Euroopan unionin

neuvosto
Bryssel, 2. toukokuuta 2023
(OR. en)
8901/23
Toimielinten valinen asia:
2023/0129(COD)

Pl 58
PHARM 69
COMPET 387
MI 355
IND 209
1A 91
CODEC 751

SAATE

Lahettaja: Euroopan komission paasihteeri, allekirjoittajana johtaja Martine

DEPREZ

Saapunut: 27. huhtikuuta 2023

Vastaanottaja: Thérése BLANCHET, Euroopan unionin neuvoston paasihteeri

Kom:n asiak. nro: COM(2023) 224 final

Asia: Ehdotus EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON

ASETUKSEKSI kriisinhallintaan tarkoitetusta pakkolisensoinnista ja
asetuksen (EY) N:o 816/2006 muuttamisesta

Valtuuskunnille toimitetaan oheisena asiakirja COM(2023) 224 final.

Liite: COM(2023) 224 final

8901/23 jk
COMPET.1



EUROOPAN
KOMISSIO

Bryssel 27.4.2023
COM(2023) 224 final

2023/0129 (COD)

Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS
kriisinhallintaan tarkoitetusta pakkolisensoinnista ja asetuksen (EY) N:o 816/2006

muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

{SEC(2023) 173 final} - {SWD(2023) 120 final} - {SWD(2023) 121 final} -
{SWD(2023) 122 final}

FI FI



FI

PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
. Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Aineettomat hyodykkeet, kuten keksinnot, liikesalaisuudet ja tietotaito, ovat EU:n talouden ja
kilpailukyvyn kulmakivid. Erityisesti patenttioikeuksilla on keskeinen rooli EU:n innovoinnin
tukemisessa ja oikeanlaisen investointiympériston luomisessa. Jotta eurooppalainen
innovointi voi kukoistaa, teollis- ja tekijanoikeuksille, patentit mukaan lukien, on luotava
vakaa, ennustettava ja joustava oikeudellinen kehys. Yhtendispatenttijarjestelmén avulla
patentteja koskevaa EU:n oikeudellista kehystd voidaan parantaa ja yhdenmukaistaa
entisestddn. Liséksi teollis- ja tekijanoikeuksia koskevassa komission toimintasuunnitelmassa
on yksiloity useita patenttioikeuden aloja, joita on edelleen parannettava ja
yhdenmukaistettava. Yksi ndistd aloista on pakkolisensointi. Covid-19-kriisi osoitti, ettd
asianmukainen tasapaino patenttioikeuksien sekd muiden oikeuksien ja etujen vélilli on
keskeinen osa patenttijarjestelmid. Covid-19-kriisin aikana eturistiriitoja aiheuttivat
terveystuotteiden saatavuus ja sellaisten innovointikannustimien sdilyttdminen, jotka ovat
avainasemassa uusien terveystuotteiden, kuten rokotteiden ja hoitojen, kehittdmisessa.
Pandemian myotd keskusteluissa ryhdyttiin my6s pohtimaan, mikd rooli teollis- ja
tekijdnoikeuksilla voisi ja pitdisi olla kriisitilanteessa. Kysymys on siis siitd, miten voidaan
sdilyttdd tasapaino ja innovointikannustimet mutta varmistaa samalla kriittisten tuotteiden ja
teknologian nopea saatavuus kriisitilanteissa silloinkin, kun vapaaehtoisiin sopimuksiin ei
paistd. Patenttioikeudessa on tdhén jo ratkaisu: pakkolisensointi.

Pakkolisenssi antaa valtioille mahdollisuuden sallia, ettd kolmas osapuoli voi tietyin
edellytyksin kdyttdd patenttia ilman oikeudenhaltijan lupaa. Pakkolisensoinnilla voidaan ndin
ollen tdydentdid EU:n nykyisid toimia EU:n kriisinsietokyvyn parantamiseksi. Covid-19-
kriisin jdlkimainingeissa EU on esittinyt useita EU:n kriisivdlineitd, kuten ehdotuksen
asetukseksi sisdmarkkinoiden hététilavilineen perustamisesta tai 24. lokakuuta 2022 annetun
neuvoston asetuksen (EU) 2022/2372 toimenpidekehyksestd kriisin kannalta olennaisten
ladketieteellisten vastatoimien tarjonnan varmistamiseksi kansanterveysuhan ilmetessi
unionin tasolla. Ndiden vélineiden avulla EU voi varmistaa sellaisten tuotteiden saatavuuden,
joita tarvitaan sisdmarkkinoilla esiintyvdn kriisin ratkaisemiseksi. Vilineissd keskitytdén
vapaaehtoisuuteen. Kuten covid-19-kriisi osoitti, vapaaehtoiset sopimukset ovat edelleen
tehokkain viline, jolla mahdollistetaan patenttisuojattujen tuotteiden nopea valmistus, myos
kriisitilanteissa. Joissakin tapauksissa tdllaisia vapaaehtoisia sopimuksia ei kuitenkaan ole
saatavilla tai ne eivdt ole asianmukaisia. Télloin pakkolisensointi voi tarjota keinon kriisin
ratkaisemiseksi tarvittavien tuotteiden nopeaa valmistusta varten. Sen varmistamiseksi, ettid
tillaiset tuotteet voivat liikkua vapaasti sisimarkkinoilla ja tavoittaa kaikki niitd tarvitsevat,
pakkolisenssi on kuitenkin mydnnettidvd EU:n tasolla.

Pakkolisensoinnin rooli on kaksitahoinen, silld se voi kannustaa vapaaehtoisten sopimusten
tekemiseen tai mahdollistaa sellaisten tuotteiden valmistuksen, joita tarvitaan kriisin
ratkaisemiseksi, jos vapaaehtoisiin (asianmukaisiin) sopimuksiin ei ole péésty. Jotta
pakkolisensointi ~ voisi  tdyttdd tdmdn roolin, EU:hun on luotava tehokas
pakkolisensointijarjestelma, joka voi tukeutua sisdmarkkinoihin ja tdydentdd EU:n
kriisivdlineitd ja joka on EU:n kansainvilisten velvoitteiden mukainen.

Teollis- ja tekijanoikeuksien kauppaan liittyvistd ndkokohdista tehdyssd sopimuksessa,
jéljempdnd °TRIPS-sopimus’, vahvistetaan pakkolisensointia koskeva kansainvilinen
oikeudellinen kehys. TRIPS-sopimuksen 31 artiklassa maéritddn kotimarkkinoihin liittyvin
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pakkolisensoinnin puitteista ja sen 31 a artiklassa maédritddn pakkolisensointia koskevista
sddnnoistd, jotka koskevat farmaseuttisten tuotteiden valmistusta ja  vientid
kansanterveysongelmista kérsiviin maihin.

Télld hetkelld kotimarkkinoihin liittyvdd pakkolisensointia ei ole yhdenmukaistettu EU:n
laajuisesti, myOskadn siltd osin kuin on kyse vaikutukseltaan yhtendisistd eurooppapatenteista.
Sen sijaan pakkolisensointiin sovelletaan hajanaisia ja erilaisia kansallisia sddntdja ja
menettelyjd. Kansallisten sdéntdjen alueellinen ulottuvuus on riittdmiton, koska yhdessd
jasenvaltiossa pakkolisenssilld valmistettuja tuotteita joko ei voida toimittaa toiseen
jasenvaltioon tai voidaan toimittaa vain rajoitetusti. Myos kansalliset menettelyt eroavat
toisistaan, eikd péaatoksentekoa ole koordinoitu EU:n tasolla. Tdmé rajoittaa mahdollisuutta
tukeutua sisamarkkinoihin niin, ettd voitaisiin taata toimitukset koko unionin alueella.

Tétd taustaa vasten tdmédn aloitteen tavoitteena on luoda sisdmarkkinoille tehokas
pakkolisensointijirjestelméd kriisinhallintaa varten. Aloitteella on ndin ollen kaksi
paitavoitetta. Ensinndkin sen tavoitteena on antaa EU:lle mahdollisuus tukeutua
pakkolisensointiin EU:n kriisivélineiden yhteydesséd. Toiseksi silld otetaan kédyttoon tehokas
pakkolisensointijarjestelmi, jossa on asianmukaiset ominaisuudet ja joka mahdollistaa nopean
ja asianmukaisen reagoinnin kriiseihin hyvin toimivilla sisdmarkkinoilla, joilla taataan
sellaisten kriisin kannalta olennaisten tuotteiden tarjonta ja vapaa liikkuvuus, jotka ovat
pakkolisensoinnin kohteena.

. Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen safinnosten kanssa

Komissio korosti teollis- ja tekijanoikeuksia koskevassa toimintasuunnitelmassaan tarvetta
varmistaa, ettd kdytossd on tehokkaat jarjestelmit pakkolisenssien myontdmiseksi. Komission
vuoden 2023 tydohjelmassa ilmoitettiin selkeiden sdéntdjen vahvistamisesta patenttien
pakkolisensointia varten. Neuvosto vahvisti 18. kesédkuuta 2021 antamissaan péételmissd, etti
EU on valmis keskustelemaan joustomahdollisuuksista, jotka koskevat pakkolisensointia
kotimarkkinoita ja kolmansiin maihin suuntautuvaa vientid varten. Pédédtelmissd myo0s
vahvistettiin tarve tarkastella mahdollisia teollis- ja tekijanoikeusvélineitd ja vaihtoehtoja,
jotta voidaan koordinoida paremmin valtioiden rajat ylittdvien kriisien hallintaa. Euroopan
parlamentti kehotti marraskuussa 2021 antamassaan padtoslauselmassa komissiota
“analysoimaan ja tutkimaan mahdollisia vaihtoehtoja, joilla varmistetaan pakkolisenssien
tehokkuus ja parempi koordinointi EU:ssa”.

TRIPS-sopimus muodostaa kansainvélisen oikeudellisen kehyksen pakkolisensointia varten.
Téssd aloitteessa  pysytddn tiukasti TRIPS-sopimuksessa vahvistetuissa rajoissa.
Yhtendispatenttijarjestelmalla pyritdan yhdenmukaistamaan edelleen EUn
patenttilainsdédint6d, mutta siind jitetddn pakkolisensointiin liittyvét kysymykset kansallisen
lainsddddnnon varaan. Télld hetkelld on kolme muuta EU:n sdddostd, jotka sisdltavét
pakkolisensointiin liittyvid sddnnoksia:

. Neuvoston asetus (EY) N:o 2100/94, annettu 27 pdivand heindkuuta 1994, yhteison
kasvinjalostajanoikeuksista:  asetuksen 29 artiklassa  sdddetddn  yhteison
kasvilajikeviraston mahdollisuudesta myoOntdd yhteison kasvinjalostajanoikeutta
koskeva pakkolupa jdsenvaltion, komission tai EU:n tasolla perustetun organisaation
pyynnosta;

. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/44/EY, annettu 6 piivand
heindkuuta 1998, bioteknologian keksintdjen oikeudellisesta suojasta: direktiivin 12
artiklassa sdddetddin mahdollisuudesta hakea pakkolupaa, jos kasvinjalostaja ei voi
kayttdd kasvilajiketta loukkaamatta patenttia tai jos bioteknologian keksintod
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koskevan patentin haltija ei voi hyddyntdd sitd loukkaamatta aikaisempaa
kasvinjalostajanoikeutta;

J Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 816/2006, annettu 17 pdivani
toukokuuta 2006, kansanterveysongelmista kirsiviin maihin vietdvien liddkkeiden
valmistusta koskevien patenttien pakkolisensoinnista: asetuksessa vahvistetaan
menettely, jota noudatetaan ladkkeiden valmistusta ja myyntid koskeviin patentteihin
ja lisdsuojatodistuksiin liittyvid pakkolisenssejd myonnettiessd, kun kyseiset tuotteet
on tarkoitettu vietdviksi hyvéksyttyihin tuojamaihin, jotka tarvitsevat kyseisid
tuotteita kansanterveysongelmien ratkaisemiseen.

Témi ehdotus ei vaikuta kahteen ensimmadiseen edelld mainittuun EU:n sdddokseen.
Ehdotuksella muutettaisiin asetusta (EY) N:o 816/2006 siten, etté sithen lisdtdan mahdollisuus
tukeutua rajat  ylittdvin  valmistusprosessin  yhteydessd komission myOntimédn
pakkolisenssiin, jota sovelletaan unionin alueella.

Jasenvaltiot ovat panneet tAytdntdon kansallisessa lainsddddnnossddn  erilaisia
pakkolisensointijédrjestelmid, joita sovelletaan ainoastaan niiden omalla alueella. Ehdotuksessa
jétetddn nama kansalliset pakkolisensointijarjestelmét ennalleen. Télld ehdotuksella kayttoon
otettavan unionin pakkolisensointijirjestelmén tarkoituksena ei ole puuttua puhtaasti
kansallisiin kriiseihin. Sen sijaan ehdotuksen tarkoituksena on puuttua kriiseihin, joilla on
valtioiden rajat ylittivd ulottuvuus EU:ssa ja jotka eivdt kuulu kansallisten
pakkolisensointijédrjestelmien soveltamisalaan.

Tamd ehdotus on osa EU:n patenttipakettia, jossa sdddetddn my0s yhtendisten
lisdsuojatodistusten jirjestelmén kdyttGonotosta ja standardin soveltamisen kannalta
olennaisia patentteja (ns. essentiaalipatentteja) koskevasta aloitteesta. Ehdotuksella
tdydennetddn yhtendispatenttijarjestelmédd, joka on merkittdvd askel kohti patenttien
sisimarkkinoiden toteuttamista. Kun otetaan huomioon patenttien sisdmarkkinoiden
toteuttamisen eteneminen, pakkolisensointia koskeva aloite on ndin ollen EU:n eri
kriisivdlineiden sekd teollis- ja tekijdnoikeuksia ja pakkolisensointia koskevien
kansainvélisten velvoitteiden ja keskustelujen risteyskohdassa.

. Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Komissio on hiljattain esittdnyt ehdotuksia, joilla parannetaan EU:n kriisinsietokykyd ja
taataan paremmin toimivat toimitusketjut sisdmarkkinoilla. Talta osin keskeisid ovat seuraavat
EU:n sdddokset:

o Ehdotus asetukseksi sisdmarkkinoiden hététilavélineen perustamisesta, jdljempina
’SMEI-viline’;

. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 pidivind
marraskuuta 2022, rajatylittdvistd vakavista terveysuhkista ja péédtoksen
N:o0 1082/2013/EU kumoamisesta;

. Neuvoston asetus (EU) 2022/2372, annettu 24 pidivand lokakuuta 2022,
toimenpidekehyksestd kriisin kannalta olennaisten lddketieteellisten vastatoimien
tarjonnan varmistamiseksi kansanterveysuhan ilmetessd unionin tasolla, jiljempéni
“hatitilanteita koskeva kehysasetus’;

. Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi Euroopan puolijohde-
ekosysteemid vahvistavasta toimenpidekehyksesti, jaljempand ’sirusdados’.

Naéitd sdddoksid voidaan pitdd joko kriisivélineind tai vilineind, jotka siséltidvét

kriisimekanismin, ja niilld perustetaan hitdmekanismeja kriittisten tuotteiden tarjonnan ja
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saatavuuden varmistamiseksi sisdmarkkinoilla. Yhteenkddn ndistd EU:n kriisivélineistd ei
nimenomaisesti sisdlly pakkolisensoinnin kiytto kriisin ratkaisemiseksi. Télld ehdotuksella
tehdddn pakkolisensoinnista yksi niistd vélineistd, joilla voidaan vastata Kkriisiin
asianomaisissa hétdtilakehyksissé, kytkemaélld pakkolisensointi tiiviisti EU:n kriisivilineisiin.

Ladkelainsddddnnon uudistuksessa sdddetddan myds tietosuojan ja markkinasuojan
keskeyttdmisestd, jos pakkolisenssi on myonnetty lddkkeeseen liittyvdd patenttia varten
kansanterveysuhan vuoksi (ks. direktiivin (EU) XXX/XX [ehdotus COM(2023) 192] 80
artiklan 4 kohta). Tdma lisdd pakkolisenssin tehokkuutta, silld tietosuojaa ja markkinasuojaa
koskevat sddnnot voivat haitata geneeristen ladkkeiden hyviaksymista.

2. OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE
. Oikeusperusta

Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen, jéljempidnd *SEUT-
sopimus’, 114 ja 207 artiklaan. SEUT-sopimuksen 114 artiklassa annetaan Euroopan
parlamentille ja neuvostolle toimivalta toteuttaa sisimarkkinoiden toteuttamista ja toimintaa
koskevia toimenpiteitd jisenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maéadrdysten
lahentdmiseksi. SEUT-sopimuksen 207 artiklassa annetaan EU:lle toimivalta yhteisen
kauppapolitiikan alalla, my0s teollis- ja tekijdnoikeuksien alalla, mikd on merkityksellista,
koska ehdotus vaikuttaa asetukseen (EY) N:o 816/2006, joka koskee lddkkeiden
pakkolisensointia kolmansiin maihin vientié varten.

. Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)

EU:n tason toimet ovat perusteltuja, jotta voidaan varmistaa sisdmarkkinoiden moitteeton
toiminta kriisitilanteissa. Tdlld hetkelld jdsenvaltiot voivat toimia vain kansallisesti, mikd
tarkoittaa sitd, ettd ne voivat myontdd pakkolisenssin vain omalla alueellaan. TAma voi riittda
puhtaasti kansallisiin kriiseihin, joissa sekd kriisi ettd valmistuskapasiteetti ovat samassa
jasenvaltiossa. Tama ei kuitenkaan riitd, jos kriisilld on valtioiden rajat ylittdva ulottuvuus,
mikd on erittdin todenndkoistd rajatylittivien toimitusketjujen yleisyyden vuoksi.
Jasenvaltioiden kyvyttomyys puuttua asianmukaisesti kriisiin, jolla on rajatylittdva
ulottuvuus, johtuu kansallisten pakkolisensointijdrjestelmien alueellisuudesta ja siitd, ettd
kdytossd on kriisin ratkaisemiseksi toisistaan poikkeavia pakkolisensointijédrjestelmii, jotka
eivdt aina ole optimaalisia. Ehdotetuilla EU:n toimilla puututaan niihin erityiskysymyksiin
luomalla unionin pakkolisenssi, johon liittyy yhdenmukainen menettely. Ilman EU:n tason
toimia jdsenvaltiot olisivat edelleen alttiita kriiseille, joilla on rajatylittdvéd ulottuvuus. EU:n
pakkolisensointijirjestelmédn kayttoonoton myotd parannetaan EU:n selviytymiskykyéd, silld
jérjestelmd tarjoaa tdydentdvin kollektiivisen vilineen, jolla tuetaan muita kriisivélineitd
(esim. sisimarkkinoiden hététilavéline tai hatdtilanteita koskeva kehysasetus).

. Suhteellisuusperiaate

Kriisinhallintaan tarkoitetusta unionin pakkolisensointijdrjestelméstd annettavan asetuksen
hyvéksyminen ei ylitd sitd, mikd on tarpeen mdidiriteltyjen tavoitteiden saavuttamiseksi. Se
rajoittuu ndkokohtiin, joita jdsenvaltiot eivét voi saavuttaa tyydyttdviasti yksin ja joissa EU:n
toimet ovat vaikuttavampia ja tehokkaampia ja tuovat enemmén lisdarvoa. Aloitteen
tavoitteena on luoda unionin pakkolisensointijarjestelmé, jonka avulla voidaan ratkaista
kriisejd, joilla on valtioiden rajat ylittdvd ulottuvuus. Silld tdydennetddn olemassa olevia
kansallisia pakkolisensointijarjestelmid, jotka on perustettu muita tarkoituksia kuin kriisejad
varten. Ehdotus rajoittuu nidin ollen sithen, mikd on tarpeen rajat ylittdvien kriisien
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ratkaisemiseksi vain silloin, kun téllaisia toimia ei voida toteuttaa kansallisella tasolla tai jos
niiden toteuttaminen olisi télldin tehotonta.

o Toimintatavan valinta

Valittu véline on asetus, jolla perustetaan EU:n tasolla kriisinhallintaan tarkoitettu
pakkolisensointijirjestelma, jossa on omat kdynnistavit tekijat, menettelyt ja ehdot. Siind ei
puututa jdsenvaltioiden kansallisiin pakkolisensointijirjestelmiin mutta varmistetaan
johdonmukaisuus muiden EU:n tason kriisi- ja hitdvélineiden kanssa ja noudatetaan tdysin
TRIPS-sopimuksessa médrittyja pakkolisensointia koskevia kansainvilisid vaatimuksia.

Vaihtoehtoisia sddntelymenetelmid, kuten direktiivid, jolla yhdenmukaistetaan jdsenvaltioiden
kansalliset pakkolisensointijdrjestelmét, ei pidetd tarkoituksenmukaisina.

Ensinndkin direktiivilld saataisiin aikaan vain tietynasteinen yhdenmukaistaminen.
Pakkolisensoinnin keskeisten ndkokohtien yhdenmukaistaminen voisi auttaa parantamaan ja
selkeyttdimiin kansallisten jarjestelmien ominaisuuksia, mutta jisenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset olisivat edelleen vastuussa sen midrittimisestd, onko kyseessd kriisitilanne ja
myoOnnetddnkd pakkolisenssi. Ndin ollen vaarana on, ettd direktiivid ei pantaisi tdytdntoon
eikd sovellettaisi yhdenmukaisesti kansallisten oikeudellisten menettelyjen ja perinteiden
erojen vuoksi.

Toiseksi direktiivi parantaisi tuotteiden rajatylittdvai tarjontaa vain rajoitetusti siltd osin, ettd
sekd valmistusmaassa ettd tuojamaassa myonnetty pakkolisenssi perustuisi yhdenmukaisiin
sddntdihin. Jos patenttioikeus ei ole sammunut, timé edellyttdisi kuitenkin edelleen useita
pakkolisenssejd kaikissa valmistus- ja tuojajisenvaltioissa.

Myoskddn muilla toimenpiteilld, kuten suosituksilla, joilla pyritddn yhdenmukaistamaan
kansallista lainsdadéntod, ei puututa tyydyttivésti pakkolisensoinnin hajanaisuuteen EU:ssa
eikd siihen, ettid kansallisen pakkolisenssin alueellinen ulottuvuus ja johdonmukaisuus EU:n
tason nykyisten ja tulevien kriisivilineiden kanssa eivét ole riittavid.

3. JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET
. Sidosryhmien kuuleminen

Komissio jérjesti 1.-29. huhtikuuta 2022 kannanottopyynnon kerétikseen ndkemyksii,
mielipiteitd ja ndyttdd julkisen ja yksityisen sektorin sidosryhmiltd. Palautetta saatiin 57
sidosryhmalta.

Komissio jérjesti myods avoimen julkisen kuulemisen 7. heindkuuta 2022 ja 29. syyskuuta
2022 vilisend aikana. Kuulemisen tarkoituksena oli kerété kaikilta sidosryhmiltd ndkemyksié
siitd, miten voitaisiin perustaa tehokkain pakkolisensointijdrjestelmi EU:hun ja varmistaa, ettid
se soveltuu EU:n laajuisiin ja maailmanlaajuisiin kriiseihin. Kuuleminen oli saatavilla
komission paremman sdédntelyn portaalissa, ja se oli avoin kaikille. Julkisessa kuulemisessa
saatiin 74 vastausta. Julkisen kuulemisen tulosten mukaan suuri enemmistd vastaajista katsoo,
ettd viranomaisilla olisi oltava oikeus sallia kriittisten tuotteiden tuotanto pakkolisenssin
avulla. Vastaajien parissa enemmén kannatusta sai EU:n toimielinten koordinointitehtdva kuin
paatoksentekotehtdvd. Tami selittyy silld, ettd suurimman kuulemiseen osallistuneen
vastaajaryhmédn muodostivat yritykset ja teollisuuden edustajat, jotka eivdt juurikaan
kannattaneet paatoksentekotehtdvdd. Yleisesti ottaen sidosryhmit suhtautuivat aloitteessa
ehdotettuun mahdollisuuteen myontdd pakkolisenssi EU:n tasolla myonteisemmin kuin
pakkolisenssin mydntdmiseen kansallisella tasolla, kun tarkastellaan EU:n kykyé selviytya
kriiseistd. Sidosryhmien ndkemykset tdstd ovat selvésti erilaisia, eivétka teollisuuden edustajat
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juurikaan kannata ehdotusta: suurin osa yrityksisté ja litke-elamén jirjestoista pitdd vaikutusta
kielteisend. Yksikddn muuhun ryhmédan kuuluva vastaaja ei sitd vastoin pidd vaikutusta
kielteisend. Valtaosa pitda sitd myonteisend.

. Asiantuntijatiedon keruu ja kiytto

Komissio kdynnisti maaliskuussa 2022 teollis- ja tekijanoikeuksien pakollista lisensointia
koskevan tutkimuksen (CEIPI(2023)). Tutkimuksen tavoitteena oli auttaa komissiota
tunnistamaan mahdollisia ongelmia, jotka liittyvdt pakkolisensointiin EU:ssa, seki
midrittimadn ja arvioimaan toimintavaihtoehtoja johdonmukaisuuden ja tehokkuuden
parantamiseksi. Tutkimuksen tavoitteena oli kerdtd tietoja asiakirjatutkimuksilla,
tapaustutkimuksilla ja sidosryhmien haastatteluilla. Lisdksi jérjestettiin kaksi seminaaria.
Tutkimuksen toteuttivat Centre for International Intellectual Property Studies (CEIPI),
Strasbourgin yliopisto (UNISTRA), Impact Licensing Initiative (ILI) ja Ecorys Nederland BV
(ECORYYS).

Tutkimuksen aikana jdsenvaltioiden asiantuntijoita pyydettiin tiyttimidn kyselylomake.
Kysymyksissd  keskityttiin ~ pakkolisensoinnista ~ saatuihin  kansallisiin  kokemuksiin,
pakkolisenssien soveltamisalaan ja menettelyihin liittyviin ndkokohtiin. Liséksi jarjestettiin 25
osittain jisenneltyd kansallisten asiantuntijoiden, tiedeyhteisoén, polititkan edustajien ja
teollisuuden  asiantuntijoiden  haastattelua.  Haastatteluissa  keskityttiin ~ kerddméaan
“julkaisemattomia” tietoja pakkolisensointiin liittyvistd kansallisista menettelyistd ja
oikeudellisista vaatimuksista.

Liséksi jarjestettiin kaksi seminaaria:

. Ensimmadisessa seminaarissa késiteltiin tiedonkeruuta erityisista
pakkolisenssitapauksista ndkemysten ja kokemusten vaihtamiseksi teollis- ja
tekijdnoikeuksien alalla, ja se jirjestettiin Brysselissd 28.—29. huhtikuuta 2022.

. Toisessa seminaarissa késiteltiin pakkolisensointia koskevia toimintavaihtoehtoja
Euroopassa kriisitilanteessa, ja se jarjestettiin Brysselissd 9.—10. kesdkuuta 2022.

Molemmissa seminaareissa oli yhteensd 24 osallistujaa, jotka edustivat useiden
jdsenvaltioiden patenttiasiamiehid, poliittisia virkamiehid ja eri toimialoja.

. Vaikutustenarviointi

Aloitteesta tehtiin vaikutustenarviointi, josta sddntelyntarkastelulautakunta antoi 3.
helmikuuta 2023 myo6nteisen lausunnon varauksin. Vaikutustenarvioinnissa tarkasteltiin
neljdd toimintavaihtoehtoa sen vaihtoehdon lisdksi, ettd politiikkkaa ei muuteta:

o Vaihtoehto 1: Kriisinhallintaan tarkoitettua pakkolisensointia koskeva suositus.
Vaihtoehdossa yksiloitéisiin kriisinhallintaan tarkoitettua pakkolisensointia koskevia
hyvid kansallisia kdytdantdjd ja hyvid koordinointikédytintdjé, jotta lisdttdisiin niiden
kéyttoonottoa jasenvaltioissa. Tdtd vaihtoehtoa pidettiin riittdiméttdménd, koska silla
ei olisi riittdvdd yhdenmukaistamisvaikutusta eikd asianmukaista alueellista
ulottuvuutta. Silld ei myOskadn sisdllytettdisi pakkolisensointia tdysimdardisesti EU:n
kriisivdlineisiin.

. Vaihtoehto 2: Kriisinhallintaan tarkoitettua pakkolisensointia koskevien kansallisen
lakien = yhdenmukaistaminen.  Lainsdddéntdaloitteella ~ yhdenmukaistettaisiin
kansallisia lakeja kriisinhallintaan tarkoitetun pakkolisenssin myontdmistd koskevien
perusteiden, soveltamisalan, menettelyn ja ehtojen osalta. Pakkolisenssi kuuluisi
edelleen jdsenvaltioiden toimivaltaan, ja silld olisi pddasiassa kansallinen vaikutus.
Vaihtoehdolla yhdenmukaistettaisiin edelleen kansallisia
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pakkolisensointijirjestelmid, mutta sen alueellista ulottuvuutta ja johdonmukaisuutta
EU:n kriisivélineiden kanssa ei edelleenkéén pidetty optimaalisena.

J Vaihtoehto 3: Yhdenmukaistaminen ja EU:n tason sitova toimenpide
kriisinhallintaan tarkoitetun pakkolisenssin myontdmiseksi. Pakkolisenssi voitaisiin
ottaa kéyttoon 1) EU:n tason padtokselld, jolla siirrytddn kriisivaiheeseen tai
julistetaan hatdtilavaihe olemassa olevan EU:n kriisivdlineen puitteissa (esim.
hititilavaiheen kdyttoonotto SMEI-vilineen puitteissa), tai i1) useamman kuin yhden
jasenvaltion komissiolle esittdméstd pyynnostd, kun kyse on valtioiden rajat
ylittdvastd kriisistd. Komissio hyvéksyisi asianomaisen neuvoa-antavan elimen
avustamana aktivointitoimenpiteen, jossa vaaditaan yhtd tai useampaa jésenvaltiota
myontdmddn  pakkolisenssi.  Vaihtoehto 3  johtaisi wuseisiin  kansallisiin
pakkolisensseihin, joista kukin olisi voimassa useiden EU-maiden alueella tai koko
EU:ssa. Tdémé vaihtoehto tarjoaisi asianmukaisen alueellisen ulottuvuuden ja
varmistaisi hyvin johdonmukaisuuden EU:n kriisivélineiden kanssa. Lisdksi se
parantaisi yhdenmukaistamista vaihtoehtoon 2 verrattuna. Tama
yhdenmukaistaminen ja siitd seuraava unionin pakkolisenssin johdonmukaisuus ja
tehokkuus ovat kuitenkin rajallisia verrattuna vaihtoehdon 4 tarjoamaan
optimaaliseen ratkaisuun.

o Vaihtoehto 4: Unionin pakkolisenssi, jolla tdydennetddan EU:n nykyisid
kriisivélineitd. Kéaynnistdvit tekijat olisivat samat kuin vaihtoehdossa 3. Tidssd
vaihtoehdossa kuitenkin komissio — asianomaisen neuvoa-antavan elimen
avustamana — hyvéksyisi aktivointitoimenpiteen, jonka nojalla pakkolisenssi

myoOnnetddn. Tadmd vaihtoehto johtaisi siihen, etti komissio myontdd yhden
pakkolisenssin, johon liittyy oma menettely ja omat ehdot ja jota sovelletaan useiden
EU-maiden tai koko EU:n alueella.

