eller
Nordirlands territorium, i enlighet med artikel 13 i forordning (EG) nr 816/2006, och bor

vidta nddvéndiga atgéarder for detta andamal i enlighet med artikel 14 i den férordningen.

19

Rédets beslut (EU) 2020/135 av den 30 januari 2020 om ingdende av avtalet om Forenade
konungariket Storbritannien och Nordirlands uttrdde ur Europeiska unionen och Europeiska
atomenergigemenskapen (EUT L 29, 31.1.2020, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2020/135/0j).
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(48)

I denna forordning foreskrivs ett verktyg som &r en sista utvdg och som endast ska
anvindas under exceptionella omstindigheter. Kommissionen bor utvérdera tillimpningen
av denna forordning. En séddan utvirdering bor dock endast géras om en eller flera
unionstvangslicenser har utfardats av kommissionen. Kommissionen bor ldgga fram sin
utvérderingsrapport for Europaparlamentet, rddet och Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén senast den sista dagen av det tredje aret efter utfairdandet av den forsta

unionstvangslicensen, for att mojliggora en tillracklig och vél underbyggd analys.

I linje med unionens insatser for att forbattra sin beredskap infor och resiliens mot kriser
bor forteckningen over kris- eller nddmekanismer pa unionsniva som kan utldsa en
unionstvangslicens hallas uppdaterad. I detta syfte bor kommissionen regelbundet bedoma
den forteckningen, sérskilt genom att beakta nya lagstiftningsakter eller
lagstiftningsforslag, samt det allmdnna maélet att forbéttra unionens beredskap infoér och
resiliens mot kriser. Bedomningarna bor genomforas med sirskild hénsyn till halvledare
for medicinsk utrustning. Om sa &r 1dmpligt bor kommissionen kunna foresld dndringar av
bilagan fOr att anpassa forteckningen over kris- eller n6dmekanismer pa unionsniva.
Kommissionen bor rapportera om sina beddmningar till Europaparlamentet och till radet,

inbegripet om eventuella lagstiftningsforslag om éndring av bilagan.
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(49) Eftersom maélet for denna forordning, ndmligen att underlitta tillgang till krisnddvéndiga
produkter som krévs for att hantera kriser eller nddsituationer i unionen, inte i tillricklig
utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna pa grund av fragmenterade karaktédren hos
den befintliga ramen for tvangslicensiering i unionen och det begriansade territoriella
tillimpningsomradet for nationella tvangslicenser, utan snarare, pa grund av den
nddvindiga 16sningens omfattning och verkningar, battre kan uppnés pa unionsniva, kan
unionen vidta atgirder 1 enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 1 fordraget om
Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna

forordning inte utdver vad som dr nddvéndigt for att uppna detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Artikel 1
Mal och innehall

Malet med denna forordning ar att sdkerstilla att en unionstvangslicens kan utfardas i samband med
en kris eller en nddsituation som paverkar unionen. I detta syfte faststills 1 denna férordning regler
om villkoren och forfarandet for utfirdande av en unionstvangslicens avseende immateriella
rittigheter som &r nédvéndiga for forsorjningen av krisnddvéndiga produkter till medlemsstaterna
under ett kris- eller nodlage som har faststillts enligt en kris- eller nd6dmekanism som foreskrivs i en
unionsréttsakt som fortecknas i bilagan (en kris- eller nodmekanism pd unionsniva). 1 denna
forordning foreskrivs att en unionstvangslicens utfardas i allminhetens intresse och som en sista
utvdg om inte andra medel, inbegripet frivilliga avtal om anvéndning av en skyddad uppfinning som

ror krisnédvindiga produkter, kan sikerstélla tillgédng till dessa produkter.
Artikel 2
Tilldmpningsomrade

1. Genom denna forordning faststills bestimmelser om unionstvangslicensiering av foljande

immateriella réttigheter som &r 1 kraft i en eller flera medlemsstater:
a)  Patent och offentliggjorda patentansdkningar.
b)  Nyttighetsmodeller och offentliggjorda ansdkningar om nyttighetsmodeller.

c) Tillaggsskydd.
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Denna forordning paverkar inte tillimpningen av reglerna i andra unionsrittsakter som
reglerar upphovsritt och nirstdende réttigheter, déribland direktiven 2001/29/EG

och 2009/24/EG. Denna forordning paverkar inte heller tillampningen av de rittigheter av
sitt eget slag som medges genom direktiv 96/9/EG eller av direktiv (EU) 2016/943.

Denna forordning foreskriver inte ndgon skyldighet att 1dmna ut affarshemligheter.

Denna forordning dr inte tillimplig pa forsvarsrelaterade produkter enligt definitionen
i artikel 3.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2009/43/EG? eller enligt definitionen

1 medlemsstaternas nationella rétt i enlighet med unionsrétten.

Unionstvangslicensen ska utfardas i enlighet med de villkor och det forfarande som
faststélls 1 denna forordning. Unionstvéngslicensen far endast utfardas for genomforandet
av de sarskilda atgédrder avseende krisnddvéandiga produkter som foreskrivs 1 den relevanta
kris- eller nodmekanismen pé unionsniva och inom ramen for ett faststallt kris- eller

nodlage.

20

Europaparlamentets och rédets direktiv 2009/43/EG av den 6 maj 2009 om forenkling av
villkoren for 6verforing av forsvarsrelaterade produkter inom gemenskapen
(EUT L 146, 10.6.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/43/0j).
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Artikel 3

Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

unionstvangslicens: en tvangslicens som utfardats av kommissionen for att utnyttja en
skyddad uppfinning i syfte att i unionen bedriva relevant verksamhet rérande

krisnddvéndiga produkter eller processer som kravs for att tillverka dessa produkter.

kris- eller nodldge: ett kris- eller nddlage som fortecknas i bilagan och som har faststillts

enligt en kris- eller nodmekanism pé unionsniva.

krisnédvindig produkt: en produkt som dr absolut nddvandig for att hantera en kris eller en
nddsituation 1 unionen eller for att tgirda effekten av en kris eller en nddsituation i

unionen.

relevant verksamhet: tillverkning, det vill sdga framstillning, eller saluforing, det vill sédga

anvandning, utbjudande till forsdljning, forsiljning eller import.

rdttighetshavare: innehavaren eller innehavarna av ndgon av de immateriella rittigheter

som avses 1 artikel 2.1.

skyddad uppfinning: uppfinning som skyddas av ndgon av de immateriella rattigheter som

avses 1 artikel 2.1.
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7. behorigt rdadgivande organ: det rddgivande organ som &r behdrigt inom ramen for en kris-
eller ndodmekanism pé unionsniva enligt forteckningen i bilagan eller, i tillaimpliga fall, det

tillfalliga radgivande organ som avses 1 artikel 6.5.

