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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

Immateriella tillgdngar som uppfinningar, affarshemligheter och know-how é&r hornstenen i
EU:s ekonomi och konkurrenskraft. I synnerhet patentrittigheter bidrar pa ett avgorande sétt
till att frdmja innovation i EU och skapa en god investeringsmiljo. For att innovation ska
kunna blomstra i EU krdvs en robust, forutsdgbar och flexibel rittslig ram for immateriella
rittigheter, inklusive patent. Det enhetliga patentsystemet bidrar till att ytterligare forbittra
och harmonisera EU:s rittsliga ram for patent. Utdver detta har kommissionen 1 sin
handlingsplan for immateriella rittigheter ringat in flera omrédden inom patentritten som
behover forbattras och harmoniseras ytterligare. Ett av dessa omraden ér tvangslicensiering.
Covid-19-krisen gjorde det tydligt att en 1dmplig avvigning mellan patentréttigheter och andra
rittigheter och intressen dr grundlidggande for patentsystemet. Under covid-19-krisen lag
tillgdngen till hilsoprodukter i den ena vagskalen och bevarandet av innovationsincitament
som dr avgorande for utvecklandet av nya hélsoprodukter, sdsom vacciner och
behandlingsmetoder, i den andra. I och med pandemin boérjade ocksd en annan aspekt
diskuteras, ndmligen vilken roll immateriella rittigheter kan och bor spela vid en kris. Med
andra ord blev fragan man stéllde sig hur vi kan uppritthlla balansen och incitamenten for
innovation samtidigt som vi sdkerstéller snabb tillgang till kritiska produkter och kritisk
teknik vid kriser, dven i avsaknad av frivilliga avtal? Inom patentritten finns redan en 16sning:
tvangslicensiering.

Tvéngslicensiering medfor att en regering pa vissa villkor kan tilléta en tredje part att anvéinda
ett patent utan rattighetshavarens tillstdind. Tvéngslicensiering kan darfor utgora ett
komplement till de insatser som redan gors for att stirka EU:s formaga att std emot kriser. |
efterdyningarna av covid-19-krisen har EU tagit fram flera forslag om krisinstrument, sdsom
forslaget till forordning om inréttande av ett krisinstrument for den inre marknaden och radets
forordning (EU) 2022/2372 av den 24 oktober 2022 om en ram for atgirder som ska
sakerstilla forsorjning av krisnddvindiga medicinska motétgirder i hindelse av ett hot mot
folkhidlsan pa unionsniva. Dessa instrument ger EU mojlighet att sdkerstilla tillgédng till de
produkter som behovs for att hantera en kris pa den inre marknaden. Instrumenten &r inriktade
pa frivilliga atgérder. Som covid-19-krisen visade ar frivilliga avtal fortfarande det mest
effektiva verktyget for att mojliggoéra snabb tillverkning av patentskyddade produkter, dven
under en kris. Det kan dock finnas fall dér det inte 4r mdjligt eller 1ampligt att anvéinda sddana
frivilliga avtal. Under sddana omsténdigheter kan tvangslicensiering vara en 16sning for att f4
till snabb tillverkning av produkter som behdvs for att hantera en kris. Tvingslicenser bor
utfardas pa EU-nivd for att sdkerstélla att sidana produkter kan cirkulera fritt pa den inre
marknaden och ni alla som é&r 1 behov av dem.

Tvéngslicensiering har en dubbel roll att spela, eftersom den bdde kan skapa incitament {for
ingdendet av frivilliga avtal och mojliggora tillverkning av produkter som behovs for att
hantera en kris 1 ldgen dér det saknas (Iampliga) frivilliga avtal. Om tvangslicensiering ska
kunna fylla denna funktion krdvs det dock att EU bygger upp ett effektivt system for
tvangslicensiering som stdds av den inre marknaden, kompletterar EU:s krisinstrument och
ligger 1 linje med EU:s internationella dtaganden.

I avtalet om handelsrelaterade aspekter av immaterialrétter (Trips-avtalet) faststdlls den
internationella réttsliga ramen for tvingslicensiering. I artikel 31 1 Trips-avtalet faststdlls
ramen for tvangslicensiering for den inhemska marknaden, medan artikel 31a 1 Trips-avtalet

SV



SV

innehaller regler for tvangslicensiering for tillverkning av likemedelsprodukter for export till
lander med folkhilsoproblem.

For ndrvarande saknas enhetlig tvangslicensiering for den inhemska marknaden i EU, inte
heller nér det giller europeiska patent med enhetlig verkan. I stéllet finns det ett lappticke av
olika nationella regler och forfaranden for tvéngslicensiering. Nationella bestimmelser har
otillracklig territoriell rackvidd, eftersom produkter som tillverkas under tvangslicens i en
medlemsstat antingen inte kan levereras till en annan medlemsstat eller endast kan levereras i
begrinsad mdngd. De nationella forfarandena skiljer sig ocksd at, och det finns ingen
samordning av beslutsfattandet pa EU-niva. Detta begransar mojligheten att forlita sig pa den
inre marknaden fOr att sékerstélla att produkter kan levereras till alla delar av unionens
territorium.

Mot denna bakgrund syftar det hér initiativet till att forse den inre marknaden med ett
effektivt system for tvangslicensiering for krishantering. Initiativet har darfér tvd huvudmal.
For det forsta syftar det till att gora det mgjligt for EU att anvinda tvangslicensiering i
samband med unionens krisinstrument. For det andra infors genom initiativet ett effektivt och
dndamaélsenligt utformat system for tvéngslicensiering, i syfte att mdjliggéra snabba,
dndamélsenliga atgdrder vid kriser, med en fungerande inre marknad, som sékerstiller att
krisnddvéndiga produkter som omfattas av tvangslicensiering kan levereras och cirkulera fritt
pa den inre marknaden.

. Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omréadet

Kommissionen betonar i sin handlingsplan for immateriella rittigheter “behovet av att
sakerstilla att effektiva system for utfirdande av tvangslicenser finns”. I kommissionens
arbetsprogram for 2023 tillkdnnagavs inforandet av tydliga regler for tvangslicensiering av
patent. I radets slutsatser av den 18 juni 2021 bekriftade rddet att EU var redo att diskutera
flexibiliteten 1 tvdngslicensiering for den inhemska marknaden och for export till tredjelédnder.
I slutsatserna bekréftades ocksa behovet av att undersoka mojliga verktyg for immateriella
rittigheter och alternativ for att bdttre samordna hanteringen av griansdverskridande kriser.
Europaparlamentet uppmanade i sin resolution frdn november 2021 kommissionen att
“analysera och undersdka mojliga alternativ for att sidkerstilla effektivitet och bittre
samordning av tvangslicensiering i EU”.

Trips-avtalet utgdér den internationella rattsliga ramen for tvingslicensiering. Det hér
initiativet dr strikt forenligt med de gridnser som faststdlls 1 Trips-avtalet. Det enhetliga
patentsystemet syftar visserligen till ytterligare harmonisering av patentlagstiftningen, men
det omfattar inte frdgan om tvangslicensiering, som Overlats till de nationella lagstiftarna. For
nidrvarande finns det tre andra EU-rittsakter som innehdller bestimmelser om
tvangslicensiering, ndmligen foljande:

J Rédets forordning (EG) nr2100/94 av den 27 juli 1994 om gemenskapens
vaxtforadlarratt. Enligt artikel 29 1 denna forordning far gemenskapens
vaxtsortmyndighet efter ansokan av en medlemsstat, kommissionen eller en
organisation som uppréttats pd gemenskapsniva bevilja en tvangslicens avseende en
gemenskapens vaxtforddlarratt.

J Europaparlamentets och rddets direktiv 98/44/EG av den 6 juli 1998 om rittsligt
skydd for biotekniska uppfinningar. I artikel 12 i detta direktiv fOreskrivs
mojligheten att ansdka om tvangslicens 1 fall dir en véxtforddlare inte kan anvinda
en vixtsort utan att gora intrang i ett patent eller dér innehavaren av ett patent pa en
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bioteknisk uppfinning inte kan utnyttja denna utan att gora intrdng i en tidigare
beviljad véxtforadlarritt.

o Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 816/2006 av den 17 maj 2006 om
tvingslicensiering av patent for tillverkning av ldkemedelsprodukter for export till
lander med folkhélsoproblem. Genom denna forordning inrittas ett forfarande for
utfirdande av tvéngslicenser for patent och tillaggsskydd for tillverkning och
forséljning av ldkemedelsprodukter avsedda for export till berdttigade importerande
lander som behdver sddana produkter for att ta itu med folkhélsoproblem.

De tvé forsta EU-réttsakterna som ndmns ovan paverkas inte av detta forslag. Enligt forslaget
skulle forordning (EG) nr 816/2006 éndras i syfte att inféra en mojlighet att, vid en
gransoverskridande tillverkningsprocess, forlita sig pa en tvangslicens som beviljats av
kommissionen och som géller pa unionens territorium.

Medlemsstaterna har genom nationell lagstiftning infort olika system for tvangslicenser, som
giller endast pd respektive nationellt territorium. Forslaget paverkar inte dessa nationella
system for tvingslicensiering. Det unionssystem for tvangslicensiering som foreslds hir ar
inte tdnkt att anvindas for hantering av rent nationella kriser. I stédllet handlar forslaget om
hantering av kriser som har en gransdverskridande dimension inom EU och som faller utanfor
tillimpningsomradet for de nationella systemen for tvangslicensiering.

Detta forslag ingdr i EU:s patentpaket, som ocksd omfattar inférandet av ett system for
enhetligt tillaggsskydd och ett initiativ for standardessentiella patent. Forslaget kompletterar
det enhetliga patentsystemet, som utgor ett stort steg i riktning mot ett fullbordande av den
inre marknaden for patent. Mot bakgrund av denna utveckling mot en fullbordad inre
marknad for patent befinner sig initiativet om tvangslicensiering alltsd i skdrningspunkten
mellan EU:s olika krisinstrument och internationella ataganden och diskussioner om
immateriella réttigheter och tvangslicensiering.

. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Kommissionen har nyligen lagt fram forslag for att stirka EU:s formaga att std emot kriser
och battre sékerstilla vilfungerande leveranskedjor pd den inre marknaden. I detta
sammanhang dr foljande centrala EU-réttsakter relevanta:

J Forslag till forordning om inrdttande av ett krisinstrument for den inre marknaden.

o Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2022/2371 av den 23 november
2022 om allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa och om
upphévande av beslut nr 1082/2013/EU.

. Rédets forordning (EU) 2022/2372 av den 24 oktober 2022 om en ram for atgarder
som ska sdkerstélla forsorjning av krisnddviandiga medicinska motatgirder i hindelse

av ett hot mot folkhélsan pa unionsniva (férordningen om en atgérdsram vid hot mot
folkhilsan).

J Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om en ram med atgérder for att
stirka Europas halvledarekosystem (forordning om halvledare).

Samtliga dessa rittsakter kan antingen betecknas som krisinstrument eller innehéller en
krismekanism, och genom dem inrdttas nddmekanismer for att sdkerstilla att nddvéindiga
produkter kan levereras och ir tillgdngliga pd den inre marknaden. Inget av dessa EU-
krisinstrument omfattar uttryckligen anvindningen av tvdngslicensiering for att hantera en
kris. Genom detta forslag gors tvangslicensiering till ett av de tillgidngliga verktygen for
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krishantering inom respektive atgardsram, genom att tvangslicensiering néra kopplas till EU:s
krisinstrument.

I och med reformeringen av likemedelslagstiftningen infors ocksa bestimmelser om tillfalligt
upphédvande av det lagstadgade uppgifts- och marknadsskyddet i fall dar en tvangslicens har
utfardats for ett patent som ror ett ldkemedel 1 syfte att hantera ett hot mot folkhdlsan (se
artikel 80.4 i direktiv (EU) XXX/XX [COM(2023)192]). Detta stirker tvangslicenserna,
eftersom regler om lagstadgat uppgifts- och marknadsskydd kan hindra godkidnnande av
generiska ldkemedel.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
. Rittslig grund

Forslaget grundas pa artiklarna 114 och 207 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt
(EUF-fordraget). Artikel 114 1 EUF-fordraget ger Europaparlamentet och radet behorighet att
besluta om atgirder for tillndrmning av sddana bestimmelser i lagar och andra forfattningar i
medlemsstaterna som syftar till att inrdtta och uppritthdlla en fungerande inre marknad.
Artikel 207 1 EUF-fordraget ger EU behorighet pd omradet for den gemensamma
handelspolitiken, &dven nédr det géller immateriella réttigheter, vilket ar relevant i
sammanhanget eftersom forslaget paverkar forordning (EG) nr 816/2006, som handlar om
tvangslicensiering av ldkemedel for export till tredjelédnder.

. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Atgirder p4 EU-niva &r motiverade for att sékerstilla att den inre marknaden fungerar smidigt
vid kriser. I nuldget kan medlemsstaterna endast agera nationellt, dvs. de kan utfdrda
tvangslicenser endast for sitt eget territorium. Detta kan vara tillrdckligt vid en rent nationell
kris, ddr den medlemsstat som drabbas av krisen ocksa har tillverkningskapacitet for den
aktuella produkten. Det ar dock inte tillrickligt ndr krisen har en grinsoverskridande
dimension — vilket dr ett hogst sannolikt scenario med tanke pa hur vanligt det & med
gransoverskridande leveranskedjor. Medlemsstaternas oforméga att hantera kriser med en
gransoverskridande dimension beror pa territorialiteten hos de nationella systemen for
tvingslicensiering samt pa de olikartade, och ibland inte helt optimala,
tvangslicensieringssystem som finns tillgingliga for att hantera kriser. De foreslagna EU-
atgdrderna kommer att fa effekt just pa dessa punkter, genom att en tvangslicens pa
unionsniva (EU-tvangslicens) med ett enhetligt forfarande inréttas. Utan atgérder pd EU-niva
skulle medlemsstaterna forbli sérbara for kriser med en grinsoverskridande dimension.
Inforandet av ett EU-system for tvangslicensiering bidrar till att starka EU:s resiliens genom
att tillhandahalla ytterligare ett kollektivt verktyg som stoder andra krisinstrument, som
krisinstrumentet for den inre marknaden och forordningen om en atgdrdsram vid hot mot
folkhélsan.

. Proportionalitetsprincipen

Antagandet av en forordning om inrdttande av ett unionssystem for tvangslicensiering for
krishantering gér inte utover vad som ar nodvéndigt for att uppnéd de faststdllda malen. Den
foreslagna dtgirden dr begransad till sddant som medlemsstaterna inte pé ett tillfredsstéllande
kan uppna sjidlva och dér unionen kan agera mer dndamalsenligt och effektivt och uppna
storre mervirde. Initiativets mal dr att bygga upp ett unionssystem for tvngslicensiering som
kan anvindas for att tackla kriser med en gransoverskridande dimension, som komplement till
de befintliga nationella systemen for tvangslicensiering pa andra grunder &n krisldgen.
Forslaget ar darfor begriansat till vad som dr nddvindigt for att hantera kriser med en
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gransoverskridande dimension, 1 fall dir sddana atgirder inte kan genomforas pd nationell
niva eller dédr ett nationellt genomforande skulle vara ineffektivt.

o Val av instrument

Det valda instrumentet dr en forordning om inréttande av ett system for tvangslicensiering for
krishantering pa EU-niva med egna utlosande faktorer, forfaranden och villkor.
Medlemsstaternas nationella system for tvangslicensiering ldmnas som de &r, samtidigt som
forordningens samstdmmighet med andra kris- och nddinstrument pa EU-nivd och dess
fullstindiga uppfyllande av de internationella krav for tvingslicensiering som faststélls 1
Trips-avtalet sdkerstélls.

Alternativa regleringsmetoder, sdsom ett direktiv om harmonisering av medlemsstaternas
nationella system for tvangslicensiering, anses inte vara ldmpliga.

For det forsta skulle man med ett direktiv endast uppna en viss grad av harmonisering. En
harmonisering av tvangslicensieringens viktigaste aspekter skulle i och for sig kunna bidra till
att forbéttra och fortydliga komponenterna i de nationella systemen, men ansvaret for att
avgora nér en kris foreligger och huruvida en tvéngslicens ska utfardas skulle fortsétta ligga
pa medlemsstaternas behoriga myndigheter. Alltsa skulle det finnas en risk att direktivet inte
skulle genomfGras och tillimpas pa ett enhetligt sitt pa grund av befintliga skillnader i
nationella réttsliga forfaranden och réttstraditioner.

For det andra skulle ett direktiv endast forbéttra situationen nér det giller gransdverskridande
leveranser av produkter i begrdnsad utstrickning, eftersom béde den tvangslicens som
utfardas 1 tillverkningslandet och de som utfirdas i1 importlandet skulle baseras pé
harmoniserade regler. Emellertid skulle det, eftersom patentrittigheterna inte konsumeras,
fortfarande krdvas flera tvéngslicenser 1 samtliga tillverkande och importerande
medlemsstater.

Andra atgérder, sdsom antagandet av rekommendationer for att astadkomma mer enhetlig
nationell lagstiftning, skulle inte pa ett tillfredsstéllande sitt 16sa fragmenteringen nir det
giller tvangslicensiering 1 EU, de nationella licensernas otillrickliga territoriella rackvidd
eller behovet av samstimmighet med befintliga och kommande krisinstrument pa EU-niva.

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR
. Samrid med berorda parter

Kommissionen uppmanade berdrda parter att inkomma med synpunkter mellan den 1 april
och den 29 april 2022 i syfte att samla in synpunkter, asikter och uppgifter fran bade offentlig
och privat sektor. 57 berorda parter ldimnade synpunkter.

Kommissionen holl ocksa ett 6ppet offentligt samrad mellan den 7 juli 2022 och den 29
september 2022. Syftet med detta offentliga samrad var att samla in synpunkter fran alla
berdérda parter om hur man kan bygga upp ett tvangslicensieringssystem 1 EU som &r sa
effektivt som mojligt och som lampar sig for hantering av EU-omfattande och globala kriser.
Samradet fanns tillgdngligt p& kommissionens portal for béttre lagstiftning och var dppet for
alla. Det offentliga samradet genererade 74 svar. Resultaten av det offentliga samradet visar
att de allra flesta uppgiftslimnarna anser att offentliga myndigheter bor ha rdtt att tillata
produktion av kritiska produkter genom tvéngslicensiering. Uppgiftslimnarna ar i allménhet
mer positiva till att EU-institutionerna far en samordnade roll &n till att de far en
beslutsfattande roll. Detta kan forklaras av att foretag och néringslivsforetrddare uttryckte ett
lagt stod for en beslutsfattande roll, samtidigt som de utgjorde den stdrsta gruppen
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uppgiftslimnare 1 samrédet. Generellt sett anser de berdrda parterna att alternativet att utfarda
tvingslicenser pd EU-niv4, i enligt med vad som foreslas i1 detta initiativ, dr battre for EU:s
formaga att hantera kriser dn att tvangslicensieringen sker pa nationell nivd. Hér rader det
tydligt delade meningar mellan de berérda parterna, dir stodet fran néringslivsforetrddarna ar
lagt: de flesta foretag och ndringslivsorganisationer anser att atgérden skulle fi negativa
konsekvenser. Ingen uppgiftslimnare i ndgon annan kategori anser att konsekvenserna skulle
bli negativa. De allra flesta anser att konsekvenserna skulle bli positiva.

. Insamling och anviindning av sakkunnigutlitanden

I mars 2022 inledde kommissionen studien “Compulsory licensing of intellectual property
rights” [CEIPI(2023)]. Studiens syfte ar att hjdlpa kommissionen att identifiera potentiella
problem avseende tvéngslicensiering i EU samt att identifiera och bedoma olika politiska
alternativ for att uppnd storre samstimmighet och dndamalsenlighet pad omradet. Detta skulle
uppnas genom uppgiftsinsamling via skrivbordsundersdkningar, fallstudier, intervjuer med
berérda parter samt tvd workshoppar. Studien genomférdes av Centre for International
Intellectual Property Studies (Ceipi), Université de Strasbourg (Unistra), Impact Licensing
Initiative (ILI) och Ecorys Nederland BV (Ecorys).

Under studien ombads sakkunniga fran medlemsstaterna att fylla i ett frageformuldr. Fragorna
gillde framst nationella erfarenheter av tvéngslicensiering, tillimpningsomradet for
tvangslicenser och forfarandeaspekter. Dessutom gjordes en serie pd 25 semistrukturerade
intervjuer med nationella sakkunniga, akademiker, politiska foretrddare och experter fran
ndringslivet. Dessa intervjuer inriktades pa att samla in “icke-publicerade” uppgifter om
nationella forfaranden och réttsliga krav for tvdngslicensiering.

Tva workshoppar holls:

. En forsta workshop om uppgiftsinsamling om specifika fall av tvingslicensiering
med utbyte av synpunkter och erfarenheter inom omradet immateriella rittigheter”
holls 1 Bryssel den 28-29 april 2022.

o En andra workshop om ”politiska alternativ for tvangslicensiering i1 Europa i
héndelse av en kris” holls i Bryssel den 9-10 juni 2022.

Totalt 24 personer deltog vid bada workshopparna. Bland deltagarna fanns patentombud fran
flera medlemsstater, politiska tjdnstemén och foretradare for olika branscher.

. Konsekvensbedomning

Initiativet har varit foremal for en konsekvensbeddmning och fétt ett positivt yttrande med
reservationer fran ndmnden for lagstiftningskontroll (den 3 februari 2023). I
konsekvensbedomningen Overvidgdes, utdver alternativet ofordndrad politik, foljande fyra
politiska alternativ:

. Alternativ 1: Rekommendation om tvangslicensiering for krishantering. Detta
alternativ skulle bestd 1 att faststilla god praxis for tvangslicensiering f{or
krishantering pd nationell nivd samt god samordningspraxis, i syfte att oka
anvindningen av de identifierade metoderna i medlemsstaterna. Detta alternativ
ansags vara otillrackligt, eftersom dess harmoniserande effekt inte skulle vara
tillracklig och dess territoriella rdckvidd inte ldmplig. Dessutom skulle
tvangslicensieringen inte fullt ut integreras 1 EU:s krisinstrument.

. Alternativ 2: Harmonisering av nationell lagstiftning om tvéngslicensiering for
krishantering. Genom lagstiftningsinitiativet skulle de nationella lagarna rorande
grunder, omfattning, forfaranden och villkor for utfirdande av tvéngslicenser for
krishantering harmoniseras. Tvangslicenserna skulle dven fortséttningsvis ligga inom
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medlemsstaternas ansvarsomrade och till storsta delen ha nationell verkan. Detta
alternativ.  skulle  visserligen harmonisera de nationella systemen f{or
tvangslicensiering i1 storre utstrackning, men ansdgs dndd vara suboptimalt nir det
giller den territoriella rackvidden och samstdammigheten med EU:s krisinstrument.

o Alternativ 3: Harmonisering samt bindande EU-atgérd for utfardande av tvangslicens
for krishantering. Tvangslicensiering skulle kunna utldsas i) genom ett beslut pd EU-
niva om att aktivera ett krisldge eller tillkdnnage en krisforklaring inom ramen for ett
av EU:s befintliga krisinstrument (t.ex. aktivering av krisldget inom ramen f{or
krisinstrumentet for den inre marknaden) eller ii) pd begidran av mer &n en
medlemsstat till kommissionen i hindelse av en grinsdverskridande kris.
Kommissionen skulle, med bistand av berért radgivande organ, anta en
aktiveringsatgird med krav pd en eller flera medlemsstater att utfirda en
tvangslicens. Alternativ 3 skulle leda till flera nationella tvangslicenser déar var och
en omfattar flera EU-ldnders territorier alternativt hela EU. Detta alternativ ger en
lamplig territoriell rdckvidd och sdkerstiller god samstimmighet med EU:s
krisinstrument. Det skulle dessutom leda till en hogre grad av harmonisering dn
alternativ 2. Harmoniseringen, och ddrmed dven samstimmigheten och effektiviteten
hos tvéngslicensen pa unionsniva, skulle dock vara begridnsad jimfort med den
optimala 16sning som alternativ 4 erbjuder.

J Alternativ 4: Tvangslicens p@ unionsnivd som kompletterar EU:s befintliga
krisinstrument. Utldsarna skulle vara desamma som i alternativ 3. Kommissionen
skulle dock, med bistind av det berorda radgivande organet, anta en
aktiveringsatgird for utfairdande av en tvangslicens. Detta alternativ skulle innebdra
att kommissionen utfdrdar en enda tvangslicens, med sitt eget forfarande och sina
egna villkor, som géller pa flera EU-landers territorium alternativt i hela EU.

Alternativ 4 skulle enligt konsekvensbedomningen vara det mest effektiva och
dndamalsenliga for att nd initiativets mal. Detta rekommenderade alternativ innebdr att man
inrdttar ett enda fOrfarande for utfirdande pé unionsnivd av en tvingslicens med de
egenskaper som krdvs for att hantera en kris. Kommissionens aktiveringsatgird skulle
sakerstilla samma villkor 1 hela EU och gora det mojligt att undvika nationella skillnader som
sannolikt skulle fordrja eller omojliggora ett effektivt system for tvangslicensiering for
hantering av griansoverskridande kriser. Denna enda tvéngslicens skulle gilla pé alla relevanta
territorier i grinsoverskridande situationer. Sa skulle vara fallet bade for EU-marknaden och
nédr det géller export. Samstdmmighet med EU:s krisinstrument skulle sékerstéllas genom
mojligheten att anvidnda instrumentens utlésande mekanism och genom att de (rddgivande)
organ som inridttats genom krisinstrumenten involveras i1 diskussionen om en tvangslicens pa
unionsnivd. Det foreslagna forfarandet skulle ocksd omfatta kriser som har en
gransoverskridande dimension inom EU men som inte uppfyller kriterierna for aktivering av
ett EU-krisinstrument (t.ex. en kris som sprider sig till flera medlemsstater). Inom ramen for
det alternativ som beskrivs 1 konsekvensbedomningen kan forfarandet ocksa inledas av den
eller de berdrda medlemsstaterna. Efter interna diskussioner i kommissionen beslutades det
dock att ratten for medlemsstater att inleda forfarandet inte skulle inga 1 lagstiftningsforslaget.
(Till foljd av detta avviker forslaget delvis frdn alternativ 4 sd som detta diskuteras i
konsekvensbedomningen.) Att behalla endast den aktiveringsmojlighet som gér via EU-
krisinstrumenten bedomdes ge storre samstammighet med EU:s 6vriga politiska verktyg for
krisberedskap och vara mer lampligt med tanke pa det foreslagna verktygets exceptionella
karaktdr. De sannolika konsekvenserna av denna dndring dr ett &nnu enklare forfarande for
aktivering av instrumentet och ett stdrre fortroende bland patentinnehavarna for att
instrumentet anvinds endast vid storre EU-omfattande kriser. Det senare skulle ocksa
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begrinsa forslagets potentiella negativa effekter pd konkurrenskraften. Inga ytterligare
kostnader skulle uppsta till foljd av dndringen.

