l

—|JBEl Euroopan unionin
=l neuvosto
Bryssel, 27. lokakuuta 2025

(OR. en)

10498/2/25
REV 2

Toimielinten valinen asia:
2023/0129(COD)

Pl 126
PHARM 88
CODEC 862

PARLNAT

SAADOKSET JA MUUT VALINEET

Neuvoston ensimmaisessa kasittelyssa vahvistama kanta EUROOPAN
PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUKSEN antamiseksi
kriisinhallintaan tarkoitetusta pakkolisensoinnista ja asetuksen

(EY) N:o 816/2006 muuttamisesta
— Neuvosto hyvaksynyt 27 paivana lokakuuta 2025

Asia:

10498/2/25 REV 2
COMPET.1



EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
ASETUS (EU) 2025/...,

annettu ... piivini ...kuuta ...,

kriisinhallintaan tarkoitetusta pakkolisensoinnista

ja asetuksen (EY) N:0 816/2006 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 ja

207 artiklan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsditdmisjirjestyksessd hyviksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon’,
ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestysta2,

1 EUVL C, C/2023/865, 8.12.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2023/865/0j.

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 13. maaliskuuta 2024 (ei vield julkaistu virallisessa
lehdesséd), ja neuvoston ensimmaisen kisittelyn kanta, vahvistettu 27. lokakuuta 2025 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdesséd). Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ... (ei vield
julkaistu virallisessa lehdessé).
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sekd katsovat seuraavaa:

(1) Kriisit edellyttivit sellaisten poikkeuksellisten, nopeiden, asianmukaisten ja
oikeasuhteisten toimenpiteiden toteuttamista, jotka voivat tarjota keinoja reagoida
kriiseihin tai niiden vaikutuksiin. Tassd yhteydessd voi osoittautua vélttiméttomaksi
kayttdd patentoituja tuotteita tai menetelmid. Vapaaehtoiset lisenssisopimukset riittdvit
yleensi kyseisid tuotteita tai menetelmié koskevien patenttioikeuksien lisensointiin ja
mahdollistavat sen, ettd niitd toimitetaan unionissa. Vapaaehtoiset sopimukset ovat
asianmukaisin, nopein ja tehokkain ratkaisu, jonka ansiosta patentoituja tuotteita ja
menetelmid voidaan kdyttdi ja niiden tuotantoa lisété kriisitilanteissa. Vapaaehtoisiin
sopimuksiin ei kuitenkaan valttimétta paista tai tillaisiin sopimuksiin saattaa liittya
epdasianmukaisia ehtoja, kuten pitkét toimitusajat. Pakkolisenssi, joka on lupa kéyttda

teollis- ja tekijénoikeuksilla suojattua keksintdd ilman oikeudenhaltijan suostumusta, voi

tarjota viimesijaisen ratkaisun tilanteessa, jossa vapaachtoisiin sopimuksiin ei voida paista

tai ne osoittautuvat riittimattomiksi, jotta voidaan kayttda patentoituja tuotteita tai
menetelmia ja erityisesti sellaisia tuotteita, jotka ovat vélttimattomia kriisin vaikutuksiin

puuttumiseksi.
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Unionilla olisi oltava mahdollisuus turvautua pakkolisensointiin timén asetuksen liitteessé
olevaan luetteloon merkityssd unionin sddadoksessi sdddetyn kriisi- tai hdtimekanismin,
jaljempénd ’unionin kriisi- tai hitdmekanismi’, mukaisessa unionin kriisi- tai
hatitilavaiheessa teollis- ja tekijanoikeuksien kauppaan liittyvid ndkokohtia koskevalla
sopimuksella®, jdljempand *TRIPS-sopimus’, luoduissa puitteissa. Kriisi- tai
hititilavaiheen toteamisella reagoidaan tavaroiden, palvelujen ja henkiléiden vapaan
litkkkuvuuden esteisiin kriisitilanteessa ja kriisin kannalta olennaisten tuotteiden ja
palvelujen riittiméttoméaén tarjontaan. Jos sellaisia teollis- ja tekijdnoikeuksien kattamia
kriisin kannalta olennaisia tuotteita ja menetelmid, joita tarvitaan kriisin kannalta
olennaisten tuotteiden valmistamiseen, ei saada saataville asianmukaisesti ja nopeasti
muilla keinoin, my®0s siten, ettd oikeudenhaltija lisdd omaa tuotantokapasiteettiaan, tai
vapaacehtoisella yhteistydlla, pakkolisensoinnilla voidaan viimesijaisena keinona yleisen
edun mukaisesti sallia suojatun keksinnon kaytto sellaisten kriisin kannalta olennaisten
tuotteiden tuottamiseksi ja toimittamiseksi, joita tarvitaan meneilldén olevan kriisi- tai
hitétilanteen ratkaisemiseksi. Sen vuoksi tédllaisten kriisi- tai hdtdmekanismien yhteydessi
on tiarkedd, ettd unioni voi tukeutua tehokkaaseen ja vaikuttavaan unionin tason
pakkolisensointijdrjestelmién, jota sovelletaan yhdenmukaisesti unionissa. Téllaisella
jarjestelmalld taattaisiin toimivat sisdmarkkinat ja varmistettaisiin pakkolisensoinnin
kohteena olevien kriisin kannalta olennaisten tuotteiden toimitukset ja vapaa litkkuvuus

sisamarkkinoilla.

3

EYVL L 336, 23.12.1994, s. 214.
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“4)

TRIPS-sopimuksessa médritdédn nimenomaisesti mahdollisuudesta kayttda pakkolisenssejé
kansallisessa hététilanteessa tai muissa adrimmaéisen kiireellisissé olosuhteissa. Téssd
yhteydessa tilla asetuksella olisi perustettava jérjestelma pakkolisenssin myontdmiseksi
unionin tason kriisinhallintaa varten, jédljempana "unionin pakkolisenssi’. TRIPS-
sopimuksessa madrittyjen kansainvilisten velvoitteiden mukaisesti pakkolisensoinnin
kayton edellytyksend on, etti oikeudenhaltijalta on yritetty saada ennakkolupa kohtuullisin
kaupallisin ehdoin ja edellytyksin ja téllaiset yritykset ovat osoittautuneet tuloksettomiksi
kohtuullisen ajan kuluessa. Téstd vaatimuksesta voitaisiin kuitenkin poiketa kansallisessa
hététilanteessa ja muissa ddrimmaisen kiireellisissd olosuhteissa seké niissd tapauksissa,
joissa on kysymys julkisesta ei-kaupallisesta kidytostd. Unionin pakkolisenssin
myOntdmisprosessi olisi suunniteltava siten, ettd silld varmistetaan oikeudenhaltijan
osallistuminen koko menettelyn ajan, jotta tarjotaan mahdollisuus tehdd vapaaehtoisia

sopimuksia ja kannustetaan siihen.

Kaikki jasenvaltiot ovat panneet tdytdntoon patentteja koskevia pakkolisensointikehyksié
kansallisessa lainsddddnnossddn. Kansallisissa lainsdddannoissé sallitaan yleensd
pakkolisensointi yleisen edun vuoksi taikka kriisi- tai hitétilanteessa. Pakkolisenssin
myontdmiseen liittyvit perusteet, ehdot ja menettelyt kuitenkin eroavat toisistaan eri
jasenvaltioissa. Kyseisten eroavuuksien vuoksi jirjestelma ei ole paras mahdollinen, vaan
se on hajanainen ja koordinoimaton ja estdi unionia turvautumasta tehokkaasti
pakkolisensointiin silloin, kun se on tarpeen valtioiden rajat ylittdvéadn kriisi- tai

hitétilanteeseen puuttumiseksi.
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Kansalliset pakkolisensointijarjestelmit toimivat ainoastaan kansallisella alueella. Ne on
suunniteltu vastaamaan pakkolisenssin myontidneen jisenvaltion vieston tarpeisiin ja
kyseisen jasenvaltion yleiseen etuun. Kyseisen kansallisten pakkolisensointijarjestelmien
rajallisen alueellisen soveltamisalan liséksi pakkolisenssilld valmistettuja tuotteita koskeva
patenttioikeus ei sammu. Ndin ollen kyseiset pakkolisensointijarjestelmét eivit tarjoa
asianmukaista ratkaisua valtioiden rajat ylittdviin valmistusprosesseihin, minka vuoksi
téllaisilla pakkolisenssilld valmistettujen tuotteiden sisimarkkinat eivét toimi. Useiden
kansallisten pakkolisenssien myontdminen on merkittdva este rajat ylittdville toimituksille
sisdmarkkinoilla, mink3 lisdksi vaarana on my®ds ristiriitaisten ja epdjohdonmukaisten
paitosten tekeminen jasenvaltioissa. Néin ollen nykyinen pakkolisensointikehys ei vaikuta
riittdvaltd kasittelemadn sisdimarkkinoiden ja niiden luontaisesti rajat ylittdvien
toimitusketjujen realiteetteja. Kyseiselld epatarkoituksenmukaisella
pakkolisensointikehykselld estetdin unionia turvautumasta tdydentdvaian vilineeseen kriisi-
tai hététilanteissa, joissa muita keinoja kuin unionin pakkolisenssié, vapaachtoiset
sopimukset mukaan lukien, ei pystyttéisi ottamaan kayttdon kohtuullisessa ajassa eika
niilld voitaisi varmistaa asianmukaisesti ja nopeasti sellaisten teollis- ja tekijdnoikeuksien
kattamien kriisin kannalta olennaisten tuotteiden tai menetelmien saatavuutta, joita
tarvitaan kyseisten tuotteiden valmistamiseen. Unioni ja sen jdsenvaltiot pyrkivit
parantamaan kriisinsietokykyddn. Néin ollen on tarpeen sddtda kriisinhallintaan
tarkoitetusta optimaalisesta pakkolisensointijdrjestelméstd, jossa hyodynnetdian
taysimadraisesti sisdmarkkinoita ja annetaan jasenvaltioille mahdollisuus tukea toisiaan

kriiseissa.
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(6) Niéin ollen on tarpeen perustaa unionin tason kriisinhallintaa varten
pakkolisensointijarjestelmi kansallisten pakkolisensointijdrjestelmien liséksi. Unionin
pakkolisensointijirjestelméssad komissiolle, sen jalkeen kun se on ottanut huomioon téssa
asetuksessa madritellyn toimivaltaisen neuvoa-antavan elimen lausunnon, olisi annettava
valtuudet myontda yleisen edun nimissé ja poikkeuksellisena toimenpiteend véliaikainen ja
yksinoikeudeton pakkolisenssi, joka on voimassa koko unionissa ja jonka ansiosta
suojattua keksintdd voidaan kayttdd unionissa vallitsevaan kriisi- tai hitédtilanteeseen

puuttumisen kannalta valttiméattomien tuotteiden toimittamiseksi.
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Unioni on viime vuosina ottanut kiyttoon useita unionin kriisi- tai hitdmekanismeja
parantaakseen kykyéén selviytyd unioniin vaikuttavista kriisi- ja hatitilanteista.
Viimeaikaisiin mekanismeihin sisdltyvidt Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus

(EU) 2022/23714, jonka nojalla komissio voi todeta kansanterveysuhkan unionin tasolla,
neuvoston asetus (EU) 2022/23725, jossa sdddetdan toimenpidekehyksestd kriisin kannalta
olennaisten ladketieteellisten vastatoimien saatavuuden varmistamiseksi, kun kyseessi on
unionin tason kansanterveysuhka, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus

(EU) 2024/27476 sisimarkkinoiden hititilaa koskevan toimenpidekehyksen

perustamisesta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 pdivina
marraskuuta 2022, rajatylittavistd vakavista terveysuhkista ja pddtoksen N:o 1082/2013/EU
kumoamisesta (EUVL L 314, 6.12.2022, s. 26,

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

Neuvoston asetus (EU) 2022/2372, annettu 24 pédivand lokakuuta 2022,
toimenpidekehyksesti kriisin kannalta olennaisten l4édketieteellisten vastatoimien tarjonnan
varmistamiseksi kansanterveysuhan ilmetessd unionin tasolla (EUVL L 314, 6.12.2022,

s. 64, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/2747, annettu 9 pdivana

lokakuuta 2024, sisimarkkinoiden hititilaa ja sisimarkkinoiden héirionsietokykyé koskevan
toimenpidekehyksen perustamisesta ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2679/98
muuttamisesta (sisdimarkkinoiden hététilaa ja hiirionsietokykyé koskeva sdddos) (EUVL L,
2024/2747, 8.11.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2747/0j).
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Kyseisissd unionin kriisi- tai hiatdmekanismeissa sdddetddn kriisi- tai hatdtilavaiheen
toteamisesta, ja niiden tarkoituksena on tarjota keinot puuttua unionin kriisi- tai
hititilanteisiin. Antamalla komissiolle mahdollisuus myontéd unionin pakkolisenssi, kun
kriisi- tai hatétilavaihe on todettu unionin sdadokselld, voidaan saavuttaa tarvittava
synergia asiaankuuluvien unionin kriisi- tai hitimekanismien ja unionin laajuisen
pakkolisensointijarjestelmin vélilla. Télloin kriisi- tai hitéitilanteen olemassaolon
madrittdminen riippuu yksinomaan perustana olevasta unionin sdddoksesté ja sithen
sisdltyvéastd asiaankuuluvasta kriisi- tai hétitilanteen mééritelmésta. Oikeusvarmuuden
vuoksi tdimén asetuksen liitteessi olisi lueteltava unionin kriisi- tai hatimekanismit, joissa
sdddetddn toimenpiteistd, jotka katsotaan kiireellisiksi tai ddrimmaisen kiireellisiksi
toimenpiteiksi unionin tasolla ja jotka voivat kdynnistdd unionin pakkolisenssin

kayttdonoton.

Jotta voidaan varmistaa unionin pakkolisenssin optimaalinen tehokkuus keinona puuttua
kriisi- tai hititilanteisiin, sitd olisi voitava kdyttdd patentin tai hyodyllisyysmallin tai
lisdsuojatodistuksen osalta. Sen olisi oltava kdytettdvissd my0s julkaistun
patenttihakemuksen tai julkaistun hyddyllisyysmallia koskevan hakemuksen osalta.
Unionin pakkolisenssié olisi sovellettava samassa laajuudessa kansallisiin patentteihin,

eurooppapatentteihin ja vaikutukseltaan yhtendisiin eurooppapatentteihin.
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(10) Hyddyllisyysmallijarjestelmit suojaavat teknisid keksintojé sellaisten kriteerien
perusteella, jotka ovat yleensi patenttien kriteerejd l0yhempid. Hyddyllisyysmallin
haltijalle myonnetdédn yksinoikeus, jolla estetddn kolmansia osapuolia hyodyntdmasti
suojattua keksintod kaupallisesti rajoitetun ajan ilman oikeudenhaltijan suostumusta.
"Hyodyllisyysmallin’ késite vaihtelee jédsenvaltioittain, eikd kaikissa niissé ole kéytossd
hyodyllisyysmallijdrjestelmdd. Yleisesti ottaen hyddyllisyysmallit soveltuvat suojaamaan
keksintoja, joilla tehdddn pienid parannuksia tai mukautuksia olemassa oleviin tuotteisiin
tai joiden kaupallinen elinkaari on lyhyt. Patenttien tavoin myos hyodyllisyysmalleilla

voidaan kuitenkin suojata keksintdji, jotka voivat osoittautua tarpeellisiksi kriisi- tai

hititilanteeseen puuttumiseksi, minka vuoksi ne olisi sisillytettdva unionin pakkolisenssin

soveltamisalaan.