Vaikutustenarvioinnin mukaan vaihtoehto 4 olisi vaikuttavin ja tehokkain aloitteen
tavoitteiden saavuttamiseksi. Tdssd parhaaksi arvioidussa vaihtoehdossa luotaisiin yksi ainoa
menettely sellaisen unionin pakkolisenssin myontdmiseksi, jossa on tarvittavat ominaisuudet
kriisin ratkaisemiseksi. Komission aktivointitoimenpiteelld varmistettaisiin, ettd ehdot ovat
samat kaikkialla EU:ssa, ja viltettdisiin kansalliset erot, jotka todennékdisesti hidastavat tai
estivdt tehokkaan pakkolisensointijdrjestelmidn toimintaa rajat ylittdvien kriisien
ratkaisemiseksi. Tétd yhtd ainoaa pakkolisenssid sovellettaisiin kaikilla asiaankuuluvilla
alueilla, ja se kattaisi valtioiden rajat ylittdvat tilanteet. Taméa koskisi sekd EU:n markkinoita
ettd vientid. Johdonmukaisuus EU:n kriisividlineiden kanssa varmistettaisiin mahdollisuudella
kéayttdd niiden kdynnistystekijoitd ja konsultoimalla EU:n kriisivélineilld perustettuja (neuvoa-
antavia) elimid neuvoteltaessa unionin pakkolisenssistd. Ehdotettu menettely kattaisi myos
kriisit, joilla on rajat ylittdva ulottuvuus EU:ssa mutta jotka eivit saavuta EU:n kriisivilineen
aktivointikynnysté (esim. kriisi, joka ulottuu useisiin jdsenvaltioihin). Vaikutustenarvioinnissa
kuvatussa vaihtoehdossa menettelyn voisivat kdynnistdd myds asianomaiset jisenvaltiot.
Komission sisdisten keskustelujen jdlkeen lainsdddédntoehdotukseen ei kuitenkaan sisdltynyt
jdsenvaltion oikeutta aloittaa menettely (tdimén vuoksi ehdotus poikkeaa osittain
vaikutustenarvioinnissa késitellystd vaihtoehdosta 4). Pelkdstddan EU:n kriisivélinereitin
kéyttod pidettiin johdonmukaisempana muiden EU:n kriisivalmiuspolitiikan vélineiden kanssa
ja asianmukaisempana ehdotetun vélineen poikkeuksellisen luonteen vuoksi. Tdmad muutos
johtaisi  todenndkdisesti  aiempaa  yksinkertaisempaan  kdynnistysmenettelyyn ja
patentinhaltijoiden suurempaan luottamukseen siihen, ettd viline otettaisiin kdyttoon vain
merkittdvissd EU:n laajuisissa kriiseissd. Viimeksi mainittu rajoittaisi myos ehdotuksen
mahdollisia haitallisia vaikutuksia kilpailukykyyn. Muutoksesta ei aiheutuisi lisdkustannuksia.
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Parhaaksi arvioidussa vaihtoehdossa kustannukset ja oikeudellinen epdvarmuus vdhenisivit
patentinomistajien kannalta, koska neuvottelut rajoittuisivat yhteen EU:n tason menettelyyn
osallistumiseen. Mahdolliset lisenssinsaajat hyotyisivit keskitetystd menettelystd ja lisenssin
laajasta alueellisesta soveltamisalasta, joka voi tuoda mittakaavaetuja. Tietojenvaihdon
paraneminen auttaisi myds vahentdméédn jdsenvaltioille aiheutuvia kustannuksia, koska sen
avulla voitaisiin tunnistaa parhaita kdytdntdjd. TédytdntoOnpanon valvonnan kustannusten
osalta jdsenvaltiot hyotyisivdat keskitetystd menettelystd, koska patentinomistajien ja
valmistajien kanssa kéytdviin neuvotteluihin liittyvid kustannuksia aiheutuisi yksinomaan
EU:n tasolla. EU:ssa asuvat hyotyisivit tdstd vaihtoehdosta suuresti, silld se parantaisi EU:n
kykyd myontdd vaikuttava ja tehokas pakkolisenssi koko EU:ssa myos silloin, kun
toimitusketjujen hiiriot ulottuvat valtioiden rajojen yli. My0Os kolmannet maat hyotyisivit
tastd vaihtoehdosta, koska se tarjoaisi mahdollisuuden pakkolisenssiin, joka kattaisi valtioiden
rajat ylittdvan toimitusketjun.

EU:n parempi valmius puuttua vakavaan kriisiin toisi myonteisid sosiaalisia vaikutuksia,
koska se auttaisi rajoittamaan jokapdivédisiin yhteiskunnan prosesseihin kohdistuvia erilaisia
héirioitd hillitsemélld kriisid tai poistamalla sen kokonaan. Vaikka kriisi voi aiheuttaa
yhteiskunnallisia hiiri6itd milld tahansa alalla (esim. ympdristdon tai kansalliseen
turvallisuuteen kohdistuvat uhkat), hiljattainen covid-19-pandemia tarjosi useita esimerkkeja
héiridistd, jotka olisi voitu vélttdd tehokkaammalla selviytymiskykyd lisdavélld vélineelld.
Ympdristovaikutusten osalta aloitteen myodnteiset vaikutukset voivat olla ratkaisevia
pyrittdessd lisidméadn sellaisten tuotteiden ja tekniikkojen saatavuutta, joilla voidaan ratkaista
ymparistokriisejd. Koska ehdotus ei vaikuta ympéaristolainsdddantdon ja sen paédtavoitteena on
tehostaa ja yhdenmukaistaa pakkolisensointimenettelyjd valtioiden rajat ylittdvissé kriiseissa,
mikéén analysoiduista vaihtoehdoista ei aiheuta merkittdvid ympéristohaittoja.

. Saidntelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Ehdotuksella luodaan EU:n tasolla keskitetty pakkolisensointijarjestelma. Kriisitilanteissa
koko EU:n kattava pakkolisenssi voidaan myontdd yhden hakemuksen ja yhden menettelyn
perusteella yhtendisten menettelysdéntdjen ja -ehtojen mukaisesti. Tdma tarkoittaa sitd, ettd
yhdelld menettelylld voidaan saavuttaa se, mikd muutoin olisi mahdollista vain useiden
kansallisten pakkolisensointimenettelyjen ja jdsenvaltioiden eri toimivaltaisten viranomaisten
kautta. Jos tulevaisuudessa ilmenee ennakoimaton kriisi, ehdotuksella perustettu
pakkolisensointijirjestelmd véhentdisi patentinhaltijoille, valmistajille ja jdsenvaltioille
pakkolisensointia koskeviin neuvotteluihin osallistumisesta aiheutuvia kustannuksia.

. Perusoikeudet

Aloite tarjoaisi lisdvidlineen kriiseihin vastaamiseksi. Kriittisten tuotteiden ja palvelujen
tarjonta paranisi, minkd ansiosta EU:n kansalaisten perustarpeet ja -oikeudet (kuten
turvallisuus ja terveys) voitaisiin ottaa nopeammin ja tehokkaammin huomioon
kriisitilanteissa.

Tédma aloite vaikuttaa patenttien ja hyddyllisyysmallien omistajien teollis- ja tekijdnoikeuksiin
(EU:n perusoikeuskirjan, jdljempdnd ’perusoikeuskirja’, 17 artiklan 2 kohta), silld
pakkolisensointi vie osittain patentinomistajilta oikeuksien hallinnan. Teollis- ja
tekijanoikeudet eivdt ole ehdottomia oikeuksia, ja perusoikeuskirjassa sallitaan nédiden
oikeuksien kdyton rajoitukset edellyttden, ettd suhteellisuusperiaatetta noudatetaan. Taltd osin
ehdotuksessa sdddetddn, ettd pakkolisensointi sdilyisi poikkeuksellisena mekanismina, jonka
soveltamisala rajoittuisi valtioiden rajat ylittdviin kriiseihin. Liséksi pakkolisenssit
myonnettdisiin aina ilman yksinoikeutta ja mdiédrdajaksi. Patentinomistajat voisivat myos
ilmaista kantansa pakkolisenssin myontidmisesté ja siihen liittyvistd ehdoista. Ehtoihin liittyva
tarked ndkokohta liittyy sithen, ettd patentinomistajat voivat saada kohtuullisen korvauksen
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oikeuksiensa rajoittamisesta. Ehdotuksen mukaan patentinomistajilla olisi aina oikeus saada
asianmukainen korvaus jokaisesta timédn aloitteen nojalla myonnetystd pakkolisenssistd. Télla
aloitteella voi olla myonteinen vaikutus muihin perusoikeuksiin, silld se tarjoaisi lisdvélineen
vastata kriiseihin, esimerkiksi terveyteen liittyviin kriiseihin (oikeus terveydenhuoltoon —
perusoikeuskirjan 35 artikla) tai ympaéristokriiseihin (oikeus ympdaristonsuojeluun —
perusoikeuskirjan 37 artikla).

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET
Jos tulevaisuudessa ilmenee ennakoimaton kriisi, ehdotettu aloite  vdhentiisi
patentinhaltijoille, = valmistajille  ja  jdsenvaltioille = pakkolisensointineuvotteluihin

osallistumisesta aiheutuvia kustannuksia. Yritysten kustannukset voisivat olla noin 75-80
prosenttia pienemmadt kuin nykytilanteen sdilyttdmistd koskevassa skenaariossa (ks.
vaikutustenarviointi). Jos kansalliset pakkolisensointineuvottelut korvattaisiin EU:n tason
neuvotteluilla, jasenvaltioiden hallinnollisten kustannusten odotetaan pysyvian ennallaan tai
pienenevdn, koska sama ty0 jakautuisi useiden maiden kesken. Sidosryhmien
kustannussdistdjen tarkkaa rahallista arvoa ei ole mahdollista esittdd, koska téllaisia
tapahtumia esiintyy harvoin ja koska tulevien kriisien tyyppi ja laajuus eivit ole tiedossa.
Koska uutta vilinettd kéytettdisiin vasta EU:hun vaikuttavan vakavan kriisin aikana
viimeisend keinona, sen odotettu kdyttdtiheys on hyvin alhainen.

5. LISATIEDOT
. Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijirjestelyt

Ehdotettuun lainsdddantoon siséltyy sddnnds, jonka mukaan on laadittava arviointikertomus
viimeistddn kolmen vuoden kuluttua unionin pakkolisenssimenettelyn kaynnistimisesta.
Parhaaksi arvioitu vaihtoehto edellyttdd, ettd jdsenvaltiot ilmoittavat Euroopan komissiolle,
jos ne aikovat myoOntdd ja ovat myontdneet kriisinhallintaan tarkoitetun pakkolisenssin, seka
toimittavat tietoja pakkolisenssistd (avoimuus pakkolisenssin kohteen, valmistajan ja ehtojen
suhteen). Koska pakkolisensoinnin kdyton odotetaan olevan harvinaista, ehdotetun vilineen
perusteella myonnettidvien pakkolisenssien kokonaismééirén odotetaan olevan vihdinen. Tdma
tarkoittaa sitd, ettd kuvailevien perusindikaattorien seurannan ei odoteta edellyttivdn uusia
tiedonkeruu- ja seurantajirjestelmid (tietojen keruu ja késittely voidaan suorittaa
manuaalisesti).

. Ehdotukseen sisiltyvien sdinnosten yksityiskohtaiset selitykset

Ehdotetun asetuksen 1 artiklassa tdsmennetddn asetuksen kohde. Siind tdsmennetdidn, ettd
ehdotetussa asetuksessa sdddetddn menettelystd ja ehdoista, joiden nojalla unionin
pakkolisenssi myonnetddn EU:ssa esiintyvan kriisin ratkaisemiseksi.

Ehdotetun asetuksen 2 artiklassa sdfidetddn unionin pakkolisenssin soveltamisalasta. Jotta
varmistetaan unionin pakkolisenssien tehokas toiminta kriisitilanteissa, pakkolisenssin
soveltamisala kattaa patentit, julkaistut patenttihakemukset, lisdsuojatodistukset ja
hyodyllisyysmallit.

Ehdotetun asetuksen 3 artiklassa madritellddn ehdotuksen keskeiset tekijat. Madritelmét
perustuvat olemassa oleviin méaéritelmiin.

Ehdotetun asetuksen 4 artikla muodostaa oikeusperustan, jonka nojalla komissio voi myontéa
unionin pakkolisenssin koko EU:ssa. Tdmédn sddnndksen mukaan komissiolla on oikeus
myOntdd unionin pakkolisenssi, kun EU:n tasolla otetaan kdyttoon tai julistetaan kriisi- tai
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hitdtilavaihe. Tarkoituksena on tidydentdd EU:n kriisimekanismeja mahdollistamalla
pakkolisensoinnin kdyttd osana tdllaisia mekanismeja.

Ehdotetun asetuksen 5 artiklassa vahvistetaan yleiset edellytykset, jotka komission on otettava
huomioon myontdessdan unionin pakkolisenssii.

Ehdotetun asetuksen 6 artiklassa vahvistetaan sddnnot neuvoa-antavan elimen kuulemiselle.
Tamédn elimen on tarkoitus antaa komissiolle ei-sitova lausunto, kun harkitaan unionin
pakkolisenssié.

Ehdotetun asetuksen 7 artiklassa sdddetddn unionin pakkolisenssin myontdmismenettelysta.
Artiklan mukaan unionin pakkolisenssi myonnetddn tdytdntoonpanosdadokselld. Siind
sdddetddn my0Os oikeudenhaltijoiden riittdvéstd osallistumisesta, jotta voidaan taata heiddn
oikeutensa saada tietoja ja esittdd huomautuksia. Lisdksi siind sdddetddn komission
velvollisuudesta yksiloidd pakkolisenssiin liittyvét asianomaiset oikeudenhaltijat.

Ehdotetun asetuksen 8 artiklassa sdiddetddn unionin pakkolisenssiin liittyvid tdsmentédvid
tietoja koskevista sddannoistd. Artiklassa tdsmennetédn seikat, jotka komission olisi otettava
huomioon pédétoksessédén, sekd yksityiskohdat, jotka on tdsmennettdva.

Ehdotetun asetuksen 9 artiklassa lisenssinsaaja velvoitetaan maksamaan oikeudenhaltijalle
asianmukainen korvaus ja vahvistetaan perusteet, joiden mukaisesti komissio madrittda
tallaisen korvauksen.

Ehdotetun asetuksen 10 artiklassa sdddetddan unionin pakkolisenssid koskevista
erityisehdoista, jotka lisenssinsaajan on tadytettiva. Artikla sisiltdd ehtoja, joilla rajoitetaan
unionin pakkolisenssin kattaman keksinnon kayttoa.

Ehdotetun asetuksen 11 artiklassa sdddetdan unionin pakkolisenssilld valmistettujen tuotteiden
vientikiellosta. N4ité tuotteita ei saa viedd Euroopan unionin ulkopuolelle.

Ehdotetun asetuksen 12 artiklassa esitetdén yksityiskohtaisesti tulliviranomaisten toteuttamat
valvontatoimenpiteet, myds vientikiellon osalta.

Ehdotetun asetuksen 13 artiklassa vahvistetaan lojaliteettiperiaate oikeudenhaltijan ja
lisenssinsaajan vilisessd suhteessa.

Ehdotetun asetuksen 14 artiklan mukaan komissio voi muuttaa tai tdydentad lisdtoimenpitein
pakkolisenssid tai peruuttaa sen tietyin ehdoin.

Ehdotetun asetuksen 15 artiklan mukaan komissio voi méardtd sakkoja, jos jokin
pakkolisenssin osapuolista ei noudata timén asetuksen mukaisia velvoitteitaan.

Ehdotetun asetuksen 16 artiklan mukaan komissio voi madrdtd uhkasakkoja, jos jokin
pakkolisenssin osapuolista ei noudata timén asetuksen mukaisia velvoitteitaan.

Ehdotetun asetuksen 17 artiklassa vahvistetaan sddnndt, jotka koskevat sakkojen ja
uhkasakkojen médrddmiseen sovellettavaa vanhentumisaikaa.

Ehdotetun asetuksen 18 artiklassa vahvistetaan sddnndt, jotka koskevat sakkojen ja
uhkasakkojen taytdntdonpanoon sovellettavaa vanhentumisaikaa.

Ehdotetun asetuksen 19 artiklassa vahvistetaan sdédnnot, jotka koskevat oikeudenhaltijan ja
lisenssinsaajan oikeutta tulla kuulluiksi ja oikeutta tutustua asiakirja-aineistoon sakkojen ja
uhkasakkojen médraamisen yhteydessa.

Ehdotetun asetuksen 20 artiklassa edellytetdén, ettd komissio julkaisee péétokset, jotka
koskevat sakkojen ja uhkasakkojen madrdaamista.
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Ehdotetun asetuksen 21 artiklassa sdddetidn, ettd Euroopan unionin tuomioistuimella on tiysi
harkintavalta tutkia valitukset péatoksistd, joilla komissio on mddrdnnyt sakkoja tai
uhkasakkoja.

Ehdotetun asetuksen 22 artiklan mukaan jisenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle, jos
kriisitilanteen ratkaisemiseksi on myonnetty kansallinen pakkolisenssi.

Ehdotetun asetuksen 23 artiklalla muutetaan voimassa olevaa asetusta (EY) N:o 816/2006
lisidmaélla sithen 18 a ja 18 b artikla. Uudessa 18 a artiklassa vahvistetaan sddnnét, jotka

koskevat unionin pakkolisenssin myOntdmisté ladkkeiden viemiseksi
kansanterveysongelmista kérsiviin kolmansiin maihin. Artiklan mukaan unionin pakkolisenssi
myOnnetiin taytdntoonpanosdddoksella.

Uudessa 18 b artiklassa viitataan komiteamenettelyyn osallistuvaan komiteaan sekéd
asetukseen (EU) N:o 182/2011.

Ehdotetun asetuksen 24 artiklalla perustetaan komiteamenettelyyn osallistuva komitea ja
viitataan asetuksen (EU) N:o 182/2011 asiaa koskeviin sdanndksiin.

Ehdotetun asetuksen 25 artiklassa edellytetddn, ettd komissio suorittaa arvioinnin, jos unionin
pakkolisenssi on myonnetty EU:ssa esiintyvén valtioiden rajat ylittdvan kriisin vuoksi.