Det rekommenderade alternativet skulle innebdra minskade kostnader och minskad réttslig
osdkerhet, eftersom forhandlingarna skulle begrinsas till deltagande i ett enda forfarande pa
EU-niva. Potentiella licenstagare skulle gynnas av det centraliserade forfarandet och licensens
omfattande territoriella tillimpningsomrdde, som kan medfora stordriftsfordelar. Bittre
informationsutbyte skulle ocksa kunna minska medlemsstaternas kostnader, eftersom det
skulle kunna underlitta faststdllandet av bésta praxis. Nér det géller verkstillighetskostnader
skulle medlemsstaterna gynnas av det centraliserade forfarandet, eftersom kostnader kopplade
till forhandlingar med patentinnehavare och tillverkare skulle uppstd endast pa EU-niva. EU-
invanarna skulle dra stor nytta av detta alternativ eftersom det skulle forbattra EU:s formaga
att utfirda en effektiv, dndamalsenlig tvangslicens for hela EU, dven vid storningar i
gransoverskridande leveranskedjor. Tredjeldnder skulle ocksa dra nytta av detta alternativ,
eftersom det skulle mojliggéra tvangslicenser som omfattar grinsoverskridande
leveranskedjor.

En forbattring av EU:s beredskap att hantera storre kriser skulle fa positiva sociala
konsekvenser, eftersom det skulle bidra till att begridnsa olika storningar i vardagliga
samhillsprocesser genom att motverka eller helt avvirja krisen. Aven om samhillsstorningar
kan orsakas av en kris inom vilket omrdde som helst (t.ex. hot mot miljon, nationell sékerhet
osv.), gav covid-19-pandemin som vi nyligen genomlevt flera exempel pd storningar som
kunde ha undvikits med ett effektivare resiliensverktyg. Nar det géller miljopéverkan skulle
initiativet kunna fa betydande positiva konsekvenser genom okad tillgéng till produkter och
teknik som kan anvéndas for att hantera miljokriser. Eftersom detta fOrslag inte paverkar
miljolagstiftningen alls och eftersom dess huvudmal &r att effektivisera och harmonisera
licensieringsforfarandena vid gransoverskridande kriser véntas inget av de alternativ som
analyserats orsaka ndgon betydande skada pa miljon.

. Lagstiftningens dindamaélsenlighet och forenkling

Genom fOrslaget inrittas ett system for tvangslicensiering som dr centraliserat pdA EU-niva.
Vid kriser kan en tvangslicens som omfattar hela EU utfdrdas pa grundval av en enda ansdkan
och med ett enda forfarande som omfattas av enhetliga regler och villkor. Detta innebér att
man genom ett enda forfarande kan uppnd det som annars bara vore mdjligt med hjélp av flera
nationella forfaranden for tvangslicensiering, genomforda av olika behoriga myndigheter i
medlemsstaterna. 1 hindelse av en oforutsedd kris skulle det foreslagna systemet for
tvangslicensiering minska patentinnehavares, tillverkares och medlemsstaters kostnader for att
delta i forhandlingarna om tvangslicensiering.

. Grundliggande rittigheter

Initiativet skulle ge ytterligare ett verktyg for att hantera kriser. Genom ett forbéttrat utbud av
kritiska produkter och tjanster skulle EU-invénarnas mest grundliggande behov och
rittigheter (sdsom sékerhet och hélsa) tillgodoses snabbare och effektivare i en krissituation.

Detta initiativ paverkar ritten till immateriell egendom (artikel 17.2 1 EU-stadgan om de
grundldggande rittigheterna (stadgan)) for innehavarna av patent och nyttighetsmodeller,
eftersom tvangslicensiering innebér att patentinnehavarna delvis frantas kontrollen 6ver sina
rittigheter. Réttigheterna avseende immateriell egendom é&r inte absoluta, och begransningar
av utovandet av dessa réttigheter dr tillitna enligt stadgan, fOrutsatt att
proportionalitetsprincipen respekteras. I detta avseende ska tvdngslicensiering enligt
bestimmelserna 1 forslaget forbli en exceptionell dtgidrd som ska tillimpas endast vid
gransoverskridande kriser. Dessutom skulle tvdngslicenser alltid utfdrdas utan ensamrétt och
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for en bestimd period. Slutligen skulle patentinnehavarna ha mdjlighet att komma med
synpunkter pa utfirdandet av en tvangslicens och villkoren fér denna. En viktig aspekt av
villkoren rér patentinnehavarnas mdgjlighet att fa skélig erséttning for det faktum att deras
rittigheter kringskurits. Enligt forslaget skulle patentinnehavarna alltid ha ratt till lamplig
ersdttning for varje tvangslicens som utfirdas inom ramen for initiativet. Initiativet skulle
kunna fa positiva konsekvenser for andra grundldggande rittigheter, eftersom det skulle
utgora ytterligare ett verktyg for att hantera kriser, inklusive hilsorelaterade kriser (ritt till
hilso- och sjukvard — artikel 35 i stadgan) eller miljokriser (rétt till miljoskydd — artikel 37 1
stadgan).

4. BUDGETKONSEKVENSER

Vid en oforutsedd framtida kris skulle det foreslagna initiativet minska patentinnehavares,
tillverkares och medlemsstaters kostnader for att delta i forhandlingar om tvéngslicensiering.
Foretag skulle kunna minska sina kostnader med cirka 75-80 procent jimfort med alternativet
med ingen fordandring (se konsekvensbedomningen). Om nationella forhandlingar om
tvingslicensiering ersitts av forhandlingar p4 EU-niva véntas de administrativa kostnaderna
for medlemsstaterna forbli oforandrade eller sjunka, eftersom samma insats da skulle delas av
flera ldnder. Det dr inte mojligt att ange det exakta penningvérdet av de berdrda parternas
besparingar, eftersom den aktuella typen av hdndelse &ar sa sdllsynt och eftersom framtida
krisers karaktir och omfattning adr okdnda. Eftersom det nya instrumentet skulle anvindas
endast i ligen dir EU pédverkas av en storre kris och endast som en sista utvdg &r dess
forvintade anvandningsfrekvens mycket 1ag.

5. OVRIGA INSLAG
. Genomforandeplaner samt Atgirder for Overvakning, utvirdering och
rapportering

Den foreslagna lagstiftningen innehaller en bestimmelse som krdver en utvérderingsrapport
senast tre ar efter aktiveringen av ett unionsforfarande for tvéngslicenser. Det
rekommenderade alternativet krdver att medlemsstaterna meddelar kommissionen nér de
overvager att utfarda, och nér de har utfiardat, en tvangslicens for krishantering, samt att de
tillhandahaller information om tvangslicensen (dvs. Oppenhet avseende foremalet for
tvangslicensen, tillverkaren, villkoren osv.). Tvéngslicensiering forvintas bli en sillsynt
atgdrd, och darmed véntas det sammantagna antalet tvangslicenser som utfardas pa grundval
av det foreslagna instrumentet ocksd bli lagt. Detta innebdr att Overvakningen av de
grundldggande beskrivande indikatorerna inte forvédntas krdva négra nya system for
uppgiftsinsamling och o6vervakning (insamling och behandling av uppgifter kan skotas
manuellt).

. Ingidende redogorelse for de specifika bestimmelserna i forslaget
I artikel 1 anges syftet med forslaget. Dér anges det att detta forslag faststéller forfarandet och
villkoren for utfardande av en tvangslicens pa unionsnivé for att hantera en kris 1 EU.

I artikel 2 anges tillimpningsomradet for EU-tvangslicensen. For att sékerstélla att EU-
tvangslicensen fungerar effektivt under kriser omfattar dess tillimpningsomrade patent,
offentliggjorda patentansdkningar, tilliggsskydd och nyttighetsmodeller.

Artikel 3 innehaller definitioner av de viktigaste begreppen 1 forslaget. Definitionerna bygger
pa befintliga definitioner.
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I artikel 4 anges den rittsliga grunden for kommissionens utfirdande av en EU-tvangslicens
for hela EU. Enligt denna bestimmelse far kommissionen utfdrda en EU-tvangslicens nér ett
krisldge har aktiverats eller en krisforklaring tillkdnnagetts pd EU-niva. Detta syftar till att
komplettera EU:s krismekanismer genom att mdjliggora anvéndning av tvingslicensiering
som en del 1 dessa mekanismer.

I artikel 5 faststills de allménna villkor som ska beaktas av kommissionen nér den utfardar en
EU-tvangslicens.

I artikel 6 faststdlls regler for samrad med ett rddgivande organ som bor avge ett icke-
bindande yttrande till kommissionen nér denna dvervéger att utfairda en EU-tvangslicens.

I artikel 7 faststélls forfarandet for utfirdande av en EU-tvangslicens. I artikeln anges att en
EU-tvangslicens utfirdas genom en genomforandeakt. [ artikeln foreskrivs ocksa att
rittighetshavaren ska kunna delta i sddan utstrdckning att dennes rétt att hillas informerad och
komma med synpunkter kan sdkerstdllas. Vidare faststills det att kommissionen ar skyldig att
identifiera de rattighetshavare som berdrs av en tvangslicens.

I artikel 8 faststélls regler for specifikationerna for EU-tvdngslicenser. I artikeln specificeras
de aspekter som kommissionen bor beakta i sitt beslut och de detaljer som ska specificeras.

I artikel 9 faststdlls licenstagarens skyldighet att betala ldmplig ersdttning till
rittighetshavaren samt kriterierna for kommissionens faststéllande av denna erséttning.

I artikel 10 faststdlls de villkor for EU-tvangslicensen som licenstagaren maste uppfylla.
Artikeln innehaller villkor som begrinsar anvdndningen av den uppfinning som omfattas av
EU-tvangslicensen.

I artikel 11 foreskrivs ett exportforbud for produkter som tillverkats under en EU-
tvangslicens. Dessa produkter fir inte exporteras utanfér Europeiska unionen.

I artikel 12 beskrivs de kontrollatgirder som vidtas av tullmyndigheterna, dven avseende
exportforbud.

I artikel 13 faststills att principen om god tro ska gélla i forhallandet mellan réttighetshavare
och licenstagare.

Artikel 14 ger kommissionen rétt att pa vissa villkor &dndra tvangslicensen, komplettera den
med ytterligare atgérder eller avsluta den.

Artikel 15 ger kommissionen rétt att utfirda boter om négon av parterna i tvangslicensen inte
fullgdr sina skyldigheter enligt denna férordning.

Artikel 16 ger kommissionen ritt att utfarda viten om négon av parterna i tvdngslicensen inte
fullgdr sina skyldigheter enligt denna férordning.

Artikel 17 innehaller bestimmelser om preskriptionstiden for foreldggande av bdter och viten.
Artikel 18 innehéller bestimmelser om preskriptionstiden for verkstéllande av boter och viten.

I artikel 19 foreskrivs regler for rittighetshavarens och licenstagarens rétt att bli hord och att
f4 ta del av handlingarna i drendet vid dldggande av boter och viten.

Artikel 20 kraver att kommissionen offentliggdr beslut om aldggande av boter och viten.

Artikel 21 ger Europeiska unionens domstol behorighet att prova beslut genom vilka
kommissionen har élagt boter eller viten.

Artikel 22 foreskriver att en medlemsstat som har utfiardat en nationell tvangslicens for att
hantera en krissituation ska meddela kommissionen detta.
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Genom artikel 23 dndras den befintliga forordningen (EG) nr 816/2006 genom inférandet av
artiklarna 18a och 18b. I artikel 18a faststills regler for utfardande av en EU-tvangslicens for
export av ldkemedel till tredjelander med folkhdlsoproblem. I artikeln anges att en EU-
tvingslicens utférdas genom en genomforandeakt.
I artikel 18b gors en hanvisning till en kommitté inom kommittéforfarandet samt till
forordning (EU) nr 182/2011.

Genom artikel 24 inréttas en kommitté inom kommittéforfarandet. Artikeln innehaller ocksa
hinvisningar till respektive bestimmelser i forordning (EU) nr 182/2011.

Artikel 25 foreskriver att kommissionen ska genomféra en utviardering ndr en EU-
tvangslicens har utfardats pa grund av en gransoverskridande kris i EU.