(11) Patenttia koskeva unionin pakkolisenssi olisi ulotettava koskemaan lisdsuojatodistusta

kyseisen pakkolisenssin voimassaoloajaksi, jos téllainen todistus tulee voimaan patentin

voimassaolon pééttymisen jélkeen ja jos lisdsuojatodistus kattaa kriisin kannalta olennaisen

tuotteen. Unionin pakkolisenssissd olisi tarvittaessa tismennettiva, etti se on ulotettu
koskemaan lisdsuojatodistusta. Kyseisen ulottamisen ansiosta patenttia koskevalla unionin
pakkolisenssillé olisi vaikutus silloinkin, kun keksintda ei endd suojaa patentti vaan
lisdsuojatodistus sen jilkeen, kun patentin voimassaolo on padttynyt. Pakkolisenssid olisi
sovellettava myos lisdsuojatodistukseen erikseen, jos unionin pakkolisenssi myonnetddn

patentin voimassaolon pédattymisen jdlkeen.
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Unionin pakkolisenssid olisi sovellettava myds julkaistuihin kansallisia patentteja ja
eurooppapatentteja koskeviin patenttihakemuksiin seké julkaistuihin hyddyllisyysmalleja
koskeviin hakemuksiin. Koska patentin myontdmisprosessi voi patenttihakemuksen
julkaisemisen jélkeen kestdd vuosia, tehokas ja oikea-aikainen kriiseihin reagointi voisi
estyd, jos unionin pakkolisenssid sovellettaisiin ainoastaan mydnnetyn patentin suojaamiin
keksintoihin. Kriisitilanteissa ratkaisut voivat perustua uusimpaan huipputeknologiaan.
Liséksi joidenkin jasenvaltioiden kansallisen patenttilainsdaddnnon ja 5 pdivand lokakuuta
1973 tehdyn Euroopan patenttisopimuksen mukaan patentinhakijoilla on véliaikainen suoja
heidin keksintdjensé luvattomalta kdytoltéd ja he voivat lisensoida patenttihakemuksella
suojattujen oikeuksiensa kdyton. Vastaavista syistéd olisi varmistettava, ettd unionin
pakkolisenssid sovelletaan myos julkaistuihin hyddyllisyysmalleja koskeviin hakemuksiin.
Talld asetuksella ei yhdenmukaisteta kansallista lainsédddantod, jolla sddnnellddn
julkaistujen patenttihakemusten ja julkaistujen hyddyllisyysmalleja koskevien hakemusten
viliaikaista suojaa. Sen varmistamiseksi, ettd julkaistua patenttihakemusta tai julkaistua
hyodyllisyysmallia koskevaa hakemusta koskeva unionin pakkolisenssi sdilyttda
vaikutuksensa patentin tai hyodyllisyysmallin myontdmisen jidlkeen, kyseinen unionin
pakkolisenssi olisi ulotettava koskemaan myds myonnettyé patenttia tai hyodyllisyysmallia
siltd osin kuin kriisin kannalta olennainen tuote kuuluu edelleen kyseisten teollis- ja

tekijanoikeuksien lopulliseen suojan-alaan.
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(13) Olisi selvennettdvd, ettd tdmé asetus ei vaikuta tekijédnoikeutta ja lahioikeuksia koskevaan
unionin oikeuteen, mukaan lukien Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivit 96/9/EY”,
2001/29/EY3, 2004/48/EY?®, 2009/24/EY'? ja (EU) 2019/790', joten se ei saisi vaikuttaa
niissd vahvistettuihin erityisiin sdéntoihin ja menettelyihin. Lisdksi olisi selvennettdva, ettd
tdma asetus ei rajoita Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2016/94312
soveltamista. Mitddn tdssi asetuksessa ei myOskain pitdisi tulkita siten, etti siind
asetettaisiin minkéénlaista velvoitetta julkistaa direktiivissa (EU) 2016/943 méaériteltyna
litkesalaisuutena suojattu julkistamaton taitotieto, liikketoimintatieto tai teknologinen tieto

tai ettd silld estettdisiin liikesalaisuuksia koskevien sopimusten vapaachtoinen tekeminen.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 96/9/EY, annettu 11 pdivéna

maaliskuuta 1996, tietokantojen oikeudellisesta suojasta (EYVL L 77, 27.3.1996, s. 20,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1996/9/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/29/EY, annettu 22 pdivana

toukokuuta 2001, tekijdnoikeuden ja ldhioikeuksien tiettyjen piirteiden
yhdenmukaistamisesta tietoyhteiskunnassa (EYVL L 167, 22.6.2001, s. 10,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/29/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/48/EY, annettu 29 pdivana

huhtikuuta 2004, teollis- ja tekijanoikeuksien noudattamisen varmistamisesta (EUVL L 157,
30.4.2004, s. 45, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/48/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/24/EY, annettu 23 pdivani

huhtikuuta 2009, tietokoneohjelmien oikeudellisesta suojasta (EYVL L 111, 5.5.2009, s. 16,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/24/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2019/790, annettu 17 paivana
huhtikuuta 2019, tekijanoikeudesta ja ldhioikeuksista digitaalisilla sisémarkkinoilla ja
direktiivien 96/9/EY ja 2001/29/EY muuttamisesta (EUVL L 130, 17.5.2019, s. 92,

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2016/943, annettu 8 paivini
kesdkuuta 2016, julkistamattoman taitotiedon ja liiketoimintatiedon (liikesalaisuuksien)
suojaamisesta laittomalta hankinnalta, kdytolté ja ilmaisemiselta (EUVL L 157, 15.6.2016,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2016/943/0j).

10
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(14) Unionin kriisi- tai hidtdmekanismeissa sdddetddn erityisistd toimenpiteistd, joiden

tarkoituksena on varmistaa kriisi- tai hatatilanteesta taikka sen vaikutuksista selviytymisen

kannalta kriittisten tuotteiden toimitukset unionissa. Téllaisia toimenpiteitd ovat

esimerkiksi kriisin kannalta olennaisten tuotteiden ensisijaisiksi luokitellut tilaukset,

yhteishankintamenettely ja komission mahdollisuus toimia yhteishankintayksikkdnéd. Kun

otetaan huomioon, ettd unionin pakkolisensointijarjestelmén tarkoituksena on tdydentda
asiaankuuluvaa unionin kriisi- tai hitimekanismia, unionin pakkolisenssin nojalla
valmistettujen tai kaupan pidettidvien kriisin kannalta olennaisten tuotteiden toimitus ja
jakelu olisi toteutettava kyseisessd unionin kriisi- tai hitimekanismissa sdédettyjen

erityistoimenpiteiden puitteissa. Kyseisissd toimenpiteissa olisi vahvistettava

yksityiskohtaiset tiedot kriisin kannalta olennaisten tuotteiden toimituksesta ja jakelusta.

Unionin pakkolisenssilld ei mydskéén olisi sallittava tuotteiden, jotka on jétetty
asiaankuuluvan unionin kriisi- tai hitdmekanismin soveltamisalan ulkopuolelle,

valmistamista tai kaupan pitdmista.
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(15) Pakkolisenssin mydntédmisen jdlkeen lakisdéteinen tietosuoja voisi estdd pakkolisenssin
tehokkaan kayton, koska se estdd geneeristen ldékkeiden hyviaksymisen. Téallaisella
tilanteella olisi vakavia kielteisid seurauksia kriisin ratkaisemiseksi myonnettyjen unionin
pakkolisenssien kannalta, koska se voisi vaikuttaa kriisiin tai hététilaan puuttumiseksi
tarvittavien lddkkeiden saatavuuteen. Téstd syystd on tiarkedd, ettd asiaankuuluvassa
unionin laddkelainsdddannossa sdddetdin tietojen yksinoikeuden ja markkinasuojan
keskeyttdmisesti erityisesti silloin, kun pakkolisenssi on mydnnetty kansanterveysuhkan
torjumiseksi. Téllaisen keskeyttdmisen olisi oltava sallittua ainoastaan mydnnetyn
pakkolisenssin ja sen edunsaajan osalta, ja sen olisi oltava johdonmukainen kyseisen
pakkolisenssin tavoitteiden, alueellisen soveltamisalan, voimassaoloajan ja kohteen kanssa.
Kyseinen keskeyttiminen merkitsee sité, ettd tietojen yksinoikeudella ja markkinasuojalla
ei ole vaikutusta pakkolisenssin saajaan kyseisen lisenssin voimassaoloaikana. Kun
pakkolisenssin voimassaolo pééttyy tai se kumotaan, tietojen yksinoikeuden ja
markkinasuojan vaikutuksen olisi palauduttava. Kyseinen keskeyttdminen ei saisi pidentda

lakisditeisen tietosuoja-ajan alkuperiistd kestoa.

(16) Unionin pakkolisenssin nojalla valmistettuihin tai kaupan pidettyihin kriisin kannalta
olennaisiin tuotteisiin liittyvaa tuotevastuuta koskeviin kysymyksiin olisi sovellettava

tapauksen mukaan asiaankuuluvaa unionin tai kansallista lainsdadantoa.
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(17) Jotta voidaan varmistaa mahdollisimman suuri johdonmukaisuus nykyisten kriisi- tai
hitdmekanismien kanssa, tdssd asetuksessa sdddetyn ’kriisin kannalta olennaisen tuotteen’
madritelmén olisi oltava riittdvén yleinen, jotta se kattaa asiaankuuluvan unionin kriisi- tai

hiatdimekanismin mukaisiin erilaisiin kriisi- ja hatdtilavaiheisiin liittyvit tuotteet.

(18) Unionin pakkolisenssi olisi myonnettdvé vain tiettyjen edellytysten tdyttyessid. Kun otetaan
erityisesti huomioon, ettd unionin pakkolisensointijirjestelma tdydentdd unionin kriisi- tai
hitdimekanismeja, unionin pakkolisenssi olisi mydnnettdvé vain, jos on todettu timan
asetuksen liitteessd mainittu kriisi- tai hétéitilavaihe. Toiseksi unionin pakkolisenssiin olisi
turvauduttava ainoastaan tilanteissa, joissa suojatun keksinnon kayttd on valttimatonta
kriisin kannalta olennaisten tuotteiden toimittamiseksi unionissa. Kolmanneksi unionin
pakkolisenssi olisi myOnnettidvé vasta viimesijaisena keinona eli ainoastaan silloin, kun
muita keinoja kuin unionin pakkolisenssid, mukaan lukien suojatun keksinnon kéayttoon
liittyvét kriisin kannalta olennaisia tuotteita koskevat vapaachtoiset sopimukset, ei
pystyttéisi ottamaan kayttoon kohtuullisessa ajassa eiké niilld voitaisi varmistaa kyseisten
tuotteiden saatavuutta. Komission olisi toimivaltaisen neuvoa-antavan elimen avustuksella
ja ohjeistuksella arvioitava tdssi asetuksessa sdddetyn menettelyn mukaisesti sité,
tayttyvitko toinen ja kolmas edellytys. Lisdksi on ddrimmaéisen tarkeds, ettd
oikeudenhaltijalle annetaan mahdollisuus esittdd huomautuksia unionin pakkolisenssin
myontamismenettelyn aikana, jotta voidaan turvata oikeudenhaltijan oikeudet ja antaa

toimivaltaiselle neuvoa-antavalle elimelle mahdollisuus saada kaikki tarvittavat tiedot.
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(19)

Unionin pakkolisenssi sallii suojatun keksinnon kdyton ilman oikeudenhaltijan
suostumusta. Sen vuoksi tdllainen pakkolisenssi olisi myonnettdvé vain poikkeuksellisesti
ja sellaisin edellytyksin, joissa otetaan huomioon oikeudenhaltijan edut. Tésta syysta
lisenssin soveltamisala, voimassaoloaika ja alueellinen soveltamisala olisi mééritettavé
selkedsti. Unionin kriisi- tai hatdmekanismin yhteydessi kriisi- tai hétdtilavaihe todetaan
rajoitetuksi ajaksi. Jos unionin pakkolisenssi myonnetdén ndissd puitteissa, lisenssin
voimassaoloaika ei saisi ylittdd todetun kriisi- tai hatétilavaiheen kestoa. Sen
varmistamiseksi, ettd unionin pakkolisenssi tayttda sille asetetun tavoitteen ja
myontdmisedellytykset, suojatun keksinnon kéytto olisi sallittava ainoastaan sellaiselle
pateville henkilolle tai yhteisolle, jolla on valmiudet hyddyntaa suojattua keksintoa ja sitd
kautta valmiudet valmistaa tai pitdd kaupan kriisin kannalta olennaista tuotetta ja maksaa
riittdva korvaus oikeudenhaltijalle. Mahdollisia lisenssinsaajia valitessaan komission olisi
my0s otettava huomioon tiettyjd perusteita, kuten kriisin kannalta olennaisten tuotteiden
hinta sekd mahdollisten lisenssinsaajien kyky toimittaa kriisin kannalta olennaisia tuotteita,
jotka tayttdvit asiaankuuluvassa kohdassa asetetut laatuvaatimukset, riittdvisti, oikea-
aikaisesti ja kaikkien teollisuuden ja terveyttd koskevien vaatimusten mukaisesti. Tété
varten mahdollisten lisenssinsaajien olisi toimitettava kaikki tdssi yhteydessa
merkitykselliset tiedot unionin pakkolisenssin myontdmismenettelyn aikana seki tiedot
mahdollisista toimituskapasiteetin muutoksista, jotka tapahtuvat lisenssin myontdmisen

jélkeen.
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(20)

Harkitessaan unionin pakkolisenssin myontdmisté komission olisi saatava apua ja
ohjeistusta neuvoa-antavalta elimelti, jotta se voi tehdi tietoon perustuvan paatoksen.
Keskustelut unionin pakkolisenssin tarpeesta voidaan usein aloittaa jo asiaankuuluvan
unionin kriisi- tai hdtimekanismin nojalla osallistuvan neuvoa-antavan elimen
tydskentelyn yhteydessd. Komission on tarkoitus saada kyseisistd varhaisen vaiheen
keskusteluista tietoa kriisin kannalta olennaisten tuotteiden riittiméttomasta tarjonnasta ja
kaytettdvissd olevasta valmistuskapasiteetista sekd mahdollisuuksien mukaan alustavia
tietoja kyseessd olevista teollis- ja tekijanoikeuksista ja oikeudenhaltijoista.
Toimivaltaisessa neuvoa-antavassa elimessi kdytédvien varhaisen vaiheen keskustelujen
yhteydessa komission olisi myds arvioitava, ovatko asiaankuuluvan unionin kriisi- tai
hitdmekanismin nojalla toteutetut erityistoimenpiteet riittdvid kriisin kannalta olennaisten
tuotteiden riittimattdmédn tarjontaan puuttumiseksi. Jos erityistoimenpiteet eivit ole
riittdvid ja unionin pakkolisenssi vaikuttaa 1dhtokohtaisesti vélttdmattomaéltd, toimivaltaisen
neuvoa-antavan elimen olisi autettava komissiota saamaan selkedmpi késitys siitd, miten
kyseisten toimenpiteiden tuloksena saataisiin toimitettua riittdvésti unionin pakkolisenssin
nojalla valmistettuja tai kaupan pidettévid tuotteita. Toimivaltaisen neuvoa-antavan elimen
kerddmien alustavien tietojen perusteella komission on tarkoitus pystyé paattdmaén,
aloittaako se unionin pakkolisenssin myontdmismenettelyn, ja vahvistamaan tata

tarkoitusta varten julkaistavan ilmoituksen sisalto.

10498/2/25 REV 2 16

COMPET.1 FI



1)

Neuvoa-antavan elimen osallistumisella unionin pakkolisenssin myontdmisprosessiin
pyritdin takaamaan tilanteen kattava, perusteellinen ja konkreettinen arviointi, jossa
otetaan huomioon kukin yksittdinen tilanne tapauskohtaisesti. Sen vuoksi on tarkeés, ettd
toimivaltaisella neuvoa-antavalla elimelld on oikea kokoonpano, asiantuntemus ja
menettelyt, jotta se voi tukea komissiota, kun paétetdan unionin pakkolisenssin
myOntidmisesti ja kyseisen lisenssin siséllostd. Unionin kriisi- tai hitimekanismeihin
kuuluu yleensd neuvoa-antavan elimen perustaminen, jotta varmistetaan komission ja
asiaankuuluvien unionin elinten ja virastojen, neuvoston ja jasenvaltioiden toimien
koordinointi. Télt4 osin asetuksessa (EU) 2022/2371 sdddetdén terveysturvakomiteasta ja
asetuksessa (EU) 2022/2372 terveyskriisineuvostosta ja asetuksella (EU) 2024/2747
perustetaan sisdmarkkinoiden hététila- ja héirionsietolautakunta. Kyseisilld neuvoa-
antavilla elimilld on asianmukainen kokoonpano, asiantuntemus ja menettelyt niiden kriisi-
ja hététilanteiden kisittelemiseksi, joita varten ne on perustettu. Kun pakkolisensoinnista
keskustellaan unionin kriisi- tai hatdmekanismin yhteydessi, komissio voi saada
asiaankuuluvan mekanismin nojalla perustetulta neuvoa-antavalta elimeltd asianmukaisia
neuvoja ja vilttdd neuvoa-antavien elinten paillekkdisyyden, joka johtaisi
epdjohdonmukaisuuteen eri prosessien vililld. Kun otetaan huomioon toimivaltaisen
neuvoa-antavan elimen erityisrooli, olisi kuitenkin varmistettava, ettid se hyodyntia teollis-
ja tekijdnoikeuksia, erityisesti patentteja, ja pakkolisenssien myontamisti koskevaa

lisdasiantuntemusta.
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Toimivaltaiset neuvoa-antavat elimet ja niitd vastaavat unionin kriisi- tai hatimekanismit
olisi lueteltava tdmin asetuksen liitteessd. Jos unionin kriisi- tai hdatdmekanismissa ei
sdddetd neuvoa-antavasta elimestd, komission olisi perustettava tilapdinen neuvoa-antava
elin unionin pakkolisenssin myOntdmistd varten, jdljempéana ’tilapdinen neuvoa-antava
elin’. Komission perustamassa tilapéisessd neuvoa-antavassa elimessé olisi oltava yksi

edustaja kustakin jédsenvaltiosta ja yksi Euroopan parlamenttia edustava tarkkailija.