Ehdotetun asetuksen 26 artiklassa vahvistetaan asetuksen voimaantulopaiva.
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2023/0129 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

kriisinhallintaan tarkoitetusta pakkolisensoinnista ja asetuksen (EY) N:o0 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 hyviksyttdviksi sdddokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon',

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon?,
noudattavat tavallista lainsddtdmisjérjestysta,
sekd katsovat seuraavaa:

(1) Kriisit edellyttdvdt poikkeuksellisten, nopeiden ja riittdvien toimenpiteiden
kayttoonottoa, jotta saadaan keinoja puuttua kriisiin. Tadssd yhteydessd patentoitujen
tuotteiden tai menetelmien kdyttd voi osoittautua vilttimattomaksi, jotta kriisin
seurauksiin voidaan puuttua. Vapaaehtoiset lisenssisopimukset ovat yleensi riittivia,
jotta nditd tuotteita koskevat patenttioikeudet voidaan lisensoida ja tuotteita voidaan
toimittaa unionin alueella. Vapaaehtoiset sopimukset ovat asianmukaisin, nopein ja
tehokkain ratkaisu, joka mahdollistaa patentoitujen tuotteiden kdytdon myds
kriisitilanteissa. Vapaaehtoisia sopimuksia ei kuitenkaan vélttimaéttd ole aina saatavilla
tai niissd voi olla riittdméttomid ehtoja, kuten pitkdt toimitusajat. Télloin
pakkolisensointi voi tarjota ratkaisun, joka mahdollistaa patentoitujen tuotteiden
saatavuuden, erityisesti sellaisten tuotteiden, jotka ovat vélttdméttomid kriisin
seurauksiin puuttumiseksi.

(2) Unionilla olisi sen vuoksi oltava mahdollisuus tukeutua pakkolisensointiin unionin
kriisi- tai hédtdmekanismien yhteydessd. Kriisi- tai hitéitilavaiheen kayttéonotolla
taikka kriisin tai hitdtilan julistamisella puututaan tavaroiden, palvelujen ja
henkiléiden vapaan liitkkuvuuden esteisiin kriisitilanteessa ja kriisin kannalta
olennaisten tavaroiden ja palvelujen pulaan. Tapauksissa, joissa patentilla suojattuja
kriisin kannalta olennaisia tuotteita ja menetelmid ei saada saataville vapaaehtoisella
yhteistyolld, pakkolisensointi voi auttaa poistamaan patentteihin liittyvid esteitd ja
siten varmistaa sellaisten tuotteiden tai palvelujen tarjonnan, joita tarvitaan meneilldin
olevan kriisin tai hététilan ratkaisemiseksi. Sen vuoksi on tirkedd, ettd unioni voi

! EUVLCI[...],[...],s. [...].
2 EUVLCI[...],[...] s. [...].
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kyseisten kriisimekanismien yhteydessd tukeutua tehokkaaseen ja vaikuttavaan
unionin tason pakkolisensointijdrjestelmddn, jota sovelletaan yhdenmukaisesti
unionissa. Ndin taattaisiin toimivat sisdmarkkinat ja varmistettaisiin pakkolisensoinnin
kohteena olevien kriisin kannalta olennaisten tuotteiden tarjonta ja vapaa liikkuvuus
sisdmarkkinoilla.

Teollis- ja tekijdnoikeuksien kauppaan liittyvistd ndkokohdista tehdyssa
sopimuksessa®,  jdljempind  'TRIPS-sopimus’,  méiritdin  nimenomaisesti
mahdollisuudesta kayttdd pakkolisenssejd kansallisessa hététilanteessa tai muissa
adrimmadisen kiireellisissd olosuhteissa.

Kaikki  jdsenvaltiot ovat panneet taytintoon patentteja  koskevia
pakkolisensointikehyksid kansallisessa lainsddddnnossddn. Kansalliset lait sallivat
yleensd pakkolisensoinnin yleisen edun vuoksi tai hititilanteessa. Pakkolisenssin
myontdmiseen liittyvét perusteet, ehdot ja menettelyt kuitenkin eroavat toisistaan eri
jasenvaltioissa. Tdmdn seurauksena jdrjestelmid on hajanainen, epdoptimaalinen ja
koordinoimaton ja estdd unionia tukeutumasta tehokkaasti pakkolisensointiin
valtioiden rajat ylittdvén kriisin ratkaisemiseksi.

Kansalliset pakkolisensointijérjestelmdt toimivat ainoastaan kansallisella alueella. Ne
on suunniteltu vastaamaan pakkolisenssin myontdneen antaneen jisenvaltion vieston
tarpeisiin - ja  kyseisen  jdsenvaltion yleiseen etuun. Tatd  kansallisen
pakkolisensointijarjestelmin rajallista alueellista ulottuvuutta vahvistaa se, etté
pakkolisenssilld valmistettuja tuotteita koskeva patenttioikeus ei sammu. Niin ollen
pakkolisensointijarjestelmdt eivdt tarjoa asianmukaista ratkaisua valtioiden rajat
ylittdviin  valmistusprosesseihin, minkd vuoksi pakkolisenssilli valmistettujen
tuotteiden sisdmarkkinat eivdt toimi. Useiden kansallisten pakkolisenssien
myontdminen on mittava este rajat ylittiville toimituksille sisdmarkkinoilla, minka
lisdksi vaarana on myos ristiriitaisten ja epdjohdonmukaisten paitdsten tekeminen
jasenvaltioissa. Ndin ollen nykyinen pakkolisensointikehys ei vaikuta riittdvalta
kiasittelemddn sisdmarkkinoiden ja niiden luontaisesti rajat ylittdvien toimitusketjujen
realiteetteja. Tdma epdoptimaalinen pakkolisensointikehys estdd unionia tukeutumasta
tdydentdvddan vilineeseen kriisitilanteissa, erityisesti silloin, kun vapaaehtoisia
sopimuksia ei ole tai ne ovat riittdméattomid. Unionin ja sen jdsenvaltioiden pyrkiessd
parantamaan kriisinsietokykyddn on tarpeen sdidtdd kriisinhallintaan tarkoitetusta
optimaalisesta pakkolisensointijirjestelméstd, jossa hyddynnetddn tdysiméadrdisesti
sisimarkkinoita ja annetaan jasenvaltioille mahdollisuus tukea toisiaan kriiseissa.

Sen vuoksi on tarpeen ottaa kiyttoon pakkolisenssi kriisien tai hététilanteiden hallintaa
varten unionin tasolla. Tdssd jarjestelmdssd komissiolle olisi annettava valtuudet
myontdd pakkolisenssi, joka on voimassa koko unionissa ja joka mahdollistaa
unionissa vallitsevan kriisin tai hététilan ratkaisemiseksi tarvittavien tuotteiden
valmistuksen ja jakelun, jdljempénd *unionin pakkolisenssi’.

Euroopan unioni on viime vuosina ottanut kdyttoon useita kriisimekanismeja
parantaakseen kykyddn selviytyd unioniin vaikuttavista kriiseistd ja hitétilanteista.
Néihin mekanismeihin sisdltyvit asetuksella (EU) XXX/XX [COM(2022) 459]
perustettu sisdmarkkinoiden hatétilavdline ja asetus (EU) 2022/2371, jonka nojalla
komissio voi todeta kansanterveysuhkan unionin tasolla. Jos kyseessd on unionin tason
kansanterveysuhka, asetuksen (EU) 2022/2372 nojalla voitaisiin ottaa kayttoon
toimenpidekehys kriisin kannalta olennaisten ldédketieteellisten vastatoimien
saatavuuden varmistamiseksi. Lisdksi jos puolijohteista on pulaa merkittdvien

EYVL L 336, 23.12.1994, s. 214.
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toimitushdirididen wvuoksi, komissio voi aktivoida kriisivaiheen asetuksen (EU)
XXX/XX (sirusdddos) [COM(2022) 46] mukaisilla tiytdntdonpanosdadoksilla.

Niamé mekanismit mahdollistavat hététila- tai kriisivaiheen kdyttoonoton, ja niiden
tarkoituksena on tarjota keinot vastata unionin hétdtilanteisiin. Kun komissio voi
myontdd pakkolisenssin, kun kriisi- tai hitdtilavaihe on otettu kéytt66n unionin
saddokselld, saavutetaan tarvittava synergia nykyisten kriisimekanismien ja unionin
laajuisen pakollisen lisenssijarjestelmén valilld. Talloin kriisin  tai  hététilan
esiintymisen méérittdminen riippuu yksinomaan kriisimekanismin perustana olevasta
unionin sdddoksestd ja siithen sisdltyvdstd kriisin mééritelméstd. Oikeusvarmuuden
vuoksi kriisimekanismit, jotka katsotaan unionin kiireellisiksi tai &&rimmdiisen
kiireellisiksi toimenpiteiksi ja jotka voivat kdynnistid unionin pakkolisenssin
kayttoonoton, olisi lueteltava timén asetuksen liitteessa.

Jotta voidaan varmistaa unionin pakkolisenssin optimaalinen tehokkuus keinona
puuttua  kriiseithin, sitd olisi voitava kéyttdd myOnnetyn patentin  tai
hyodyllisyysmallin, julkaistun patenttihakemuksen tai lisdsuojatodistuksen osalta.
Unionin pakkolisenssid olisi sovellettava yhtéldisesti kansallisiin patentteihin,
eurooppapatentteihin ja vaikutukseltaan yhtendisiin eurooppapatentteihin.

Hyddyllisyysmallijarjestelmit suojaavat uusia teknisid keksintdjd, jotka eivit tdytad
patentoitavuutta koskevia vaatimuksia, siten ettd niille myonnetdin yksinoikeus, jolla
estetddn muita hyodyntdmastd suojattuja keksintdjd kaupallisesti rajoitetun ajan ilman
oikeudenhaltijoiden suostumusta. Hyddyllisyysmallien mééritelma vaihtelee maittain,
eikd kaikissa jdsenvaltioissa ole kdytossd hyodyllisyysmallijarjestelmid. Yleisesti
ottaen hyoddyllisyysmallit soveltuvat suojaamaan keksintdjd, joilla tehdddn pienid
parannuksia tai mukautuksia olemassa oleviin tuotteisiin tai joiden kaupallinen
elinkaari on lyhyt. Patenttien tavoin myds hyddyllisyysmalleilla voidaan kuitenkin
suojata keksintdjd, jotka voivat osoittautua tarpeellisiksi kriisin ratkaisemiseksi, minka
vuoksi ne olisi siséllytettdva unionin pakkolisenssin soveltamisalaan.

Patenttia koskeva unionin pakkolisenssi olisi ulotettava koskemaan lisdsuojatodistusta,
jos tdllainen suoja myOnnetddn, kun patentin voimassaolo pdittyy kyseisen
pakkolisenssin  voimassaoloaikana. Tdm&d mahdollistaisi patenttia koskevan
pakkolisenssin vaikutuksen, jos patentti ei endd suojaa kriisin kannalta olennaisia
tuotteita mutta niitd suojaa lisdsuojatodistus patentin voimassaolon padttymisen
jalkeen. Sitd olisi sovellettava myos lisdsuojatodistukseen erikseen, jos lisenssi
myonnetiddn patentin voimassaolon pédéttymisen jélkeen.

Unionin  pakkolisenssid olisi sovellettava myos kansallisia patentteja ja
eurooppapatentteja koskeviin julkaistuihin patenttihakemuksiin. Koska patentin
myOntdminen patenttihakemuksen julkaisemisen jilkeen voi kestdd vuosia, tehokas ja
oikea-aikainen kriiseithin vastaaminen voi estyd, jos keskitytdén ainoastaan myonnetyn
patentin suojaamiin keksintdihin. Kriisitilanteissa ratkaisut voivat perustua uusimpaan
huipputeknologiaan. Lisédksi tietyissd kansallisissa patenttilainsdddédnndissd sekd
Euroopan patenttisopimuksessa mairitdan patentinhakijoiden suojasta, joka koskee
heiddn keksintdjensd luvatonta kiyttod, ja hakijoiden mahdollisuudesta lisensoida
patenttihakemusoikeuksiensa  kdyttd. Sen  varmistamiseksi, ettd julkaistua
patenttihakemusta koskeva unionin pakkolisenssi sdilyttdd vaikutuksensa patentin
myOntdmisen jdlkeen, julkaistuja patenttihakemuksia koskeva unionin pakkolisenssi
olisi ulotettava koskemaan myoOnnettyd patenttia siltdi osin kuin kriisin kannalta
olennainen tuote kuuluu edelleen patenttivaatimusten soveltamisalaan.
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Olisi tdsmennettdvd, ettd tdmé asetus ei vaikuta tekijdnoikeutta ja ldhioikeuksia
koskevaan unionin oikeuteen, mukaan lukien Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivit 96/9/EY*, 2009/24/EY>, 2001/29/EY®, 2004/48/EY’ ja (EU)2019/7908,
joten se ei saisi vaikuttaa niissd vahvistettuihin erityisiin sdéntoihin ja menettelyihin.

Jos Ilakisdidteinen tietosuoja on pakkolisenssin myontdmisen jilkeen edelleen
voimassa, se voi estdd pakkolisenssin tehokkaan kdyton, koska se estdd geneeristen
ladkkeiden hyvédksymisen. Tastd aiheutuisi vakavia kielteisid seurauksia unionin
pakkolisensseille, jotka myonnetdédn kriisin ratkaisemiseksi, koska tdmi voisi haitata
kriisin ratkaisemiseksi tarvittavien lddkkeiden saatavuutta. Tdstd syystd unionin
ladkelainsdddiannossé (vrt. direktiivin (EU) XXX/XX [COM(2023) 192] 80 artiklan 4
kohta) sdddetddn tietojen yksinoikeuden ja markkinasuojan keskeyttdmisestd, kun on
myonnetty pakkolisenssi kansanterveysuhkan torjumiseksi. Téllainen keskeyttdminen
on sallittua ainoastaan myonnetyn pakkolisenssin ja sen edunsaajan osalta, ja siind on
noudatettava myOnnetyn pakkolisenssin tavoitteita, alueellista soveltamisalaa, kestoa
ja kohdetta. Keskeyttiminen merkitsee sitd, ettd tietojen yksinoikeudella ja
markkinasuojalla ei ole vaikutusta pakkolisenssin saajaan kyseisen lisenssin
voimassaoloaikana. Kun pakkolisenssin voimassaolo pééttyy, tietojen yksinoikeuden
ja markkinasuojan vaikutus palautuu. Keskeyttiminen ei saisi johtaa lakisditeisen
tietosuoja-ajan alkuperdisen keston pidentymiseen.

Jotta voidaan varmistaa mahdollisimman suuri johdonmukaisuus nykyisten
kriisimekanismien ja unionin muun lainsdddédnnon kanssa, ’kriisin kannalta olennaisen
tuotteen’ méaéritelman olisi perustuttava sisdmarkkinoiden hitétilavélinettd koskevassa
asetuksessa hyviksyttyyn maddritelmédén, mutta sen olisi oltava yleisempi, jotta se
kattaisi erilaisiin kriiseihin tai hatitilanteisiin liittyvét tuotteet.

Unionin pakkolisenssi sallii suojatun keksinnén kédyton ilman oikeudenhaltijan
suostumusta. Sen vuoksi se on mydnnettivd vain poikkeuksellisesti ja sellaisin
edellytyksin, joissa otetaan huomioon oikeudenhaltijan edut. Tdhén siséltyy lisenssin
soveltamisalan, keston ja alueellisen kattavuuden selked maérittely. Unionin tason
kriisimekanismin yhteydessd kriisi- tai hétdtilavaihe otetaan kdyttdon tai julistetaan
rajoitetuksi ajaksi. Jos unionin pakkolisenssi myonnetdén tdllaisissa puitteissa,
lisenssin voimassaoloaika ei saa ylittdd kéyttoonotetun tai julistetun kriisi- tai
hatdtilavaiheen kestoa. Sen varmistamiseksi, ettd pakkolisenssi tdyttdd sille asetetut
tavoitteet ja ehdot, keksinnon kdyttd olisi sallittava ainoastaan péateville henkil6lle,
joka kykenee valmistamaan kriisin kannalta olennaisen tuotteen ja maksamaan
kohtuullisen korvauksen oikeudenhaltijalle.