8. tullmyndigheter: tullmyndigheter enligt definitionen i artikel 5.1 1 Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 952/201321,

Artikel 4

Allmdénna villkor for utfirdande av en unionstvangslicens

Kommissionen far utfdrda en unionstvangslicens endast om samtliga foljande villkor &r uppfyllda:

a) Ett kris- eller nddlége har faststillts enligt den relevanta kris- eller nodmekanismen pa
unionsniva.
b) Kommissionen har i enlighet med artikel 7 dragit slutsatsen att anvindningen av en

skyddad uppfinning som ror krisnddviandiga produkter krévs for forsorjningen av dessa

produkter i unionen.

2 Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 952/2013 av den 9 oktober 2013 om
faststidllande av en tullkodex for unionen (EUT L 269, 10.10.2013, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/952/0j).
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C) Kommissionen har i enlighet med artikel 7 dragit slutsatsen att andra medel &n en
unionstvangslicens, inbegripet frivilliga avtal om anvindning av en skyddad uppfinning
som ror krisnddvandiga produkter, inte kunde uppnas inom rimlig tid och inte kunde
sakerstélla tillgdng till dessa produkter (dtgdrden utgér en sista utvdg).

d) Den berorda réttighetshavaren har getts mojlighet att lamna kommentarer till
kommissionen och det behoriga rddgivande organet i enlighet med artiklarna 6 och 7.

Artikel 5
Allmdénna villkor for en unionstvdangslicens

1. En unionstvangslicens
a)  ska vara icke-exklusiv och far inte Overlatas, utom med den del av foretaget eller den

goodwill som drar fordel av unionstvangslicensen,

b)  ska ha en omfattning och giltighetstid som ér strikt begransade till det &ndamal {o6r
vilket unionstvangslicensen utfirdas och till omfattningen och varaktigheten av det
kris- eller nodldge inom ramen for vilket den utfardas,

c)  ska vara strikt begrinsad till relevant verksamhet som dr nddvindig for att sékerstélla
tillracklig forsorjning av krisnddvindiga produkter i unionen,

d)  far endast utfairdas mot en rimlig ersittning till rittighetshavaren enligt vad som
faststills 1 enlighet med artikel 9,
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e)  ska vara strikt begriansad till unionen,

f)  far endast utfirdas till en person eller en enhet som har kapacitet att snabbt utnyttja
den skyddade uppfinningen pa ett sitt som gor det mojligt att bedriva relevant

verksamhet rorande de krisnddvindiga produkterna pa ett korrekt sitt, och
g)  ska automatiskt upphora att gélla om kris- eller nodlaget upphor.

En unionstvingslicens for en uppfinning som skyddas av en offentliggjord patentansdkan
ska ocksé omfatta ett patent som utfardas pa grundval av den ansokan, forutsatt att patentet
utfardas medan unionstvingslicensen dr giltig. Denna punkt ska i tillampliga delar gilla {or

offentliggjorda ansd6kningar om nyttighetsmodeller.

En unionstvangslicens for en uppfinning som skyddas av ett patent ska omfatta ett
tilliggsskydd som utfardats med hénvisning till det patentet, om tilldggsskyddet fortsitter

att omfatta den krisrelevanta produkten, forutsatt att

a)  Overgangen fran patentskydd till det skydd som tillaggsskyddet ger 4ger rum medan

unionstvangslicensen ar giltig, och

b)  detiunionstvingslicensen anges att den &r tillimplig pé ett sddant tillaggsskydd.
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Artikel 6

Behorigt radgivande organ

1. Vid tillimpningen av denna forordning ska det behoriga radgivande organet bista och ge

rad till kommissionen i féljande uppgifter:

a)

b)

d)

Identifiera de immateriella rittigheter som omfattar den krisnddviandiga produkten

och identifiera motsvarande réttighetshavare.

Sprida det meddelande som offentliggjorts i enlighet med artikel 7.1 via lampliga

kanaler.

Identifiera potentiella licenstagare och bedoma huruvida de har kapacitet att snabbt
utnyttja den skyddade uppfinningen pa ett sitt som gor det mojligt att bedriva
relevant verksamhet rorande den krisnddviandiga produkten pa ett korrekt sétt, 1

enlighet med de skyldigheter som avses 1 artikel 10.

Samla in réttighetshavarens och potentiella licenstagares synpunkter, inbegripet pa
huruvida frivilliga licensavtal kan ingds inom rimlig tid och, dér sé ar relevant,
genom att sdkerstdlla réattighetshavarens och potentiella licenstagares deltagande 1
diskussionerna inom det behoriga radgivande organet, samt analysera de

kommentarer som mottagits, 1 enlighet med artikel 7.2 c.

Dir sé dr relevant samla in synpunkter fran ekonomiska aktdrer i de berérda

sektorerna och fran andra relevanta enheter.
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f)  Samla in synpunkter frdn experter fran nationella immaterialrdttsmyndigheter och
synpunkter fran nationella myndigheter med ansvar for att utfdrda nationella
tvangslicenser, inbegripet genom att sékerstélla deras deltagande 1 diskussionerna
inom det behoriga radgivande organet nér dessa diskussioner ror immateriella

rittigheter.

g)  Samla in och analysera krisrelevant information, inbegripet om befintliga nationella
tvangslicenser som rapporterats till kommissionen i enlighet med artikel 22, och

tillgdnglig marknadsinformation, sirskilt for att ta hansyn till
1) krisens eller nddsituationens sirdrag och forviantade utveckling,
ii))  den otillrickliga forsorjningen av krisnddvéandiga produkter i unionen,

ii1)  forekomsten av andra medel @n en unionstvangslicens for att avhjélpa den

otillrackliga forsorjningen av krisnddvéandiga produkter i unionen.

h)  Underldtta utbyte och delning av information med andra relevanta organ och andra
krisrelevanta organ pa unionsniva och nationell niva, samt med andra relevanta organ

pa internationell niva, om sé dr lampligt.