Tilapdisen neuvoa-antavan elimen tydjarjestyksessa olisi oltava madrdyksid, jotka koskevat

mahdollisten eturistiriitojen valttdmista, jotta varmistetaan vastuuvelvollisuus ja

lapindkyvyys.
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(22)

Toimivaltaisen neuvoa-antavan elimen tehtdvéna on avustaa ja neuvoa komissiota
keskusteluissa, jotka koskevat unionin pakkolisenssin mydntdmisen tarpeellisuutta ja sen
siséltod. Tétd varten toimivaltaisen neuvoa-antavan elimen olisi tuettava komissiota
tarvittavien toimien toteuttamisessa asiaankuuluvien teollis- ja tekijanoikeuksien ja
oikeudenhaltijoiden méérittamiseksi. Jotta tieto unionin pakkolisenssin
myOntdmismenettelyn aloittamisesta saataisiin levitettyd mahdollisimman laajalle,
toimivaltaisen neuvoa-antavan elimen olisi otettava yhteyttd kansallisiin teollis- ja
tekijanoikeusvirastoihin, asiaankuuluviin elinkeinoeldmaén jirjestoihin ja asiaankuuluviin
kansainvilisiin jarjestoihin. Toimivaltaisen neuvoa-antavan elimen olisi kiinnitettdva
ndiden huomio komission julkaisemaan unionin pakkolisenssin mydntdmismenettelyn
aloittamista koskevaan ilmoitukseen, joka sisdltdd asiaankuuluvat tiedot, ja sen olisi
kannustettava levittiméén edelleen tietoa ilmoituksesta kaikin asianmukaisin keinoin. Kun
otetaan huomioon, ettd unionin pakkolisenssi olisi myOnnettiva ainoastaan henkildlle tai
yhteisolle, jolla on valmiudet, kuten tuotantolaitokset, ammattitaito ja toimitusketjut,
valmistaa tai pitdd kaupan kriisin kannalta olennaisia tuotteita asianmukaisesti ja nopeasti,
toimivaltaisen neuvoa-antavan elimen olisi avustettava komissiota mahdollisten
lisenssinsaajien médrittdmisessi ja sen selvittdmisessd, tayttavitko ne kyseisen
vaatimuksen. Oikeudenhaltijoilla ja mahdollisilla lisenssinsaajilla olisi oltava mahdollisuus
esittdd ndkemyksensa toimivaltaiselle neuvoa-antavalle elimelle, jonka olisi analysoitava
niiden kirjalliset huomautukset ja pyydettdva niitd osallistumaan asiaankuuluviin
kokouksiin. Kyseisten kokousten olisi my0s toimittava foorumina, jolla kartoitetaan
mahdollisuutta padstd vapaaehtoiseen sopimukseen kohtuullisessa ajassa. Komission ja

toimivaltaisen neuvoa-antavan elimen olisi toimittava tissd yhteydessa vilittdjind.

10498/2/25 REV 2 19

COMPET.1 FI



Lisidksi voisi olla hyodyllistd pyytdd huomautuksia myos muilta toimijoilta, erityisesti
asianomaisten alojen talouden toimijoilta, ja muilta asiaankuuluvilta tahoilta, kuten
tiedemaailman ja kansalaisyhteiskunnan edustajilta, tydmarkkinaosapuolilta ja
kansainvilisiltd elimiltd, kuten Euroopan patenttivirastolta tai Maailman terveysjarjestolta.
Kun otetaan huomioon kriisi- tai hététilanteen hallinnan kiireellisyys, eri toimijoiden
kuulemiset ja viestintd niiden kanssa olisi toteutettava nopeasti ja tilanteeseen
sopivimmalla tavalla. Jotta voidaan ottaa asianmukaisesti huomioon kaikki teollis- ja
tekijanoikeuslainsdddédnnon ja eritysesti pakkolisensoinnin asiaankuuluvat nédkdkohdat,
toimivaltaisessa neuvoa-antavassa elimessé asiasta kdytiviin keskusteluihin on otettava
tdysimadraisesti mukaan kansalliset teollis- ja tekijinoikeusvirastot ja muiden
pakkolisenssien mydntdmisestd vastaavat kansalliset viranomaiset. Kunkin jdsenvaltion
olisi nimettdva tdhan tarkoitukseen sopivimmat edustajat. Asiaankuuluvan unionin kriisi-
tai hatimekanismin nojalla perustettu neuvoa-antava elin on asiantuntemuksensa
perusteella pitevin elin kerddamaiin ja analysoimaan saatavilla olevia kriiseihin liittyvid
tietoja jdsenvaltioilta ja muilta asiaankuuluvilta elimiltd unionin ja kansainviliselld tasolla.
Komission olisi tarkoitus saada kyseisten tietojen analyysin perusteella selkedmpi kuva
tilanteesta, sen ominaispiirteistd ja mahdollisesta kehittymisesti, jotta mahdollinen unionin
pakkolisenssi voidaan sovittaa nykyisiin ja tuleviin tarpeisiin. Kriisi- ja hititilanteet ovat
harvoin yhden valtion sisdisid, joten toimivaltaisen neuvoa-antavan elimen olisi tehtiva
yhteisty6td rajojen yli ja muiden kriisin kannalta merkityksellisten elinten kanssa unionin,
kansallisella ja kansainviliselld tasolla. Toimivaltaisen neuvoa-antavan elimen olisi myds
avustettava komissiota padtettidessd, olisiko myonnettyd unionin pakkolisenssid muutettava

tai olisiko se kumottava tidssd asetuksessa vahvistetuista syisté.
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(23)

24)

Unionin pakkolisenssi olisi mydnnettdva ainoastaan unionin kriisi- tai hététilavaiheen
yhteydessi. Téllaisessa yhteydessi asiaankuuluvan unionin kriisi- tai hdtdmekanismin
nojalla perustetussa neuvoa-antavassa elimessé kaytidvissd keskusteluissa saattaa ilmet,
ettd kriisin kannalta olennaisten tuotteiden riittimiton tarjonta johtuu teollis- ja
tekijdnoikeuksista tai niiden kaytostd. Téllaisissa tapauksissa komission olisi voitava
aloittaa menettely unionin pakkolisenssin myontdmiseksi. Kiireellisyyden vuoksi
komission olisi aloitettava menettely julkaisemalla ilmoitus verkkosivustollaan. Sen olisi
my®0s julkaistava kyseinen ilmoitus Euroopan unionin virallisessa lehdessd ilman

aiheetonta viivytysta.

Menettelyn aloittamista koskevan ilmoituksen julkaisemisen tarkoituksena on tiedottaa
yleisolle siitd, ettd keskustelut mahdollisesta unionin pakkolisenssin myontédmisesti ovat
kdynnissd. Tétd varten ilmoituksessa olisi oltava tiedot niisté kriisin kannalta olennaisista
tuotteista, joiden tarjonnan katsotaan olevan riittdimétonta, seka tiedot asiaankuuluvista
teollis- ja tekijanoikeuksista ja oikeudenhaltijoista, jos ne ovat saatavilla. Toimivaltaisen
neuvoa-antavan elimen olisi avustettava komissiota kyseisten tietojen hankkimisessa.
Ilmoituksessa olisi my0s kehotettava oikeudenhaltijaa, mahdollisia lisenssinsaajia ja muita
henkilditi, joita asia koskee, esittimadn huomautuksensa komissiolle ja toimivaltaiselle
neuvoa-antavalle elimelle, myos siitd, voidaanko vapaaehtoisia lisenssisopimuksia tehda
kohtuullisessa ajassa. Kyseissd ilmoituksessa olisi my0s oltava tiedot toimivaltaisesta
neuvoa-antavasta elimestd ja yhteystiedot huomautusten esittdmista varten. Kyseisilla
sddnndilld on tarkoitus varmistaa menettelyn osallistavuus ja se, ettd toimivaltainen

neuvoa-antava elin saa kaikki asiaankuuluvat tiedot.
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(25)

(26)

Sen jilkeen kun komissio on julkaissut ilmoituksen menettelyn aloittamisesta, sen olisi
pyydettidva toimivaltaista neuvoa-antavaa elinté levittiméén ilmoitusta edelleen
asianmukaisten kanavien kautta ja antamaan lausunnon unionin pakkolisenssin
tarpeellisuudesta ja sen sisdllostd. Komission olisi asetettava méérdaika lausunnon
antamiselle. Kyseisen méadrdajan olisi oltava kohtuullinen ja asianmukainen tapauksen

olosuhteiden ja tilanteen kiireellisyyden ndkdkulmasta.

Toimivaltaisen neuvoa-antavan elimen timan asetuksen mukaisesti tekeméan tyon
tarkoituksena on komission neuvominen ja avustaminen, ja sen tuloksena olisi laadittava
lausunto, joka sisdltdd arvion unionin pakkolisenssin tarpeellisuudesta ja sen sisdllosta.
Kyseisen lausunnon ei olisi oltava sitova. Toimivaltaisen neuvoa-antavan elimen
lausunnossa esitetyn arvion perusteella komission olisi voitava tarkastella tilannetta
tapauskohtaisesti ja madrittdd sen perusteella unionin pakkolisenssin ehdot, mukaan lukien
siltd osin, miké olisi riittdva korvaus, joka lisenssinsaajan on maksettava
oikeudenhaltijalle. Kyseisessd lausunnossa olisi myo0s oltava liite, joka siséltda tehdyn
analyysin selitykset, perustelut, tosiseikat ja tulokset, jotka on otettu huomioon
lausunnossa esitettyé arviota laadittaessa. Tietojen luottamuksellisuus on ensiarvoisen
tarkedd, ja se olisi sdilytettdva koko menettelyn ajan, my0s padtettdessa siitd,
sisdllytetddnko tietoja lausuntoon ja sen liitteeseen ja miten tillainen siséllyttiminen

tehdaan.
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(27) Saatuaan toimivaltaisen neuvoa-antavan elimen lausunnon komission olisi arvioitava,
jatkaako se unionin pakkolisenssin myontdmismenettelyé. Jos komissio katsoo, otettuaan
huomioon toimivaltaisen neuvoa-antavan elimen lausunnon, ettd menettelyn jatkaminen on
perusteltua, sen olisi ilmoitettava asiasta niin pian kuin se on kohtuudella mahdollista
kaikille oikeudenhaltijoille, joiden etuihin unionin pakkolisenssi voi vaikuttaa, ja
mahdollisille lisenssinsaajille. Komission olisi ilmoitettava oikeudenhaltijalle ja
mahdollisille lisenssinsaajille unionin pakkolisenssin suunnitellusta sisdllosta ja
toimitettava yhteenveto neuvoa-antavan elimen lausunnosta. Komission olisi myds
pyydettidva oikeudenhaltijaa ja mahdollisia lisenssinsaajia esittdimiin huomautuksia

tietyssd midrdajassa, myos siitd, onko vapaaehtoisia lisenssisopimuksia tehty.
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(28)

Asianomaisen oikeudenhaltijan olisi voitava esittdd huomautuksia koko unionin
pakkolisenssin myontamismenettelyn ajan. Oikeudenhaltijan osallistuminen olisi
varmistettava menettelyn kaikissa asiaankuuluvissa vaiheissa sen alusta eli ilmoituksen
julkaisemisesta menettelyn viimeisiin vaiheisiin asti, myos sen jdlkeen, kun toimivaltainen
neuvoa-antava elin on antanut lausuntonsa. Tdmin liséksi vapaachtoisia lisenssisopimuksia
olisi voitava tehdad milloin tahansa menettelyn aikana tai unionin pakkolisenssin
myontdmisen jalkeen. Néin on tarkoitus varmistaa oikeudenhaltijan oikeuksien ja etujen
suojelu ja tarjota mahdollisuus kartoittaa keinoja sellaisten vapaaehtoisten ratkaisujen
16ytdmiseksi, joilla voitaisiin asianmukaisesti ja nopeasti korjata kriisin kannalta
olennaisten tuotteiden riittiméaton tarjonta unionissa. Oikeudenhaltijan olisi osallistuttava
menettelyyn siten, ettd oikeudenhaltija voi kiyttda oikeuttaan tulla kuulluksi ennen unionin
pakkolisenssin myontdmisti ja ettd vapaaehtoiseen ratkaisuun voidaan pédsti milloin
tahansa menettelyn aikana, jolloin unionin pakkolisenssin myontdminen ei enéé ole
tarpeen. Liséksi komission olisi lopetettava menettely myontaméttd unionin pakkolisenssid,
jos unionin pakkolisenssi ei endé ole tarpeen. Lapinidkyvyyden vuoksi Euroopan unionin

virallisessa lehdessd olisi julkaistava ilmoitus menettelyn padttymisesta.

(29) Komission olisi varmistettava, ettd on olemassa suojattu ympéristo luottamuksellisten
tietojen jakamiselle, ja toteutettava toimenpiteitd sdilyttddkseen oikeudenhaltijan ja muiden
asiaankuuluvien toimijoiden unionin pakkolisenssin myontdmismenettelyn yhteydessa
toimittamien asiakirjojen luottamuksellisuuden.
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(30)

Komission olisi yksiloitdva tdytdntoonpanosidédoksessd, jolla se myodntdd unionin
pakkolisenssin, kriisin kannalta olennaisiin tuotteisiin liittyvét patentit ja tapauksen
mukaan julkaistut patenttihakemukset, hyodyllisyysmallit ja tapauksen mukaan julkaistut
hyodyllisyysmallia koskevat hakemukset seka lisdsuojatodistukset. Komission olisi myos
yksiloitdva kyseisten teollis- ja tekijanoikeuksien oikeudenhaltijat. Komission ja
toimivaltaisen neuvoa-antavan elimen toteuttamista toimista huolimatta ei voida tdysin
poissulkea mahdollisuutta, ettd muut teollis- ja tekijdnoikeudet, jotka kattavat kriisin
kannalta olennaisen tuotteen, johon viitataan unionin pakkolisenssissé sen yleisnimella tai
yhdistetyn nimikkeiston mukaisella koodilla (CN-koodi), yksiléiddén vasta sen jélkeen,
kun lisenssi on myonnetty, eiké niitd ndin ollen luetella lisenssissd. Koska unionin
pakkolisenssilld olisi varmistettava kriisin kannalta olennaisten tuotteiden asianmukainen
ja nopea toimitus, komission olisi tillaisessa tilanteessa muutettava unionin pakkolisenssid
taytintoonpanosdddokselld teollis- ja tekijanoikeuksien ja oikeudenhaltijoiden luettelon
paivittimiseksi. Jotta voidaan varmistaa tasapaino yleisen edun seki oikeudenhaltijan
oikeuksien ja etujen suojaamisen vililld, tdlld muutoksella olisi tarvittaessa oltava
taannehtiva vaikutus. Kyseinen taannehtiva vaikutus ei saisi estdd oikeudenhaltijaa
esittdméstd huomautuksia mahdollisuudesta tehdd vapaaehtoinen lisenssisopimus
lisenssinsaajan kanssa seka riittdvéan korvauksen méaarésta. Silld on tarkoitus estdd muun
muassa tilanteet, joissa kriisin kannalta olennaisia tuotteita vedetién pois markkinoilta tai
tuhotaan siksi, etté teollis- ja tekijdnoikeuksien ja oikeudenhaltijoiden luettelo on
puutteellinen, ja joissa tillaiset toimenpiteet uhkaisivat kriisin kannalta olennaisten
tuotteiden tarjontaa unionissa. Muutetussa unionin pakkolisenssissé olisi myos yksiloitdva
tarvittavat suojatoimet seka riittdva korvaus, joka on maksettava kullekin vastikdan
yksildidylle oikeudenhaltijalle. Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 297
artiklan mukaisesti komission olisi annettava seké unionin pakkolisenssin myontdmisesté
annettu tdytantdonpanosdadds ettd unionin pakkolisenssin muuttamisesta tai kumoamisesta

annettu tdytantdonpanosaadds tiedoksi niille, joille kyseiset sdddokset on osoitettu.
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Unionin pakkolisenssiin olisi sisdllyttdvé tietoja, joiden perusteella voidaan tunnistaa
kriisin kannalta olennainen tuote, jota varten lisenssi on myonnetty, seké tarkat tiedot
tuotteen kuvauksesta, nimesta tai tuotemerkistd, tapauksen mukaan kriisin kannalta
olennaisen tuotteen yleisnimi tai CN-koodi, johon kriisin kannalta olennainen tuote on
luokiteltu neuvoston asetuksessa (ETY) N:o 2658/8713 liitteessi I ja tarkat tiedot
lisenssinsaajasta ja tapauksen mukaan valmistajasta, joille unionin pakkolisenssi
mydnnetiddn, mukaan lukien niiden nimet tai toiminimet, yhteystiedot, yksilollinen
tunnistenumero siind jisenvaltiossa tai kolmannessa maassa, johon ne ovat sijoittautuneet,
sekd taloudellisen toimijan rekisterdinti- ja tunnistenumero (EORI), jos se on saatavilla.
Jos unionin lainséddadédnndssa niin edellytetdin, olisi annettava muita tietoja, joiden
perusteella kriisin kannalta olennainen tuote voidaan tunnistaa, kuten sen tyyppi-, viite-,

malli-, erd- tai sarjanumero tai sen tuotepassin yksilollinen tunniste.