Harkitessaan unionin pakkolisenssin myoOntdmistd komission olisi saatava apua
neuvoa-antavalta elimeltd, jotta se voi tehdi tietoon perustuvan pédatoksen. Neuvoa-
antavan elimen kuuleminen olisi aloitettava varhaisessa vaiheessa, kun keskustellaan

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 96/9/EY, annettu 11 pdivdnd maaliskuuta 1996,
tietokantojen oikeudellisesta suojasta (EYVL L 77, 27.3.1996, s. 20).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/24/EY, annettu 23 pédivdnd huhtikuuta 2009,
tietokoneohjelmien oikeudellisesta suojasta (EUVL L 111, 5.5.2009, s. 16).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/29/EY, annettu 22 pédivdnd toukokuuta 2001,
tekijanoikeuden ja ldhioikeuksien tiettyjen piirteiden yhdenmukaistamisesta tietoyhteiskunnassa
(EYVL L 167, 22.6.2001, s. 10).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/48/EY, annettu 29 paivdnd huhtikuuta 2004, teollis-
ja tekijédnoikeuksien noudattamisen varmistamisesta (EUVL L 157, 30.4.2004, s. 45).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2019/790, annettu 17 péivénd huhtikuuta 2019,
tekijanoikeudesta ja ldhioikeuksista digitaalisilla sisdmarkkinoilla ja direktiivien 96/9/EY
ja 2001/29/EY muuttamisesta (EUVL L 130, 17.5.2019, s. 92).
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tarpeesta myontdd pakkolisenssi asianomaisen vilineen nojalla. Keskustelut unionin
pakkolisenssin tarpeesta aloitetaan usein jo unionin kriisi- tai héitdmekanismien
yhteydessd toimivan neuvoa-antavan elimen tyodskentelyn yhteydessd. Téllaisessa
tapauksessa komission ei tarvitse kutsua neuvoa-antavaa elintd koolle vaan
pikemminkin ilmoitettava pikaisesti, ettd kyseiselld elimelld on toimivalta arvioida
my0s pakkolisensoinnin tarvetta unionin tasolla ja sen edellytyksid. Neuvoa-antavan
elimen toimivalta olisi selvennettivd prosessin varhaisessa vaiheessa heti, kun
komissio esittdd konkreettisen ajatuksen pakkolisensoinnin kadytdstd unionin tasolla.

Neuvoa-antavan elimen osallistumisella pyritddn takaamaan tilanteen kattava,
perusteellinen ja konkreettinen arviointi, jossa otetaan huomioon kukin tilanne
tapauskohtaisesti. Sen vuoksi on tdrkedd, ettd neuvoa-antavalla elimelld on oikea
kokoonpano, asiantuntemus ja menettelyt, jotta se voi tukea komissiota, kun paétetdén
unionin pakkolisenssin myontdmisestd ja ehdoista. Unionin kriisimekanismeihin
kuuluu yleensd neuvoa-antavan elimen perustaminen, jotta varmistetaan komission ja
asiaankuuluvien elinten ja virastojen, neuvoston ja jdsenvaltioiden toimien
koordinointi. SMEI-vilineen puitteissa perustetaan titd varten neuvoa-antava ryhma.
Asetuksessa (EU) 2022/2371 sédddetddn terveyskriisineuvostosta, ja asetuksen (EU)
XXX/XX  (sirusdados) [COM(2022) 46] nojalla  komissio  tukeutuu
puolijohdeneuvostoon. Niilld neuvoa-antavilla elimilld on oikea kokoonpano,
asiantuntemus ja menettelyt niiden kriisien ja hététilanteiden késittelemiseksi, joita
varten ne on perustettu. Kun pakkolisensoinnista keskustellaan tdllaisen kriisivdlineen
yhteydessd, kyseistd vilinettd varten perustetun neuvoa-antavan elimen avulla
komissio voi saada asianmukaisia neuvoja ja VAlttdd neuvoa-antavien elinten
padllekkdisyyden, mikd johtaa epdjohdonmukaisuuteen eri prosessien vélilla.
Toimivaltaiset neuvoa-antavat elimet ja vastaavat kriisimekanismit luetellaan timén
asetuksen liitteessd. Jos unionin kriisimekanismissa ei sdddetd neuvoa-antavasta
elimestd, komission olisi perustettava tilapdinen neuvoa-antava elin unionin
pakkolisenssin myontdmisté varten, jaljempand ’tilapdinen neuvoa-antava elin’.

Neuvoa-antavan elimen tehtdvdnd on antaa komissiolle neuvoja, kun keskustellaan
tarpeesta turvautua pakkolisensointiin unionin tasolla. Sen olisi annettava komissiolle
lausunto, joka ei ole sitova. Sen péétehtdviin kuuluu komission avustaminen
madritettdessd pakkolisensoinnin tarpeellisuutta unionin tasolla ja téllaisen
lisensoinnin ehtoja. Jos neuvoa-antava elin on jo perustettu, olisi sovellettava sen
nykyistd tyOjarjestystd. Tilapdisissi neuvoa-antavissa elimissd olisi oltava yksi
edustaja kustakin jdsenvaltiosta, jotta komissiolle voidaan antaa tietoa ja palautetta
kansallisen tason tilanteesta, mukaan lukien tiedot valmistuskapasiteetista,
mahdollisista lisenssinsaajista ja tarvittaessa vapaaehtoisia ratkaisuja koskevista
ehdotuksista. Lisdksi neuvoa-antavan elimen tehtidvind olisi oltava asiaankuuluvien
tietojen kerddminen ja analysointi sekd johdonmukaisuuden ja yhteistyon
varmistaminen muiden kriisin kannalta merkityksellisten elinten kanssa unionin ja
kansallisella tasolla, jotta voidaan varmistaa asianmukainen, koordinoitu ja
johdonmukainen kriisiin reagointi unionin tasolla.

Komission olisi otettava huomioon neuvoa-antavan elimen ei-sitova lausunto
myontdessddn  unionin  pakkolisenssin. Henkil6ille, joiden etuihin unionin
pakkolisenssi voi vaikuttaa, erityisesti lisenssinsaajalle ja oikeudenhaltijalle, olisi
annettava mahdollisuus esittdd huomautuksensa. Nididen seikkojen perusteella
komission olisi voitava tarkastella tilannetta tapauskohtaisesti ja miérittdd sen
perusteella lisenssin asianmukaiset ehdot, mukaan lukien riittdvd korvaus, joka
lisenssinsaajan on maksettava oikeudenhaltijalle. Unionin  pakkolisenssilld
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valmistettujen tuotteiden ylituotannon vélttimiseksi komission olisi myds otettava
huomioon kansallisella tasolla olemassa olevat pakkolisenssit.

Komission olisi taattava, ettd oikeudenhaltijalla on oikeus tulla kuulluksi ennen
unionin pakkolisenssin hyviksymistd. Sen vuoksi komission olisi ilmoitettava
asianomaiselle oikeudenhaltijalle ilman aiheetonta viivytystd, mahdollisuuksien
mukaan erikseen, ettd unionin pakkolisenssi saatetaan myontdd. Oikeudenhaltijan
osallistumisen olisi oltava mahdollista, kun asiaankuuluvassa neuvoa-antavassa
elimessé kaytavit keskustelut unionin pakkolisenssin myontdmisesti etenevét.

Kun oikeudenhaltijalle on ilmoitettu unionin pakkolisenssin myontdmistd koskevista
pitkdlle edenneistd keskusteluista, hénelld olisi oltava mahdollisuus ehdottaa
vapaachtoista sopimusta, jos unionin kriisin tai hététilan olosuhteet, mukaan lukien
tilanteen kiireellisyys, sen sallivat. Oikeudenhaltijalle olisi myds annettava
mahdollisuus esittdd huomautuksia unionin pakkolisenssin tarpeesta ja lisenssin
ehdoista, myds korvauksesta, jos lisenssi myOnnetddn. Tétd varten oikeudenhaltijan
olisi voitava toimittaa komissiolle kirjallisia tai suullisia huomautuksia ja tietoja, joita
oikeudenhaltija pitdd hyddyllisind, jotta komissio voi arvioida tilannetta
oikeudenmukaisesti, kattavasti ja perusteellisesti. Komission olisi annettava
oikeudenhaltijalle kohtuullinen mairidaika huomautusten ja tietojen esittimiseen ottaen
huomioon oikeudenhaltijan tilanteen ja tilanteen kiireellisyyden. Komission olisi
tarvittacssa toimitettava oikeudenhaltijan huomautukset toimivaltaiselle neuvoa-
antavalle elimelle. Jotta komission kanssa voidaan jakaa luottamuksellisia tietoja,
komissio varmistaa turvallisen ympériston nédiden tietojen jakamiselle ja toteuttaa
toimenpiteitd sdilyttddkseen oikeudenhaltijan kyseisen menettelyn yhteydessd
toimittamien asiakirjojen luottamuksellisuuden. Kun unionin pakkolisenssi on
myonnetty, komission olisi ilmoitettava asiasta oikeudenhaltijalle niin pian kuin se on
kohtuudella mahdollista.

Pakkolisensointimenettelyn aloittamisesta olisi ilmoitettava Euroopan unionin
virallisessa lehdessd julkaistavalla ilmoituksella. Tdhédn ilmoitukseen olisi sisallyttava
tiedot keskusteluista, joita on kdyty unionin pakkolisenssin myontdmisestd unionin
kriisi- tai hédtdmekanismin yhteydessd. Tamén ilmoituksen pitdisi myds auttaa
komissiota yksildiméddn asianomaiset teollis- ja tekijdnoikeudet, asianomaiset
oikeudenhaltijat ja mahdolliset lisenssinhaltijat.

Komission olisi neuvoa-antavan elimen avustamana pyrittdvd parhaansa mukaan
yksiloimaan padatoksessddn kriisin kannalta olennaisiin tuotteisiin liittyvd patentti,
patenttihakemus, lisdsuojatodistus ja hyddyllisyysmalli sekd kyseisten teollis- ja
tekijdnoikeuksien oikeudenhaltijat. Tietyissd olosuhteissa teollis- ja tekijanoikeuksien
ja niiden haltijoiden tunnistaminen voi edellyttdd pitkdllisid ja monimutkaisia
tutkimuksia. Talloin kaikkien teollis- ja tekijdnoikeuksien ja niiden haltijoiden
tdydellinen yksildiminen voi vakavasti haitata unionin pakkolisenssin tehokasta
kayttod kriisin tai hatdtilanteen ratkaisemiseksi nopeasti. Jos kaikkien kyseisten teollis-
ja tekijanoikeuksien tai oikeuksien haltijoiden yksiloiminen viivéstyttdisi merkittdvasti
unionin pakkolisenssin myodntdmistd, komission olisi sen vuoksi voitava aluksi
ilmoittaa lisenssissd ainoastaan sen tuotteen yleisnimi, jota varten lisenssid haetaan.
Komission olisi kuitenkin mahdollisimman pian yksiléitdva kaikki sovellettavat ja
asiaankuuluvat teollis- ja tekijdnoikeudet ja niiden haltijat ja muutettava
tdytdntoonpanosdddostd vastaavasti. Muutetussa tdytdntoonpanosdddoksessd olisi
myo0s yksiloitdva tarvittavat suojatoimet ja korvaukset, jotka on maksettava kullekin
yksiloidylle oikeudenhaltijalle.
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Jos oikeudenhaltijaa tai kaikkia oikeudenhaltijoita ei voida tunnistaa kohtuullisessa
ajassa, komissiolla olisi poikkeuksellisesti oltava oikeus myOntdd unionin
pakkolisenssi viittaamalla ainoastaan kriisin kannalta olennaisen tuotteen yleisnimeen,
jos se on tilanteen kiireellisyyden vuoksi ehdottoman valttimétontd. Unionin
pakkolisenssin  myontdmisen jdlkeen komission olisi kuitenkin  yksiloitdva
asianomaiset oikeudenhaltijat, ilmoitettava niille ja kuultava niitd mahdollisimman
nopeasti, my0s turvautumalla julkaisutoimenpiteisiin ja kansallisiin teollis- ja
tekijanoikeusvirastoihin.

Unionin pakkolisenssiin olisi my0s sisdllyttdva tietoja, joiden perusteella voidaan
yksiloidéd kriisin kannalta olennainen tuote, jota varten lisenssi on myonnetty, seké
tarkat tiedot lisenssinsaajasta, jolle unionin pakkolisenssi myonnetdan, mukaan lukien
tarkat tiedot tuotteen kuvauksesta, nimestd tai tuotemerkists, tavarakoodit, joihin
kriisin kannalta olennaiset tuotteet on luokiteltu neuvoston asetuksessa (ETY) N:o
2658/87 miiritellyn mukaisesti, tarkat tiedot lisenssinsaajista (ja tapauksen mukaan
valmistajista), joille pakkolisenssi myonnetddn, mukaan lukien niiden nimet,
toiminimet tai rekisterdidyt tavaramerkit, yhteystiedot, yksilollinen tunnistenumero
sijoittautumismaassa sekd taloudellisen toimijan rekisterdinti- ja tunnistenumero
(EORI), jos se on saatavilla. Jos unionin lainsddddanndssd niin edellytetddn, olisi
annettava muita tietoja, kuten tyyppi-, viite-, malli-, erd- tai sarjanumero tai
tuotepassin yksildllinen tunniste.

Lisenssinsaajan olisi maksettava oikeudenhaltijalle komission maédrittdma riittdva
korvaus. Korvauksen madrd olisi midritettivd ottaen huomioon lisenssinsaajalle ja
jasenvaltioille, joita kriisi koskee, lisenssin nojalla sallitun hyddyntdmisen
taloudellinen arvo, oikeudenhaltijan keksinndn kehittimiseen mahdollisesti saama
julkinen tuki, se, missd madrin kehittimiskustannukset on kuoletettu, sekd unionin
pakkolisenssin myOntdmiseen liittyvdt humanitaariset olosuhteet. Lisdksi komission
olisi otettava huomioon oikeudenhaltijan huomautukset ja neuvoa-antavan elimen
arvio korvauksen maédrdstd. Korvaus ei missddn tapauksessa saisi ylittdd 4:4a
prosenttia lisenssinsaajan unionin pakkolisenssin nojalla saamista
kokonaisbruttotuloista. Tdméd prosenttiosuus on sama kuin asetuksessa (EY) N:o
816/2006 sdddetty prosenttiosuus. Jos pakkolisenssi myonnetddn sellaisen julkaistun
patenttihakemuksen perusteella, joka ei lopulta johda patentin mydntdmiseen,
oikeudenhaltijalla ei olisi mitdén perustetta saada pakkolisenssin mukaista korvausta,
koska korvauksen saamisen kohde ei ole toteutunut. Télldin oikeudenhaltijan olisi
palautettava pakkolisenssin nojalla saamansa korvaus.

On ehdottoman tirkedd, ettd unionin pakkolisenssilld valmistetut tuotteet padsevit
ainoastaan sisdmarkkinoille. Unionin pakkolisenssissd olisi sen vuoksi asetettava
lisenssinsaajalle selkeédt ehdot lisenssin nojalla sallitusta toiminnasta, mukaan lukien
kyseisen toiminnan alueellinen ulottuvuus. Oikeudenhaltijan olisi voitava riitauttaa
unionin pakkolisenssin kattamat toimet ja sen kattamien oikeuksien kiytto, jos ne eivét
tdytd lisenssin ehtoja, sen teollis- ja tekijdnoikeuksien loukkaamisena Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/48/EY® mukaisesti. Jotta helpotettaisiin
unionin pakkolisenssilld valmistettujen tuotteiden jakelun seurantaa, mukaan lukien
tulliviranomaisten suorittamat tarkastukset, lisenssinsaajan olisi varmistettava, etti
tdllaisilla tuotteilla on erityisominaisuuksia, joiden perusteella ne ovat helposti
tunnistettavissa ja erotettavissa oikeudenhaltijan markkinoimista tuotteista.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/48/EY, annettu 29 péivénd huhtikuuta 2004, teollis-
ja tekijédnoikeuksien noudattamisen varmistamisesta (EUVL L 157, 30.4.2004, s. 45).
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Unionin pakkolisenssi unionin kriisi- tai hédtdmekanismin yhteydessd olisi
myoOnnettdvd ainoastaan kriisin kannalta olennaisten tuotteiden sisdmarkkinoille
toimittamista varten. Sen vuoksi unionin pakkolisenssilld valmistettujen tuotteiden
vienti olisi kiellettdava.

Tulliviranomaisten  olisi  riskianalyysiin  perustuvan ldhestymistavan avulla
varmistettava, ettd unionin pakkolisenssilld valmistettuja tuotteita ei viedd maasta.
Tallaisten tuotteiden tunnistamiseksi tullin riskianalyysien pddasiallisena tietoldhteena
olisi oltava itse unionin pakkolisenssi. Tiedot kustakin tiytintdonpanosaddoksestd,
jolla myonnetddn unionin pakkolisenssi tai muutetaan sitd, olisi sen vuoksi
tallennettava komission tiytintdonpanoasetuksen (EU) 2015/2447!'° 36 artiklassa
tarkoitettuun  sdhkdiseen tullialan riskienhallintajirjestelmdén (CRMS). Kun
tulliviranomaiset tunnistavat tuotteen, jonka osalta epdillddn, ettd vientikieltoa ei
noudateta, niiden olisi keskeytettdvd kyseisen tuotteen vienti ja ilmoitettava asiasta
vélittomésti  komissiolle. Komission olisi tehtdvd pédtelmd vientikiellon
noudattamisesta 10 tyOpdivdn kuluessa, mutta silld olisi oltava mahdollisuus vaatia
tulliviranomaisia tarvittaessa jatkamaan viennin keskeyttdmistd. Arvioinnin
helpottamiseksi komissio voi kuulla asianomaista oikeudenhaltijaa. Jos komissio
paittelee, ettd tuotteen osalta ei noudateta vientikieltoa, tulliviranomaisten olisi
kiellettdva sen vienti.