I artikel 26 anges datumet da forordningen trader 1 kraft.
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2023/0129 (COD)
Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om tvangslicensiering for krishantering och om éindring av forordning (EG) nr 816/2006

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artiklarna 114 och

207,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

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

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande',

med beaktande av Regionkommitténs yttrande?,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1)

2)

Kriser kraver inrdttande av exceptionella, snabba och ldmpliga atgirder som ger
mojlighet att hantera krisens konsekvenser. I detta sammanhang kan anvdndningen av
patenterade produkter eller processer visa sig vara avgorande for att hantera
konsekvenserna av en kris. Frivilliga licensavtal racker vanligtvis for att licensiera
patentrittigheterna till dessa produkter och mdjliggéra leverans av produkterna pa
unionens territorium. Frivilliga avtal dr den lampligaste, snabbaste och effektivaste
l6sningen for att mojliggéra anvindning av patenterade produkter, dven 1 kriser.
Frivilliga avtal 4r dock kanske inte alltid tillgéingliga eller endast under otillrackliga
forhallanden, till exempel ldnga leveranstider. I sddana fall kan tvangslicensiering vara
en 10sning for att ge tillgang till patenterade produkter, sdrskilt produkter som é&r
nodvindiga for att hantera konsekvenserna av en kris.

I samband med unionens kris- eller nddmekanismer bor det déarfor finnas mojlighet att
anvianda sig av tvéngslicensiering inom unionen. Aktiveringen av ett kris- eller
nddlige eller tillkdnnagivandet av en kris eller ett nddlidge syftar till att undanrdja
hinder for den fria rorligheten for varor, tjénster och personer i kriser och brist pé
krisnddvéndiga varor och tjénster. I fall dér tillgadngen till krisnédvéndiga produkter
och processer som skyddas av ett patent inte kan uppnas genom frivilligt samarbete
kan tvdngslicensiering bidra till att undanrdja eventuella patentrelaterade hinder och
darmed sékerstédlla forsorjningen av de produkter eller tjdnster som behdvs for att
hantera en pagéende kris eller nddsituation. Darfor &r det viktigt att unionen, inom
ramen for dessa krismekanismer, kan forlita sig pd ett effektivt och dndamalsenligt
system for tvéngslicensiering pa unionsnivd, som &r enhetligt tillimpligt inom

EUTC,,s..
EUTC,,s..
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3)

(4)

)

(6)

(7)

unionen. Detta skulle garantera en fungerande inre marknad och sékerstélla tillgdngen
till och den fria rorligheten for krisnddvindiga produkter som omfattas av
tvangslicensiering pa den inre marknaden.

I avtalet om handelsrelaterade aspekter av immaterialritter (Trips-avtalet)® foreskrivs
uttryckligen mdjligheten att anvénda tvéngslicenser i nationella krissituationer eller
andra extrema nddsituationer.

Alla medlemsstater har infort ramar for tvangslicensiering for patent i sin nationella
lagstiftning. I nationell lagstiftning tillats vanligtvis tvingslicensiering av hédnsyn till
allménintresset eller 1 nodsituationer. Det finns dock skillnader mellan
medlemsstaterna nér det géller de grunder, forhdllanden och forfaranden enligt vilka
en tvangslicens kan utfiardas. Detta leder till ett splittrat, suboptimalt och osamordnat
system som hindrar unionen fran att effektivt anvdnda tvangslicensiering vid
gransdverskridande kriser.

Nationella system for tvangslicensiering dr endast giltiga inom det aktuella landet. De
ar utformade for att tillgodose behoven hos folket i den utfirdande medlemsstaten och
tillgodose allménintresset i den medlemsstaten. Det nationella systemets begrinsade
geografiska rickvidd forvirras av det faktum att patentritten inte konsumeras for
produkter som tillverkats enligt en tvéngslicens. Foljaktligen ar system for
tvangslicensiering inte en ldmplig 16sning vid gransoverskridande tillverkning, och det
finns darfor ingen fungerande inre marknad for produkter som tillverkats enligt en
tvangslicens. Forutom att utfirdandet av flera nationella tvdngslicenser &r ett stort
hinder for gransoverskridande leverans pa den inre marknaden, medfor det ocksé en
risk for motstridiga och inkonsekventa beslut mellan medlemsstaterna. Den nuvarande
ramen for tvangslicensiering forefaller darfor otillrdcklig for att hantera forhéllandena
pa den inre marknaden och de inneboende grinsoverskridande leveranskedjorna.
Denna suboptimala ram for tvangslicensiering hindrar unionen frén att forlita sig pa
ytterligare ett instrument vid kriser, sérskilt nir frivilliga avtal saknas eller &r
otillrackliga. Vid en tidpunkt d& unionen och medlemsstaterna strivar efter att
forbattra resiliensen mot kriser dr det nodvéndigt att foreskriva ett optimalt system for
tvangslicensiering for krishantering som drar full nytta av den inre marknaden och gor
att medlemsstaterna kan stddja varandra i kriser.

Dérfor bor en tvangslicens for krishantering inrdttas pa unionsniva. Enligt detta system
bor kommissionen ges befogenhet att utfirda en tvangslicens som dr giltig 1 hela
unionen och som mojliggdr tillverkning och distribution av produkter som &ar
nddvéndiga for att hantera en kris eller nddsituation 1 unionen (EU-tvdangslicens).

De senaste dren har Europeiska unionen antagit flera krismekanismer for att forbattra
resiliensen mot kriser eller nddsituationer som paverkar unionen. En av de senaste
mekanismerna dr krisinstrumentet for den inre marknaden, inrittat genom forordning
(EU) nr XXX/XX [COM(2022) 459] och forordning (EU) 2022/2371, enligt vilken
kommissionen kan faststélla ett hot mot folkhilsan pd unionsniva. I hdndelse av ett hot
mot folkhélsan pa unionsniva kan en ram for atgdrder som ska sékerstélla forsorjning
av krisnddvéndiga medicinska motatgédrder aktiveras i enlighet med forordning (EU)
2022/2372. Vid en betydande brist pd halvledare pé grund av allvarliga storningar i
forsorjningen av halvledare far kommissionen dessutom aktivera en krisfas genom
genomforandeakter enligt forordning (EU) nr XXX/XX (forordning om halvledare)
[COM(2022) 46].

EGT L 336, 23.12.1994, s. 214, svensk specialutgava omrade 11 volym 38 s. 3.
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(8)

)

(10)

(11)

(12)

(13)

Dessa mekanismer mojliggor aktivering av ett nodlage eller krisldge och syftar till att
ge mojlighet att hantera nddsituationer pd unionsniva. Genom att gora det mojligt for
kommissionen att utfarda en tvangslicens nir en kris eller ett nddlage har aktiverats
genom en unionsrittsakt uppnds en nddvindig samverkan mellan de befintliga
krismekanismerna och ett unionsomfattande system for tvangslicensiering. I sddana
fall beror faststéllandet av huruvida det foreligger en kris eller en nddsituation enbart
pa den unionsréttsakt som ligger till grund for krismekanismen och den krisdefinition
som ingar i den. Av réttssdkerhetsskidl bor de krismekanismer som kan betecknas som
nodatgarder eller extremt bradskande atgirder pa unionsniva och som kan féranleda en
EU-tvingslicens fortecknas i en bilaga till denna férordning.

For att sdkerstilla att EU-tvangslicensen éar ett s& effektivt krishanteringsverktyg som
mojligt bor den goras tillgdnglig med avseende pd ett utfirdat patent, en utfirdad
nyttighetsmodell, en offentliggjord patentansokan eller ett tilldggsskydd. EU-
tvangslicensen bor dven gilla for nationella patent, europeiska patent och europeiska
patent med enhetlig verkan.

Nyttighetsmodeller skyddar nya tekniska uppfinningar som inte uppfyller
patenterbarhetskriterierna genom att ge ensamrétt att under en begrinsad tid hindra
andra frdn att kommersiellt utnyttja de skyddade uppfinningarna utan
rattighetshavarnas samtycke. Definitionen av nyttighetsmodeller varierar frén land till
land, och alla medlemsstater anvinder inte nyttighetsmodeller. I allménhet é&r
nyttighetsmodeller ldmpliga for att skydda uppfinningar som innebdr smé forbattringar
eller anpassningar av befintliga produkter eller som har en kort kommersiell livslangd.
Men 1 likhet med patent kan nyttighetsmodeller skydda uppfinningar som kan visa sig
nddvindiga for att hantera en kris och bor darfor omfattas av EU-tvangslicensen.

En EU-tvangslicens for ett patent bor dven omfatta tilliggsskydd om ett sddant skydd
utfardas nir patentet 16per ut under tvangslicensens giltighetstid. Detta skulle gora att
en tvdngslicens for ett patent borjar géilla om de krisnddvédndiga produkterna inte
langre skyddas av ett patent samtidigt som de skyddas av ett tilliggsskydd efter det att
patentet har upphort att gélla. EU-tvingslicensen bor ocksa tillimpas pé ett enskilt
tillaggsskydd om licensen utfardas efter det att patentet har upphort att gélla.

EU-tvingslicensen bor ocksad tillimpas pa offentliggjorda patentansdkningar for
nationella patent och for europeiska patent. Eftersom det kan ta flera ar att utfarda ett
patent efter offentliggdrandet av en patentansdkan skulle en begransning till endast
uppfinningar som skyddas av ett utfardat patent kunna férhindra en effektiv och snabb
krishantering. I kriser kan l9sningar hittas i den senaste tekniken. Vissa nationella
patentlagar, liksom den europeiska patentkonventionen, ger dessutom patentsékande
skydd nidr det gdller anvidndning av deras uppfinningar utan samtycke och
motsvarande mdjlighet for siddana sokande att licensiera anvéndningen av sina
patentansokningsrittigheter. For att sékerstilla att en EU-tvangslicens f{or en
offentliggjord patentansdkan fortsatter att gélla nér patentet vél har utfardats, bor EU-
tvangslicensen for offentliggjorda patentansdkningar utvidgas till att omfatta patentet
ndr det vil har utfardats, 1 den man den krisnddvéndiga produkten fortfarande omfattas
av patentkraven.

Det bor klargoras att denna forordning inte pdverkar tilldmpningen av unionsrétten om
upphovsritt och nirstdende rattigheter, inbegripet Europaparlamentets och radets
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(17)

direktiv 96/9/EG*, 2009/24/EG>, 2001/29/EG®, 2004/48/EG’ och (EU) 2019/7908, som
faststiller sérskilda regler och forfaranden som inte bor paverkas.

Niar en tvangslicens har utfirdats kan det lagstadgade uppgiftsskyddet, om det
fortfarande dr i kraft, forhindra att tvangslicensen anvénds effektivt, eftersom det
hindrar godkénnandet av generiska ldkemedel. Detta skulle fi allvarliga negativa
konsekvenser for EU-tvangslicenser som utfiardas for att hantera en kris eftersom det
skulle kunna hidmma tillgangen till de likemedel som behdvs for att hantera krisen.
Darfor foreskrivs i1 unionens lakemedelslagstiftning (jfr artikel 80.4 i direktiv (EU) nr
XXX/XX [COM(2023) 192]) att dataexklusiviteten och marknadsskyddet ska
upphévas nér en tvangslicens har utfardats for att hantera ett hot mot folkhilsan. Ett
sadant upphdvande ar endast tillatet 1 forhallande till den utfirdade tvangslicensen och
dess anvindare och maéste vara forenlig med den utfirdade tvangslicensens maél,
territoriella tillimpningsomrade, giltighetstid och alster. Upphdvandet innebir att
dataexklusiviteten och marknadsskyddet inte har ndgon verkan for licenstagaren till
tvangslicensen medan licensen ar i kraft. Nar tvangslicensen upphor att géilla borjar
dataexklusiviteten och marknadsskyddet att verka igen. Upphédvandet bor inte leda till
en forldngning av den ursprungliga giltighetstiden for det lagstadgade uppgiftsskyddet.

For att sdkerstilla storsta mojliga samstimmighet med befintliga krismekanismer och
annan unionslagstiftning bor definitionen av en krisnddvéndig produkt baseras pa den
definition som antagits i krisinstrumentet for den inre marknaden, men bor vara mer
allmén for att omfatta produkter som ror olika typer av kriser eller nddsituationer.

En EU-tvangslicens tillater anvdndning av en skyddad uppfinning utan
rattighetshavarens samtycke. Den far dédrfor endast utfirdas i undantagsfall och pé
villkor som beaktar rittighetshavarens intressen. Detta inbegriper ett tydligt
faststillande  av ~ licensens  omfattning,  giltighetstid  och territoriella
tillimpningsomrade. Inom ramen for en krismekanism pa unionsniva aktiveras eller
tillkdnnages ett kris- eller nddlége for en begrinsad tidsperiod. Om en EU-tvangslicens
utfardas inom en sddan ram far licensens giltighetstid inte stricka sig lingre dn det
aktiverade eller tillkdnnagivna kris- eller nodldget. For att sédkerstilla att
tvangslicensen uppfyller bade syftet och villkoren bor uppfinningen endast fa
anvindas av en kvalificerad person som kan tillverka den krisnddvéindiga produkten
och betala en rimlig ersattning till rittighetshavaren.

Nér kommissionen overvéger att utfirda en EU-tvangslicens bor den bitrddas av ett
radgivande organ for att kunna fatta ett vidlgrundat beslut. Samradet med det
rddgivande organet bor ske tidigt i diskussionerna om behovet av att utfirda en
tvangslicens enligt det relevanta instrumentet. Diskussioner om huruvida det finns ett
behov av en EU-tvdngslicens inleds ofta redan inom ramen for arbetet i det rddgivande
organ som deltar i unionens relevanta kris- eller nodmekanismer. I sddana fall behover

Europaparlamentets och radets direktiv 96/9/EG av den 11 mars 1996 om réttsligt skydd for databaser
(EGT L 77,27.3.1996, s. 20).