2. Ordforanden for det behdriga rddgivande organet ska bjuda in en foretradare for
Europaparlamentet till relevanta méten i det behoriga radgivande organet som observator,

om mojligt inom ramen for den tilldimpliga kris- eller n6dmekanismen pa unionsniva.
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Det behoriga radgivande organet ska avge ett yttrande om behovet av en

unionstvangslicens och om licensens innehall, i enlighet med artikel 7.4.

Det behoriga rddgivande organet ska ldimna synpunkter pa huruvida unionstvangslicensen

bor dndras eller upphédvas, 1 enlighet med artikel 14.

Om det inte finns nagot sddant rddgivande organ som avses i bilagan ska det behoriga
raddgivande organet vara ett tillfélligt rddgivande organ som inréttats av kommissionen (det
tillfalliga radgivande organet). Kommissionen ska vara ordférande i det tillfalliga
radgivande organet och tillhandahélla dess sekretariat. Varje medlemsstat ska ha rétt att
foretrddas 1 det tillfilliga rddgivande organet. Ordféranden for det tillfélliga rddgivande
organet ska bjuda in en foretrddare for Europaparlamentet som observator till relevanta

moten 1 det tillfalliga radgivande organet.

Kommissionen ska genom en genomforandeakt faststilla arbetsordningen for det tillfalliga
radgivande organ som avses i punkt 5 i denna artikel. I arbetsordningen ska det anges att
det tillfilliga rddgivande organet ska inréttas for en tidsperiod som inte overstiger krisens
eller nddsituationens varaktighet. Den genomf6randeakten ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 23.2.
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Artikel 7

Forfarande for utfirdande av en unionstvdngslicens

1. Om kommissionen, i samband med ett faststillt kris- eller nodlage och pa grundval av
preliminér information som samlats in inom ramen for den relevanta kris- eller
nddmekanismen pé unionsniva, anser att det r nddvéndigt att anvinda en skyddad
uppfinning som ror krisnddvéndiga produkter for att sékerstélla tillrdcklig forsorjning av
dessa produkter 1 unionen, far den inleda forfarandet for utfirdande av en

unionstvangslicens genom att offentliggdra ett meddelande pé sin webbplats.

Den prelimindra information som avses i forsta stycket ska innehalla information om

foljande:

a)  Den otillrackliga forsorjningen av krisnddvéindiga produkter.

b)  Den tillgingliga tillverkningskapaciteten.

c) De berorda immateriella rittigheterna och den berorda rattighetshavaren.

Kommissionen ska utan onddigt drojsmaél offentliggora det meddelande som avses i forsta

stycket 1 Europeiska unionens officiella tidning.
2. Det meddelande som avses 1 punkt 1 ska innehélla f6ljande:

a)  Information om de krisnédvandiga produkter betrdffande vilka kommissionen anser

att det foreligger otillracklig forsorjning.
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b)  Den information om de berdrda immateriella réttigheterna och den berérda
rittighetshavaren som foreligger vid tidpunkten for offentliggérandet av

meddelandet.

c¢)  Enuppmaning till rattighetshavaren, potentiella licenstagare och andra personer med
intresse att till kommissionen och det behoriga radgivande organet ldmna

kommentarer om den planerade unionstvangslicensen, sirskilt om foljande:

1) Huruvida frivilliga licensavtal kan ingas med potentiella licenstagare inom
rimlig tid betrdffande immateriella réttigheter 1 syfte att bedriva relevant

verksamhet rorande de krisnddviandiga produkterna.
ii)  Behovet av att utfdrda en unionstvangslicens.

ii1)  Det planerade innehdllet 1 unionstvangslicensen, inbegripet beloppet pé

ersittningen.
d) Information om det behoriga rddgivande organet.

3. Nar meddelandet har offentliggjorts pa dess webbplats ska kommissionen begéra att det
behoriga rddgivande organet sprider meddelandet vidare genom ldmpliga kanaler och
avger ett yttrande med en beddmning av behovet av en unionstvangslicens och av det

planerade innehéllet i en séddan licens.
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Kommissionen ska faststdlla en tidsfrist inom vilken yttrandet ska l&dmnas. Tidsfristen ska
vara rimlig och ldmplig med hénsyn till omstindigheterna i fallet, med sdrskilt beaktande

av hur bradskande situationen ar.

Om det dr motiverat far kommissionen faststélla en ny tidsfrist inom vilken det yttrande

som avses 1 forsta stycket ska ldmnas.

Det behoriga radgivande organet ska avge det yttrande som avses i1 punkt 3 i denna artikel i
enlighet med sin arbetsordning. Yttrandet ska innehalla en bedomning av behovet av en
unionstvangslicens och av det planerade innehallet i licensen. Informationen om resultatet

av de uppgifter som utforts i enlighet med artikel 6 ska bifogas yttrandet.
Det behoriga radgivande organets yttrande ska inte vara bindande for kommissionen.

Efter att ha mottagit det behdriga rddgivande organets yttrande ska kommissionen bedoma
om det dr motiverat att fortsitta forfarandet for utfirdande av en unionstvangslicens. Om
det dr motiverat att fortsatta forfarandet ska kommissionen sa snart det rimligen ar
praktiskt mojligt underritta den berdrda réttighetshavaren och berorda potentiella
licenstagare individuellt om att den dvervéger att utfirda en unionstvéngslicens.

Kommissionen ska tillhandahéalla dem

a)  det planerade innehallet i unionstvangslicensen,
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b)  en sammanfattning av det behoriga rddgivande organets yttrande,

c) enuppmaning att limna kommentarer och en tidsfrist for detta, inklusive

kommentarer om huruvida ett frivilligt licensavtal har ingétts.

Om kommissionen, efter att ha beaktat det behoriga radgivande organets yttrande och
eventuella kommentarer som inkommit i enlighet med punkt 6 ¢ i denna artikel, samt med
beaktande av allménintresset och rattighetshavarens och de potentiella licenstagarnas
rattigheter och intressen, drar slutsatsen att de villkor som avses 1 artikel 4 ar uppfyllda, ska
den utfarda unionstvangslicensen genom en genomforandeakt. Om kommissionens beslut
att utfiarda unionstvangslicensen avviker fran det behoriga radgivande organets yttrande

ska kommissionen i genomforandeakten ange skélen till att den avviker fran yttrandet.