Unionin pakkolisenssin myontdmisestd annetun tdytantdonpanosdddoksen tai minké
tahansa mydhemmaén tiytintdonpanosidddoksen oikeudellisen pitevyyden olisi oltava
tuomioistuinvalvonnan alaista.

Oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan  véliseen suhteeseen olisi sovellettava
lojaliteettiperiaatetta. Oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan olisi pyrittdvd unionin
pakkolisenssin onnistumiseen ja tehtidvé tarvittaessa yhteistyotd sen varmistamiseksi,
ettd unionin pakkolisenssi tiyttdd tavoitteensa tehokkaasti ja vaikuttavasti. Komissio
voi toimia tahona, joka mahdollistaa oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan vélisen
lojaalin yhteistyon, ottaen huomioon kaikkien osapuolten edut. Téltd osin komissiolla
olisi my0s oltava oikeus toteuttaa unionin lainsdddanndn mukaisia lisdtoimenpiteitd
sen varmistamiseksi, ettd pakkolisenssi tdyttdd tavoitteensa ja ettd tarvittavat kriisin
kannalta olennaiset tavarat voidaan asettaa saataville unionissa. Téllaisiin
lisdtoimenpiteisiin voi kuulua sellaisten lisdtietojen pyytdminen, joita pidetdén
valttimattomind pakkolisenssin tavoitteen saavuttamiseksi. Nidihin toimenpiteisiin
olisi aina sisdllyttdva riittdvét suojatoimet, joilla varmistetaan kaikkien osapuolten
oikeutettujen etujen suojaaminen.

Jotta kriisitilanteisiin voitaisiin reagoida asianmukaisesti, komissiolle olisi annettava
valtuudet tarkastella uudelleen unionin pakkolisenssin ehtoja ja mukauttaa niitd
muuttuneisiin olosuhteisiin. Tédhén olisi sisdllyttdvd pakkolisenssin muuttaminen siten,
ettd siind ilmoitetaan tdydellinen luettelo pakkolisenssin kattamista oikeuksista ja
oikeudenhaltijoista, jos tdtd tdydellistd yksildintid ei ollut alun perin tehty. Téhan olisi
sisdllyttivdi myos lisenssin kumoaminen, jos olosuhteet, jotka johtivat sen
kayttoonottoon, eivit endd esiinny eivitkd todenndkdisesti toistu. Padttdessddn unionin
pakkolisenssin tarkistamisesta komissio voi piéttdd kuulla toimivaltaista neuvoa-
antavaa elintd. Jos komissio aikoo muuttaa unionin pakkolisenssin olennaisia osia,

Komission tdytdntoonpanoasetus (EU) 2015/2447, annettu 24 pdivind marraskuuta 2015, unionin
tullikoodeksista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 952/2013 tiettyjen
sddnndsten tiytdntdonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnndistd (EUVL L 343, 29.12.2015, s.
558).
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kuten sen kestoa tai korvausta, tai jos itse muutos voisi olla erillisen pakkolisenssin
kohteena, se olisi velvoitettava kuulemaan neuvoa-antavaa elinta.

Unionin pakkolisenssin védrinkdyton estdmiseksi ja lopettamiseksi olisi otettava
kayttoon erityisid suojatoimia, joiden avulla komissio voi toteuttaa toimia. Sen lisdksi,
ettd komissiolla on mahdollisuus peruuttaa unionin pakkolisenssi, silld olisi oltava
valtuudet madrétd oikeudenhaltijoille ja lisenssinsaajalle sakkoja ja uhkasakkoja timén
asetuksen mukaisten velvoitteiden noudattamisen varmistamiseksi. Seuraamusten olisi
oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

Tamin asetuksen nojalla asetettujen asiaankuuluvien velvoitteiden noudattamisen
varmistamiseksi olisi voitava madrdtd sakkoja ja uhkasakkoja. Tatd varten olisi
vahvistettava tasoltaan asianmukaiset sakot ja uhkasakot, ja sakkojen ja uhkasakkojen
madrddmisessa olisi sovellettava asianmukaisia vanhentumisaikoja
suhteellisuusperiaatteen ja kaksoisrangaistavuuden kiellon (ne bis in idem -periaatteen)
mukaisesti. Euroopan unionin tuomioistuin voi Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen mukaisesti kdsitelld kaikki komission tdmén asetuksen nojalla tekemdt
paitokset. Euroopan unionin tuomioistuimella olisi oltava tiysi harkintavalta sakkojen
ja uhkasakkojen osalta Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 261 artiklan
mukaisesti.

Kun on my6nnetty kansallinen pakkolisenssi kriisin ratkaisemiseksi, jdsenvaltio tai sen
toimivaltainen viranomainen olisi velvoitettava ilmoittamaan komissiolle lisenssin
myontdmisestd ja siihen liittyvistd erityisehdoista, koska sen avulla komissio voi saada
yleiskuvan kansallisista pakkolisensseistd jasenvaltioissa ja ottaa ndmi pakkolisenssit
huomioon harkitessaan unionin pakkolisenssid ja erityisesti vahvistaessaan tillaisen
lisenssin ehtoja.

Unionin tason pakkolisenssid olisi voitava kayttdd paitsi unionin markkinoille
toimittamista varten myds tietyin edellytyksin vientid varten kansanterveysongelmista
kérsiviin maihin, mitd sdfnnellddn jo Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EY) N:o 816/2006'". Kyseisen asetuksen mukaan tillaisten pakkolisenssien
myOntdmisestd pdittdvit ja sen toteuttavat kansallisella tasolla niiden jésenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset, jotka ovat saaneet hakemuksen henkil6ltd, joka aikoo
valmistaa ja myydd patentin tai lisdsuojan piiriin kuuluvia lddkkeitd vietdviksi
hyviksyttythin kolmansiin maihin. Asetuksessa (EY) N:o 816/2006 sallitaan
ainoastaan pakkolisensointi, joka kattaa tuotteiden valmistuksen useissa jésenvaltioissa
kansallisten menettelyjen mukaisesti. Valtioiden rajat ylittdvan valmistusprosessin
yhteydessd tarvittaisiin erilaisia kansallisia pakkolisenssejd. Tdmd voi johtaa
raskaaseen ja pitkélliseen prosessiin, koska se edellyttiisi, ettd kidynnistetddn erilaisia
kansallisia menettelyjd, joiden soveltamisala ja ehdot voivat vaihdella. Jotta
saavutetaan samanlaisia synergiaetuja ja yhtd tehokas prosessi kuin unionin
kriisimekanismeissa, unionin pakkolisenssin olisi oltava kéytettdvissd myos asetuksen
(EY) N:o 816/2006 yhteydessd. Tami helpottaa asianomaisten tuotteiden valmistusta
useissa jdsenvaltioissa ja tarjoaa unionin tason ratkaisun, jotta viltetdén tilanne, jossa
lisenssinsaajat tarvitsisivat useita pakkolisenssejd samalle tuotteelle useammassa kuin
yhdessé jésenvaltiossa voidakseen valmistaa ja vieda tuotteita suunnitellun mukaisesti.
Henkil6lla, joka aikoo hakea pakkolisenssid asetuksen (EY) N:o 816/2006 mukaisiin
tarkoituksiin ja soveltamisalan mukaisesti, olisi oltava mahdollisuus hakea yhdelld

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 816/2006, annettu 17 péiviné toukokuuta 2006,
kansanterveysongelmista kérsiviin maihin vietdvien lddkkeiden valmistusta koskevien patenttien
pakkolisensoinnista (EUVL L 157, 9.6.2006, s. 1).
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hakemuksella koko unionissa voimassa olevaa kyseisen asetuksen mukaista
pakkolisenssid, jos kyseisen henkilon olisi jdsenvaltioiden kansallisiin
pakkolisenssijdrjestelmiin tukeutuessaan muutoin haettava useita pakkolisensseji
samalle kriisin kannalta olennaiselle tuotteelle useammassa kuin yhdessd
jasenvaltiossa voidakseen toteuttaa asetuksen (EY) N:o 816/2006 mukaiset
suunnitellut toimensa valmistusta ja vientimyyntid varten. Sen vuoksi asetusta (EY)
N:o 816/2006 olisi muutettava.

Jotta voidaan varmistaa tdmin asetuksen yhdenmukainen tiytdntoonpano, komissiolle
olisi siirrettdvd tdytdntdOnpanovaltaa, joka koskee unionin pakkolisenssin
myOntdmistd, tdydentdmistd, muuttamista tai kumoamista, oikeudenhaltijalle
maksettavan korvauksen maéarittimistd, tilapdisti neuvoa-antavaa elintd koskevia
menettelysddntdja sekd ominaisuuksia, joiden avulla unionin pakkolisenssilld
valmistetut tuotteet voidaan yksiloidd. Tatd wvaltaa olisi kiytettivd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011'? mukaisesti. Unionin
pakkolisenssin myontdmistd, tdydentdmistd, muuttamista tai kumoamista koskevien
taytantoonpanosdddosten ja korvauksen maarittimisti koskevien
tdytintoonpanosdddosten  hyvdksymiseen olisi  sovellettava  neuvoa-antavaa
menettelyd. Neuvoa-antavan menettelyn valinta on perusteltua, koska kyseiset
taytdntoonpanosdddokset hyviksyttdisiin menettelyssd, johon jdsenvaltiot osallistuvat
huomattavassa maérin neuvoa-antavan elimen kuulemisen kautta.
Tarkastelumenettelyd olisi kéytettivd hyvaksyttdessd tdytintoonpanosdddoksid, joissa
vahvistetaan tilapdistdi neuvoa-antavaa elintd koskevat menettelysddnndt, ja
tdytdntoonpanosdddoksid, joissa vahvistetaan ominaisuudet, joiden avulla unionin
pakkolisenssilld valmistetut tuotteet voidaan yksiloida.

Komission olisi hyviksyttiva vilittdmasti sovellettavia tdytintdonpanosdadoksid, kun
tdmé on tarpeen asianmukaisesti perustelluissa erittéin kiireellisissd tapauksissa, jotka
liittyvét unionin pakkolisenssin myontdmiseen, muuttamiseen tai kumoamiseen taikka
korvauksen méérittdmiseen.

Kriisinhallintaan tarkoitettu unionin pakkolisensointi on véline, jota kdytetddn vain
poikkeuksellisissa olosuhteissa. Arviointi olisi sen vuoksi suoritettava vain, jos
komissio on myontdnyt unionin pakkolisenssin. Arviointikertomus olisi toimitettava
viimeistddn unionin pakkolisenssin myontdmistd seuraavan kolmannen vuoden
viimeisend péivind, jotta titd asetusta voidaan arvioida asianmukaisesti ja riittdvasti.

Koska  tarvitaan  tietty  aika sen  varmistamiseksi, ettd  unionin
pakkolisensointijirjestelmin moitteetonta toimintaa koskeva kehys on kiytdssd, timéan
asetuksen soveltamista olisi lykattiva,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Kohde

Tamén asetuksen tavoitteena on varmistaa, ettd unionilla on Kkriisitilanteissa mahdollisuus
saada kriisin kannalta olennaisia tuotteita. Tatd varten tdssi asetuksessa vahvistetaan saannot
menettelystd ja edellytyksistd, joita sovelletaan myOnnettdessd unionin kriisi- tai

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 péivdni helmikuuta 2011,
yleisistd sddnndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
taytantoonpanovallan kdyttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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hitimekanismin yhteydessd unionin pakkolisenssi teollis- ja tekijanoikeuksille, jotka ovat
tarpeen kriisin kannalta olennaisten tuotteiden toimittamiseksi jasenvaltioille.

2 artikla

Soveltamisala

Talla asetuksella vahvistetaan unionin pakkolisensointi seuraavien yhdessd tai
useammassa jasenvaltiossa voimassa olevien teollis- ja tekijanoikeuksien osalta:

a)  patentit, mukaan lukien julkaistut patenttihakemukset;
b)  hyddyllisyysmallit; tai
c) lisdsuojatodistukset.

Tédmai asetus ei vaikuta muuhun tekijdnoikeutta ja ldahioikeuksia koskevaan unionin
oikeuteen, mukaan lukien direktiivi 2001/29/EY, direktiivi 2009/24/EY ja
tietokantojen oikeudellisesta suojasta annetun direktiivin 96/9/EY mukaiset sui
generis -oikeudet.

3 artikla

Mddritelmat

Téssi asetuksessa tarkoitetaan:

a)

b)

’kriisin - kannalta olennaisilla tuotteilla’ tuotteita tai prosesseja, jotka ovat
vélttimattomid kriisiin tai hétdtilaan reagoimiseksi tai kriisin tai hététilanteen
vaikutusten lieventdmiseksi unionissa;

’astaankuuluvilla toimilla’ valmistusta, kadyttod, myytdviksi tarjoamista, myyntid tai
maahantuontia;

’oikeudenhaltijalla’ minkd tahansa 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun teollis- ja
tekijdnoikeuden haltijaa;

’suojatulla keksinnolld’ mitd tahansa keksintdd, joka on suojattu milld tahansa 2
artiklan 1 kohdassa tarkoitetulla teollis- ja tekijdnoikeudella;

‘unionin pakkolisenssilld’ pakkolisenssid, jonka komissio on myontdnyt kriisin
kannalta olennaisiin tuotteisiin liittyvdn suojatun keksinnon hyddyntdmiseksi mitd
tahansa asiaankuuluvia toimia varten unionissa;

‘tulliviranomaisilla’ Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
952/2013" 5 artiklan 1 alakohdassa tarkoitettuja tulliviranomaisia.

13

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 952/2013, annettu 9 pdivind lokakuuta 2013,
unionin tullikoodeksista (EUVL L 269, 10.10.2013, s. 1).
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4 artikla

Unionin pakkolisenssi

Komissio voi myontdd unionin pakkolisenssin, jos jokin timén asetuksen liitteeseen sisdltyva
kriisi- tai hététilavaihe on otettu kédyttoon tai julistettu jonkin kyseiseen liitteeseen sisdltyvin
unionin sdddoksen mukaisesti.

5 artikla

Unionin pakkolisenssin yleiset ehdot
1. Unionin pakkolisenssin on téytettdvd seuraavat ehdot:

a) sen on oltava yksinoikeudeton eikd se saa olla luovutettavissa, paitsi sen
yrityksen osan tai liikearvon mukana, jolle pakkolisenssi on myonnetty;

b) sen laajuuden ja keston on rajoituttava siihen tarkoitukseen, jota varten
pakkolisenssi on myonnetty, ja sen on rajoituttava sen kriisin tai héatitilan
laajuuteen ja kestoon, jonka puitteissa se myonnetéén;

c) sen on rajoituttava tiukasti kriisin kannalta olennaisiin tuotteisiin liittyviin
asiaankuuluviin toimiin unionissa;

d) se on myonnettivd ainoastaan oikeudenhaltijalle suoritettavaa asianmukaista
korvausta vastaan;

€)  sen on rajoituttava unionin alueelle;

f) se on myOnnettivd ainoastaan henkildlle, jonka katsotaan pystyvin
hyodyntdméadn suojattua keksintdod tavalla, joka mahdollistaa kriisin kannalta
olennaisiin tuotteisiin liittyvien asiaankuuluvien toimien asianmukaisen
suorittamisen, 10 artiklassa tarkoitettujen velvoitteiden mukaisesti.

2. Julkaistulla patenttihakemuksella suojattua keksintdd koskeva unionin pakkolisenssi
kattaa kyseisen hakemuksen perusteella mydnnetyn patentin edellyttien, ettd
kyseinen patentti myonnetddn sind aikana, kun unionin pakkolisenssi on voimassa.

3. Patentilla suojattua keksintod koskeva unionin pakkolisenssi kattaa kyseiseen
patenttiin liittyvén lisdsuojatodistuksen edellyttien, ettd siirtyminen patenttisuojasta
lisdsuojatodistuksen antamaan suojaan tapahtuu sind aikana, kun unionin
pakkolisenssi on voimassa.