Europaparlamentets och rédets direktiv 2009/24/EG av den 23 april 2009 om rittsligt skydd for
datorprogram (EUT L 111, 5.5.2009, s. 16).

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/29/EG av den 22 maj 2001 om harmonisering av vissa
aspekter av upphovsritt och nédrstaende réttigheter i informationssamhéllet (EGT L 167, 22.6.2001, s.
10).

Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/48/EG av den 29 april 2004 om sakerstidllande av skyddet
for immateriella rittigheter (EGT L 157, 30.4.2004, s. 45).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/790 av den 17 april 2019 om upphovsritt och
néarstaende rattigheter pd den digitala inre marknaden och om &ndring av direktiven 96/9/EG
och 2001/29/EG (EUT L 130, 17.5.2019, s. 92).
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kommissionen inte sammankalla det rddgivande organet utan snarast ange att det
organet ocksa har behorighet att bedoma behovet av tvangslicensiering pa unionsniva
och villkoren for detta. Ett fortydligande av det radgivande organets behorighet bor
ges 1 ett tidigt skede, s& snart kommissionen har uttryckt konkreta 6verviganden om
anvindningen av tvangslicensiering pa unionsniva.

Det rddgivande organet dr med fOr att garantera en heltickande, grundlig och konkret
beddmning av situationen, med beaktande av varje situations enskilda fortjanster.
Darfor ar det viktigt att det rddgivande organet har ritt sammansittning, sakkunskap
och forfaranden for att stodja kommissionen niar den beslutar om huruvida en
tvangslicens ska utfiardas och pa vilka villkor. Unionens krismekanismer omfattar
vanligtvis inrdttandet av ett rddgivande organ vars uppgift dr att sdkerstdlla att
kommissionen samordnar sina atgérder med relevanta organ och byrder, radet och
medlemsstaterna. 1 detta avseende inrdttas en radgivande grupp inom ramen for
krisinstrumentet for den inre marknaden. I forordning (EU) 2022/2371 foreskrivs en
hilsokrisstyrelse och enligt forordning (EU) nr XXX/XX (forordning om halvledare)
[COM(2022) 46] forlitar sig kommissionen pa ndmnden for halvledare. Dessa
raddgivande organ har rétt sammansittning, sakkunskap och forfaranden for att hantera
de kriser och nddsituationer for vilka de har inrdttats. Nér tvangslicensiering diskuteras
inom ramen for ett sddant krisinstrument kan kommissionen, med hjilp av det
radgivande organ som inréttats for det specifika instrumentet, fa tillracklig radgivning
och undvika 6verlappning av rddgivande organ, vilket skulle leda till inkonsekventa
arbetssitt. De behoriga radgivande organen fortecknas, tillsammans med motsvarande
krismekanismer, 1 en bilaga till denna forordning. Om unionens krismekanism inte
foreskriver nagot rddgivande organ bor kommissionen inrétta ett tillfalligt radgivande
organ for utfardandet av EU-tvangslicensen (tillfdlligt radgivande organ).

Det rddgivande organets roll dr att ge kommissionen rad nir diskussioner uppstar om
behovet av tvangslicensiering pd unionsniva. Organet bor avge ett icke-bindande
yttrande till kommissionen. Organets huvuduppgifter ar att bistd kommissionen vid
faststdllandet av behovet av tvangslicensiering pd unionsniva och vid faststdllandet av
villkoren for sddan licensiering. Om det radgivande organet redan har inrittats bor
dess befintliga arbetsordning tillimpas. Tillfdlliga rddgivande organ bor besta av en
foretradare for varje medlemsstat for att forse kommissionen med information och
synpunkter om situationen pé& nationell niva, déribland information om
tillverkningskapacitet, potentiella licenstagare och, 1 tillimpliga fall, forslag till
16sningar med frivilliga avtal. Dessutom bor det rddgivande organet ha till uppgift att
samla in och analysera relevanta data samt sékerstilla samstammighet och samarbete
med andra krisrelevanta organ pa unionsnivd och nationell nivéd for att sdkerstélla en
adekvat, samordnad och enhetlig krisrespons pa unionsniva.

Kommissionen bor bevilja EU-tvangslicensen mot bakgrund av det radgivande
organets icke-bindande yttrande. Personer vars intressen kan pdverkas av EU-
tvangslicensen, sérskilt licenstagaren och rittighetshavaren, bor ges mojlighet att
lamna synpunkter. P4 sd sitt bor kommissionen kunna bedoma situationen och utifrdn
det faststilla lampliga villkor for licensen, déribland en skilig erséttning som
licenstagaren ska betala till rittighetshavaren. For att undvika G&verproduktion av
produkter som tillverkats inom ramen for en EU-tvdngslicens bor kommissionen ocksé
ta hansyn till eventuella befintliga tvangslicenser pé nationell niva.

Kommissionen bor se till att rattighetshavaren har rétt att bli hord innan EU-
tvangslicensen antas. Kommissionen bor dérfor utan onddigt dréjsmal informera den
berdrda rittighetshavaren, om mojligt individuellt, om att en EU-tvangslicens kan
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komma att utfardas. Réttighetshavaren bor kunna delta nér det pagér langt framskridna
diskussioner i1 det berdrda ridgivande organet avseende utfirdande av en EU-
tvangslicens.

Nir réttighetshavaren informeras om langt framskridna diskussioner om utfardande av
en EU-tvangslicens bor denne ha mgjlighet att foresla ett frivilligt avtal, om
omstdndigheterna kring krisen eller nddsituationen och situationens bradskande natur
tillater det. Rattighetshavaren bor ocksa ges mojlighet att yttra sig om behovet av en
EU-tvingslicens och om villkoren for licensen, inklusive ersdttning. Réttighetshavaren
bor dérfor ha rétt att till kommissionen l&dmna skriftliga eller muntliga synpunkter och
all information som réttighetshavaren anser kan hjdlpa kommissionen att gora en
rattvis, heltdckande och grundlig bedomning av situationen. Kommissionen bor ge
rittighetshavaren en rimlig tidsfrist for att ldmna synpunkter och information, med
beaktande av rattighetshavarens situation och hur bradskande situationen Adr.
Kommissionen bor i tilldimpliga fall dverldmna rittighetshavarens synpunkter till det
behoriga radgivande organet. For att konfidentiell information ska kunna delas med
kommissionen ska kommissionen sékerstilla en sidker miljo for utbyte av denna
information. Kommissionen bor ocksa vidta atgirder for att bevara sekretessen for de
handlingar som réttighetshavaren l&dmnar inom ramen for det forfarandet. Nér en EU-
tvangslicens har utfardats bor kommissionen underritta rittighetshavaren sa snart det
ar praktiskt mojligt.

Inledandet av tvingslicensforfarandet bor offentliggéras genom ett meddelande i1
Europeiska unionens officiella tidning. Meddelandet bor innehélla information om
diskussionerna om utfirdande av en EU-tvangslicens inom ramen for en kris- eller
ndédmekanism pa unionsnivd. Meddelandet bor ocksd hjilpa kommissionen att
identifiera de berdrda immateriella réttigheterna, de berdrda réttighetshavarna och
potentiella licenstagare.

Kommissionen bor, med bistdnd av det rddgivande organet, gora sitt bésta for att 1 sitt
beslut identifiera det patent, den patentansdkan, det tilldiggsskydd och den
nyttighetsmodell som avser de krisnddvédndiga produkterna samt innehavarna av dessa
immateriella réttigheter. I vissa fall kan identifieringen av immateriella rattigheter och
respektive réttighetshavare kriva ldngdragna och komplicerade utredningar. I sddana
fall kan en fullstindig identifiering av alla immateriella rittigheter och respektive
rittighetshavare allvarligt undergrdva en effektiv anvindning av EU-tvingslicensen
for att snabbt hantera krisen eller nddsituationen. Om identifieringen av alla dessa
immateriella rattigheter eller réttighetshavare avsevirt skulle forsena utfardandet av
EU-tvangslicensen bor kommissionen darfor forst i licensen enbart kunna ange det
generiska namnet pd den produkt for vilken licensen soks. Kommissionen bor dock sa
snart som mojligt identifiera alla tillampliga och relevanta immateriella rattigheter och
respektive rattighetshavare och dndra genomforandeakten i enlighet med det. I den
andrade genomforandeakten bor ocksd eventuella nodviandiga skyddsatgirder och
ersittningar som ska betalas till varje identifierad réttighetshavare faststillas.

Om rittighetshavaren eller inte alla réttighetshavare kan identifieras inom en rimlig tid
bor kommissionen undantagsvis ha rétt att utfarda EU-tvangslicensen genom att endast
hinvisa till den krisnddvidndiga produktens generiska namn, om det 4r absolut
nddvéndigt med tanke pa situationens bradskande natur. Nar EU-tvangslicensen har
utfardats bor kommissionen dock sd snart som mdjligt identifiera, underrétta och
samrada med de berdrda rattighetshavarna, bland annat genom att anvinda atgérder for
offentliggdrande och vinda sig till nationella immaterialrdttsmyndigheter.
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EU-tvangslicensen bor ocksé innehalla information som gor det mdjligt att identifiera
den krisnddvindiga produkt for vilken den utfirdas, samt uppgifter om den
licenstagare som omfattas av EU-tvangslicensen, inbegripet uppgifter om produktens
beskrivning, namn eller varumérke, de varukoder enligt vilka de krisnédvindiga
produkterna klassificeras, enligt definitionen i1 radets forordning (EEG) nr 2658/87,
uppgifter om de licenstagare (och i tillimpliga fall tillverkare) som omfattas av
tvangslicensen, inbegripet namn, firmanamn eller registrerat varumaérke,
kontaktuppgifter, unikt identifieringsnummer i det land dir de &r etablerade och i
forekommande fall Eori-nummer. Nér sa krdvs enligt unionslagstiftningen bor annan
information inga, exempelvis ett typ-, referens-, modell-, parti- eller serienummer eller
produktpassets id-nummer.

Licenstagaren bor betala en rimlig erséttning till réttighetshavaren i enlighet med
kommissionens beslut. Ersdttningsbeloppet bor faststdllas utifrdn det ekonomiska
virdet av det utnyttjande som licensen innebér for licenstagaren och de medlemsstater
som berors av krisen, huruvida réttighetshavaren har fatt offentligt stod for att utveckla
uppfinningen, 1  vilken utstrickning  réttighetshavaren = har  amorterat
utvecklingskostnaderna samt humanitdra omsténdigheter 1 samband med utfirdandet
av EU-tvangslicensen. Dessutom bor kommissionen beakta rattighetshavarens
synpunkter och det radgivande organets bedomning av erséttningsbeloppet.
Ersdttningen bor inte Overstiga 4 % av licenstagarens totala bruttointdkter fran
verksamheten inom ramen for EU-tvangslicensen. Det dr samma procentsats som
foreskrivs i forordning (EG) nr 816/2006. Om en tvangslicens utfardas pa grundval av
en offentliggjord patentansékan som i slutdndan inte leder till att ett patent utfardas,
skulle rittighetshavaren inte ha ritt att fa erséttning enligt tvéngslicensen eftersom
villkoret for ersdttningen inte har uppfyllts. Under sddana omstdndigheter bor
rittighetshavaren aterbetala den erséttning som den erhéllit enligt tvangslicensen.

Det dr absolut nodvéndigt att produkter som tillverkas enligt en EU-tvingslicens
endast nédr den inre marknaden. EU-tvangslicensen bor darfor innehalla tydliga villkor
for licenstagaren nér det giller den verksamhet som tillats inom ramen for licensen,
inbegripet verksamhetens geografiska rackvidd. Réttighetshavaren bor kunna bestrida
de atgdrder och de anvéndningar av réttigheter avseende EU-tvingslicensen som inte
uppfyller licensens villkor, som intrdng i dennes immateriella rattigheter i enlighet
med Europaparlamentets och radets direktiv 2004/48/EG°. Fér att underlitta
overvakningen av distributionen av produkter som tillverkats enligt en EU-
tvangslicens, inbegripet tullmyndigheternas kontroller, bor licenstagaren se till att
saddana produkter har sérskilda egenskaper som gor att de litt kan identifieras och
sarskiljas frdn de produkter som salufors av réttighetshavaren.

En EU-tvéangslicens inom ramen for en kris- eller nddmekanism pa unionsniva bor
endast utfdrdas for att forse den inre marknaden med krisnddvéndiga produkter. Dérfor
bor det vara forbjudet att exportera produkter som tillverkats enligt en EU-
tvangslicens.

Tullmyndigheterna bor genom en riskanalysmetod sékerstdlla att produkter som
tillverkats enligt en EU-tvingslicens inte exporteras. Den huvudsakliga
informationskéllan for att identifiera sddana produkter 1 tullriskanalysen bor vara
sjdlva EU-tvingslicensen. Information om varje genomforandeakt genom vilken en
EU-tvangslicens utfirdas eller &ndras bor darfor foras in 1 det elektroniska

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/48/EG av den 29 april 2004 om sékerstdllande av skyddet
for immateriella réttigheter (EGT L 157, 30.4.2004, s. 45).
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tullriskhanteringssystem som avses 1 artikel 36 1 kommissionens
genomfdrandeforordning (EU) 2015/2447'°. Nir tullmyndigheterna identifierar en
produkt som misstinks inte folja exportforbudet bor de tillfdlligt avbryta exporten av
den produkten och omedelbart underritta kommissionen. Kommissionen bor inom 10
arbetsdagar komma fram till en slutsats om efterlevnaden av exportférbudet, men bor
ha mojlighet att krava att tullmyndigheterna bibehéller det tillfdlliga avbrytandet vid
behov. Kommissionen far radgora med den berdrda rittighetshavaren for att underlétta
bedomningen. Om kommissionen drar slutsatsen att en produkt inte foljer
exportforbudet bor tullmyndigheterna inte tillata att den exporteras.