Den genomforandeakt som avses i punkt 7 i denna artikel ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 23.2.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsamhet med avseende pa
effekterna av krisen eller nodsituationen ska kommissionen anta en genomforandeakt med

omedelbar verkan i enlighet med det forfarande som avses 1 artikel 23.3.
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10.

1.

Om kommissionen, pd grundval av det behdriga radgivande organets yttrande och med
beaktande av rittighetshavarens och de potentiella licenstagarnas réttigheter och intressen,
konstaterar att de villkor som avses i artikel 4 inte ar uppfyllda, ska kommissionen i
Europeiska unionens officiella tidning offentliggora ett meddelande dir allminheten

informeras om att det forfarande som inletts enligt punkt 1 i den hér artikeln har avslutats.

Under hela forfarandet for utfirdande av en unionstvangslicens ska kommissionen och det

behoriga radgivande organet sdkerstilla att konfidentiella uppgifter skyddas.

Kommissionen och det behorigt radgivande organet ska, med respekt for informationens
konfidentialitet, sdkerstélla att all information som de stoder sig pa for kommissionens
genomforandeakt som avses i punkt 7 1dmnas ut i en omfattning som gor det mojligt att
forstd de fakta och dverviganden som legat till grund for antagandet av den

genomforandeakten.

Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 7 far frivilliga licensavtal ingas nir som helst
under eller efter det forfarande for utfirdande av en unionstvangslicens som anges i denna

artikel.
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Artikel 8

Unionstvangslicensens innehall
Kommissionen ska i unionstvangslicensen specificera foljande:

a) De immateriella rattigheter, dvs. det patent, den offentliggjorda patentansdkan, det
tillaggsskydd, den nyttighetsmodell eller den offentliggjorda ansékan om nyttighetsmodell

med avseende pa vilken eller vilket unionstvingslicensen utfardas.
b) Rattighetshavaren.
C) Licenstagaren, sérskilt féljande uppgifter:
i)  Namn och firmanamn.
i1)  Kontaktuppgifter.
ii1)  Unikt identifieringsnummer i det land dér licenstagaren &r etablerad.

iv)  Registrerings- och identitetsnummer for ekonomiska aktoérer (Eori-nummer) om

sadant finns.

d) Den period for vilken unionstvingslicensen utfardas.
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g)

h)

Den ersittning som ska betalas till rittighetshavaren och den tidsram inom vilken den ska

betalas, faststdlld 1 enlighet med artikel 9.

Nar sé dr lampligt, det generiska namnet pa den krisnddvandiga produkt som ska tillverkas
eller saluforas inom ramen for unionstvangslicensen eller det nummer i Kombinerade
nomenklaturen (KN-nummer) med vilket den krisnddvindiga produkten klassificeras, i

enlighet med bilaga I till forordning (EEG) nr 2658/87.

De uppgifter som avses i artikel 10.1 c, e och f och som gor det mdjligt att identifiera den
krisnddvindiga produkt som tillverkats eller saluforts inom ramen for
unionstvangslicensen och, i tillimpliga fall, eventuella andra enligt unionslagstiftningen
specifika krav som ér tillampliga pa och gor det mojligt att identifiera den krisnddvéndiga

produkten.

Den storsta mingd av de krisnddvindiga produkterna som ska tillverkas eller saluforas

inom ramen for unionstvangslicensen.

Artikel 9

Ersdttning

Licenstagaren ska betala en rimlig ersittning till rdttighetshavaren. Kommissionen ska

faststilla beloppet pa den ersittningen och den tidsram inom vilken den ska betalas.
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Nér kommissionen faststéller beloppet pd den rimliga erséttningen ska den beakta det
ekonomiska virdet av den relevanta verksamhet som godkédnts inom ramen for
unionstvangslicensen samt omstédndigheterna i varje enskilt fall, sisom eventuellt offentligt
stod som mottagits for att utveckla den skyddade uppfinningen. Kommissionen ska ocksa
beakta det behdriga radgivande organets yttrande och eventuella kommentarer som

inkommit enligt artikel 7.6 c.

Om en offentliggjord patentansokan med avseende pa vilken en unionstvangslicens har
utfardats inte leder till att ett patent utfardas, ska rattighetshavaren till licenstagaren

aterbetala den ersittning som betalats enligt denna artikel.

Denna punkt ska i tillimpliga delar gélla for offentliggjorda ans6kningar om

nyttighetsmodeller.

Artikel 10

Licenstagarens skyldigheter

Licenstagaren ska endast ha tillstind att utnyttja den skyddade uppfinning som omfattas av

unionstvangslicensen om licenstagaren fullgér foljande skyldigheter:

a)  Licenstagaren ska sikerstilla att den médngd krisnddvéndiga produkter som tillverkas
eller salufors inom ramen for unionstvangslicensen inte dverstiger den storsta miangd

som faststéllts 1 enlighet med artikel § h.
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b)

d)

Licenstagaren ska bedriva relevant verksamhet rorande de krisnddvindiga
produkterna uteslutande for att sdkerstélla tillracklig forsorjning av de

krisnddvindiga produkterna i unionen.

Licenstagaren ska sdkerstilla att det genom sérskild mérkning tydligt framgar att de
krisnddvéndiga produkter som tillverkas eller salufors inom ramen for
unionstvangslicensen har tillverkats eller saluforts enligt en unionstvéngslicens som

utfardats enligt denna forordning.

Licenstagaren ska regelbundet registrera de méngder krisnddvéndiga produkter som

tillverkats eller saluforts inom ramen for unionstvangslicensen.

Licenstagaren ska sikerstélla att de krisnddvéndiga produkter som tillverkats eller
saluforts inom ramen for unionstvangslicensen genom sérskilda forpackningar, farger
eller former kan sérskiljas fran produkter som tillverkats eller saluforts av
rittighetshavaren eller inom ramen for en frivillig licens som utfardats av
rittighetshavaren, om inte ett sddant sirskiljande inte dr genomforbart eller om det

far en betydande inverkan pa de krisnédvindiga produkternas pris.