6 artikla

Neuvoa-antava elin

1. Kun komissio harkitsee unionin pakkolisenssin myontidmistd, se kuulee neuvoa-
antavaa elintd ilman aiheetonta viivytysta.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu neuvoa-antava elin on tidmén asetuksen liitteessa I
lueteltu unionin Kriisi- tai hatimekanismin osalta toimivaltainen neuvoa-antava elin,
jiljempédnd ’toimivaltainen neuvoa-antava elin’. Tatd asetusta sovellettaessa
toimivaltainen neuvoa-antava elin avustaa ja neuvoo komissiota seuraavissa
tehtivissa:
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a)  kerda ja analysoi kriisin kannalta merkityksellisid tietoja ja markkinatietoja;

b) analysoi jdsenvaltioiden tai komission kerddmid kriisin  kannalta
merkityksellisid tietoja ja muiden kriisin kannalta merkityksellisten elinten
unionin ja kansainvéliselld tasolla saamia koottuja tietoja;

c) helpottaa yhteydenpitoa ja tietojenvaihtoa muiden asiaankuuluvien elinten ja
muiden kriisin kannalta merkityksellisten elinten kanssa unionin ja
kansallisella tasolla seka tarvittaessa kansainvéliselld tasolla;

d)  yksildi kriisin kannalta olennaista tuotetta suojaavat oikeudet;
e)  madrittdd, onko tarvetta myontdd unionin pakkolisenssi;

f)  yksiloi oikeudenhaltijat tai heiddn edustajansa sekd mahdolliset lisenssinsaajat
ja kuulee heitéd sekd muita talouden toimijoita ja toimialaa;

g)  vahvistaa tarvittaessa, tayttyvétko 15 artiklassa sdddetyt unionin pakkolisenssin
kumoamista tai muuttamista koskevat perusteet.

Neuvoa-antava elin tekee tarvittaessa tiivistd yhteistyotd ja koordinoi toimintaansa
muiden kriisiin liittyvien elinten ja teollis- ja tekijinoikeusvirastojen kanssa unionin
ja jasenvaltioiden tasolla.

Tata asetusta sovellettaessa komissio

a)  varmistaa muiden kriisin kannalta merkityksellisten unionin tason elinten
edustajien osallistumisen ja kutsuu ne neuvoa-antavan elimen asiaankuuluviin
kokouksiin tarkkailijoina, jotta varmistetaan johdonmukaisuus muiden unionin
mekanismien kautta toteutettujen toimenpiteiden kanssa; ja

b) voi kutsua Euroopan parlamentin edustajia sekd talouden toimijoiden,
oikeudenhaltijoiden, mahdollisten lisenssinsaajien, sidosryhméjdrjestojen,
tyomarkkinaosapuolten ja asiantuntijoiden edustajia osallistumaan neuvoa-
antavan elimen kokouksiin tarkkailijoina.

Jos olemassa ei ole toimivaltaista neuvoa-antavaa elintd, 2 kohdassa tarkoitetut
tehtidvit hoitaa komission perustama tilapdinen neuvoa-antava elin, jdljempéand
‘tilapdinen neuvoa-antava elin’. Komissio toimii tilapdisen neuvoa-antavan elimen
puheenjohtajana ja huolehtii sen sihteeristostid. Kullakin jasenvaltiolla on oikeus olla
edustettuna tilapdisessd neuvoa-antavassa elimesséi.

Komissio hyvéksyy tdytdntdonpanosdddoksen, jossa vahvistetaan 5 kohdassa
tarkoitetun tilapdisen neuvoa-antavan elimen tydjérjestys. Tyojdrjestyksessd on
tdsmennettdvd, ettd tilapdisti neuvoa-antavaa elintd ei saa perustaa kriisin tai
hititilanteen kestoa pidemmaéksi ajaksi. Tdma taytintoonpanosdddds hyviksytidin 24
artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

7 artikla

Unionin pakkolisenssin myontdmismenettely

Edella 6 artiklassa tarkoitetun toimivaltaisen tai tapauksen mukaan tilapdisen
neuvoa-antavan elimen on annettava komissiolle lausunto ilman aiheetonta
viivytystd. Lausunto on annettava neuvoa-antavan elimen tydjdrjestyksen mukaisesti,
ja sithen on sisdllyttdvd arviointi unionin pakkolisenssin tarpeesta ja tdllaisen
lisenssin ehdoista. Lausunnossa on otettava huomioon seuraavat:
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a)  kriisin tai hététilanteen luonne;
b)  kriisin tai hététilanteen laajuus ja se, miten sen odotetaan kehittyvén;

c)  kriisin kannalta olennaisten tuotteiden pula ja unionin pakkolisenssin liséksi
muut mahdolliset keinot, joilla pulaan voitaisiin vastata asianmukaisesti ja
nopeasti.

Neuvoa-antavan elimen lausunto ei sido komissiota. Komissio voi asettaa maardajan,
jonka kuluessa neuvoa-antavan elimen on annettava lausuntonsa. Maiidrdajan on
oltava kohtuullinen ja asianmukainen tilanteen olosuhteiden kannalta, ottaen
erityisesti huomioon asian kiireellisyys.

Ennen unionin pakkolisenssin myoOntdmistd komissio antaa oikeudenhaltijalle ja
lisenssinsaajalle mahdollisuuden esittdd huomautuksia seuraavista seikoista:

a)  mahdollisuus tehdd valmistajien kanssa vapaaechtoinen lisenssisopimus teollis-
ja tekijadnoikeuksista kriisin kannalta olennaisten tuotteiden valmistusta,
kayttod ja jakelua varten;

b)  tarve myontdd unionin pakkolisenssi;

c) chdot, joiden mukaisesti komissio aikoo myodntdd unionin pakkolisenssin,
mukaan lukien korvauksen maara.

Komissio ilmoittaa oikeudenhaltijalle ja lisenssinsaajalle mahdollisimman pian siita,
ettd unionin pakkolisenssi saatetaan myontdéd. Jos oikeudenhaltijoiden yksildinti on
mahdollista eikd aiheuta merkittdvdd viivastystd, komissio ilmoittaa asiasta niille
erikseen.

Kun komissio harkitsee unionin pakkolisenssin myontdmistd, se julkaisee ilman
aiheetonta viivytystd ilmoituksen, jossa yleisdlle tiedotetaan timén artiklan mukaisen
menettelyn aloittamisesta. Téhidn ilmoitukseen on sisdllytettivd myo0s tiedot
pakkolisenssin kohteesta, jos ne ovat jo saatavilla ja merkityksellisid, sekd kehotus
huomautusten esittimiseen 3 kohdan mukaisesti. Ilmoitus julkaistaan Euroopan
unionin virallisessa lehdessa.

Arvioidessaan, onko unionin pakkolisenssi mydnnettidvd, komissio ottaa huomioon
seuraavat seikat:

a)  edelld 2 kohdassa tarkoitettu lausunto;
b)  oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan oikeudet ja edut;

c) voimassa olevat kansalliset pakkolisenssit, jotka on ilmoitettu komissiolle 22
artiklan mukaisesti.

Jos komissio toteaa, etti unionin pakkolisenssid koskevat vaatimukset tdyttyvit,
komissio myontda pakkolisenssin taytdntoonpanosidadoksella. Tama
taytantoonpanosdddos hyvéksytddn 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen. Komissio hyvéksyy vilittomésti sovellettavia
taytantoonpanosdddoksid 24 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen
asianmukaisesti perustelluissa, erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka liittyvit kriisin
vaikutuksiin. Jos kyseessd on 24 artiklan 4 kohdan mukainen menettely,
taytdntoonpanosdadds on voimassa enintddn 12 kuukautta.

Hyvéksyessddn tdytdntoonpanosdddoksen komissio varmistaa luottamuksellisten
tietojen suojan. Komissio varmistaa tietojen luottamuksellisuutta kunnioittaen, ettd
kaikki sen padtoksen perustana kaytetyt tiedot julkistetaan siind maddrin, ettid on
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mahdollista ymmartda taytdntoonpanosdddoksen hyviaksymiseen johtaneet tosiseikat
ja huomiot.

8 artikla

Unionin pakkolisenssin sisdlto

Unionin pakkolisenssissd on oltava seuraavat tiedot:

a)

b)

d)

g)

h)

patentti, patenttihakemus, lisdsuojatodistus tai hyodyllisyysmalli, jota varten
lisenssi on myonnetty, tai lisenssilld valmistettavien tuotteiden yleisnimet, jos
ndiden oikeuksien yksildiminen viivastyttdisi merkittdvisti lisenssin
myontamisté;

oikeudenhaltija, edellyttiden, ettd se voidaan yksildidd kohtuullisin toimin
ottaen huomioon olosuhteet, mukaan lukien tilanteen kiireellisyys;
lisenssinsaaja, erityisesti seuraavat tiedot:

1)  nimi, toiminimi ja rekisterdity tavaramerkki;

2)  yhteystiedot;

3)  yksilollinen tunnistenumero maassa, johon lisenssinsaaja  on
sijoittautunut;

4)  talouden toimijoiden rekisterdinti- ja tunnistenumero (EORI), jos
sellainen on saatavilla;

kesto, jonka ajaksi unionin pakkolisenssi on mydnnetty;

oikeudenhaltijalle maksettava korvaus, joka on maiéritetty 9 artiklan
mukaisesti;

unionin pakkolisenssilld valmistettavan kriisin kannalta olennaisen tuotteen
yleisnimi ja sen tavarakoodi (CN-koodi), johon kriisin kannalta olennainen
tuote luokitellaan neuvoston asetuksessa (ETY) N:o 2658/87 mééritellyn
mukaisesti;

10 artiklan 1 kohdan c, d ja e alakohdassa tarkoitetut tiedot, joiden avulla
voidaan yksil6idé kriisin kannalta olennainen tuote, joka on valmistettu unionin
pakkolisenssin nojalla, ja tarvittaessa muut unionin lainsddddnnon mukaiset
erityisvaatimukset, joita sovelletaan kriisin kannalta olennaisiin tuotteisiin ja
joiden perusteella se voidaan yksiloida;

pakkolisenssid  tdydentdvdt toimenpiteet, jotka ovat valttdméttomia
pakkolisenssin tavoitteen saavuttamiseksi.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdan e alakohdassa sdddetddn, komissio voi méaarittda
korvauksen lisenssin myontdmisen jdlkeen tdytdntéOnpanosdddokselld, jos
médrittdiminen edellyttdd lisdtutkimuksia ja -kuulemisia. Tdma tdytantoonpanosaados
hyvaksytddn 7 artiklan 6 kohdan a ja b alakohdassa ja 7 artiklan 7 ja 8 kohdassa
tarkoitettuja sdéntdjd noudattaen.
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9 artikla

Korvaus

Lisenssinsaajan on maksettava oikeudenhaltijalle riittdvd korvaus. Komissio
médrittdd korvauksen miérdn, joka tismennetdén unionin pakkolisenssissa.

Korvaus ei saa ylittdd 4:44 prosenttia lisenssinsaajan unionin pakkolisenssin nojalla
toteuttamien asiaankuuluvien toimien kautta saamista kokonaisbruttotuloista.

Komissio ottaa korvausta méarittdessadn huomioon seuraavat seikat:

a)  unionin pakkolisenssin nojalla sallittujen asiaankuuluvien toimien taloudellinen
arvo;

b)  oikeudenhaltijan saama julkinen tuki keksinnon kehittimiseen;
c)  missd madrin oikeudenhaltija on kuolettanut kehittimiskustannukset;

d) tarvittaessa unionin pakkoluvan myOntdmiseen liittyvdt humanitaariset
olosuhteet.

Jos julkaistu patenttihakemus, jonka osalta on myonnetty pakkolisenssi, ei
myOhemmin johda patentin mydntdmiseen, oikeudenhaltijan on palautettava
lisenssinsaajalle timédn artiklan nojalla maksettu korvaus.

10 artikla

Lisenssinsaajan velvoitteet

Lisenssinsaaja saa kiyttdd unionin pakkolisenssin kattamaa suojattua keksint6d
ainoastaan seuraavien velvoitteiden mukaisesti:

a) unionin pakkolisenssin nojalla valmistettujen kriisin kannalta olennaisten
tuotteiden lukumadrd ei ylitd sitd, mikd on vélttdimétontd unionin tarpeiden
tayttdmiseksi,

b) asiaankuuluvat toimet suoritetaan yksinomaan kriisin kannalta olennaisten
tuotteiden toimittamiseksi unionin markkinoille;

c) unionin pakkolisenssin nojalla valmistetut tuotteet on yksildity selvisti
erityiselld tunnuksella tai merkinnilld, josta kdy ilmi, ettd tuote on valmistettu
ja sitd pidetdén kaupan timén asetuksen nojalla;

d) unionin pakkolisenssin nojalla valmistetut tuotteet voidaan erottaa
oikeudenhaltijan ~ valmistamista ja kaupan pitdmistd tuotteista tai
oikeudenhaltijan myontdméilld vapaaehtoisella lisenssilld valmistetuista ja
kaupan pidetyistd tuotteista kdyttamalld erityistd pakkausta, virid tai muotoa,
edellyttien ettd tdllainen erottelutapa on toteutettavissa eikd vaikuta
merkittavasti tuotteiden hintaan;

e) unionin pakkolisenssin nojalla valmistettujen tuotteiden pakkauksissa ja niihin
liittyvissd merkinndissd tai esitteissd ilmoitetaan, ettd tuotteisiin sovelletaan
tamén asetuksen mukaista unionin pakkolisenssid, ja todetaan selvisti, ettd
tuotteet on tarkoitettu yksinomaan jakeluun unionissa eikd niitd saa viedd
maasta;
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f)  ennen unionin pakkolisenssilld valmistettujen tuotteiden kaupan pitdmistd
lisenssinsaajan on asetettava saataville verkkosivustolla seuraavat tiedot:

1)  unionin pakkolisenssilld valmistettujen tuotteiden madrat
valmistusjdsenvaltioittain;

2)  unionin pakkolisenssilld toimitettujen tuotteiden madrat
toimitusjdsenvaltioittain;

3)  unionin pakkolisenssilld valmistettujen tuotteiden erityispiirteet.

Verkkosivuston osoite on ilmoitettava komissiolle. Komissio ilmoittaa verkkosivuston
osoitteen jasenvaltioille.

2.

Jos lisenssinsaaja ei tdytd tdimédn artiklan 1 kohdassa sdidettyjd velvoitteita, komissio
voi

a)  peruuttaa unionin pakkolisenssin 14 artiklan 3 kohdan mukaisesti; tai
b)  madriti lisenssinsaajalle sakkoja tai uhkasakkoja 15 ja 16 artiklan mukaisesti.

Euroopan petostentorjuntavirasto (OLAF) voi yhteistydssd jésenvaltioiden
asiaankuuluvien kansallisten viranomaisten kanssa oikeudenhaltijan pyynnostd tai
omasta aloitteestaan pyytdd lisenssinsaajan kirjanpitoa sen tarkistamiseksi, onko
unionin pakkolisenssin sisdltod ja ehtoja sekd yleisesti timén asetuksen sdénnoksid
noudatettu.

Siirretddn komissiolle valta antaa tdytdntoonpanosdddoksid, joilla vahvistetaan
sddnnot, jotka koskevat 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettuja erityistd tunnusta tai
merkintdd sekd d alakohdassa tarkoitettuja pakkausta, virid ja muotoa, sekd sdannot,
jotka koskevat niiden kdyttod ja tarvittaessa niiden sijoittamista tuotteeseen. Naméi
tdytdntoonpanosdddokset hyvéksytddn 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

11 artikla

Vientikielto

Unionin pakkolisenssilld valmistettujen tuotteiden vienti on kielletty.

12 artikla

Tullitarkastukset

Tamén artiklan soveltaminen ei rajoita tuotteiden vientid sddntelevien muiden
unionin sdidosten, erityisesti asetuksen (EU) N:o 952/2013'* 46, 47 ja 267 artiklan,
soveltamista.

Tulliviranomaisten on tukeuduttava unionin pakkolisenssiin ja sen muutoksiin
yksiloiddkseen tuotteet, jotka voivat kuulua 11 artiklassa sdddetyn kiellon piiriin.
Tétd varten kuhunkin unionin pakkolisenssiin ja sen muutoksiin liittyvét riskitiedot
on kirjattava asiaankuuluvaan tullin riskinhallintajarjestelméaén. Tulliviranomaisten
on otettava tillaiset riskitiedot huomioon tehdessidin asetuksen (EU) N:o 952/2013

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 952/2013, annettu 9 piivand lokakuuta 2013,
unionin tullikoodeksista.
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46 ja 47 artiklan mukaisia tarkastuksia tuotteille, jotka on asetettu tullimenettelyyn
“vienti”.

Jos tulliviranomaiset tunnistavat tuotteen, joka voi kuulua 11 artiklassa sdddetyn
kiellon soveltamisalaan, niiden on keskeytettdvd sen vienti. Tulliviranomaisten on
valittdmasti ilmoitettava komissiolle viennin keskeyttdmisestd ja toimitettava sille
kaikki asiaankuuluvat tiedot, joiden perusteella se voi mairittdd, onko tuote
valmistettu unionin pakkolisenssin nojalla. Arvioidakseen, vastaavatko tuotteet,
joiden vienti on keskeytetty, unionin pakkolisenssid, komissio voi kuulla
asianomaista oikeudenhaltijaa.