Den rittsliga giltigheten av den genomforandeakt genom vilken EU-tvingslicensen
utfardas, eller varje efterfoljande genomforandeakt, bor bli foremdl for réttslig
provning.

Forhéllandet mellan réttighetshavaren och licenstagaren bor styras av principen om
god tro. Rittighetshavaren och licenstagaren bor striva efter att EU-tvangslicensen ska
bli lyckad och vid behov samarbeta for att sdkerstilla att EU-tvingslicensen pa ett
andamalsenligt och resurseffektivt sitt uppfyller sitt mél. Kommissionen far fungera
som en mojliggérande faktor for att uppnad ett samarbete i god tro mellan
rattighetshavaren och licenstagaren, med beaktande av alla parters intressen. I detta
avseende bor kommissionen ocksé ha rétt att vidta ytterligare atgérder i enlighet med
unionsritten for att sdkerstilla att tvangslicensen uppfyller sitt mal och sdkerstélla att
krisnddvéndiga varor kan goras tillgdngliga i unionen. Sddana ytterligare dtgérder kan
inbegripa att begira ytterligare information som anses nddvéndig for att uppné maélet
med tvangslicensen. Atgirderna bor alltid omfatta tillriickliga skyddsatgirder for att
skydda alla parters legitima intressen.

For att kunna reagera pa kriser pa lampligt sitt bor kommissionen bemyndigas att se
over villkoren for EU-tvangslicensen och anpassa dem till fordndrade omsténdigheter.
Detta bor inbegripa en &dndring av tvingslicensen for att ange en fullstindig
forteckning over de réttigheter och réttighetshavare som omfattas av tvangslicensen,
om en sédan fullstdndig forteckning inte hade upprittats frdn borjan. Detta bor dven
inbegripa upphdvande av licensen om de omstandigheter som ledde fram till licensen
inte ldngre foreligger och sannolikt inte kommer att uppstd igen. Nar kommissionen
beslutar om en &versyn av EU-tvangslicensen far den samrdda med det behoriga
raddgivande organet i detta syfte. Om kommissionen avser att dndra vésentliga delar av
EU-tvangslicensen, till exempel giltighetstiden eller erséttningen, eller om sjdlva
andringen skulle kunna bli foremal for en separat tvdngslicens, bor kommissionen vara
skyldig att samrada med det rddgivande organet.

For att forhindra och stoppa missbruk av EU-tvangslicensen bor det finnas sérskilda
skyddsatgdrder som gor att kommissionen kan vidta atgarder. Utover mdjligheten att
upphdva EU-tvingslicensen bor kommissionen fa &ldgga rattighetshavaren och
licenstagaren boter och viten for att sdkerstélla efterlevnaden av skyldigheterna enligt
denna forordning. Pafoljderna bor vara effektiva, proportionella och avskrackande.

Efterlevnaden av de relevanta skyldigheter som aldggs enligt denna forordning bor
kunna verkstéllas genom boéter och viten. Darfor bor det faststéllas 1dmpliga nivaer for
boter och viten, och aldggandet av boter och viten bor ha ldmpliga preskriptionstider 1
enlighet med proportionalitetsprincipen och principen om att man inte bor processa tva

Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2015/2447 av den 24 november 2015 om nédrmare
regler for genomforande av vissa bestimmelser i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr
952/2013 om faststdllande av en tullkodex for unionen (EUT L 343, 29.12.2015, s. 558).
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ganger 1 samma sak. Alla beslut som kommissionen fattar enligt denna férordning kan
provas av Europeiska unionens domstol i enlighet med EUF-fordraget. Europeiska
unionens domstol bor i enlighet med artikel 261 1 EUF-fordraget ha obegransad
behorighet i fraiga om bdter och viten.

Nar en nationell tvangslicens har utfardats i syfte att hantera en kris bor medlemsstaten
eller medlemsstatens behdriga myndighet vara skyldig att underritta kommissionen
om utfiardandet av licensen och om de sérskilda villkor som hor till den, eftersom
kommissionen d& fir en Overblick Over de nationella tvangslicenserna i
medlemsstaterna och kan ha tvangslicenserna i1 dtanke ndr den Overvdger en EU-
tvangslicens, sdrskilt nédr den faststiller villkoren for en sadan licens.

Mojligheten till en tvangslicens pd unionsniva bor inte bara vara tillgédnglig for
forsorjningen pa unionsmarknaden utan ocksa pa vissa villkor for export till ldnder
med folkhidlsoproblem, vilket redan regleras genom Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 816/2006'!. I den forordningen foreskrivs att utfirdandet av sddana
tvangslicenser beslutas och verkstills nationellt av de behoériga myndigheterna 1 de
medlemsstater som har tagit emot en motsvarande ansdkan frdn en person som avser
att tillverka och silja ldkemedel som omfattas av ett patent eller ett tilliggsskydd for
export till berdttigade tredjelénder. Forordning (EG) nr 816/2006 tillater endast
tvangslicensiering som omfattar tillverkning av produkter i flera medlemsstater genom
nationella forfaranden. Vid griansoverskridande tillverkning skulle det behovas olika
nationella tvangslicenser. Detta kan leda till en betungande och ldngdragen process
eftersom det skulle krdva olika nationella forfaranden med eventuellt olika omfattning
och villkor. For att unionens krismekanismer ska fungera enhetligt och effektivt bor
det ocksd finnas en EU-tvingslicens inom ramen for forordning (EG) nr 816/2006. Pa
sd sétt underlittas tillverkning av krisnddvéndiga produkter 1 flera olika medlemsstater
genom en 16sning pad unionsnivd som gor att man undviker en situation dér det krévs
flera tvangslicenser for samma produkt i fler &n en medlemsstat for att licenstagare ska
kunna tillverka och exportera produkterna som planerat. Varje person som overviger
att ansoka om en tvangslicens enligt och inom tillimpningsomradet for forordning
(EG) nr 816/2006 bor med en enda ansdokan kunna begéra en tvangslicens enligt den
forordningen som dr giltig 1 hela unionen, om den personen, nir denne forlitar sig pa
medlemsstaternas nationella system for tvangslicensiering, annars skulle behova
ansdka om flera tvingslicenser for samma krisnddvéindiga produkt i fler 4n en
medlemsstat for att genomfora sin avsedda tillverkning och forsdljning 1 exportsyfte 1
enlighet med forordning (EG) nr 816/2006. Forordning (EG) nr 816/2006 bor darfor
andras 1 enlighet med detta.

For att sdkerstdlla enhetliga villkor for genomforandet av den hdr forordningen bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter med avseende pa utfiardande,
komplettering, dndring eller upphdvande av en EU-tvangslicens, faststillande av den
ersittning som ska betalas till rittighetshavaren, forfaranderegler for det tillfélliga
radgivande organet och de egenskaper utifrén vilka de produkter som tillverkats inom
ramen for en EU-tvdngslicens kan identifieras. Dessa befogenheter bor utdvas i
enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 182/2011'2. Det

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 816/2006 av den 17 maj 2006 om tvangslicensiering
av patent for tillverkning av lakemedelsprodukter for export till lander med folkhdlsoproblem (EUT L
157,9.6.2006, s. 1).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéllande
av allmédnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(39)

(40)

(41)

radgivande forfarandet bor anvidndas for antagande av genomforandeakter som
utfardar, kompletterar, &ndrar eller upphdver en EU-tvangslicens samt
genomforandeakter som faststiller ersdttningen. Valet av det radgivande forfarandet &r
motiverat med tanke pd att sidana genomfOrandeakter antas inom ramen for ett
forfarande med ett betydande deltagande av medlemsstaterna genom samrad med det
rddgivande organet. Granskningsforfarandet bor anvéndas vid antagandet av
genomforandeakter om faststédllande av forfaranderegler for det tillfalliga radgivande
organet och genomforandeakter som faststéller de egenskaper som gor det mdjligt att
identifiera produkter som tillverkats enligt en EU-tvangslicens.

Kommissionen bor anta omedelbart tillimpliga genomforandeakter om det, i
vederborligen motiverade fall med avseende pa utfairdande, dndring eller upphdvande
av en EU-tvangslicens eller faststéllande av ersdttningen, dr nddvandigt av tvingande
skal till skyndsambhet.

EU-tvingslicensiering for krishantering &r ett verktyg som endast anvénds under
exceptionella omsténdigheter. Utvérderingen bor dirfor endast goras ndr en EU-
tvangslicens har utfirdats av kommissionen. Utvérderingsrapporten bor ldmnas in
senast den sista dagen det tredje aret efter utfairdandet av EU-tvangslicensen for att fa
en tillrdcklig och vil underbyggd bedomning av denna férordning.

Eftersom det tar en viss tid att sdkerstdlla att systemet for tvangslicensiering pé
unionsniva fungerar korrekt bor tillimpningen av denna forordning senareldggas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Innehall

Syftet med denna forordning &ar att sdkerstilla att unionen har tillgang till krisnodvandiga
produkter 1 kriser. I denna forordning faststélls darfor regler om forfarandet och villkoren for
utfirdande av en EU-tvéangslicens for immateriella rattigheter som &r nddvéindiga for
forsorjningen av krisnddvindiga produkter till medlemsstaterna inom ramen for en kris- eller
nddmekanism pa unionsniva.

Artikel 2

Tilldmpningsomrade

I denna fOrordning faststills EU-tvangslicensiering av foljande immateriella
rattigheter som dr 1 kraft 1 en eller flera medlemsstater:

a)  Patent, inklusive offentliggjorda patentansdkningar.
b)  Nyttighetsmodell.
c)  Tillaggsskydd.

Denna forordning péverkar inte tilldmpningen av bestdmmelserna 1 andra
unionsrittsakter som reglerar upphovsritt och nérstdende réttigheter, diribland
direktiv 2001/29, direktiv 2009/24 och de databasrittigheter som medges genom
direktiv 96/9/EG om rittsligt skydd for databaser.
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Artikel 3

Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

a)

b)

c)

d)

krisnédvindiga produkter: produkter eller processer som ér absolut nddvéandiga for
att kunna hantera en kris eller nddsituation eller for att atgirda effekterna av en kris
eller nodsituation i unionen.

relevant verksamhet: tillverkning, anvindning, forsiljning, utbjudande till forséljning
eller import.

rdttighetshavare: innehavare av nagon av de immateriella réttigheter som avses i
artikel 2.1.

skyddad uppfinning: uppfinning som skyddas av ndgon av de immateriella réttigheter
som avses i artikel 2.1.

EU-tvangslicens: tvangslicens som utfiardats av kommissionen for att utnyttja en
skyddad uppfinning av krisnddvéndiga produkter for en relevant verksamhet i
unionen.

tullmyndigheter:  tullmyndigheter enligt definitionen 1 artikel 5.1 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 952/2013 1.
Artikel 4

EU-tvangslicens

Kommissionen far utfirda en EU-tvangslicens om ett krisldge eller nodldge som fortecknas i
bilagan till denna fOrordning har aktiverats eller utlysts i enlighet med ndgon av de
unionsakter som fortecknas 1 den bilagan.

Artikel 5

Allmdnna villkor for en EU-tvangslicens
En EU-tvingslicens

a)  ska vara icke-exklusiv och fér inte Overlatas, utom med den del av foretaget
eller den goodwill som drar fordel av tvangslicensen,

b) ska ha en omfattning och varaktighet som ar begrinsad till det &ndamal for
vilket tvdngslicensen utfirdas och begrinsad till omfattningen och
varaktigheten av det kris- eller nddldge inom ramen for vilket den utfardas,

c) ska vara strikt begransad till relevant verksamhet gillande krisnddvéndiga
produkter i unionen,

d)  far endast utfirdas mot rimlig erséttning till rattighetshavaren,

e)  ska vara begridnsad till unionens territorium,

13

SV

Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 952/2013 av den 9 oktober 2013 om faststéllande av
en tullkodex for unionen (EUT L 269, 10.10.2013, s. 1).
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f)  fir endast utfirdas till en person som anses vara i stand att utnyttja den
skyddade uppfinningen pa ett sitt som gor att det gir att utféra den relevanta
verksamheten géllande de krisnddvéndiga produkterna pa ett korrekt sétt och 1
enlighet med de skyldigheter som avses i artikel 10.

En EU-tvangslicens for en uppfinning som skyddas av en offentliggjord
patentansdkan ska omfatta ett patent som utfirdas pad grundval av den ansokan,
forutsatt att patentet utfirdas medan EU-tvangslicensen ar giltig.

En EU-tvangslicens for en uppfinning som skyddas av ett patent ska omfatta ett
tillaggsskydd som utfiardats med hénvisning till det patentet, forutsatt att overgangen
fran patentskydd till det skydd som tilliggsskyddet ger dger rum medan EU-
tvangslicensen &r giltig.