13

Neuvoston asetus (ETY) N:o 2658/87, annettu 23 pdivina heindkuuta 1987, tariffi- ja
tilastonimikkeistostd ja yhteisesté tullitariffista (EYVL L 256, 7.9.1987, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1987/2658/0j).
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Lisenssinsaajan olisi maksettava oikeudenhaltijalle riittdvé korvaus. Komission olisi
madritettdva riittivan korvauksen maari ottaen huomioon kunkin tapauksen olosuhteet ja
unionin pakkolisenssin nojalla sallitun hyddyntdmisen taloudellinen arvo. Kyseisen
taloudellisen arvon arvioimiseksi komission olisi otettava huomioon lisenssinsaajan
unionin pakkolisenssin nojalla toteuttamasta asiaankuuluvasta toiminnasta syntyvét
odotettavissa olevat kokonaisbruttotulot, hypoteettinen korvaus, jonka jarkeva
oikeudenhaltija voisi pyytéa ja jonka jérkeva lisenssinsaaja voisi maksaa vapaachtoisen
sopimuksen mukaisesti, sekd oikeudenhaltijan keksinnon kehittdmiseen mahdollisesti
saama julkinen tuki. Riittdvén korvauksen médran miirittdmisessa olisi otettava huomioon
my0s se, kuinka suuren osan tutkimus- ja kehittimismenoista oikeudenhaltija on
kuolettanut. Kyseiselld médrilld olisi varmistettava asianmukainen korvaus tapauksissa,
joissa kehittimismenoja ei ole asianmukaisesti kuoletettu. Tapauksen olosuhteista riippuen
komission olisi tarvittaessa my0s voitava ottaa huomioon unionin pakkolisenssin
myoOntdmiseen liittyvit humanitaariset syyt. Liséksi komission olisi otettava huomioon
oikeudenhaltijan esittdmit huomautukset ja toimivaltaisen neuvoa-antavan elimen arvio
riittdvastd korvauksen médristd sekd yleiset kdytdnnot ja mahdolliset ennakkotapaukset
asiaankuuluvalla alalla. Jos unionin pakkolisenssi myonnetdan sellaisen julkaistun
patenttihakemuksen osalta, joka ei lopulta johda patentin myOntdmiseen, perusteita
patentinhakijalle hakemuksen kohteen osalta mydnnettivélle korvaukselle ei ole olemassa.
Télloin olisi edellytettava, ettd oikeudenhaltija palauttaa unionin pakkolisenssin nojalla
saamansa korvauksen. Samaa sdénto4 olisi sovellettava soveltuvin osin

hyddyllisyysmalleja koskeviin julkaistuihin hakemuksiin.
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On ehdottoman tdrkedd, ettd unionin pakkolisenssilld valmistettuja ja kaupan pidettivia
kriisin kannalta olennaisia tuotteita toimitetaan ainoastaan sisimarkkinoille. Unionin
pakkolisenssissd olisi sen vuoksi asetettava lisenssinsaajalle selkeit ehdot lisenssin nojalla
sallitusta toiminnasta, mukaan lukien kyseisen toiminnan alueellinen soveltamisala.
Direktiivin 2004/48/EY mukaan oikeudenhaltijan olisi voitava riitauttaa sen teollis- ja
tekijdnoikeuksien loukkaamisena lisenssinsaajan toimet ja unionin pakkolisenssin
kattamien teollis- ja tekijanoikeuksien kdytto, jos ne eivit tdytd lisenssin ehtoja. Jotta
helpotettaisiin unionin pakkolisenssilld valmistettujen ja kaupan pidettdavien kriisin
kannalta olennaisten tuotteiden jakelun seurantaa, mukaan lukien tulliviranomaisten
suorittamat tarkastukset, unionin pakkolisenssin mukaisen lisenssinsaajan olisi
varmistettava, ettd téllaisilla tuotteilla on erityisominaisuuksia, joiden perusteella ne ovat
helposti tunnistettavissa ja erotettavissa oikeudenhaltijan tai sen muiden lisenssinsaajien
valmistamista tai kaupan pitdmista tuotteista. Tamén liséksi unionin pakkolisenssin
mukaisen lisenssinsaajan olisi pidettdva sddnnollisesti kirjaa unionin pakkolisenssin nojalla
valmistettujen tai kaupan pidettidvien kriisin kannalta olennaisten tuotteiden méérista.
Kyseisen kirjanpidon avulla on tarkoitus vahvistaa nédin valmistettujen tai kaupan

pidettivien kriisin kannalta olennaisten tuotteiden méérit tiettyna ajanjaksona.
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(34) Komission olisi voitava sisdistd jarjestdytymistidén koskevana seikkana harkita tissi
asetuksessa sdddettyjen taytdntoonpanoa koskevaan yhteistyohon liittyvien toimien
antamista Euroopan petostentorjuntavirastolle (OLAF), jolla on asiaan liittyvaa
asiantuntemusta. Téllaiset sisédiset pdédtokset eivét saisi vaikuttaa komission tai OLAFin
sellaisten valtuuksien jatkuvaan kéyttdmiseen, jotka niille on siirretty muissa saadoksissi,

kuten neuvoston asetuksella (EY) N:o 515/97'4.

(35) Unionin pakkolisenssi unionin kriisi- tai hatdmekanismin yhteydessa olisi myonnettava
ainoastaan kriisin kannalta olennaisten tuotteiden sisdmarkkinoille toimittamista varten.
Sen vuoksi unionin pakkolisenssin nojalla valmistettujen tai kaupan pidettdvien tuotteiden
vienti olisi kiellettdva, sanotun kuitenkaan rajoittamatta Euroopan parlamentin ja

neuvoston asetuksen (EY) N:o 816/2006'5 soveltamista.

14 Neuvoston asetus (EY) N:o 515/97, annettu 13 pdivind maaliskuuta 1997, jasenvaltioiden

hallintoviranomaisten keskindisesti avunannosta seki jésenvaltioiden hallintoviranomaisten
ja komission yhteistydsté tulli- ja maatalousasioita koskevan lainsddddnnén moitteettoman
soveltamisen varmistamiseksi (EYVL L 82, 22.3.1997,s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1997/515/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 816/2006, annettu 17 pdivina
toukokuuta 2006, kansanterveysongelmista kérsiviin maihin vietdvien ladkkeiden
valmistusta koskevien patenttien pakkolisensoinnista (EUVL L 157, 9.6.2006, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/816/0j).

15
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Tulliviranomaisten olisi riskianalyysiin perustuvaa lahestymistapaa soveltaen
varmistettava, ettd unionin pakkolisenssilld valmistettuja tai kaupan pidettavié kriisin
kannalta olennaisia tuotteita ei viedd maasta. Téllaisten tuotteiden tunnistamiseksi tullin
riskianalyysien pddasiallisena tietoldhteend olisi oltava itse unionin pakkolisenssi.
Komission olisi sen vuoksi tallennettava tiedot kustakin tdytintoonpanosidddoksesti, jolla
myOnnetddn unionin pakkolisenssi tai muutetaan sitd, komission
taytintoonpanoasetuksessa (EU) 2015/244716 tarkoitettuun sihkdiseen tullialan
riskienhallintajarjestelmédén. Kun tulliviranomaiset tunnistavat tuotteen, jonka osalta
epdilladn, ettd vientikieltoa ei noudateta, niiden olisi keskeytettévd kyseisen tuotteen vienti
ja ilmoitettava asiasta vilittomasti komissiolle. Komission olisi ilmoitettava asiasta
oikeudenhaltijalle ja tarvittaessa lisenssinsaajalle. Komission olisi tehtdva paatelma
vientikiellon noudattamisesta 10 tyopdivén kuluessa, mutta sillé olisi oltava mahdollisuus
vaatia tulliviranomaisia tarvittaessa jatkamaan viennin keskeyttdmistd. Arviointinsa
helpottamiseksi komission olisi voitava kuulla asianomaista oikeudenhaltijaa. Jos komissio
paittelee, ettd tuotteen osalta ei noudateta vientikieltoa, tulliviranomaisten olisi kiellettava

sen vienti.

16

Komission taytantoonpanoasetus (EU) 2015/2447, annettu 24 pidivand marraskuuta 2015,
unionin tullikoodeksista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen

(EU) N:0 952/2013 tiettyjen sddnndsten tdytantoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista
saannoistd (EUVL L 343, 29.12.2015, s. 558,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2447/0j).
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Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 263 artiklan mukaan
Euroopan unionin tuomioistuin, jiljempéand "unionin tuomioistuin’, valvoo unionin
pakkolisenssin myOntdmistd koskevien tdytintdonpanosddddsten patevyytté ja niissa
sdddettyd riittdvad korvausta seké kaikkien muiden unionin pakkolisenssiin liittyvien

taytintoonpanosdddosten patevyytta.

Unionin pakkolisenssin myontdmismenettelyn aikana ja sen jélkeen, kun téllainen lisenssi
on myodnnetty, oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan olisi pidatyttdva kaikista toimista ja
laiminlydnneistd, jotka voisivat vaarantaa unionin pakkolisensointiprosessin tehokkuuden.
Oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan olisi tarvittaessa my0s toimitettava komissiolle ja
toimivaltaiselle neuvoa-antavalle elimelle tiedot tiedossa olevista teollis- ja
tekijanoikeuksista, myos kolmansien osapuolten oikeuksista, jotka kattavat kriisin kannalta
olennaiset tuotteet. Unionin pakkolisenssistd ja sen myontdmismenettelystd toimitettaviin
tietoihin olisi siséllyttdva erityisesti tiedot asianomaisten teollis- ja tekijinoikeuksien
aseman muutoksista, niiden loukkaamiseen tai mitdttomyyteen liittyvistd mahdollisista
vireilld olevista kanteista sekd niihin liittyvistd vapaaehtoisista lisenssisopimuksista.
Komissiolla olisi oltava mahdollisuus jéirjestdd oikeudenhaltijan tai lisenssinsaajan
pyynnosti tai omasta aloitteestaan kokouksia tai muuta yhteydenpitoa oikeudenhaltijan ja
lisenssinsaajan valilld asioista, jotka ovat merkityksellisid unionin pakkolisenssin
tavoitteen saavuttamisen kannalta. Komissiolla olisi myds oltava mahdollisuus jakaa
oikeudenhaltijalle ja lisenssinsaajalle kriisin kannalta olennaisia tietoja, my0s uutta tietoa
kéytettdvissd olevasta kriisin kannalta olennaisten tuotteiden valmistuskapasiteetista
unionissa. Téllaisissa tapaamisissa tai yhteydenpidossa jaettuja tietoja olisi kasiteltdva

luottamuksellisina.
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Jotta kriisi- tai hatdtilanteisiin voitaisiin reagoida asianmukaisesti, komissiolle olisi
annettava valta tarkastella uudelleen unionin pakkolisenssin ehtoja ja mukauttaa niiti
uusiin olosuhteisiin. Unionin pakkolisenssin kattamien oikeuksien ja oikeudenhaltijoiden
luetteloa olisi tarvittaessa péivitettdvé, tapauksen mukaan my0s taannehtivasti. Jos
julkaistu patenttihakemus tai julkaistu hyddyllisyysmallia koskeva hakemus kuuluu
unionin pakkolisenssin sisdltdon mutta hakemus ei johda patentin myontdmiseen tai
hyddyllisyysmalliin, tai jos tdllaisen hakemuksen perusteella myonnetyn patentin tai
hyodyllisyysmallin suoja-ala ei enédé kata kriisin kannalta olennaista tuotetta, oikeuksien ja
oikeudenhaltijoiden luettelo olisi péivitettdvé vastaavasti ilman taannehtivaa vaikutusta.
Lisdksi kyseisté luetteloa olisi muutettava ilman taannehtivaa vaikutusta myos silloin, kun
unionin pakkolisenssin kattama oikeus siirretddn tai peruutetaan. Jos olosuhteet, jotka
johtivat unionin pakkolisenssin myoOntdmiseen, eivit endd jatku eivitkd todennikoisesti
toistu, unionin pakkolisenssi olisi kumottava. Komission olisi ilmoitettava
oikeudenhaltijalle ja lisenssinsaajalle unionin pakkolisenssin kumoamisesta sekd sen
voimassaolon pééttymisestd, jos asiaankuuluva kriisi- tai hititilavaihe on pééttynyt.
Oikeudenhaltijalle ja lisenssinsaajalle olisi ilmoitettava asiasta riittdvén ajoissa, jotta
unionin pakkolisenssin kattamiin kriisin kannalta olennaisiin tuotteisiin liittyvét toiminnot
voidaan péittid hallitusti. Téllaista ennakkoilmoitusta ei kuitenkaan olisi edellytettava
tietyissd tapauksissa, esimerkiksi silloin, kun lisenssi kumotaan lisenssinsaajan tassé
asetuksessa sdddetyn velvoitteen noudattamatta jittdmisen vuoksi. Pdéttdessdén unionin
pakkolisenssin muuttamisesta komission olisi kuultava toimivaltaista neuvoa-antavaa
elintd ja otettava asianmukaisesti huomioon oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan oikeudet ja

edut.
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Sen lisdksi, ettd komissiolla on mahdollisuus kumota unionin pakkolisenssi, silld olisi
oltava valtuudet méérata lisenssinsaajalle sakkoja ja uhkasakkoja tdsséd asetuksessa
sdddettyjen lisenssinsaajan velvoitteiden noudattamisen varmistamiseksi. Sakkoja ja
uhkasakkoja olisi voitava madrata kumulatiivisesti. Sakkojen ja uhkasakkojen
tarkoituksena on turvata oikeudenhaltijan tai lisenssinsaajan oikeudet ja edut seké taata
unionin pakkolisenssin tehokas taytintoonpano. Mairittyjen sakkojen ja uhkasakkojen
olisi oltava tehokkaita ja varoittavia. Niihin olisi my0s sovellettava yleisia

suhteellisuusperiaatetta ja ne bis in idem -periaatetta.

Téssd asetuksessa sdddettyjen velvoitteiden noudattamatta jattdmisestd madréttavien

sakkojen ja tillaisten velvoitteiden rikkomisen lopettamiseksi madréttdvien uhkasakkojen

asianmukaiset mairat olisi vahvistettava ottaen huomioon mahdolliset raskauttavat tai

lieventévit tekijit. Sakkojen ja uhkasakkojen méarddmiseen sekéd niiden tdytdntdonpanoon

olisi sovellettava vanhentumisaikoja. Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
297 artiklan mukaisesti komission olisi ilmoitettava sakkoja tai uhkasakkoja koskevasta
paitoksestddn niille, joille se on osoitettu. Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 261 artiklan mukaisesti unionin tuomioistuimella olisi oltava tiysi
harkintavalta kaikkien komission sakkojen tai uhkasakkojen mairdédmisestd tekemien

paitosten suhteen.
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Jos kansallinen pakkolisenssi on myonnetty sellaiseen kansalliseen kriisi- tai
hititilanteeseen puuttumiseksi, joka vastaa luonteeltaan unionin kriisi- tai
hitdmekanismien soveltamisalaan kuuluvaa kriisi- tai hétitilannetta, asianomaisen
jasenvaltion olisi ilmoitettava komissiolle lisenssin myontdmisesti ja sithen liittyvistad
ehdoista. Kyseisten tietojen perusteella komissio voisi saada yleiskuvan jasenvaltioiden
myOntdmistd kansallisista pakkolisensseistd ja ottaa ne huomioon tarkastellessaan tarvetta
myontdd unionin pakkolisenssi ja erityisesti vahvistaessaan unionin pakkolisenssiin
liitettyjd ehtoja. Koska jédsenvaltioiden vélilld on eroja pakkolisenssien mydntamisesta
kansallisella tasolla vastaavien viranomaisten osalta, jdsenvaltioiden tehtdvana olisi
edelleen oltava sellaisten asianmukaisten menettelyjen kayttoonotto kansallisen
lainsdddédntonsd mukaisesti, joilla varmistetaan asiaankuuluvien tietojen toimittaminen
komissiolle ilman aiheetonta viivytystd. Tehokkaan yhteistyon varmistamiseksi
jasenvaltioiden olisi ilmoitettava komissiolle, mikd kansallinen viranomainen on vastuussa
tietojen toimittamisesta kriisi- tai hititilanteeseen reagoimista varten myonnetyisti
kansallisista pakkolisensseistd. Komission olisi laadittava luettelo kyseisistd kansallisista

viranomaisista ja julkaistava se verkkosivustollaan.
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Jotta voidaan varmistaa timén asetuksen yhdenmukainen tdytdntdonpano, komissiolle olisi
siirrettdva tdytdntdonpanovaltaa, joka koskee unionin pakkolisenssin myontamista,
muuttamista tai kumoamista, tilapdistd neuvoa-antavaa elintd koskevien
menettelysddntdjen vahvistamista sekéd niiden ominaisuuksien vahvistamista, jotka
mahdollistavat unionin pakkolisenssilld valmistettujen tai kaupan pidettévien kriisin
kannalta olennaisten tuotteiden tunnistamisen. Tété valtaa olisi kiytettdva Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011!7 mukaisesti. Tarkastelumenettelyi
olisi noudatettava hyviksyttdessa tdytdntoonpanosdddoksid, joilla myonnetddn, muutetaan
tai kumotaan unionin pakkolisenssi ja joissa vahvistetaan tilapdistd neuvoa-antavaa elintad
koskevat menettelysddnnot, seké tdytantoonpanosdddoksid, joissa vahvistetaan
ominaisuudet, jotka mahdollistavat unionin pakkolisenssilld valmistettujen tai kaupan
pidettivien kriisin kannalta olennaisten tuotteiden tunnistamisen. On perusteltua valita
tarkastelumenettely tillaisten tdytdntoonpanosdddosten hyviksymistd varten siksi, ettd
unionin pakkolisenssid koskevilla paétoksilld voi olla merkittidva vaikutus teollis- ja

tekijanoikeuksia koskevaan perusoikeuteen.