Licenstagaren ska sékerstélla att det av forpackningen till de krisnédvéndiga
produkter som tillverkats eller saluforts inom ramen for unionstvangslicensen och
eventuell tillhorande miarkning eller bipacksedel framgar att dessa produkter omfattas
av en unionstvangslicens som utfardats enligt denna forordning och tydligt framgar

att de ar avsedda endast for distribution i unionen och inte far exporteras.
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g)  Fore saluforingen av de krisnddvindiga produkter som omfattas av
unionstvangslicensen ska licenstagaren gora foljande information tillgénglig pa en

webbplats:

1) De mingder krisnddvandiga produkter som tillverkats inom ramen for

unionstvingslicensen per medlemsstat dér tillverkningen sker.

i1)  De méngder krisnddvéandiga produkter som ska levereras inom ramen for

unionstvangslicensen per destinationsmedlemsstat.

ii1)  Sérskilda kdnnetecken for de krisnddvéndiga produkter som omfattas av

unionstvangslicensen.

Licenstagaren ska meddela adressen till den webbplats som avses i led g till

kommissionen. Kommissionen ska meddela webbplatsadressen till medlemsstaterna.

2. Om licenstagaren underlater att fullgéra ndgon av skyldigheterna enligt punkt 1 i denna

artikel far kommissionen
a)  upphéva unionstvangslicensen i enlighet med artikel 14.3,

b)  aldgga licenstagaren boter eller viten 1 enlighet med artikel 15 eller 16.
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3. Om det finns tillrackliga skal att misstéinka att licenstagaren har underlatit att fullgora sina
skyldigheter enligt punkt 1 f&r kommissionen, i samarbete med berdrda nationella
myndigheter 1 medlemsstaterna, pa grundval av information fran dessa myndigheter eller
fran rattighetshavaren, vid behov begéra tillgang till den bokforing och dokumentation som
fors av licenstagaren, i syfte att kontrollera huruvida licenstagaren har fullgjort sina

skyldigheter enligt punkt 1.

4. Kommissionen ska genom genomforandeakter faststilla regler for den sirskilda mérkning
som avses 1 punkt 1 ¢ i denna artikel och for de forpackningar, farger och former som avses
i punkt 1 e i denna artikel samt regler for hur de ska anvédndas och, i tillimpliga fall, var de
ska placeras pa de krisnddvindiga produkterna. De genomforandeakterna ska antas i

enlighet med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 23.2.

Artikel 11
Exportforbud

Det ska vara forbjudet att exportera produkter som tillverkats eller saluforts inom ramen for en

unionstvangslicens.

Denna artikel paverkar inte tillimpningen av forordning (EG) nr 816/2006.
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Artikel 12
Tullkontroll

Denna artikel paverkar inte tilldimpningen av andra unionsrattsakter som reglerar export av

produkter, sérskilt artiklarna 46, 47 och 267 1 férordning (EU) nr 952/2013.

Tullmyndigheter ska forlita sig p& unionstvingslicensen och eventuella dndringar av denna
for att identifiera produkter som skulle kunna omfattas av forbudet i artikel 11 i denna
forordning. For detta &andamal ska kommissionen fora in riskinformation for varje
unionstvangslicens och eventuella dndringar av denna i unionens elektroniska
tullriskhanteringssystem som avses i artikel 36 1 genomforandeforordning (EU) 2015/2447.
Tullmyndigheterna ska beakta sadan riskinformation nér de kontrollerar produkter som
hénforts till tullférfarandet export 1 enlighet med artiklarna 46 och 47 1 férordning

(EU) nr 952/2013.

Om tullmyndigheterna identifierar en produkt som skulle kunna omfattas av forbudet i
artikel 11 ska de tillfalligt avbryta exporten av produkten. Tullmyndigheterna ska
omedelbart underritta kommissionen om det tillfalliga avbrytandet och forse
kommissionen med all relevant information sd att den kan avgora om produkten tillverkats
eller saluforts inom ramen for en unionstvéngslicens. Kommissionen ska informera
rattighetshavaren och, om sé ar lampligt, licenstagaren. Kommissionen far samrada med

rattighetshavaren for att bedoma om produkten omfattas av en unionstvangslicens.
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Om exporten av en produkt tillfélligt avbrutits i enlighet med punkt 3 ska produkten
frislédppas for export under forutsittning att alla andra krav och formaliteter enligt
unionsrétten eller nationell rétt avseende sadan export dr uppfyllda och om nagot av

foljande villkor ar uppfyllt:

a)  Kommissionen har inte begért att tullmyndigheterna ska uppritthélla det tillfalliga

avbrytandet inom tio arbetsdagar efter det att den underréttats om detta.

b)  Kommissionen har underréttat tullmyndigheterna om att produkten inte tillverkats

eller saluforts inom ramen for en unionstvangslicens.

Om kommissionen drar slutsatsen att exporten av en produkt som tillverkats eller saluforts
inom ramen for en unionstvangslicens strider mot forbudet i artikel 11 ska
tullmyndigheterna inte tillata att produkten frisléapps for export. Kommissionen ska
informera tullmyndigheterna och den berdrda réttighetshavaren om sddan bristande

efterlevnad.

Om frisldppande av en produkt for export inte tillats far kommissionen, om sa ar lampligt
med tanke pé det faststillda kris- eller nddlaget, genom tullmyndigheterna aldgga
exportoren att vidta sdrskilda dtgirder pd egen bekostnad, inbegripet att leverera produkten

till angivna medlemsstater efter att vid behov ha gjort den f6renlig med unionsritten.
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I alla andra fall far den berdrda produkten undanskaffas i enlighet med nationell rétt, i
overensstimmelse med unionsritten. I sddana fall ska artiklarna 197 och 198 i férordning

(EU) nr 952/2013 tilldimpas i enlighet med detta.

Artikel 13

Rdttighetshavarens och licenstagarens uppforande

Nir réttighetshavaren och licenstagaren utdvar sina réttigheter eller fullgor sina skyldigheter enligt
denna forordning ska de avsta fran varje atgird eller férsummelse som skulle kunna undergriva

processen for unionstvangslicensiering.