Artikel 6

Radgivande organ

Nér kommissionen overvéger att utfairda en EU-tvangslicens ska den utan onddigt
drojsmal samrada med ett radgivande organ.

Det rddgivande organ som avses i punkt 1 ska vara det radgivande organ som ar
behorigt for unionens kris- eller nddmekanism enligt forteckningen i1 bilaga I till
denna forordning (behdrigt radgivande organ). Vid tillimpningen av denna
forordning ska det behoriga rddgivande organet bistd och ge rad till kommissionen
nér det giller foljande uppgifter:

a) Samla in krisrelevant information och marknadsinformation och analysera
saddana uppgifter.

b)  Analysera krisrelevant information som samlats in av medlemsstaterna eller
kommissionen och aggregerade data fran andra krisrelevanta organ pa
unionsnivé och internationell niva.

c¢)  Underlitta utbyte och delning av information med andra relevanta organ och
andra krisrelevanta organ pd unionsnivd och nationell niva, samt pa
internationell niva nér sa ar lampligt.

d) Identifiera de rittigheter som skyddar den krisn6dvindiga produkten.
e)  Faststilla huruvida det finns ett behov av att utfarda en EU-tvéngslicens.

f)  Identifiera och samrdda med foretrddare for réttshavare eller deras foretrddare
samt potentiella licenstagare, och samrdda med andra ekonomiska aktorer och
industrin.

g) I relevanta fall faststilla huruvida de kriterier for upphédvande eller dndring av
EU-tvangslicens som avses 1 artikel 15 har uppfyllts.

Det rddgivande organet ska ndr sd dr lampligt ha ett nira samarbete och en ndra
samordning med andra relevanta  krisrelaterade  organ och  med
immaterialrattsmyndigheter pa unionsniva och nationell niva.

Vid tillimpningen av denna forordning

a) ska kommissionen sdkerstélla deltagande och bjuda in foretrddare for andra
krisrelevanta organ péd unionsniva som observatdrer till det rddgivande organets
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relevanta moten for att sdkerstilla samstimmighet med de é&tgdrder som
genomfors genom andra unionsmekanismer,

b)  far kommissionen bjuda in foretrddare for Europaparlamentet, foretradare for
ekonomiska aktorer, rittighetshavare, potentiella licenstagare,
intresseorganisationer, arbetsmarknadens parter och experter att delta 1 det
raddgivande organets mdten som observatorer.

Om det inte finns nagot behdrigt radgivande organ ska de uppgifter som avses i
punkt 2 utforas av ett tillfalligt rddgivande organ som inrdttats av kommissionen
(tillfalligt radgivande organ). Kommissionen ska vara ordforande i det tillfalliga
rddgivande organet och ansvara for dess sekretariat. Varje medlemsstat ska ha rétt att
foretradas 1 det tillfalliga radgivande organet.

Kommissionen ska anta en genomforandeakt som faststéller arbetsordningen for det
tillfalliga radgivande organ som avses 1 punkt 5. I arbetsordningen ska det anges att
det tillfdlliga radgivande organet inte far inrdttas for en tidsperiod som &verstiger
krisens eller nodlégets varaktighet. Genomforandeakten ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 24.3.

Artikel 7

Forfarande for utfirdande av en EU-tvdngslicens

Det behoriga eller 1 forekommande fall tillfdlliga rddgivande organ som avses i
artikel 6 ska utan onddigt drojsmal avge ett yttrande till kommissionen. Yttrandet ska
avges 1 enlighet med det radgivande organets arbetsordning och ska innehalla en
beddomning av behovet av en EU-tvangslicens och villkoren for en sadan licens. |
yttrandet ska foljande beaktas:

a)  Krisens eller nodlagets karaktér.
b)  Krisens eller nddlégets omfattning och forvintade utveckling.

c) Bristen pa krisnddvéndiga produkter och forekomsten av andra medel &n en
EU-tvangslicens som pa ett ldmpligt och snabbt sitt skulle kunna avhjilpa
bristen.

Det radgivande organets yttrande ska inte vara bindande for kommissionen.
Kommissionen far faststélla en tidsfrist inom vilken det radgivande organet ska
lamna yttrandet. Tidsfristen ska vara rimlig och ldmplig med hénsyn till
omstandigheterna, med sérskilt beaktande av hur bradskande drendet ar.

Innan kommissionen utfirdar en EU-tvangslicens ska réttighetshavaren och
licenstagaren ges tillfdlle att 1imna synpunkter pa

a)  mojligheten att ingé ett frivilligt licensavtal med tillverkare om immateriella
rattigheter for tillverkning, anvidndning och distribution av krisnddvindiga
produkter,

b)  behovet av att utfirda EU-tvangslicensen,

c) de villkor enligt vilka kommissionen avser att utfirda EU-tvangslicensen,
inbegripet ersittningsbeloppet.

Kommissionen ska sd& snart som mdjligt underrétta rittighetshavaren och
licenstagaren om att en EU-tvéngslicens kan utfardas. Kommissionen ska underrétta
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réattighetsinnehavarna individuellt om det gar att identifiera dem och det inte medfor
betydande forseningar.

Nar kommissionen overvéger att utfarda en EU-tvangslicens ska den utan onddigt
drojsmal offentliggéra ett meddelande for att informera allminheten om att
forfarandet enligt denna artikel har inletts. Detta meddelande ska ocksa, 1 mén av
tillgénglighet och relevans, innehalla information om foremalet for tvangslicensen
och en uppmaning att ldmna synpunkter i enlighet med punkt 3. Meddelandet ska
offentliggdras 1 Europeiska unionens officiella tidning.

Vid bedomningen av huruvida en EU-tvangslicens ska utfardas ska kommissionen
beakta

a)  det yttrande som avses i punkt 2,
b)  rittighetshavarens och licenstagarens rittigheter och intressen,

c)  Dbefintliga nationella tvangslicenser som rapporterats till kommissionen i
enlighet med artikel 22.

Om kommissionen konstaterar att kraven for en EU-tvangslicens dr uppfyllda ska
kommissionen utfarda licensen genom en genomforandeakt. Genomforandeakten ska
antas 1 enlighet med det radgivande forfarande som avses 1 artikel 24.2. Vid
vederborligen motiverade och tvingande skil till skyndsamhet med avseende pa
effekterna av krisen eller nodldget ska kommissionen anta genomférandeakter med
omedelbar verkan i enlighet med det forfarande som avses i artikel 24.4. Om
forfarandet enligt artikel 24.4 anvinds ska genomfOrandeakten fortsdtta att gilla
under en period pa hogst ett ar.

Nér kommissionen antar genomforandeakten ska den sidkerstilla skyddet av
konfidentiell information. Kommissionen ska, med respekt for informationens
konfidentialitet, sékerstilla att all information som den stdder sig pd for sitt beslut
lamnas ut i en omfattning som gor det mojligt att forsta de fakta och overviganden
som 14g till grund for antagandet av genomforandeakten.

Artikel 8

EU-tvangslicensens innehdll
EU-tvangslicensen ska innehalla uppgifter om foljande:

a)  Det patent, den patentansdkan, det tilliggsskydd eller den nyttighetsmodell
som licensen avser eller, om identifieringen av dessa rittigheter skulle avsevart
forsena utfardandet av licensen, det generiska namnet pa de produkter som ska
tillverkas enligt licensen.

b)  Rattighetshavaren, forutsatt att den kan identifieras med rimliga anstrdngningar
med hénsyn till omstdandigheterna och situationens bradskande natur.

c) Licenstagaren, sérskilt foljande uppgifter:
1.  Namn, firmanamn och registrerat varumérke.
2 Kontaktuppgifter.
3. Unikt identifieringsnummer i det land dér licenstagaren dr etablerad.
4

Eori-nummer om sadant finns.
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d)  Den period for vilken EU-tvangslicensen utfdrdas.

e) Den ersdttning som ska betalas till rattighetshavaren, faststilld i enlighet med
artikel 9.

f)  Det generiska namnet pd den krisnddvindiga produkt som ska tillverkas enligt
EU-tvangslicensen och den varukod (KN-nr) enligt vilken den krisnddvandiga
produkten klassificeras, i enlighet med definitionen i radets forordning (EEG)
nr 2658/87.

g)  De uppgifter som avses i artikel 10.1 ¢, d och e och som gor det mdjligt att
identifiera den krisnddvédndiga produkt som tillverkas inom ramen for EU-
tvingslicensen och, 1 tillimpliga fall, eventuella andra enligt
unionslagstiftningen specifika krav som é&r tillampliga pad och gor det mojligt
att identifiera krisnddvandiga produkter.

h)  Atgirder som kompletterar tvangslicensen och som #r nddvindiga for att uppna
malet med tvangslicensen.

Genom undantag frin punkt 1 e fir kommissionen genom en genomfOrandeakt
faststélla ersdttningen efter det att licensen har utfirdats om ett sddant faststéllande
kraver ytterligare utredning och samrad. Den genomforandeakten ska antas i enlighet
med de bestimmelser som avses 1 artikel 7.6 a och b, 7.7 och 7.8.

Artikel 9

Ersdttning

Licenstagaren ska betala en rimlig erséttning till réttighetshavaren.
Erséttningsbeloppet ska faststillas av kommissionen och anges i EU-tvangslicensen.

Erséttningen far inte dverstiga 4 % av licenstagarens totala bruttointikter frdn den
relevanta verksamheten inom ramen for EU-tvangslicensen.

Néar kommissionen faststéller erséttningen ska den beakta

a) det ekonomiska virdet av de relevanta verksamheter som godkénts inom ramen
for EU-tvangslicensen,

b)  huruvida rattighetshavaren har fétt offentligt stod for att utveckla uppfinningen,
c) 1vilken utstrickning réttighetshavaren har amorterat utvecklingskostnaderna,

d) eventuella humanitira omstindigheter 1 samband med utfirdandet av EU-
tvingslicensen.

Om den offentliggjorda patentansdkan for vilken en tvéngslicens har utfardats inte
leder till att ett patent utfardas, ska rattighetshavaren till licenstagaren aterbetala den
ersdttning som betalats ut 1 enlighet med denna artikel.

Artikel 10
Licenstagarens skyldigheter

Licenstagaren ska endast ha tillstdnd att utnyttja den skyddade uppfinning som
omfattas av EU-tvangslicensen enligt foljande skyldigheter:
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a)  Maingden krisnddvéndiga produkter som tillverkas enligt EU-tvangslicensen
gér inte utover vad som &dr nodvéndigt for att tillgodose unionens behov.

b) Relevanta verksamheter bedrivs uteslutande for forsérjning av krisnddvandiga
produkter pa unionsmarknaden.

c¢) Genom sirskild markning ska det tydligt framga att de produkter som
tillverkats enligt EU-tvangslicensen har tillverkats och saluforts i enlighet med
denna férordning.

d)  De produkter som tillverkas inom ramen for EU-tvdngslicensen ska, genom
sarskilda forpackningar, farger eller former, kunna sérskiljas fran produkter
som tillverkats och saluforts av réttighetshavaren eller enligt en frivillig licens
som utfardats av rattighetshavaren, under forutséttning att ett sadant
sarskiljande dr genomforbart och inte far nigon betydande inverkan pa
produkternas pris.

e) Det ska framgé av forpackningen till de produkter som tillverkats enligt EU-
tvangslicensen och eventuell tillhorande maérkning eller bipacksedel att
produkterna omfattas av en EU-tvangslicens enligt denna forordning och
tydligt framga att produkterna ir avsedda endast for distribution 1 unionen och
inte far exporteras.

f)  Fore saluforingen av de produkter som tillverkats enligt EU-tvangslicensen ska
licenstagaren lagga upp foljande information pa en webbplats:

1.  De produktkvantiteter som tillverkats enligt EU-tvingslicensen per
medlemsstat dér tillverkningen sker.

2. De produktkvantiteter som levererats enligt EU-tvdngslicensen per
medlemsstat dir leveransen sker.

3. Sairskilda kénnetecken for de produkter som omfattas av EU-
tvangslicensen.

Webbplatsadressen ska meddelas till kommissionen. Kommissionen ska meddela
webbplatsadressen till medlemsstaterna.

2.

Om licenstagaren inte fullgdr skyldigheterna i punkt 1 1 denna artikel far
kommissionen

a)  upphidva EU-tvangslicensen i enlighet med artikel 14.3, eller
b)  4ldgga licenstagaren boter eller viten i enlighet med artiklarna 15 och 16.

Europeiska byrdn for bedrdgeribekdmpning (Olaf) far i samarbete med berdrda
nationella myndigheter i medlemsstaterna, pa rittighetshavarens begiran eller pa
eget initiativ, begira tillgdng till licenstagarens bokforing och register, i syfte att
kontrollera om innehallet i och villkoren for EU-tvangslicensen samt bestimmelserna
1 denna forordning har foljts.

Kommissionen ges befogenhet att anta genomforandeakter for att faststélla regler for
den sdrskilda mirkning som avses i punkt 1 ¢ och for den forpackning, farg och form
som avses 1 punkt 1 d samt bestimmelser for hur de ska anvindas och, 1 tillampliga
fall, var de ska placeras pa produkten. Genomférandeakterna ska antas i enlighet med
det granskningsforfarande som avses 1 artikel 24.2.
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Artikel 11

Exportforbud

Det ar forbjudet att exportera produkter som tillverkats enligt en EU-tvéngslicens.