17

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivina
helmikuuta 2011, yleisistd sdédnnodistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jisenvaltiot valvovat
komission tdytantdonpanovallan kiyttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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Komission olisi hyviksyttava vilittomasti sovellettavia tiytantdonpanosdadoksid, kun tdima
on tarpeen asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka liittyvit
unionin pakkolisenssin mydntamiseen, muuttamiseen tai kumoamiseen. Unionin
pakkolisenssin myontdmisen osalta kyseisten perusteiden olisi liityttdva kriisin tai
hététilanteen luonteeseen ja vakavuuteen sekd asianmukaisesti perusteltuun toteamukseen
siitd, ettd ei ole mahdollista sopia vapaaehtoisesti sen varmistamisesta, ettd kriisin kannalta
olennaisia tuotteita on riittdvisti tarjolla unionissa. Téhén olisi sisdllyttdva tapaukset, joissa
oikeudenhaltija nimenomaisesti ilmoittaa, etti se ei voi varmistaa tillaista tarjontaa eika
ole halukas neuvottelemaan vapaaehtoisia sopimuksia. Samoja sdint6ja olisi sovellettava,
kun unionin pakkolisenssid muutetaan uusien oikeudenhaltijoiden lisd&dmiseksi.
Tapauksissa, joissa unionin pakkolisenssi kumotaan, kyseisten perusteiden olisi liityttdva
asianmukaisesti perusteltuun toteamukseen siitd, etti lisenssinsaaja ei pysty hyodyntdmaan
suojattua keksintoa tavalla, joka mahdollistaa kriisin kannalta olennaisia tuotteita
koskevien asiaankuuluvien toimien toteuttamisen, muun muassa silloin, kun lisenssinsaaja
nimenomaisesti ilmoittaa, ettd ndin on. Kun komissio paattaa vilittomasti sovellettavien
taytdntdonpanosdddosten hyviaksymisesti, se ottaa huomioon toimivaltaisen neuvoa-
antavan elimen kerddmit alustavat tiedot ja kyseisessd elimessa kdydyt alustavat

keskustelut.
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Mahdollisuus unionin tason pakkolisenssin myontdmiseen ei saisi olla kdytettdvissi
ainoastaan sisdmarkkinoiden osalta. Olisi tietyin edellytyksin oltava mahdollista myontiaa
unionin pakkolisenssi my0s kansanterveysongelmista kérsiviin maihin vientid varten, mita
sdadnnelldin jo asetuksessa (EY) N:o 816/2006. Asetuksen (EY) N:o 816/2006 mukaan
tallaisten pakkolisenssien myontdmisestd péattavét ja sen toteuttavat kansallisella tasolla
niiden jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset, jotka ovat saaneet hakemuksen
henkil6lté, joka aikoo valmistaa ja myydéa patentin tai lisdsuojatodistuksen kattamia
ladkkeitd vietdvaksi hyvéksyttyihin kolmansiin maihin. Asetuksessa (EY) N:o 816/2006
sallitaan ainoastaan pakkolisensointi, joka kattaa tuotteiden valmistuksen useissa
jasenvaltioissa kansallisten menettelyjen mukaisesti. Valtioiden rajat ylittdvin
valmistusprosessin yhteydessi tarvittaisiin useammassa kuin yhdessi jdsenvaltiossa
myoOnnettyji kansallisia pakkolisenssejd. Tama voisi johtaa raskaaseen ja pitkalliseen
prosessiin, koska se edellyttiisi, ettd aloitettaisiin useita kansallisia menettelyjd, joiden
soveltamisala ja ehdot voivat vaihdella. Jotta saavutettaisiin samanlaisia synergiaetuja ja
yhtd tehokas prosessi kuin tdssd asetuksessa sdddetddn unionin kriisi- tai
hititilamekanismeja varten, unionin pakkolisenssin olisi oltava kiytettdvissd myds
asetuksen (EY) N:o 816/2006 yhteydessi. Kyseinen mahdollisuus helpottaisi asianomaisen
tuotteen valmistusta useissa jdsenvaltioissa ja tarjoaisi unionin tason ratkaisun, jolloin
viltettdisiin tilanne, jossa lisenssinsaajat tarvitsisivat pakkolisenssejd useammassa kuin
yhdessa jasenvaltiossa voidakseen valmistaa ja myydé asianomaista tuotetta vientid varten

suunnitellun mukaisesti.
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Henkil6ll4, joka aikoo hakea pakkolisenssid asetuksen (EY) N:o 816/2006 mukaisesti, olisi
oltava mahdollisuus hakea yhdelld hakemuksella koko unionissa voimassa olevaa kyseisen
asetuksen mukaista pakkolisenssid, jos kyseisen henkilon olisi jasenvaltioiden kansallisiin
pakkolisensointijirjestelmiin tukeutuessaan haettava useita pakkolisenssejad samalle
tuotteelle useammassa kuin yhdessé jasenvaltiossa voidakseen toteuttaa valmistus- ja
myyntitoimintaa vientid varten koskevan suunnittelemansa. Tatd varten hakijan olisi
tdsmennettdvi ne jdsenvaltiot, joissa unionin pakkolisenssin kattaman tuotteen suunniteltu
vientiin suuntautuva valmistus- ja myyntitoiminta on tarkoitus toteuttaa. Asetus

(EY) N:o 816/2006 olisi sen vuoksi muutettava vastaavasti.

Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistynyt kuningaskunta, jéljempané ’Yhdistynyt
kuningaskunta’, erosi Euroopan unionista 1 pdivénd helmikuuta 2020. Sopimus Ison-
Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan eroamisesta Euroopan
unionista ja Euroopan atomienergiayhteisdsti!®, jiljempini erosopimus’, tehtiin unionin

ja Euroopan atomienergiayhteison sekd Yhdistyneen kuningaskunnan vililla.

18

EUVL L 29, 31.1.2020, s. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/treaty/withd 2020/sign.
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Se hyvéksyttiin 30 pdivind tammikuuta 2020 annetulla neuvoston péatokselld

(EU) 2020/135", ja se tuli voimaan 1 pdivdni helmikuuta 2020. Erosopimuksessa
madritddn siirtymékaudesta, joka paittyi 31 paivana joulukuuta 2020. Siirtymékauden
paattyessd unionin oikeutta lakattiin soveltamasta Yhdistyneeseen kuningaskuntaan, kun
taas Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevaa pdytékirjaa, jaljempénd *Windsorin puitteisto’, joka
on erosopimuksen erottamaton osa, alettiin soveltaa. Windsorin puitteiston 5 artiklan

4 kohdan ja Windsorin puitteiston liitteessd 2 olevan 7 kohdan mukaisesti asetusta

(EY) N:o 816/2006 sekd unionin sdddoksid, joilla kyseinen sdddos pannaan taytdntoon, sitd
muutetaan tai se korvataan, sovelletaan Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ja Yhdistyneessa
kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta. Ottaen huomioon, ettd asetukseen

(EY) N:o 816/2006 tehtdvid muutoksia sovellettaisiin Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ja
Yhdistyneessd kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta Windsorin puitteiston mukaisesti
ja ettd Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisten viranomaisten olisi edelleen
kannettava vastuu pakkolisenssien myoOntdmisestd Pohjois-Irlannin osalta, on aiheellista
sadtdd, ettd unionin pakkolisenssin myontdmismenettely ja kyseisen asetuksen nojalla
myoOnnettyd unionin pakkolisenssid ei olisi sovellettava Yhdistyneeseen kuningaskuntaan
eikd Yhdistyneessd kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta. Yhdistyneen
kuningaskunnan olisi kuitenkin Pohjois-Irlannin osalta varmistettava, etté téllaisella
lisenssilld valmistettuja tuotteita ei tuoda takaisin unionin tai Pohjois-Irlannin alueelle,
asetuksen (EY) N:o 816/2006 13 artiklan mukaisesti, ja sen olisi toteutettava titi varten

tarvittavat toimet kyseisen asetuksen 14 artiklan mukaisesti.

19

Neuvoston paétds (EU) 2020/135, annettu 30 pdivind tammikuuta 2020, Ison-Britannian ja
Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan eroamista Euroopan unionista ja Euroopan
atomienergiayhteisostd koskevan sopimuksen tekemisestd (EUVL L 29, 31.1.2020, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2020/135/0j).

10498/2/25 REV 2 39

COMPET.1 FI



(47) Téssd asetuksessa sdddetdén viimesijaisena keinona kéytettdviastd vdlineestd, jota voidaan
kayttdd ainoastaan poikkeuksellisissa olosuhteissa. Komission olisi arvioitava tdmén
asetuksen soveltamista. Tallainen arviointi olisi kuitenkin suoritettava vain, jos komissio
on mydntdnyt yhden tai useamman unionin pakkolisenssin. Komission olisi toimitettava
arviointikertomuksensa Euroopan parlamentille, neuvostolle ja Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ensimmaéisen unionin pakkolisenssin myontdmistd seuraavan kolmannen

vuoden viimeiseen pdivdin mennessd asianmukaisen ja perustellun analyysin tekemiseksi.

(48) Koska unioni pyrkii parantamaan kriiseihin varautumistaan ja kykyéén selviytya kriiseista,
luettelo unionin kriisi- tai hdtimekanismeista, jotka voivat kdynnistid unionin
pakkolisenssin kiyttdonoton, olisi pidettdva ajan tasalla. Tétd varten komission olisi
arvioitava kyseistd luetteloa sddnnollisesti, erityisesti ottamalla huomioon uudet sdadokset
tai ehdotukset, seké yleistd tavoitetta parantaa unionin valmiutta ja kykya selviytyd
kriiseistd. Kyseisessé arvioinnissa olisi otettava erityisesti huomioon ladkinnallisiin
laitteisiin tarkoitetut puolijohteet. Komission olisi tarvittaessa voitava ehdottaa muutoksia
liitteeseen unionin kriisi- tai hdtdmekanismien luettelon mukauttamiseksi. Komissio olisi
toimitettava Euroopan parlamentille ja neuvostolle arvionsa, mukaan lukien arviot

sdadosehdotuksista liitteen muuttamiseksi.
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(49) Jasenvaltiot eivit voi riittdvélla tavalla saavuttaa timén asetuksen tavoitetta, joka on kriisin
kannalta olennaisten tuotteiden saatavuuden helpottaminen kriisi- tai hététilanteisiin
puuttumiseksi unionissa, koska unionin nykyinen pakkolisensointikehys on hajanainen ja
kansallisten pakkolisenssien alueellinen soveltamisala on rajallinen, vaan se voidaan
tarvittavan ratkaisun laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla.
Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen
5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa
vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssé asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on

tarpeen kyseisen tavoitteen saavuttamiseksi,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
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1 artikla

Tavoite ja kohde

Tamaén asetuksen tavoitteena on varmistaa, ettd unionin pakkolisenssi voidaan myontdé unioniin
vaikuttavan kriisin tai hététilanteen yhteydessa. Tétd varten tissd asetuksessa vahvistetaan sdannot
edellytyksistd ja menettelysti, joita sovelletaan myonnettiessd unionin pakkolisenssi teollis- ja
tekijanoikeuksille, jotka ovat tarpeen kriisin kannalta olennaisten tuotteiden toimittamiseksi
jasenvaltioille sellaisen kriisi- tai hdtétilavaiheen yhteydessa, joka on todettu liitteesséd olevaan
luetteloon merkityn unionin sdddoksessd sdaddetyn kriisi- tai hitdmekanismin, jadljempana "unionin
kriisi- tai hatdmekanismi’, nojalla. Téssé asetuksessa sdédetdén, ettd unionin pakkolisenssi
myOnnetiddn yleisen edun nimissi ja viimesijaisena keinona, jos kyseisten tuotteiden saatavuutta ei
ole voitu varmistaa muilla keinoilla, mukaan lukien kriisin kannalta olennaisia tuotteita koskevan

suojatun keksinnon kéytostd tehdyt vapaaehtoiset sopimukset.
2 artikla
Soveltamisala

1. Talld asetuksella vahvistetaan unionin pakkolisensointi seuraavien yhdessi tai useammassa

Jjdsenvaltiossa voimassa olevien teollis- ja tekijdnoikeuksien osalta:
a)  patentit ja julkaistut patenttihakemukset;
b)  hyddyllisyysmallit ja julkaistut hyodyllisyysmalleja koskevat hakemukset; tai

c) lisdsuojatodistukset.
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2. Tédmai asetus ei vaikuta muissa unionin sdédoksissé vahvistettujen tekijédnoikeutta ja
lahioikeuksia koskevien sdintdjen soveltamiseen, mukaan lukien direktiivit 2001/29/EY ja
2009/24/EY. Tamai asetus ei myoskéén vaikuta direktiivilla 96/9/EY myonnettyjen sui

generis -oikeuksien eikd direktiivin (EU) 2016/943 soveltamiseen.
3. Téssd asetuksessa ei aseteta minkéénlaista velvoitetta julkistaa liikesalaisuuksia.

4. Tété asetusta ei sovelleta puolustukseen liittyviin tuotteisiin, sellaisina kuin ne on
maéritelty Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/43/EY?? 3 artiklan
1 alakohdassa tai sellaisina kuin ne on mééritelty jisenvaltioiden kansallisessa

lainsdaddnndssd unionin oikeuden mukaisesti.

5. Unionin pakkolisenssi on myonnettdva tissd asetuksessa vahvistettujen edellytysten ja
menettelyn mukaisesti. Unionin pakkolisenssi on myonnettdvi ainoastaan asiaa koskevassa
unionin kriisi- tai hitdmekanismissa sdddettyjen kriisin kannalta olennaisiin tuotteisiin
liittyvien erityistoimenpiteiden toteuttamiseksi ja todetun kriisi- tai hatdtilavaiheen

yhteydessa.

20 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/43/EY, annettu 6 pdivina
toukokuuta 2009, yhteison sisélld tapahtuvia puolustukseen liittyvien tuotteiden siirtoja
koskevien ehtojen yksinkertaistamisesta (EUVL L 146, 10.6.2009, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/43/0j).
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3 artikla

Mddritelmdit

Téssé asetuksessa tarkoitetaan

1) ‘unionin pakkolisenssilld’ pakkolisenssid, jonka komissio myontidd suojatun keksinnon
hyodyntidmiseksi, jotta se voi toteuttaa unionissa kriisin kannalta olennaisia tuotteita tai
prosesseja koskevia toimia, joita tarvitaan kyseisten tuotteiden valmistamiseen;

2) “kriisi- tai hatdtilavaiheella’ liitteesséd olevaan luetteloon merkittyé kriisi- tai
hététilavaihetta, joka on todettu jonkin unionin kriisi- tai hitimekanismin nojalla;

3) “kriisin kannalta olennaisella tuotteella’ tuotetta, joka on vélttiméaton kriisiin tai hititilaan
reagoimiseksi unionissa tai kriisin tai hététilan vaikutusten lieventamiseksi unionissa;

4) ’asiaankuuluvilla toimilla’ valmistusta tai kaupan pitdmisté eli kayttod, myytaviksi
tarjoamista, myyntié tai maahantuontia;

5) ’oikeudenhaltijalla’ minki tahansa 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun teollis- ja
tekijanoikeuden haltijaa tai haltijoita;

6) ’suojatulla keksinnolld” mitd tahansa keksintod, joka on suojattu milld tahansa 2 artiklan
1 kohdassa tarkoitetulla teollis- ja tekijdnoikeudella;
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7) ’toimivaltaisella neuvoa-antavalla elimelld’ liitteessd olevaan luetteloon merkittyd unionin
kriisi- tai hatdimekanismin nojalla toimivaltaista neuvoa-antavaa elinti tai tapauksen

mukaan 6 artiklan 5 kohdassa tarkoitettua tilapdistd neuvoa-antavaa elinté;

8) ‘tulliviranomaisilla’ Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o0 952/2013%1

5 artiklan 1 alakohdassa méériteltyja tulliviranomaisia.