Artikel 14

Oversyn och upphdvande av unionstvangslicensen

1. Kommissionen ska pd motiverad begéiran av réttighetshavaren eller licenstagaren eller pa
eget initiativ se dver unionstvéngslicensen och ska vid behov @ndra licensens innehall

enligt artikel 8 genom en genomforandeakt.

Utan att det paverkar kommissionens skyldighet enligt artikel 8 a och b att identifiera de
immateriella réttigheterna och réttighetshavaren innan unionstvéngslicensen utfardas ska
kommissionen vid behov dndra unionstvangslicensen i syfte att uppdatera forteckningen
over de immateriella rattigheter och rattighetshavare som omfattas av

unionstvangslicensen. Andringen ska i forekommande fall ha retroaktiv verkan.
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Om kommissionen dvervéger att uppdatera forteckningen 6ver de rittigheter och
rittighetshavare som omfattas av unionstvangslicensen ska den informera de berdrda
rattighetshavarna och uppmana dem att lamna kommentarer om mgjligheten att inom
rimlig tid na ett frivilligt licensavtal med licenstagaren samt synpunkter pa beloppet pa den

rimliga ersittningen.

Kommissionen ska upphiva en unionstvangslicens genom en genomforandeakt om de
omstandigheter som lett till att licensen utfardats inte ldngre foreligger och sannolikt inte

kommer att uppsta igen.

Kommissionen far upphéva en unionstvangslicens genom en genomforandeakt om

licenstagaren underlater att fullgora skyldigheterna enligt denna foérordning.

Niér en unionstvangslicens upphévs 1 enlighet med punkt 3 i1 denna artikel, eller om den
upphor att gilla i1 enlighet med artikel 5.1 g, ska kommissionen underrétta
rittighetshavaren och licenstagaren om detta. Nir s ar 1ampligt ska detta meddelas pa
forhand, sé att licenstagaren pa ett ordnat sitt kan avsluta verksamheten rérande de

krisnddvandiga produkter som omfattas av unionstvangslicensen.

Om kommissionen dvervéger att dndra eller upphdva en unionstvingslicens ska den

samrada med det behoriga radgivande organet.
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Om en unionstvingslicens upphévs i enlighet med punkt 3 i denna artikel eller om den
upphor att gilla i enlighet med artikel 5.1 g far kommissionen kréva att licenstagaren inom
rimlig tid ska sdkerstilla att alla krisnddvandiga produkter som &r i dennes dgo eller forvar,
eller som licenstagaren forfogar over eller kontrollerar, pa licenstagarens bekostnad och pa
det sdtt som kommissionen faststdller i samrad med réttighetshavaren och licenstagaren

omdirigeras eller péd annat sétt undanskaffas.

De genomforandeakter som avses i punkterna 1 och 3 i denna artikel ska antas i enlighet

med det granskningsforfarande som avses i artikel 23.2.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsamhet med avseende pa
effekterna av krisen eller nodsituationen ska kommissionen anta genomférandeakter med

omedelbar verkan i enlighet med det forfarande som avses 1 artikel 23.3.

Nér kommissionen antar de genomforandeakter som avses 1 punkterna 1 och 3 i denna
artikel ska den sikerstilla att konfidentiella uppgifter skyddas och vederborligen beakta

rattighetshavarens och licenstagarens réttigheter och intressen.
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Artikel 15

Boter

1. Kommissionen far genom beslut dldgga boter om licenstagaren avsiktligen eller genom

forsummelse underlater att fullgora sina skyldigheter enligt artikel 9.1, 10.1 eller 11.

2. De boter som dldggs i1 enlighet med punkt 1 far inte 6verstiga 300 000 EUR. Om
licenstagaren ar ett mikroforetag eller ett litet eller medelstort foretag enligt definitionen i
artikel 2 1 bilagan till kommissionens rekommendation 2003/361/EG?? far boterna inte

overstiga 50 000 EUR.

3. Vid faststillandet av botesbeloppet ska hinsyn tas till 6vertrddelsens art, allvar, varaktighet
och eventuella upprepning samt till eventuella andra forsvarande eller formildrande
omsténdigheter som &r tilldmpliga pd omstindigheterna i fallet, sdsom dtgédrder som
vidtagits for att mildra skadan, och de ekonomiska fordelar som erhallits eller forluster som

undvikits genom Overtradelsen, direkt eller indirekt.

2 Kommissionens rekommendation 2003/361/EG av den 6 maj 2003 om definitionen av

mikroforetag samt sma och medelstora foretag (EUT L 124, 20.5.2003, s. 36,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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Artikel 16
Viten

Kommissionen far genom beslut dldgga licenstagaren vite for varje arbetsdag berdknat fran
den dag som faststills i det beslutet for att fa licenstagaren att upphdra med den bristande

efterlevnaden av skyldigheterna enligt artikel 9.1, 10.1 eller 11.

Det vite som &ldggs i enlighet med punkt 1 fir inte verstiga 1,5 % av licenstagarens
genomsnittliga dagsomséttning under det foregaende rikenskapséret. Om licenstagaren ar
ett litet eller medelstort foretag far vitet inte dverstiga 0,5 % av dess genomsnittliga

dagsomsittning under det foregdende rakenskapséret.
Artikel 15.3 ska gélla i tillampliga delar.

Om licenstagaren har fullgjort den skyldighet vars efterlevnad vitet var avsett att
genomdriva, fir kommissionen faststélla ett slutligt belopp for vitet som &r ldgre dn det

som foljer av det ursprungliga beslutet.

Artikel 17

Preskriptionstid for dldggande av béter och viten

De befogenheter som delegeras till kommissionen enligt artiklarna 15 och 16 ska omfattas

av en preskriptionstid pa fem éar.
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Den preskriptionstid som avses i punkt 1 ska bdrja 16pa den dag da overtrddelsen begas.
Vid fortsatta eller upprepade overtradelser ska dock preskriptionstiden bdrja 16pa den dag

da overtrddelsen upphor.

Varje atgird som kommissionen eller en medlemsstats behdriga myndighet vidtar for
dndamal som ror en utredning eller forfaranden avseende en dvertridelse ska innebéra att

preskriptionstiden for aldggande av boter eller vite avbryts.

Vid varje avbrott ska tiden borja rdknas pa nytt. Preskriptionstiden for aldggande av boter
eller vite ska dock 16pa ut senast den dag da en period som ar lika med den dubbla
preskriptionstiden har forflutit utan att kommissionen har alagt nigra béter eller viten. Den
perioden ska forldngas med den tid under vilken preskriptionstiden tillfalligt har avbrutits

enligt punkt 4.