Jos tuotteen vienti on keskeytetty 3 kohdan mukaisesti, tuote on luovutettava vientiin
edellyttiden, ettd kaikki muut vientid koskevat unionin tai kansallisen lainsddaddnnon
mukaiset vaatimukset ja muodollisuudet on tiytetty ja jompikumpi seuraavista
edellytyksistd tdyttyy:

a)  komissio ei ole pyytinyt tulliviranomaisia pitimdin viennin keskeyttimisti
voimassa kymmenen tyOpdivdn kuluessa siitd, kun asiasta on ilmoitettu
komissiolle;

b)  komissio on ilmoittanut tulliviranomaisille, ettd tuotetta ei ole valmistettu
unionin pakkolisenssill.

Jos komissio katsoo, ettd unionin pakkolisenssilli valmistetun tuotteen osalta ei
noudateta 11 artiklassa sdéddettyé kieltoa, tulliviranomaiset eivét saa antaa lupaa sen
luovuttamiseen vientiin. Komissio ilmoittaa asianomaiselle oikeudenhaltijalle
tallaisesta sddntdjenvastaisuudesta.

Jos tuotteen luovutusta vientiin ei ole sallittu, sovelletaan seuraavaa:

a)  jos kriisi tai héatitilanne sitd edellyttdd, komissio voi vaatia tulliviranomaisia
velvoittamaan viejdn toteuttamaan erityistoimia omalla kustannuksellaan,
mukaan lukien tuotteiden toimittaminen nimettyihin jisenvaltioihin sen
jélkeen, kun ne on tarvittaessa saatettu unionin oikeuden mukaisiksi;

b)  kaikissa muissa tapauksissa tulliviranomaiset voivat toteuttaa kaikki tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, etti kyseinen tuote hdvitetddn unionin
oikeuden mukaisen kansallisen lainsddddannon mukaisesti. Tdlloin sovelletaan
asetuksen (EU) N:0 952/2013 197 ja 198 artiklaa.

13 artikla

Oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan viiliset suhteet

Oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan, jolle on myoOnnetty unionin pakkolisenssi, on
toimittava yhdessd ja tehtdvd keskenddn lojaalisti yhteistyotd tdmédn asetuksen
mukaisia oikeuksia ja velvoitteita toteuttaessaan.

Oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan on lojaliteettivelvoitetta noudattaen pyrittdva
parhaansa mukaan saavuttamaan unionin pakkolisenssin tavoite ottaen huomioon
toistensa edut.
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14 artikla

Unionin pakkolisenssin uudelleentarkastelu ja kumoaminen

Komissio tarkastelee wuudelleen unionin pakkolisenssid oikeudenhaltijan tai
lisenssinsaajan perustellusta pyynnostd tai omasta aloitteestaan ja muuttaa
tarvittaessa 8 artiklassa tarkoitettuja tdsmentdvid tietoja tidytdntoonpanosiddokselld.
Unionin pakkolisenssid on tarvittaessa muutettava siten, ettd siind ilmoitetaan
tdydellinen  luettelo  pakkolisenssin  piiriin ~ kuuluvista  oikeuksista  ja
oikeudenhaltijoista.

Komissio péittdd tarvittaessa oikeudenhaltijan tai lisenssinsaajan perustellusta
pyynndstd tai omasta aloitteestaan lisdtoimenpiteistd, joilla tdydennetdén unionin
pakkolisenssid, jotta varmistetaan sen tavoitteen saavuttaminen sekd helpotetaan
oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan vilistd hyvéé yhteistyotd ja varmistetaan se.

Komissio voi kumota unionin pakkolisenssin tdytdntdonpanosdddokselld, jos
olosuhteet, jotka johtivat sen kéyttoOnottoon, eivdt endd esiinny eivitka
todennékoisesti toistu, tai jos lisenssinsaaja ei noudata tdssd asetuksessa sdddettyji
velvoitteita.

Kun komissio harkitsee unionin pakkolisenssin muuttamista, 2 kohdassa
tarkoitettujen lisdtoimenpiteiden hyviaksymisté tai pakkolisenssin kumoamista, se voi
kuulla 6 artiklassa tarkoitettua neuvoa-antavaa elinta.

Kumotessaan unionin pakkolisenssin komissio voi vaatia lisenssinsaajaa kohtuullisen
ajan kuluessa huolehtimaan siitd, ettd sen omistuksessa, hallussa, vallassa tai
valvonnassa olevat tavarat toimitetaan muualle tai hévitetdédn muutoin lisenssinsaajan
kustannuksella tavalla, jonka komissio médrittdd oikeudenhaltijaa kuullen.

Edella 1, 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut tiytantoonpanosdddokset hyviaksytidn 7 artiklan
6 kohdan a ja b alakohdassa ja 7 artiklan 7 ja 8 kohdassa tarkoitettuja sddntdja
noudattaen.

15 artikla

Sakot

Komissio voi pditoksellddn madritd lisenssinsaajalle tai oikeudenhaltijalle sakon,
joka on enintddn 6 prosenttia niiden edellisen tilikauden kokonaisliikevaihdosta, jos
tahallisesti tai tuottamuksellisesti:

a) lisenssinsaaja ei noudata 9 artiklan 1 kohdan tai 10 artiklan 1 kohdan mukaisia
velvoitteitaan;

b) oikeudenhaltija tai lisenssinsaaja ei noudata 13 artiklassa tarkoitettua
lojaliteetti- ja yhteistyOperiaatetta; tai

c) oikeudenhaltija tai lisenssinsaaja ei noudata 8 artiklan 1 kohdan h alakohdassa
ja 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista unionin pakkolisenssid tidydentévistd
lisdtoimenpiteistd johtuvia velvoitteita, jotka tdsmennetddn asiaa koskevassa
taytdntoonpanosidddoksessa.

Sakon suuruutta méaarittdessa on otettava huomioon rikkomisen vakavuus, toistuvuus
ja kesto.
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16 artikla

Uhkasakot

Komissio voi pédtoksellddn madrdtd lisenssinsaajalle tai oikeudenhaltijalle
uhkasakon, joka on enintdin viisi prosenttia edellisen tilikauden keskiméérdisestd
paivittdisestd liikevaihdosta kultakin viivéstyspéivéltd laskettuna péatoksessa
mairatystd paivastd, pakottaakseen

a) lisenssinsaajan lopettamaan 10 artiklan 1 kohdan mukaisten velvoitteidensa
rikkomisen;

b) lisenssinsaajan ja oikeudenhaltijan lopettamaan 13 artiklan rikkomisen; tai

c) oikeudenhaltijan tai lisenssinsaajan noudattamaan 8§ artiklan 1 kohdan h
alakohdassa ja 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista unionin pakkolisenssid
taydentdvistd lisdtoimenpiteistd johtuvia velvoitteita, jotka tdsmennetddn asiaa
koskevassa tdytintoonpanosdddoksessa.

Jos lisenssinsaaja tai oikeudenhaltija on tdyttdnyt velvoitteen, jonka tehosteeksi
uhkasakko madrittiin, komissio voi méaédrdatd uhkasakon lopullisen méérin
pienemmaksi kuin se olisi alkuperdisen paatoksen perusteella.

17 artikla

Sakkojen ja uhkasakkojen mddrddamiseen sovellettava vanhentumisaika

Komissiolle 15 ja 16 artiklassa myonnettyihin valtuuksiin sovelletaan viiden vuoden
vanhentumisaikaa.

Vanhentumisaika alkaa kulua péivistd, jona rikkominen tapahtui. Jatketun tai uusitun
rikkomisen osalta aika alkaa kuitenkin kulua siitd péivésti, jona rikkominen lakkaa.

Kaikki komission tai jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen suorittamat toimet
rikkomisen tutkinnan tai rikkomista koskevan menettelyn aloittamiseksi katkaisevat
sakkojen ja uhkasakkojen mairdamiseen sovellettavan vanhentumisajan.

Vanhentumisaika alkaa kulua uudelleen jokaisesta keskeytymisestd. Sakkojen tai
uhkasakkojen méédrddmisen vanhentumisaika pééttyy kuitenkin viimeistddn sind
pdividnd, jona kahden vanhentumisajan pituutta vastaava mdidrdaika on kulunut
komission madrdaméttd sakkoa tai uhkasakkoa. Tédtd méairdaikaa pidennetdédn ajalla,
joksi vanhentuminen keskeytyy 5 kohdan mukaisesti.

Sakkojen tai uhkasakkojen madrdédmiseen sovellettava vanhentumisaika keskeytyy
ajaksi, jonka komission padtostd koskeva oikeudenkdynti on vireilldi Euroopan
unionin tuomioistuimessa.

18 artikla

Sakkojen ja uhkasakkojen tdytintoonpanoon sovellettava vanhentumisaika

Komission valtuuksia panna tdytdntoon 15 ja 16 artiklan nojalla tehdyt paitokset
rajoittaa viiden vuoden vanhentumisaika.

Vanhentumisaika alkaa kulua péivéstd, jona pditds on tullut lainvoimaiseksi.

31

FI



FI

Seuraamusten tdytdntdonpanoon sovellettavan vanhentumisajan katkaisee:

a) ilmoitus paédtoksestd, jolla on muutettu sakon tai uhkasakon alkuperdistd
madrdd taikka hylétty sen muuttamista koskeva hakemus;

b)  komission taikka jdsenvaltion komission pyynndstd sakon tai uhkasakon
tdytantoon panemiseksi suorittama toimi.

Vanhentumisaika alkaa kulua uudelleen jokaisesta keskeytymisesta.
Seuraamusten taytdntdonpanoon sovellettava vanhentumisaika keskeytyy ajaksi,
a)  joksi on mydnnetty maksuaikaa;

b)  joksi maksun tiytintoonpano on Euroopan unionin tuomioistuimen paitdoksen
tai kansallisen tuomioistuimen paatoksen nojalla keskeytetty.

19 artikla

Oikeus tulla kuulluksi ja tutustua asiakirjoihin

Ennen kuin komissio tekee 15 tai 16 artiklan mukaisen paitoksen, se antaa
lisenssinsaajalle tai oikeudenhaltijalle tilaisuuden tulla kuulluksi véitetysta
rikkomisesta, josta aiotaan maératd sakko tai uhkasakko.

Lisenssinsaaja tai oikeudenhaltija voi esittdd huomautuksensa viitetystd rikkomisesta
komission asettamassa kohtuullisessa médirdajassa, jonka on oltava véhintddn 14
paivaa.

Komissio perustaa pdatoksensd yksinomaan vditteille, joista asianomaiset osapuolet
ovat voineet esittdd huomautuksensa.

Asianomaisten osapuolten puolustautumisoikeudet menettelyssa on turvattava tiysin.
Osapuolilla on oikeus tutustua komission asiakirja-aineistoon neuvotellun tietojen
luovuttamisen ehtojen mukaisesti ottaen kuitenkin huomioon lisenssinsaajan tai
oikeudenhaltijan tai muun asianomaisen henkilon oikeutetut edut sen suhteen, ettei
niiden kaupallisesti arkaluonteisia tietoja tai litkesalaisuuksia paljasteta. Jos
osapuolten vélilld on erimielisyyttd, komissiolla on valtuudet tehda péaétoksid, joissa
vahvistetaan tietojen luovuttamista koskevat ehdot. Oikeutta tutustua komission
asiakirja-aineistoon ei myonnetd luottamuksellisiin tietoithin eikd komission tai
jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai muiden viranomaisten sisdisiin
asiakirjoihin. Oikeus tutustua asiakirjoithin ei koske varsinkaan komission ja
kyseisten viranomaisten vélistd kirjeenvaihtoa. Tdémén kohdan sddnnokset eivét estd
komissiota luovuttamasta ja kéyttdmastd tietoja, jotka ovat tarpeen rikkomisen
todistamiseksi.

Jos komissio pitdd sitd tarpeellisena, se voi kuulla my6s muita luonnollisia tai
oikeushenkil6itd. Hakemuksiin, joilla tdllaiset henkil6t pyytdvat tulla kuulluiksi, on
suostuttava, jos ne osoittavat, ettd niilld on asiassa riittava etu.
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20 artikla

Pddtosten julkaiseminen

Komissio julkaisee péditokset, jotka se tekee 15 ja 16 artiklan nojalla. Julkaistaessa
mainitaan osapuolten nimet ja p#ddtoksen pddasiallinen siséltd, mukaan lukien
madrityt sakot tai seuraamukset.

Julkaisemisessa on otettava huomioon lisenssinsaajan, oikeudenhaltijan tai
kolmansien osapuolten oikeudet ja oikeutetut edut niiden luottamuksellisten tietojen
suojaamisen suhteen.

21 artikla

Euroopan unionin tuomioistuimen suorittama uudelleentarkastelu

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 261 artiklan mukaisesti Euroopan unionin
tuomioistuimella on tdysi harkintavalta tutkia valitukset pédtoksistd, joilla komissio on
médrdnnyt sakkoja tai uhkasakkoja. Se voi kumota miédrdtyn sakon tai uhkasakon taikka
alentaa tai korottaa sité.

22 artikla

Kansallisia pakkolisenssejd koskeva raportointi

Kun kansallinen pakkolisenssi on myonnetty kansallisen kriisin tai hététilanteen vuoksi,
jasenvaltion on ilmoitettava komissiolle lisenssin myoOntdmisestd ja siihen liittyvistd
erityisehdoista. Toimitettujen tietojen on siséllettiva seuraavat:

a)
b)

c)

d)

kansallisen pakkolisenssin tarkoitus ja oikeusperusta kansallisessa lainsddaddnnossé;
lisenssinsaajan nimi ja osoite;

asianomaiset tuotteet ja mahdollisuuksien mukaan asianomaiset teollis- ja
tekijdnoikeudet ja oikeudenhaltijat;

oikeudenhaltijalle maksettava korvaus;
lisenssin nojalla toimitettavien tuotteiden mééri;

lisenssin voimassaoloaika.
23 artikla

Asetuksen (EY) N:o 816/2006 muuttaminen

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

a)

Lisatdan 18 a artikla seuraavasti:
718 a artikla

Unionin pakkolisenssi

1. Komissio voi myontdd pakkolisenssin, jos valmistus- ja vientimyyntitoimet ulottuvat eri
jasenvaltioihin ja edellyttdvét sen vuoksi pakkolisenssejd samalle tuotteelle useammassa kuin
yhdessai jésenvaltiossa.
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2. Kuka tahansa voi tehdd 1 kohdassa tarkoitettua pakkolisenssid koskevan hakemuksen.
Hakemuksen on tiytettdvd 6 artiklan 3 kohdassa sdddetyt vaatimukset, ja siind on
tdsmennettdva jasenvaltiot, joita pakkolisenssi koskee.

3. Edellé olevan 1 kohdan mukaisesti myonnettyyn pakkolisenssiin sovelletaan 10 artiklassa
sdddettyjd ehtoja, ja siind on tdsmennettiva, ettd sitd sovelletaan koko unionin alueella.

4. Kun kyseessd on tdmén artiklan 2 kohdassa tarkoitettu hakemus, 1-11, 16 ja 17 artiklassa
tarkoitettu toimivaltainen viranomainen on komissio.

5. Komissiolle siirretdén valta antaa taytdntoonpanosidédoksid, joilla
a) myonnetddn pakkolisenssi;

b) hyldtdén pakkolisenssid koskeva hakemus;

¢) muutetaan pakkolisenssié tai peruutetaan se.

Néama tdytdntoonpanosidddokset hyviksytddn 18 b artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen. Komissio hyvédksyy vilittdmisti  sovellettavia
taytintoonpanosdddoksid 18 b artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen
asianmukaisesti  perustelluissa, erittdin  kiireellisissd  tapauksissa, jotka liittyvét
kansanterveysongelmien vaikutuksiin.”

b) Lisétidn 18 b artikla seuraavasti:

718 b artikla

Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa komitea, jidljempdnd ’pakkolisensointia késittelevd komitea’. Tama
komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.

2. Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 4 artiklaa.

3. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 8 artiklaa yhdessa
sen 4 artiklan kanssa.”

24 artikla
Komiteamenettely
1. Komissiota avustaa komitea. Tamad komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011
tarkoitettu komitea.
2. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 4 artiklaa.
3. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.
4. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 8 artiklaa
yhdessi sen 4 artiklan kanssa.
25 artikla
Arviointi

Komissio esittdd neuvostolle, Euroopan parlamentille ja FEuroopan talous- ja
sosiaalikomitealle arviointikertomuksen tdmédn asetuksen soveltamisesta viimeistddn
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kolmannen vuoden viimeisend pdivdnd siitd, kun unionin pakkolisenssi on myonnetty 7
artiklan mukaisesti.

26 artikla

Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan seuraavana pdivand sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

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

Tehty Brysselissa
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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