4 artikla

Yleiset edellytykset unionin pakkolisenssin myontdmiseksi

Komissio voi myontidd unionin pakkolisenssin ainoastaan, jos kaikki seuraavat edellytykset

tayttyvit:
a) kriisi- tai hititilavaihe on todettu asianomaisen unionin kriisi- tai hdtimekanismin nojalla;

b) komissio on todennut 7 artiklan mukaisesti, ettd kriisin kannalta olennaisia tuotteita
koskevan suojatun keksinnon kéyttd on tarpeen kyseisten tuotteiden tarjoamiseksi

unionissa;

2 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 952/2013, annettu 9 pdivana
lokakuuta 2013, unionin tullikoodeksista (EUVL L 269, 10.10.2013, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/952/0j).
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C) komissio on todennut 7 artiklan mukaisesti, ettd muita keinoja kuin unionin pakkolisenssii,
myoskadn vapaaehtoisia sopimuksia sellaisen suojatun keksinnon kaytosté, joka koskee
kriisin kannalta olennaisia tuotteita, ei ole voitu toteuttaa kohtuullisessa ajassa eika niilld

ole voitu varmistaa kyseisten tuotteiden saatavuutta, jaljempana ’viimesijainen keino’;
d) asianomaiselle oikeudenhaltijalle on annettu mahdollisuus esittdd huomautuksia
komissiolle ja toimivaltaiselle neuvoa-antavalle elimelle 6 ja 7 artiklan mukaisesti.
5 artikla
Unionin pakkolisenssid koskevat yleiset vaatimukset

1. Unionin pakkolisenssin on téytettédva seuraavat ehdot:

a)  sen on oltava yksinoikeudeton eiké se saa olla luovutettavissa, paitsi sen yrityksen

osan tai litkkearvon mukana, jolle unionin pakkolisenssi on myonnetty;

b)  sen laajuuden ja voimassaoloajan on rajoituttava tiukasti sithen tarkoitukseen, jota
varten unionin pakkolisenssi on myonnetty, ja sen kriisi- tai hatatilavaiheen

laajuuteen ja kestoon, jonka puitteissa se on myonnetty;

c)  sen on rajoituttava tiukasti asiaankuuluviin toimiin, jotka ovat tarpeen kriisin

kannalta olennaisten tuotteiden riittdvén tarjonnan varmistamiseksi unionissa;

d) se on myOnnettdvd ainoastaan 9 artiklan mukaisesti mééritetylle oikeudenhaltijalle

suoritettavaa asianmukaista korvausta vastaan;
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€)  sen on rajoituttava tiukasti unioniin;

f)  se on myOnnettdva ainoastaan henkildlle tai yhteisolle, jolla on valmiudet hyodyntda
suojattua keksintod nopeasti tavalla, joka mahdollistaa kriisin kannalta olennaisia

tuotteita koskevien asiaankuuluvien toimien asianmukaisen toteuttamisen; ja
g)  sen voimassaolon on péddtyttiva automaattisesti, jos kriisi- tai hatitilavaihe péattyy.

2. Julkaistulla patenttihakemuksella suojattua keksintdad koskeva unionin pakkolisenssi kattaa
my0s kyseisen hakemuksen perusteella myonnetyn patentin edellyttien, ettd patentti
myOnnetidin sind aikana, jona unionin pakkolisenssi on voimassa. Tétd kohtaa on

sovellettava soveltuvin osin julkaistuihin hyodyllisyysmalleja koskeviin hakemuksiin.

3. Patentilla suojattua keksintdd koskeva unionin pakkolisenssi kattaa kyseisen patentin
perusteella myonnetyn lisdsuojatodistuksen, jos kyseinen todistus kattaa edelleen kriisin

kannalta olennaisen tuotteen edellyttien, etti

a)  siirtyminen patenttisuojasta lisdsuojatodistuksen antamaan suojaan tapahtuu unionin

pakkolisenssin voimassaoloaikana, ja

b)  unionin pakkolisenssissd tdsmennetddn, ettd sitd sovelletaan tillaiseen

lisdsuojatodistukseen.
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6 artikla

Toimivaltainen neuvoa-antava elin

1. Tata asetusta sovellettaessa toimivaltainen neuvoa-antava elin avustaa ja neuvoo

komissiota seuraavissa tehtavissa:

a)

b)

d)

teollis- ja tekijanoikeuksien, jotka kattavat kriisin kannalta olennaisen tuotteen

yksildiminen ja vastaavan oikeudenhaltijan yksildiminen;

7 artiklan 1 kohdan mukaisesti julkaistun ilmoituksen levittiminen asianmukaisten

kanavien kautta;

mahdollisten lisenssinsaajien yksiloiminen ja sen arvioiminen, onko niilld valmiudet
hyodyntéé suojattua keksintod nopeasti tavalla, joka mahdollistaa kriisin kannalta
olennaisia tuotteita koskevien asiaankuuluvien toimien asianmukaisen toteuttamisen,

10 artiklassa tarkoitettujen velvoitteiden mukaisesti;

oikeudenhaltijan ja mahdollisten lisenssinsaajien ndkemyksien kerddminen, myds
siitd, voidaanko vapaachtoiset lisenssisopimukset tehdéd kohtuullisessa ajassa, ja
tarvittaessa varmistamalla oikeudenhaltijan ja mahdollisten lisenssinsaajien
osallistumisensa toimivaltaisen neuvoa-antavan elimen keskusteluihin seka

analysoimalla 7 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti saatuja huomautuksia;

nikemyksien kerddminen tarvittaessa asianomaisten alojen talouden toimijoilta ja

muilta asiaankuuluvilta tahoilta;
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f)  kansallisten teollis- ja tekijanoikeusvirastojen asiantuntijoiden ja kansallisten
pakkolisenssien myontdmisestd vastaavien kansallisten viranomaisten nikemyksien
kerddminen muun muassa varmistamalla heiddn osallistumisensa toimivaltaisen
neuvoa-antavan elimen keskusteluihin, kun kyseiset keskustelut koskevat teollis- ja

tekijdnoikeuksia;

g)  kriisin kannalta olennaisten tietojen seké saatavilla olevien markkinatietojen
kerddminen ja analysointi, myds komissiolle 22 artiklan mukaisesti raportoiduista
nykyisistd kansallisista pakkolisensseistd, jotta voidaan ottaa huomioon erityisesti

seuraavat:
1)  kriisin tai hititilanteen ominaispiirteet ja se, miten sen odotetaan kehittyvin;
i1)  kriisin kannalta olennaisten tuotteiden riittdmiton tarjonta unionissa;

ii1)  unionin pakkolisenssin lisdksi muut olemassa olevat keinot, joilla voidaan

ratkaista kriisin kannalta olennaisten tuotteiden riittiméton tarjonta unionissa;

h)  yhteydenpidon ja tietojenvaihdon helpottaminen muiden asiaankuuluvien elinten ja
muiden kriisin kannalta merkityksellisten elinten kanssa unionin ja kansallisella

tasolla sekd tarvittaessa kansainvilisella tasolla.

2. Toimivaltaisen neuvoa-antavan elimen puheenjohtaja kutsuu Euroopan parlamentin
edustajan toimivaltaisen neuvoa-antavan elimen asiaankuuluviin kokouksiin tarkkailijaksi,

mikili mahdollista sovellettavan unionin kriisi- tai hdtdmekanismin puitteissa.
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Toimivaltainen neuvoa-antava elin antaa lausunnon unionin pakkolisenssin tarpeesta ja

sisallostd 7 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

Toimivaltainen neuvoa-antava elin esittdd ndkemyksié siitd, olisiko unionin pakkolisenssid

muutettava tai olisiko se kumottava 14 artiklan mukaisesti.

Jos liitteessa tarkoitettua neuvoa-antavaa elinti ei ole, toimivaltaisena neuvoa-antavana
elimend toimii komission perustama tilapdinen neuvoa-antava elin, jiljempana ’tilapdinen
neuvoa-antava elin’. Komissio toimii tilapdisen neuvoa-antavan elimen puheenjohtajana ja
huolehtii sen sihteeriston tehtdvistd. Kullakin jisenvaltiolla on oikeus olla edustettuna
tilapdisessd neuvoa-antavassa elimessd. Tilapdisen neuvoa-antavan elimen puheenjohtaja
kutsuu Euroopan parlamentin edustajan tarkkailijaksi tilapdisen neuvoa-antavan elimen

asiaankuuluviin kokouksiin.

Komissio vahvistaa tdytdntdonpanosdddokselld timén artiklan 5 kohdassa tarkoitetun
tilapdisen neuvoa-antavan elimen tyojarjestyksen. Tydjdrjestyksessd on tdsmennettdva, ettd
tilapdinen neuvoa-antava elin on perustettava ajaksi, joka ei ylitd kriisin tai hatdtilanteen
kestoa. Kyseinen tdytintoonpanosidddos hyviksytidn 23 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.
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7 artikla

Unionin pakkolisenssin myontdmismenettely

1. Jos komissio todetun kriisi- tai hétitilavaiheen yhteydessa ja asiaankuuluvan unionin kriisi-
tai hatdmekanismin puitteissa keréttyjen alustavien tietojen perusteella katsoo, ettd kriisin
kannalta olennaisia tuotteita koskevan suojatun keksinnon kiytté on tarpeen kyseisten
tuotteiden riittdvén tarjonnan varmistamiseksi unionissa, se voi kdynnistdd menettelyn

unionin pakkolisenssin mydntamiseksi julkaisemalla ilmoituksen verkkosivustollaan.

Ensimmaisessé alakohdassa tarkoitettuihin alustaviin tietoihin on siséllyttdva tiedot

seuraavista:

a)  kriisin kannalta olennaisten tuotteiden riittiméton tarjonta;
b)  kéytettivissd oleva valmistuskapasiteetti,

c) teollis- ja tekijdnoikeudet ja asianomainen oikeudenhaltija.

Komissio julkaisee ensimmaéisessd alakohdassa tarkoitetun ilmoituksen Euroopan unionin

virallisessa lehdessd ilman aiheetonta viivytysta.
2. Edella 1 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen on siséllettava

a) tiedot kriisin kannalta olennaisista tuotteista, joiden osalta komissio katsoo, ettd

tarjonta on riittdmaton;
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b) teollis- ja tekijanoikeuksia ja asianomaista oikeudenhaltijaa koskevat tiedot, jotka on

keritty ilmoituksen julkaisuajankohtana;

c) kehotus oikeudenhaltijalle, mahdollisille lisenssinsaajille ja muille henkil6ille, joiden
etujen mukaista on esittdd komissiolle ja toimivaltaiselle neuvoa-antavalle elimelle

huomautuksia suunnitellusta unionin pakkolisenssisti, erityisesti seuraavista:

1)  siitd, voidaanko mahdollisten lisenssinhaltijoiden kanssa tehdd kohtuullisessa
ajassa teollis- ja tekijdnoikeuksista vapaaehtoisia lisenssisopimuksia kriisin
kannalta olennaisia tuotteita koskevien asiaankuuluvien toimien

toteuttamiseksi;
il)  tarpeesta myontdd unionin pakkolisenssi;

i)  unionin pakkolisenssin suunnitellusta siséllostd, mukaan lukien riittdvéan

korvauksen méara;
d) tiedot toimivaltaisesta neuvoa-antavasta elimesta.

3. Kun ilmoitus julkaistaan komission verkkosivustolla, komissio pyytdd toimivaltaista
neuvoa-antavaa elintd levittimain ilmoitusta edelleen asianmukaisten kanavien kautta ja
antamaan lausunnon, jossa arvioidaan unionin pakkolisenssin tarvetta ja sen suunniteltua

sisaltoa.
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Komissio asettaa méérdajan, jonka kuluessa lausunto on annettava. Kyseisen méérdajan on
oltava kohtuullinen ja asianmukainen tapauksen olosuhteiden kannalta, ottaen erityisesti

huomioon tilanteen kiireellisyys.

Komissio voi perustelluissa tapauksissa asettaa uuden méérdajan ensimmaisessa

alakohdassa tarkoitetun lausunnon antamiselle.

Toimivaltainen neuvoa-antava elin antaa timén artiklan 3 kohdassa tarkoitetun lausunnon
tyojarjestyksensd mukaisesti. Siind arvioidaan unionin pakkolisenssin tarvetta ja sen
mahdollista sisdltod. Edelld olevan 6 artiklan mukaisesti suoritettujen tehtdvien tuloksia

koskevat tiedot on liitettdva lausuntoon.
Toimivaltaisen neuvoa-antavan elimen lausunto ei sido komissiota.

Saatuaan toimivaltaisen neuvoa-antavan elimen lausunnon komissio arvioi, onko unionin
pakkolisenssin myontdmismenettelyn jatkaminen perusteltua. Jos menettelyn jatkaminen
on perusteltua, komissio ilmoittaa asianomaiselle oikeudenhaltijalle ja mahdollisille
lisenssinsaajille erikseen niin pian kuin se on kohtuudella mahdollista siitd, ettd se

harkitsee unionin pakkolisenssin myontédmistd. Komissio toimittaa niille seuraavat:

a)  unionin pakkolisenssin suunniteltu sisalto;
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b) tiivistelma toimivaltaisen neuvoa-antavan elimen lausunnosta;

c) kehotus niille huomautusten esittimiseen ja mairaaika siithen, mukaan lukien

huomautukset siitd, onko vapaaehtoinen lisenssisopimus tehty.

7. Jos komissio katsoo toimivaltaisen neuvoa-antavan elimen lausunnon ja tdmén artiklan
6 kohdan c alakohdan mukaisesti mahdollisesti saatujen huomautusten perusteella seka
yleisen edun ja oikeudenhaltijan ja mahdollisten lisenssinsaajien oikeudet ja edut
huomioon ottaen, ettd 4 artiklassa tarkoitetut edellytykset tiyttyvit, se myontdd unionin
pakkolisenssin taytintdonpanosdddokselld. Jos komission pddtds unionin pakkolisenssin
myOntdmisestd poikkeaa toimivaltaisen neuvoa-antavan elimen lausunnosta, kyseisessi
taytintoonpanosdddoksessi on ilmoitettava syyt, joiden vuoksi komissio poikkeaa

kyseisestd lausunnosta.

8. Tadmaén artiklan 7 kohdassa tarkoitettu taytdntoonpanosdddos hyviksytddn 23 artiklan

2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio hyviksyy vélittdmaésti sovellettavan tiytdntoonpanosdiddoksen 23 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen asianmukaisesti perustelluissa kiireellisissé

tapauksissa, jotka liittyvit kriisin tai hatatilan vaikutuksiin.
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9. Jos komissio katsoo toimivaltaisen neuvoa-antavan elimen lausunnon perusteella sekd
oikeudenhaltijan ja mahdollisten lisenssinsaajien oikeudet ja edut huomioon ottaen, ettd
4 artiklassa tarkoitetut edellytykset eivit tayty, komissio julkaisee Euroopan unionin
virallisessa lehdessd ilmoituksen, jossa yleisolle tiedotetaan timén artiklan 1 kohdan

nojalla aloitetun menettelyn paattymisesta.

10. Komissio ja toimivaltainen neuvoa-antava elin varmistavat koko unionin pakkolisenssin

myontamismenettelyn ajan, ettd luottamukselliset tiedot suojataan.

Komissio ja toimivaltainen neuvoa-antava elin varmistavat tietojen luottamuksellisuutta
kunnioittaen, ettd kaikki komission antaman 7 kohdassa tarkoitetun
taytintoonpanosdddoksen perustana kiytetyt tiedot julkistetaan siind médrin, ettd on
mahdollista ymmaértda kyseisen tdytdntoonpanosdddoksen hyviksymiseen johtaneet

tosiseikat ja huomiot.