Preskriptionstiden for dldggande av boter eller vite ska tillfalligt avbrytas sa ldnge som
kommissionens beslut dr foremal for forfaranden vid Europeiska unionens domstol

(domstolen).

Artikel 18

Preskriptionstid for verkstdllighet av boter och viten

Kommissionens befogenhet att verkstélla beslut som fattats enligt artikel 15 eller 16 ska

omfattas av en preskriptionstid pa fem ar.
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2. Den preskriptionstid som avses i punkt 1 ska borja 16pa den dag da beslutet vinner laga

kraft.
3. Preskriptionstiden for verkstillighet av boter och viten ska avbrytas

a)  genom underrittelse om ett beslut om d@ndring av det ursprungliga bétes- eller

vitesbeloppet eller om avslag pa en begédran om dndring av det beloppet,

b)  genom varje dtgird som vidtas av kommissionen eller av en medlemsstat pé

kommissionens begéran 1 avsikt att verkstilla betalningen av boterna eller vitet.

Vid varje avbrott ska tiden borja rdknas pa nytt.

COMPET.1

4. Preskriptionstiden for verkstéllighet av bdter och viten ska tillfalligt avbrytas sé ldnge som
a)  en betalningsfrist medges,
b)  Atgdrder fOr att driva in betalningen tillfalligt avbryts enligt ett beslut av domstolen
eller ett beslut av en nationell domstol.
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Artikel 19
Rditt att bli hord och tillgang till handlingar i drendet i forfarandet

for aldggande av béter eller vite

Innan kommissionen antar ett beslut enligt artikel 15 eller 16 ska den ge licenstagaren

mdjlighet att bli hord om den pastadda overtradelsen.

Licenstagaren fir ldimna synpunkter pa den péstddda dvertrddelsen inom en rimlig tidsfrist
som faststélls av kommissionen. Denna tidsfrist far inte vara kortare én 14 dagar frén

delgivningen av uppmaningen att ldmna synpunkter.

Kommissionen ska basera sitt beslut enligt artikel 15 eller 16 enbart pa de argument som

de berorda parterna har getts mojlighet att kommentera.

Parternas ritt till forsvar ska respekteras fullt ut i forfarandet. De ska ha rétt att fa tillgéng
till kommissionens handlingar i drendet i enlighet med villkoren i ett forhandlat forfarande
for utlimnande av uppgifter, med forbehall {or rittighetshavarens, licenstagarens eller
andra berdrda personers berittigade intresse av att deras kommersiellt kénsliga uppgifter
och foretagshemligheter skyddas. Kommissionen ska ha befogenhet att anta beslut med
sadana villkor 1 ett forhandlat forfarande for utlimnande av uppgifter i hindelse av

oenighet mellan parterna.
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Ritten till tillgdng till kommissionens handlingar i1 drendet enligt forsta stycket ska inte
omfatta konfidentiella uppgifter och interna handlingar hos kommissionen, andra behdriga
myndigheter eller myndigheter i medlemsstaterna. I synnerhet ska ritten till tillgéng till
handlingar i drendet inte omfatta skriftvéxling mellan kommissionen och dessa

myndigheter.

Ingenting i denna punkt ska hindra kommissionen frén att limna ut eller anvénda

information som dr nédvéndig for att bevisa en dvertriddelse.

5. Om kommissionen anser det nddvéndigt far den ocksa hora andra fysiska eller juridiska
personer én licenstagaren. En begdran fran sddana personer om att bli horda ska bifallas

om dessa personer kan pavisa ett tillrdckligt intresse i saken.

Artikel 20

Offentliggorande av beslut om boter och viten

1. Kommissionen ska i Europeiska unionens officiella tidning offentliggora de beslut som
den antar enligt artikel 15 eller 16. Vid offentliggérandet ska huvudinnehéllet i beslutet
anges, inklusive eventuella boter eller viten som alagts, och, i vederborligen motiverade

fall, parternas namn.
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2. Det offentliggdrande som avses i punkt 1 ska beakta rittigheterna och de legitima
intressena for réttighetshavaren, licenstagaren eller eventuella tredje parter for att skydda
deras konfidentiella uppgifter, och offentliggoérandet ska vara forenligt med unionsrétten

om skydd av personuppgifter.

Artikel 21

Domstolens provning av boter eller viten

I enlighet med artikel 261 1 EUF-fordraget har domstolen obegrinsad behorighet att prova
kommissionens beslut om aldggande av boter eller vite. Domstolen far undanrdja, sdnka eller hgja

boter eller viten som har alagts.

Artikel 22

Rapportering om nationella tvangslicenser

1. Om en nationell tvangslicens har utfdrdats i syfte att hantera en nationell kris eller
nddsituation som till sin natur motsvarar en kris eller en nddsituation som omfattas av en
kris- eller nodmekanism pé unionsniva ska den berérda medlemsstaten utan onodigt
dr6jsmal informera kommissionen om utfiardandet av tvangslicensen. Foljande information

ska tillhandahallas:
a)  Syftet med den nationella tvangslicensen och dess rattsliga grund i nationell rétt.

b)  Licenstagarens namn och adress.
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c)  De berorda produkterna och, i mojligaste man, de berdrda immateriella réttigheterna

och den berdrda réttighetshavaren.
d)  Den ersittning som ska betalas till rattighetshavaren.
e)  Den mingd produkter som ska levereras inom ramen for licensen.
f)  Licensens giltighetstid.
Artikel 2.4 ska gélla i tillampliga delar.

2. Medlemsstaterna ska informera kommissionen om den nationella myndighet som har till
uppgift att tillhandahélla informationen enligt punkt 1. Kommissionen ska offentliggdra en

forteckning 6ver dessa nationella myndigheter pé sin webbplats.

Artikel 23

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i den

mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 1 férordning (EU) nr 182/2011 tillampas.
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3. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 8 1 férordning (EU) nr 182/2011 jamford med

artikel 5 i den forordningen tillimpas.

4. Om kommittén inte avger nagot yttrande, ska kommissionen inte anta utkastet till
genomforandeakt och artikel 5.4 tredje stycket i forordning (EU) nr 182/2011 ska

tillimpas.