11. Vapaachtoisia lisenssisopimuksia voidaan tehdd milloin tahansa téssi artiklassa sédddetyn
unionin pakkolisenssin myontamismenettelyn aikana tai sen jdlkeen, sanotun kuitenkaan

rajoittamatta 7 kohdan soveltamista.
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8 artikla

Unionin pakkolisenssin sisdlto
Komissio tismentdd unionin pakkolisenssissd seuraavat tiedot:

a) teollis- ja tekijdnoikeudet eli patentti, julkaistu patenttihakemus, lisdsuojatodistus,
hyodyllisyysmalli tai julkaistu hyddyllisyysmallia koskeva hakemus, joita varten unionin

pakkolisenssi on myoOnnetty;
b) oikeudenhaltija;
C) lisenssinsaaja, erityisesti seuraavat tiedot:
1)  nimi ja toiminimi;
i1)  yhteystiedot;
ii1)  yksil6llinen tunnistenumero maassa, johon lisenssinsaaja on sijoittautunut;

iv)  talouden toimijoiden rekisterdinti- ja tunnistenumero (EORI), jos sellainen on

saatavilla;
d) voimassaoloaika, jonka ajaksi unionin pakkolisenssi on myonnetty;
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g)

h)

oikeudenhaltijalle maksettava 9 artiklan mukaisesti mééritetty riittdva korvaus ja

médrdaika, jonka kuluessa se on maksettava;

tarvittaessa unionin pakkolisenssin nojalla valmistettavan tai kaupan pidettdvén, kriisin
kannalta olennaisen tuotteen yleisnimi tai sen yhdistetyn nimikkeiston mukainen koodi
(CN-koodi), johon kriisin kannalta olennainen tuote luokitellaan neuvoston asetuksen

(ETY) N:o 2658/87 liitteessa I vahvistetun mukaisesti;

10 artiklan 1 kohdan c, e ja f alakohdassa tarkoitetut tiedot, joiden perusteella on
mahdollista yksiloida kriisin kannalta olennainen tuote, joka on valmistettu tai jota on
pidetty kaupan unionin pakkolisenssin nojalla, ja tarvittaessa muut unionin lainsdddannon
mukaiset erityisvaatimukset, joita sovelletaan kriisin kannalta olennaisiin tuotteisiin ja

joiden perusteella se on mahdollista yksil6idi; ja
unionin pakkolisenssin nojalla valmistettavan tai kaupan pidettdvén kriisin kannalta
olennaisen tuotteen enimmaismaara.

9 artikla

Korvaus

Lisenssinsaajan on maksettava oikeudenhaltijalle riittdvd korvaus. Komissio méaarittia

kyseisen korvauksen miirin ja madrdajan, jonka kuluessa se on maksettava.
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2. Mairittdessddn riittdvan korvauksen méaidrdd komissio ottaa huomioon unionin

pakkolisenssin nojalla sallittujen asiaankuuluvien toimien taloudellisen arvon sekd kunkin

tapauksen olosuhteet, kuten suojatun keksinnon kehittdmiseen mahdollisesti saadun

julkisen tuen. Komissio ottaa huomioon myds toimivaltaisen neuvoa-antavan elimen

lausunnon ja 7 artiklan 6 kohdan ¢ alakohdan nojalla mahdollisesti saadut huomautukset.

3. Jos julkaistu patenttihakemus, jonka osalta on mydnnetty unionin pakkolisenssi, ei johda
patentin myOntdmiseen, oikeudenhaltijan on palautettava lisenssinsaajalle timén artiklan

nojalla maksettu korvaus.

Tété kohtaa sovelletaan soveltuvin osin hyddyllisyysmalleja koskeviin julkaistuihin

hakemuksiin.
10 artikla
Lisenssinsaajan velvoitteet
1. Lisenssinsaaja saa kdyttdd unionin pakkolisenssin kattamaa suojattua keksintdd ainoastaan

jos lisenssinsaaja noudattaa seuraavia velvoitteita:

a) lisenssinsaajan on varmistettava, ettd unionin pakkolisenssin nojalla valmistettujen

tai kaupan pidettivien kriisin kannalta olennaisten tuotteiden mééra ei ylitd 8 artiklan

h alakohdan mukaisesti madritettyd enimmaismairas;
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b)

d)

lisenssinsaajan on toteutettava kriisin kannalta olennaisia tuotteita koskevia
asiaankuuluvia toimia ainoastaan kriisin kannalta olennaisten tuotteiden riittdvin

tarjonnan varmistamiseksi unionissa;

lisenssinsaajan on varmistettava, ettd unionin pakkolisenssin nojalla valmistetut tai
kaupan pidettavit kriisin kannalta olennaiset tuotteet on yksildity selvésti erityiselld
tunnuksella tai merkinnilld, josta kdy ilmi, ettd tuote on valmistettu tai sitd pidetddn

kaupan timén asetuksen nojalla myonnetyn unionin pakkolisenssin nojalla;

lisenssinsaajan on pidettdava sddnnollisesti kirjaa unionin pakkolisenssin nojalla

valmistettujen tai kaupan pidettdvien kriisin kannalta olennaisten tuotteiden méadrista;

lisenssinsaajan on varmistettava, ettd unionin pakkolisenssin nojalla valmistetut tai
kaupan pidettdvit kriisin kannalta olennaiset tuotteet voidaan erottaa
oikeudenhaltijan valmistamista tai kaupan pitdmisti tuotteista tai oikeudenhaltijan
myontdmalld vapaaehtoisella lisenssilld valmistetuista ja kaupan pidetyista tuotteista
kéyttdmalla erityistd pakkausta, vdriéd tai muotoa, paitsi jos tillainen erottelutapa ei
ole toteutettavissa tai silld vaikutetaan merkittdvésti kriisin kannalta olennaisten

tuotteiden hintaan;

lisenssinsaajan on varmistettava, ettd unionin pakkolisenssin nojalla valmistettujen
tai kaupan pidettdvien kriisin kannalta olennaisten tuotteiden pakkauksissa ja nithin
liittyvissd merkinnoissa tai esitteissd ilmoitetaan, ettd kyseisiin tuotteisiin sovelletaan
tamén asetuksen nojalla myonnettyd unionin pakkolisenssid, ja todetaan selvasti, etti

ne on tarkoitettu yksinomaan jakeluun unionissa eiké niitd saa viedd maasta;
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g)  ennen unionin pakkolisenssin kattamien kriisin kannalta olennaisten tuotteiden
kaupan pitdmisté lisenssinsaajan on asetettava saataville verkkosivustolla seuraavat

tiedot:

1) unionin pakkolisenssin nojalla valmistettujen kriisin kannalta olennaisten

tuotteiden madrit valmistusjdsenvaltioittain;

ii)  unionin pakkolisenssin nojalla toimitettujen kriisin kannalta olennaisten

tuotteiden méadrat kohdejdsenvaltioittain;
ii1)  unionin pakkolisenssin kattamien tuotteiden erityispiirteet.

Lisenssinsaajan on ilmoitettava g alakohdassa tarkoitetun verkkosivuston osoite

komissiolle. Komissio ilmoittaa verkkosivuston osoitteen jasenvaltioille.

2. Jos lisenssinsaaja ei tdytd jotakin tdmén artiklan 1 kohdassa sidddetyistd velvoitteista,

komissio voi
a)  kumota unionin pakkolisenssin 14 artiklan 3 kohdan mukaisesti;

b)  maiiriti lisenssinsaajalle sakkoja tai uhkasakkoja 15 ja 16 artiklan mukaisesti.
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3. Jos on riittdvét perusteet epdilld, ettd lisenssinsaaja ei ole noudattanut 1 kohdassa
sdddettyja velvoitteita, komissio voi yhteisty0ssé jdsenvaltioiden asianomaisten
kansallisten viranomaisten kanssa pyytdé ndiltd viranomaisilta tai oikeudenhaltijalta
saatujen tietojen perusteella ndhtdvékseen lisenssinsaajan kirjanpidon, jos se on tarpeen

lisenssinsaajan 1 kohdassa sdddettyjen velvoitteiden noudattamisen tarkastamiseksi.

4. Komissio vahvistaa tdytdntdonpanosdddoksilld sadnnoét, jotka koskevat timén artiklan
1 kohdan c alakohdassa tarkoitettuja erityistd tunnusta tai merkintdd sekd tdman artiklan

1 kohdan e alakohdassa tarkoitettuja pakkausta, varid ja muotoa, seké sddnnot, jotka

koskevat kriisin kannalta olennaisten tuotteiden kayttoa ja tarvittaessa niiden sijoittamista

tuotteeseen. Ndma tdytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 23 artiklan 2 kohdassa

tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

11 artikla
Vientikielto

Unionin pakkolisenssin nojalla valmistettujen tai kaupan pidettivien tuotteiden vienti kielletdén.

Tama artikla ei rajoita asetuksen (EY) N:o 816/2006 soveltamista.
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12 artikla
Tullitarkastukset

Talla artiklalla ei rajoiteta tuotteiden vientid sddntelevien muiden unionin sédédosten,

erityisesti asetuksen (EU) N:0 952/2013 46, 47 ja 267 artiklan, soveltamista.

Tulliviranomaisten on tukeuduttava unionin pakkolisenssiin ja kaikkiin sen mahdollisiin
muutoksiin tunnistaakseen tuotteet, jotka voivat kuulua tdmén asetuksen 11 artiklassa

sdddetyn kiellon piiriin. Tatd varten komissio tallentaa kutakin unionin pakkolisenssia ja

sen muutoksia koskevat riskitiedot tdytdntoonpanoasetuksen (EU) 2015/2447 36 artiklassa

tarkoitettuun unionin sdhkdiseen tullialan riskinhallintajérjestelmédn. Tulliviranomaisten
on otettava tillaiset riskitiedot huomioon tehdessiin asetuksen (EU) N:o 952/2013
46 ja 47 artiklan mukaisia tarkastuksia tuotteille, jotka on asetettu tullimenettelyyn

”vienti”.

Jos tulliviranomaiset tunnistavat tuotteen, joka voi kuulua 11 artiklassa sdédetyn kiellon
soveltamisalaan, niiden on keskeytettdva sen vienti. Tulliviranomaisten on valittomésti
ilmoitettava komissiolle viennin keskeyttdmisestd ja toimitettava sille kaikki
asiaankuuluvat tiedot, joiden perusteella se voi médrittdd, onko tuote valmistettu tai onko
sitd pidetty kaupan unionin pakkolisenssin nojalla. Komissio ilmoittaa asiasta
oikeudenhaltijalle ja tarvittaessa lisenssinsaajalle. Komissio voi kuulla oikeudenhaltijaa

arvioidakseen, kattaako unionin pakkolisenssi tuotteen.
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4. Jos tuotteen vienti on keskeytetty 3 kohdan mukaisesti, kyseinen tuote on luovutettava
vientiin edellyttien, ettd kaikki muut vientid koskevat unionin tai kansallisen
lainsddddannon mukaiset vaatimukset ja muodollisuudet on téytetty ja kun jompikumpi

seuraavista edellytyksista tayttyy:

a)  komissio ei ole pyytinyt tulliviranomaisia pitiméén viennin keskeyttdmistd voimassa

kymmenen tydpdivan kuluessa siitd, kun asiasta on ilmoitettu komissiolle;

b)  komissio on ilmoittanut tulliviranomaisille, etté tuotetta ei ole valmistettu tai pidetty

kaupan unionin pakkolisenssin nojalla.

5. Jos komissio katsoo, ettd unionin pakkolisenssin nojalla valmistetun tai kaupan pidetyn
tuotteen vienti rikkoisi 11 artiklassa sdddettyé kieltoa, tulliviranomaiset eivit saa antaa
lupaa kyseisen tuotteen luovutukselle vientiin. Komissio ilmoittaa tulliviranomaisille ja

asianomaiselle oikeudenhaltijalle téllaisesta sddntdjenvastaisuudesta.

6. Jos tuotteen luovutusta vientiin ei ole sallittu, komissio voi, jos todettu kriisi- tai
hititilavaihe sitd edellyttdd, vaatia tulliviranomaisten kautta viejda toteuttamaan
erityistoimia omalla kustannuksellaan, mukaan lukien tuotteen toimittaminen nimettyihin

jasenvaltioihin sen jélkeen, kun se on tarvittaessa saatettu unionin oikeuden mukaiseksi.
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Kaikissa muissa tapauksissa asianomainen tuote voidaan hévittad kansallisen
lainsdddédnnon mukaisesti unionin oikeutta noudattaen. Téllin sovelletaan vastaavasti

asetuksen (EU) N:0 952/2013 197 ja 198 artiklaa.

13 artikla

Oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan toiminta

Kayttdessddn tissd asetuksessa sdddettyja oikeuksia tai tdyttdessddn tissd asetuksessa sdddettyja
velvoitteita oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan on pidittdydyttidva kaikista toimista tai

laiminlyonneisté, jotka voisivat haitata unionin pakkolisensointiprosessia.

14 artikla

Unionin pakkolisenssin uudelleentarkastelu ja kumoaminen

1. Komissio tarkastelee uudelleen unionin pakkolisenssid oikeudenhaltijan tai lisenssinsaajan
perustellusta pyynnosta tai omasta aloitteestaan ja muuttaa tarvittaessa 8 artiklassa

tarkoitettua lisenssin siséltod taytantoonpanosaadoksella.

Rajoittamatta 8 artiklan a ja b alakohdassa sdddettyd komission velvoitetta yksiloida
teollis- ja tekijanoikeudet ja oikeudenhaltijat ennen unionin pakkolisenssin myontdmisti,
komissio muuttaa tarvittaessa unionin pakkolisenssid péivittadkseen luettelon unionin
pakkolisenssin kattamista teollis- ja tekijdnoikeuksista ja oikeudenhaltijoista. Kyseiselld

muutoksella on tarvittaessa taannehtiva vaikutus.
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Jos komissio harkitsee unionin pakkolisenssin kattamien oikeuksien ja oikeudenhaltijoiden
luettelon paivittimistd, se ilmoittaa asiasta asianomaisille oikeudenhaltijoille ja pyytii niitd
esittdimain huomautuksia mahdollisuudesta tehdd kohtuullisessa ajassa lisenssinsaajan

kanssa vapaaehtoinen lisenssisopimus sekd huomautuksia riittdvin korvauksen maarasta.

Komissio kumoaa unionin pakkolisenssin tdytintdonpanosaadokselld, jos sen

myoOntdmiseen johtaneet olosuhteet eivit endi jatku eivétkd todennikoisesti toistu.

Komissio voi kumota unionin pakkolisenssin taytdntoonpanosididdokselld, jos lisenssinsaaja

el noudata tisséd asetuksessa sdddettyja velvoitteita.

Jos unionin pakkolisenssi kumotaan timén artiklan 3 kohdan mukaisesti tai sen
voimassaolo péittyy 5 artiklan 1 kohdan g alakohdan mukaisesti, komissio ilmoittaa
asiasta oikeudenhaltijalle ja lisenssinsaajalle. Tarvittaessa on toimitettava ennakkoilmoitus,
jotta lisenssinsaaja voi pdéttdd asianmukaisesti unionin pakkolisenssin kattamiin, kriisin

kannalta olennaisiin tuotteisiin liittyvit toimet.

Jos komissio harkitsee unionin pakkolisenssin muuttamista tai kumoamista, se kuulee

toimivaltaista neuvoa-antavaa elinta.
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6. Jos unionin pakkolisenssi kumotaan tdmén artiklan 3 kohdan mukaisesti tai sen
voimassaolo paittyy 5 artiklan 1 kohdan g alakohdan mukaisesti, komissio voi vaatia
lisenssinsaajaa kohtuullisen ajan kuluessa huolehtimaan siitéd, ettd sen omistuksessa,
hallussa, vallassa tai valvonnassa olevat kriisin kannalta olennaiset tuotteet toimitetaan
muualle tai hdvitetddn muutoin lisenssinsaajan kustannuksella ja tavalla, jonka komissio

madrittdd yhteistydssd oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan kanssa.

7. Taman artiklan 1 ja 3 kohdassa tarkoitetut tdytdntoonpanosdddokset hyviksytain

23 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio hyviksyy vilittomaisti sovellettavia tdytdntoonpanosdddoksid 23 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen asianmukaisesti perustelluissa, erittdin

kiireellisissd tapauksissa, jotka liittyvit kriisin tai hététilanteen vaikutuksiin.

Hyvéksyessddn tdmén artiklan 1 ja 3 kohdassa tarkoitettuja tdytdntdonpanosaddoksia
komissio varmistaa, ettd luottamukselliset tiedot suojataan, ja ottaa asianmukaisesti

huomioon oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan oikeudet ja edut.
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15 artikla
Sakot

1. Komissio voi péaédtoksellddn madraitd sakkoja, jos lisenssinsaaja tahallaan tai
tuottamuksellisesti jattd4 noudattamatta 9 artiklan 1 kohdassa, 10 artiklan 1 kohdassa tai

11 artiklassa sdddettyja velvoitteitaan.

2. Edelld olevan 1 kohdan mukaisesti médréttivi sakko saa olla enintdéin 300 000 euroa. Jos
lisenssinsaaja on komission suosituksen 2003/361/EY?? liitteessi olevassa 2 artiklassa
madritelty mikroyritys tai pieni tai keskisuuri yritys (pk-yritys), sakko saa olla enintdén

50 000 euroa.

3. Sakon suuruutta madréttdessa on otettava huomioon rikkomisen luonne, vakavuus, kesto ja
mahdollinen toistuvuus sekd muut tapauksen olosuhteisiin sovellettavat raskauttavat tai
lieventdvit tekijat, kuten vahingon lieventdmiseksi toteutetut toimet, seki rikkomisesta

suoraan tai vélillisesti saadut taloudelliset hyddyt tai véltetyt tappiot.

2 Komission suositus, annettu 6 pdivina toukokuuta 2003, mikroyritysten seké pienten ja
keskisuurten yritysten médritelmista (EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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16 artikla
Uhkasakot

1. Komissio voi pédédtoksellddn madratd lisenssinsaajalle uhkasakon kultakin tyopaivélta
laskettuna kyseisessd paatoksessd madritetystd paivéstd, pakottaakseen luvanhaltijan
lopettamaan 9 artiklan 1 kohdassa, 10 artiklan 1 kohdassa tai 11 artiklassa sdddettyjen

velvoitteiden noudattamatta jattimisen.

2. Edelld olevan 1 kohdan mukaisesti méérétty uhkasakko saa olla enintddn 1,5 prosenttia
lisenssinsaajan edellisen tilikauden keskimaardisestd péivéliikevaihdosta. Jos lisenssinsaaja
on pk-yritys, uhkasakko saa olla enintddn 0,5 prosenttia sen edellisen tilikauden

keskiméadriisestd paiviliikevaihdosta.
3. Edella olevan 15 artiklan 3 kohdan sdadnnoksid sovelletaan soveltuvin osin.

4. Jos lisenssinsaaja on tdyttdnyt velvoitteen, jonka tehosteeksi uhkasakko maarittiin,
komissio voi miératd uhkasakon lopullisen mééran pienemmaéksi kuin se olisi alkuperdisen

paitoksen perusteella.

17 artikla

Sakkojen ja uhkasakkojen mdcdrddmiseen sovellettava vanhentumisaika

1. Komissiolle 15 ja 16 artiklassa myonnettyihin valtuuksiin sovelletaan viiden vuoden
vanhentumisaikaa.
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2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu vanhentumisaika alkaa kulua paivésté, jona rikkominen
tapahtui. Jatketun tai uusitun rikkomisen osalta vanhentumisaika alkaa kuitenkin kulua

siitd pdivasté, jona rikkominen lakkaa.

3. Kaikki komission tai jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen suorittamat toimet
rikkomisen tutkinnan tai rikkomista koskevan menettelyn aloittamiseksi katkaisevat

sakkojen ja uhkasakkojen médrddmiseen sovellettavan vanhentumisajan.

Vanhentumisaika alkaa kulua uudelleen jokaisesta keskeytymisestd. Sakkojen tai
uhkasakkojen méddraamisen vanhentumisaika padttyy kuitenkin viimeistidén sinéd pdivana,
jona kahden vanhentumisajan pituutta vastaava méérdaika on kulunut komission
madradmattd sakkoa tai uhkasakkoa. Kyseistd miérdaikaa pidennetidén 4 kohdan mukaista

vanhentumisajan keskeytymisti vastaavalla ajalla.

4. Sakkojen tai uhkasakkojen midradamiseen sovellettava vanhentumisaika keskeytyy ajaksi,
jonka komission pddtostd koskeva oikeudenkdynti on vireilld Euroopan unionin

tuomioistuimessa, jdljempand 'unionin tuomioistuin’.
18 artikla
Sakkojen ja uhkasakkojen tdytdntoonpanoon sovellettava vanhentumisaika

1. Komission valtuuksia panna taytdntoon 15 tai 16 artiklan nojalla tehdyt paatokset rajoittaa

viiden vuoden vanhentumisaika.

10498/2/25 REV 2 69
COMPET.1 FI



Edell4 1 kohdassa tarkoitettu vanhentumisaika alkaa kulua piivésti, jona paétos tulee

lainvoimaiseksi.
Sakkojen ja uhkasakkojen tdytdntdonpanoon sovellettavan vanhentumisajan keskeyttaa

a)  ilmoitus péaitoksestd, jolla on muutettu sakon tai uhkasakon alkuperdisti mééraa

taikka hylatty madran muuttamista koskeva hakemus;

b)  komission taikka jasenvaltion komission pyynndstd sakon tai uhkasakon tdytintoon

panemiseksi suorittama toimi.
Vanhentumisaika alkaa kulua uudelleen jokaisesta keskeytymisesta.

Sakkojen ja uhkasakkojen taytintdonpanoon sovellettava vanhentumisaika keskeytetdén

ajaksi,
a)  joksi on myonnetty maksuaikaa;

b)  joksi maksun tiytdntdonpano on unionin tuomioistuimen péaatoksen tai kansallisen

tuomioistuimen paatoksen nojalla keskeytetty.
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19 artikla
Oikeus tulla kuulluksi ja tutustua asiakirjoihin

sakkojen tai uhkasakkojen mddrddmiseen liittyvissd menettelyssd

Ennen 15 tai 16 artiklan mukaisen paatoksen tekemistd komissio antaa lisenssinsaajalle

tilaisuuden tulla kuulluksi viitetysti rikkomisesta.

Lisenssinsaaja voi esittdd huomautuksia véitetystd rikkomisesta komission asettamassa
kohtuullisessa madrdajassa. Kyseisen méérdajan on oltava véhintddn 14 péivaa siitd, kun

kehotus huomautusten esittimiseen on annettu tiedoksi.

Komissio perustaa 15 tai 16 artiklan mukaisen paédtdksensi yksinomaan seikkoihin, joista

asianomaiset osapuolet ovat voineet esittdd huomautuksensa.

Osapuolten puolustautumisoikeudet menettelyssd on turvattava tiysin. Osapuolilla on
oikeus tutustua komission asiakirja-aineistoon neuvotellun tietojen luovuttamisen ehtojen
mukaisesti ottaen kuitenkin huomioon oikeudenhaltijan tai lisenssinsaajan tai muun
asianomaisen henkilon oikeutetut edut sen suhteen, ettei niiden kaupallisesti arkaluonteisia
tietoja tai litkkesalaisuuksia paljasteta. Jos osapuolten vililld on erimielisyyttd, komissiolla
on valtuudet tehdi pdétoksid, joissa vahvistetaan tillaiset neuvoteltua tietojen

luovuttamista koskevat ehdot.
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Oikeutta tutustua ensimmaiisessé alakohdassa tarkoitettuun komission asiakirja-aineistoon
el myonnetd luottamuksellisiin tietoihin eikd komission tai jdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten tai viranomaisten sisdisiin asiakirjoihin. Oikeus tutustua asiakirjoihin ei

koske varsinkaan komission ja kyseisten viranomaisten valistd kirjeenvaihtoa.

Tamén kohdan sddannokset eivit estd komissiota luovuttamasta ja kdyttdmésta tietoja, jotka

ovat tarpeen rikkomisen todistamiseksi.

Jos komissio pitda sitd tarpeellisena, se voi kuulla my6s muita luonnollisia henkilGité tai
oikeushenkil6itd kuin lisenssinsaaja. Hakemuksiin, joilla tdllaiset henkilot pyytavit tulla
kuulluiksi, on suostuttava, jos kyseiset henkildt osoittavat, ettd heilld tai niilld on asiassa

riittdva etu.

20 artikla

Sakkoja ja uhkasakkoja koskevien pdcitosten julkaiseminen

Komissio julkaisee Euroopan unionin virallisessa lehdessd paitokset, jotka se antaa
15 tai 16 artiklan nojalla. Julkaistaessa mainitaan padtoksen paédasiallinen sisdltd, mukaan
lukien mahdollisesti médrityt sakot tai uhkasakot, ja asianmukaisesti perustelluissa

tapauksissa osapuolten nimet.
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2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetussa julkaisemisessa on otettava huomioon oikeudenhaltijan,
lisenssinsaajan tai kolmansien osapuolten oikeudet ja oikeutetut edut luottamuksellisten
tietojen suojaamisen suhteen, ja siind on noudatettava henkil6tietojen suojaa koskevaa

unionin oikeutta.

21 artikla

Unionin tuomioistuimen suorittama sakkojen tai uhkasakkojen tarkastelu

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 261 artiklan mukaisesti unionin tuomioistuimella
on tdysi harkintavalta tutkia komission paitoksid, joilla midrataén sakkoja tai uhkasakkoja. Unionin

tuomioistuin voi kumota méératyn sakon tai uhkasakon taikka alentaa tai korottaa siti.

22 artikla

Kansallisia pakkolisenssejd koskeva raportointi

1. Kun kansallinen pakkolisenssi on myonnetty sellaisen kansallisen kriisin tai hétdtilanteen
vuoksi, joka vastaa luonteeltaan unionin kriisi- tai hitimekanismin soveltamisalaan
kuuluvaa kriisié tai hététilannetta, asianomaisen jasenvaltion on ilmoitettava komissiolle
lisenssin myontdmisestd ilman aiheetonta viivytystd. Toimitettavien tietojen on siséllettava

seuraavat:
a)  kansallisen pakkolisenssin tarkoitus ja oikeusperusta kansallisessa lainsdddéanndssé;

b) lisenssinsaajan nimi ja osoite;
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c) asianomaiset tuotteet ja mahdollisuuksien mukaan teollis- ja tekijdnoikeudet ja

asianomainen oikeudenhaltija;
d) oikeudenhaltijalle maksettava korvaus;
e) lisenssin nojalla toimitettavien tuotteiden maéré;
f)  lisenssin voimassaoloaika.
Edell4 olevaa 2 artiklan 4 kohtaa sovelletaan soveltuvin osin.

2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle kansallinen viranomainen, jonka tehtdvéna on
toimittaa 1 kohdan mukaiset tiedot. Komissio julkaisee verkkosivustollaan luettelon

tallaisista kansallisista viranomaisista.

23 artikla
Komiteamenettely
1. Komissiota avustaa komitea. Timéa komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu
komitea.
2. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.
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3. Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 8 artiklaa yhdessa

sen 5 artiklan kanssa.

4. Jos komitea ei anna lausuntoa, komissio ei hyviksy ehdotusta tdytantoonpanosdéddokseksi,

ja télloin sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklan 4 kohdan kolmatta alakohtaa.

24 artikla
Asetuksen (EY) N:o 816/2006 muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o 816/2006 seuraavasti:
1) lisdtddn artikla seuraavasti:

718 a artikla

Unionin pakkolisenssi

1.  Poiketen siitd, mitd 1 artiklan toisessa alakohdassa ja 2 artiklan 4 alakohdassa seké
3 artiklassa sdddetddn, komissio voi myontdd koko unionissa sovellettavan
pakkolisenssin, jos valmistus- ja vientimyyntitoimet ulottuvat eri jisenvaltioihin ja
edellyttdvit sen vuoksi pakkolisenssejd samalle tuotteelle useammassa kuin yhdessi

jdsenvaltiossa.
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2. Kuka tahansa voi tehdd tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitettua unionin pakkolisenssié
koskevan hakemuksen. Poiketen siitd, mitd 6 artiklan 1 ja 2 kohdassa sédédetddn,
kyseinen hakemus on toimitettava komissiolle. Hakemuksen on téytettidva 6 artiklan
3 kohdan a—f alakohdassa sdddetyt vaatimukset, ja siind on tismennettavi
jdsenvaltiot, joissa unionin pakkolisenssin kattaman tuotteen valmistus ja myynti

vientid varten on maara suorittaa.
Edelld olevaa 7, 8, 9 ja 12 artiklaa sovelletaan soveltuvin osin.

3.  Téamén artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun unionin pakkolisenssiin sovelletaan
10 artiklassa sdddettyja ehtoja, ja siind on tismennettdvi, ettd sitd sovelletaan koko

unionissa.
4.  Komissio hyviksyy taytintdonpanosdddoksid, joilla se
a) myontdd 1 kohdassa tarkoitetun unionin pakkolisenssin;
b)  hylkéa 2 kohdan nojalla tehdyn unionin pakkolisenssii koskevan hakemuksen;

c) muuttaa a alakohdan nojalla myonnettyd unionin pakkolisenssii tai kumoaa

sen.

Ensimmadisen alakohdan b alakohdassa tarkoitetuissa tapauksissa sovelletaan

11 artiklaa soveltuvin osin.
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Ensimmadisen alakohdan c alakohdassa tarkoitetuissa tapauksissa sovelletaan

5 artiklan c alakohtaa ja 16 artiklaa soveltuvin osin.

Ensimmaisessé alakohdassa tarkoitetut tdytintoonpanosaadokset hyvéiksytdadn

18 b artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio hyviksyy vélittomaisti sovellettavia taytdntoonpanosdddoksid 18 b artiklan
3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen asianmukaisesti perustelluissa, erittdin
kiireellisissd tapauksissa, jotka liittyvat kansanterveysongelmien, joihin on tarkoitus

puuttua, vaikutukseen.”;

2) lisatddn artikla seuraavasti:
?18 b artikla
Komiteamenettely
1.  Komissiota avustaa komitea, jdljempand "pakkolisensointia kasitteleva komitea’.
Tama komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.
2. Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.
3. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 8 artiklaa
yhdessé sen 5 artiklan kanssa.
10498/2/25 REV 2 77

COMPET.1 FI



4.  Jos komitea ei anna lausuntoa, komissio ei hyviksy ehdotusta
taytdntoonpanosidadokseksi, ja tidlldin sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011
5 artiklan 4 kohdan kolmatta alakohtaa.”;

3) lisitddn artikla seuraavasti:

”18 c artikla
Sovellettavuus Yhdistyneeseen kuningaskuntaan

ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta

Menettelyd, joka koskee 18 a artiklan mukaisen unionin pakkolisenssin myontdmisté ja
kyseisen artiklan nojalla myOnnettyé unionin pakkolisenssii ei sovelleta Yhdistyneeseen
kuningaskuntaan eikd Yhdistyneessd kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta.
Yhdistyneen kuningaskunnan on Pohjois-Irlannin osalta varmistettava, etté téllaisella
lisenssilld valmistettuja tuotteita ei tuoda unioniin tai Pohjois-Irlantiin 13 artiklan

mukaisesti, ja toteutettava titi varten tarvittavat toimet 14 artiklan mukaisesti.”.

25 artikla

Arviointi

Komissio esittdd Euroopan parlamentille, neuvostolle ja Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle
arviointikertomuksen timén asetuksen soveltamisesta viimeistddn kolmannen vuoden viimeisena

paivind siitd, kun ensimmaéinen unionin pakkolisenssi on myonnetty 7 artiklan mukaisesti.
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Komissio arvioi sdadnndllisesti ja ensimmaéisen kerran viimeistddn 31 pdivénad joulukuuta 2027, onko
liitteessd oleva luettelo ajan tasalla, erityisesti 14dkinnéllisiin laitteisiin tarkoitettujen puolijohteiden

osalta. Se voi tarvittaessa tehda ehdotuksia liitteen muuttamiseksi.

Komissio antaa joka viides vuosi ... pdivésti ...kuuta ... [timén asetuksen voimaantulopdivi] lukien
Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen toisen kohdan mukaisesti tehdyisti

arvioinneista.

26 artikla

Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni pdivana sen jilkeen, kun se on julkaistu

Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.

Tehty ...

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE

Luettelo unionin kriisi- tai hatimekanismeista, kriisi- tai hatitilavaiheista

ja neuvoa-antavista elimisti

Unionin kriisi- tai hitimekanismi

Kriisi- tai hititilavaihe

Neuvoa-antava elin

1. Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2022/2371, annettu

23 pdiviand marraskuuta 2022,
rajatylittdvistd vakavista
terveysuhkista ja pddtoksen

N:o 1082/2013/EU kumoamisesta

Unionin tasoinen
kansanterveysuhka, joka
todetaan virallisesti
komission
taytdntoonpanosdddokselld
(asetuksen (EU) 2022/2371
23 artikla)

Terveysturvakomitea
(asetuksen (EU)
2022/2371 4 artikla)

2. Neuvoston asetus (EU) 2022/2372,
annettu 24 pdivana lokakuuta 2022,
toimenpidekehyksesta kriisin kannalta
olennaisten ladketieteellisten
vastatoimien tarjonnan
varmistamiseksi kansanterveysuhan
ilmetessé unionin tasolla

Hatatilannekehys otetaan
kiyttoon neuvoston
asetuksella

(asetuksen (EU) 2022/2372
3 artikla)

Terveyskriisineuvosto
(asetuksen (EU)
2022/2372 5 artikla)

3. Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2024/2747, annettu

9 péivinad lokakuuta 2024,
sisdimarkkinoiden hététilaa ja
sisdmarkkinoiden hiirionsietokykyé
koskevan toimenpidekehyksen
perustamisesta ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 2679/98 muuttamisesta
(sisdmarkkinoiden hététilaa ja
hairionsietokykyé koskeva sdados)

Sisdmarkkinoiden
hatdtilavaihe otetaan
kayttoon neuvoston
tdytantoonpanosidddokselld
(asetuksen (EU) 2024/2747
18 artikla)

Sisamarkkinoiden
hititila- ja
héairionsietolautakunta
(asetuksen (EU)
2024/2747 4 artikla)
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