Artikel 24
Andringar av forordning (EG) nr 816/2006

Forordning (EG) nr 816/2006 ska @ndras pd foljande sitt:
1. Foljande artikel ska inforas:

" Artikel 18a

Unionstvangslicens

1. Genom undantag frén artikel 1 andra stycket och frén artiklarna 2.4 och 3 far
kommissionen utfirda en tvangslicens som ér tillamplig pa hela unionen om
verksamheten for tillverkning och forsdljning i exportsyfte sker i olika medlemsstater

och darfor skulle kriva tvangslicenser for samma produkt i fler &n en medlemsstat.
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Var och en fér ldmna in en ansékan om en unionstvangslicens som avses punkt 1 i
denna artikel. Genom undantag frin artikel 6.1 och 6.2 ska denna ansdkan ldmnas till
kommissionen. Ansdkan ska uppfylla kraven 1 artikel 6.3 a—f och ska ange de
medlemsstater dar verksamheten for tillverkning och forsiljning 1 exportsyfte av den

produkt som ska omfattas av unionstvangslicensen ska bedrivas.
Artiklarna 7, 8, 9 och 12 ska gilla i tillampliga delar.

Den unionstvangslicens som avses i punkt 1 i denna artikel ska omfattas av de villkor
som anges i artikel 10, och det ska framgé av tvangslicensen att den &r tillimplig pa

hela unionen.

Kommissionen ska genom en genomforandeakt

a) utfdrda en unionstvangslicens som avses i punkt 1,

b) avsld en ansfkan om unionstvangslicens som ldmnats in enligt punkt 2,
c)  andra eller upphédva den unionstvangslicens som utfirdats enligt led a.

I de fall som avses 1 forsta stycket b ska artikel 11 gélla 1 tillimpliga delar.
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I de fall som avses i forsta stycket c ska artiklarna 5 ¢ och 16 gilla i tillampliga delar.

De genomforandeakter som avses i forsta stycket ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 18b.2.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsamhet med avseende pa
effekterna av de folkhdlsoproblem som ska atgirdas ska kommissionen anta
genomforandeakter med omedelbar verkan i enlighet med det forfarande som avses i

artikel 18b.3.”
2. Foljande artikel ska inforas:

" Artikel 18b

Kommitteforfarande

1.  Kommissionen ska bitrddas av en kommitté (tvangslicenskommittén). Denna

kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i forordning

(EU) nr 182/2011.

2. Nar det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011

tillimpas.

3. Naér det hanvisas till denna punkt ska artikel 8 1 forordning (EU) nr 182/2011 jamford

med artikel 5 1 den férordningen tilldmpas.
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4. Om kommittén inte avger ndgot yttrande, ska kommissionen inte anta utkastet till
genomforandeakt och artikel 5.4 tredje stycket i forordning (EU) nr 182/2011 ska

tillimpas.”
3. Foljande artikel ska inforas:

”Artikel 18¢
Tilldmplighet pd och i Forenade kungariket med avseende pd Nordirland

Forfarandet for utfardande av en unionstvangslicens enligt artikel 18a och en
unionstvangslicens som utfdrdats enligt den artikeln ska inte tillimpas pé och 1 Férenade
kungariket med avseende pa Nordirland. Forenade kungariket med avseende pa Nordirland
ska sédkerstilla att de produkter som tillverkats inom ramen for en saddan licens inte
importeras till unionen eller Nordirland i enlighet med artikel 13, och ska vidta n6dvindiga

atgdrder for detta andamal 1 enlighet med artikel 14.”

Artikel 25
Utvirdering

Kommissionen ska senast den sista dagen av det tredje dret efter utfardandet av den forsta
unionstvangslicensen i enlighet med artikel 7 for Europaparlamentet, radet och Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén lagga fram en utvédrderingsrapport om tillimpningen av denna

forordning.
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Kommissionen ska regelbundet, och forsta gdngen senast den 31 december 2027, bedéma om
forteckningen i bilagan &r aktuell, inbegripet i synnerhet nér det giller halvledare for

medicinsk utrustning. Den far vid behov lagga fram forslag om dndring av bilagan.

Vart femte ar fran och med den ... [dagen f6r denna férordnings ikrafttrddande] ska kommissionen

till Europaparlamentet och radet rapportera om de beddmningar som gjorts enligt andra stycket.

Artikel 26
Ikrafttrddande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1 Europeiska

unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardadi... den ...

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
Ordférande Ordférande
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BILAGA

Forteckning 6ver kris- eller nddmekanismer pd unionsniva,

kris- eller nodlagen och radgivande organ

Kris- eller nddmekanism pa
unionsniva

Kris eller nodlage

Rédgivande organ

1. Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2022/2371 av

Hot mot folkhilsan pa
unionsniva formellt faststallt

Hilsosidkerhetskommittén
(artikel 4 1 forordning

for atgérder som ska sakerstilla
forsorjning av krisnddvandiga
medicinska motétgérder i
héndelse av ett hot mot folkhélsan
pa unionsniva

den 23 november 2022 om genom en genomforandeakt (EU) 2022/2371)
allvarliga gransoverskridande hot | fran kommissionen (artikel 23 1

mot méanniskors hilsa och om forordning (EU) 2022/2371)

upphdvande av

beslut nr 1082/2013/EU

2. Rédets forordning Ram f6r nodatgirder aktiverad | Hélsokrisstyrelsen
(EU) 2022/2372 av genom en forordning fran radet | (artikel 5 i forordning
den 24 oktober 2022 om en ram (artikel 3 1 forordning (EU) 2022/2372)

(EU) 2022/2372)

3. Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2024/2747 av
den 9 oktober 2024 om inrittande
av en ram med atgirder relaterade
till krissituationer pd den inre
marknaden och till resiliensen pa
den inre marknaden och om
andring av radets forordning
(EG) nr 2679/98 (férordningen
om krissituationer och resiliens pa
den inre marknaden)

Krisldge for den inre
marknaden aktiverat genom en
genomforandeakt fran radet
(artikel 18 1 forordning

(EU) 2024/2747)

Némnden for
krissituationer och
resiliens pd den inre
marknaden (artikel 4
1 forordning

(EU) 2024/2747)
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