Artikel 12

Tullkontroll

Tillimpningen av denna artikel paverkar inte tillimpningen av andra unionsréttsakter
som reglerar export av produkter, sarskilt artiklarna 46, 47 och 267 i férordning (EU)
nr 952/2013,

Tullmyndigheter ska forlita sig pa EU-tvangslicensen och éndringar av denna for att
identifiera produkter som kan omfattas av forbudet i artikel 11. Darfor ska
riskinformation for varje EU-tvangslicens och eventuella dndringar av dessa foras in
i det relevanta tullriskhanteringssystemet. Tullmyndigheterna ska beakta sddan
riskinformation ndr de kontrollerar produkter som hénforts till tullférfarandet
“export” i enlighet med artiklarna 46 och 47 i forordning (EU) nr 952/2013.

Om tullmyndigheterna hittar en produkt som kan omfattas av forbudet i artikel 11
ska de tillfalligt avbryta exporten av produkten. Tullmyndigheterna ska omedelbart
underrétta kommissionen om det tillféilliga avbrytandet och forse kommissionen med
all relevant information sa att den kan avgdra om produkten tillverkats enligt en EU-
tvangslicens. Kommissionen far samradda med den berérda réttighetshavaren for att
bedoma om de produkter som tillfilligt avbrutits for export motsvarar EU-
tvangslicensen.

Om exporten av en produkt har tillfilligt avbrutits i enlighet med punkt 3 ska
produkten overga till export under forutséttning att alla andra krav och formaliteter
enligt unionsrétten eller nationell lagstiftning avseende sddan export dr uppfyllda och
att nagot av foljande villkor ar uppfyllt:

a) Kommissionen har inte begirt att tullmyndigheterna ska bibehalla det tillfalliga
avbrytandet inom tio arbetsdagar efter det att den underrittats om detta.

b) Kommissionen har underrittat tullmyndigheterna om att produkten inte
tillverkats enligt en EU-tvangslicens.

Om kommissionen drar slutsatsen att en produkt som tillverkats enligt en EU-
tvingslicens édr oforenlig med forbudet 1 artikel 11 ska tullmyndigheterna inte tillata
att produkten Overgar till export. Kommissionen ska informera den berdrda
rittighetshavaren om sadan bristande efterlevnad.

Om en produkt inte tillats 6verga till export géller foljande:

a)  Kommissionen fér, nir sd dr lampligt med tanke pé krisen eller nddléget, kriva
att tullmyndigheterna éalédgger exportoren att vidta sérskilda atgirder pa egen
bekostnad, inbegripet att leverera produkten till utsedda medlemsstater efter att
vid behov ha sett till att den 6verensstimmer med unionsrétten.

SV

Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 952/2013 av den 9 oktober 2013 om faststéllande av
en tullkodex for unionen (EUT L 269, 10.10.2013, s. 1).
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b) I alla andra fall far tullmyndigheterna vidta alla nddvéndiga atgarder for att
sakerstilla att den berdrda produkten skaffas undan i enlighet med nationell
lagstiftning som dr forenlig med unionsrétten. Artiklarna 197 och 198 1
forordning (EU) nr 952/2013 ska tillimpas i enlighet med detta.

Artikel 13

Forhdllandet mellan rdttighetshavare och licenstagare

Rattighetshavaren och den licenstagare som har beviljats en EU-tvingslicens ska
agera och samarbeta med varandra i god tro ndr de fullgdr réttigheterna och
skyldigheterna enligt denna férordning.

I enlighet med skyldigheten att agera i god tro ska rittighetshavaren och
licenstagaren gora sitt yttersta for att uppnd maélet med EU-tvéngslicensen och
samtidigt beakta varandras intressen.

Artikel 14

Oversyn och upphdvande av EU-tvdngslicensen

Kommissionen ska se over EU-tvingslicensen pa motiverad begdran av
rittighetshavaren eller licenstagaren eller pa eget initiativ och ska vid behov éndra de
specifikationer som avses 1 artikel 8 genom en genomforandeakt. Vid behov ska EU-
tvingslicensen dndras sa att den innehaller en fullstindig forteckning &ver de
rittigheter och rittighetshavare som omfattas av tvéngslicensen.

Vid behov ska kommissionen pa motiverad begidran av réttighetshavaren eller
licenstagaren eller pa eget initiativ besluta om ytterligare dtgdrder som kompletterar
EU-tvangslicensen for att sdkerstilla att den uppnér sitt mal samt for att underlétta
och sékerstilla ett gott samarbete mellan réttighetshavaren och licenstagaren.

Kommissionen far upphidva en EU-tvangslicens genom en genomforandeakt om de
omstdndigheter som ledde fram till licensen inte ldngre foreligger och sannolikt inte
kommer att uppsté igen eller om licenstagaren underlater att uppfylla skyldigheterna
1 denna forordning.

Nér kommissionen dvervéger att &ndra EU-tvangslicensen, anta ytterligare atgérder i
enlighet med punkt 2 eller upphdva EU-tvangslicensen far den samrdda med det
radgivande organ som avses i artikel 6.

Néar kommissionen upphédver EU-tvangslicensen far den kréiva att licenstagaren inom
rimlig tid ska se till att alla varor som 4r 1 hans eller hennes dgo eller forvar,
eller som licenstagaren forfogar over eller kontrollerar, pa licenstagarens bekostnad
omdirigeras eller pd annat séitt undanskaffas pa det sitt som kommissionen faststéller
1 samrad med rittighetshavaren.

De genomforandeakter som avses i punkterna 1, 2 och 3 ska antas 1 enlighet med de
bestimmelser som avses 1 artikel 7.6 aoch b, 7.7 och 7.8.
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Artikel 15

Boter

Kommissionen far genom beslut aldgga licenstagaren eller réttighetshavaren boter pa
hogst 6 % av deras respektive totala omséttning under det foregdende rikenskapsaret

a) om licenstagaren avsiktligen eller genom vardsloshet underlater att fullgéra
sina skyldigheter enligt artikel 9.1 eller artikel 10.1,

b) om rittighetshavaren eller licenstagaren avsiktligen eller genom vérdsloshet
underlater att iaktta den princip om god tro och samarbete som avses i
artikel 13,

c) om rattighetshavaren eller licenstagaren avsiktligen eller genom vérdsloshet
underléter att fullgora ndgon skyldighet som foljer av de ytterligare atgérder
som kompletterar EU-tvingslicensen som avses i artiklarna 8.1 h och 14.2, i
enlighet med vad som anges i den relevanta genomforandeakten.

Vid faststéllandet av botesbeloppet ska hinsyn tas till 6vertrddelsens allvar, frekvens
och varaktighet.

Artikel 16

Viten

Kommissionen far genom beslut vid vite om upp till 5% av den genomsnittliga
dagsomsittningen under foregdende rikenskapsar for varje dags drojsmaél, riknat
fran den dag som anges i beslutet, ldgga

a) licenstagaren att upphdra med ett underldtande av att fullgora sina skyldigheter
enligt artikel 10.1,

b) licenstagaren och rittighetshavaren att upphdra med ett underladtande av att
fullgora sina skyldigheter enligt artikel 13,

c)  rattighetshavaren eller licenstagaren att fullgora varje skyldighet som f6ljer av
de ytterligare atgirder som kompletterar EU-tvingslicensen som avses i
artiklarna 8.1 h och 14.2, 1 enlighet med vad som anges i den relevanta
genomforandeakten.

Om licenstagaren eller rittighetshavaren har fullgjort den skyldighet for vars
uppfyllande vitet har forelagts, far kommissionen faststilla det slutliga vitet till ett
belopp som ér ldgre én det som foljer av det ursprungliga beslutet.

Artikel 17

Preskriptionstid for dldggande av béter och viten

De befogenheter som delegeras till kommissionen enligt artiklarna 15 och 16 ska
vara begrinsade till att gélla i fem ar.

Preskriptionstiden ska rdknas fran och med den dag d& overtrddelsen begicks. Vid
fortsatta eller upprepade dvertradelser ska dock tiden rdknas fran och med den dag da
overtrddelsen upphorde.
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Preskriptionstiden for aliggande av boter eller viten ska avbrytas av atgdrder som
vidtas av kommissionen eller av en medlemsstats behdriga myndighet i syfte att
undersdka eller ingripa mot overtradelsen.

Efter varje tillfalligt avbrott ska preskriptionstiden dter borja 16pa. Preskriptionstiden
for aldggande av boter eller viten ska dock 16pa ut senast den dag dé en period som
motsvarar den dubbla preskriptionstiden har forflutit utan att kommissionen har alagt
nagra boter eller viten. Den perioden ska forlingas med den tid under vilken
preskriptionstiden tillfélligt har avbrutits enligt punkt 5.

Preskriptionstiden for dldiggande av boter eller viten ska avbrytas tillfalligt sa lange
som kommissionens beslut dr foremal for forfaranden vid Europeiska unionens
domstol.

Artikel 18

Preskriptionstid for verkstdllande av boter och viten

En preskriptionstid pa fem ar ska gélla for kommissionens befogenhet att verkstilla
beslut som fattats enligt artiklarna 15 och 16.

Tiden ska borja 16pa den dag da beslutet vinner laga kraft.
Preskriptionstiden for verkstéllande av pafoljder ska avbrytas

a)  genom underrittelse om ett beslut om dndring av det ursprungliga botes- eller
vitesbeloppet eller om avslag pa en begéran om en sadan &ndring,

b)  genom varje atgird som vidtas av kommissionen eller av en medlemsstat pa
kommissionens begiran for att verkstélla betalning av boter eller viten.

Efter varje tillfalligt avbrott ska preskriptionstiden dter borja 16pa.
Preskriptionstiden for verkstéllande av pafoljder ska upphora att 16pa sa ldnge som
a)  betalningstiden pagar,

b)  atgdrder for att driva in betalningen tillfdlligt avbryts enligt ett beslut av
Europeiska unionens domstol eller ett beslut av en nationell domstol.

Artikel 19

Rdtt att bli hord och tillgang till handlingar i drendet

Innan kommissionen antar ett beslut enligt artikel 15 eller 16 ska den ge
licenstagaren eller rattighetshavaren mdjlighet att yttra sig om den pastiddda
overtradelse som blir foremal for boter eller viten.

Licenstagaren eller rittighetshavaren far ldmna synpunkter pa den pastidda
overtridelsen inom en rimlig tidsfrist som faststélls av kommissionen och som inte
far vara kortare dn 14 dagar.

Kommissionen ska basera sina beslut endast pa invdndningar vilka de berdrda
parterna har haft mojlighet att kommentera.

De berorda parternas ritt till forsvar ska iakttas fullt ut under forfarandet. De ska ha
ratt att fa tillgdng till kommissionens handlingar 1 enlighet med villkoren for ett
framforhandlat utlimnande av uppgifter, med forbehdll for licenstagarens,
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rattighetshavarens eller andra berérda personers berittigade intresse av att deras
kommersiellt kénsliga uppgifter och foretagshemligheter skyddas. Kommissionen
ska ha befogenhet att anta beslut med sddana villkor for utldimnande av uppgifter i
héndelse av oenighet mellan parterna. Raitten till tillgdng till kommissionens
handlingar i drendet ska inte omfatta konfidentiell information och interna handlingar
hos kommissionen, andra behoriga myndigheter eller andra myndigheter i
medlemsstaterna. Framfor allt ska rétten till tillgang till handlingar i drendet inte
omfatta skriftvixling mellan kommissionen och dessa myndigheter. Detta ska inte
hindra kommissionen frén att r6ja eller anvinda information som dr ndédvéndig for att
bevisa en overtradelse.

Om kommissionen anser det nddvéndigt far den ocksa hora andra fysiska eller
juridiska personer. En begéran fran sddana personer om att bli horda ska bifallas om
de kan pévisa ett tillrdckligt intresse i1 saken.

Artikel 20

Offentliggorande av beslut

Kommissionen ska offentliggéra de beslut som den antar i enlighet med artiklarna 15
och 16. Vid offentliggdrandet ska parternas namn och huvudinnehéllet i beslutet
anges, inklusive eventuella boter eller viten.

I offentliggérandet ska hinsyn tas till licenstagarens, rittighetshavarens eller
eventuella tredje parters rattigheter och legitima intressen nér det géller att skydda
deras konfidentiella information.

Artikel 21

Provning av Europeiska unionens domstol

I enlighet med artikel 261 1 EUF-fordraget har Europeiska unionens domstol obegriansad
behorighet att prova beslut genom vilka kommissionen har alagt boter eller viten. Den far
undanrdja, sidnka eller hgja boter eller viten som har beslutats.

Artikel 22

Rapporter om nationella tvangslicenser

Niér en nationell tvangslicens har utfdrdats for att hantera en nationell kris eller ett nationellt
nodlage ska medlemsstaten underridtta kommissionen om utfirdandet och om de sirskilda
villkor som géller enligt tvdngslicensen. Rapporten ska innehélla f6ljande:

a)

b)
c)

d)

Syftet med den nationella tvangslicensen och dess rittsliga grund 1 nationell
lagstiftning.

Licenstagarens namn och adress.

Berorda produkter och, i mdjligaste mén, berérda immateriella réttigheter och
rattighetshavare.

Den ersittning som ska betalas till rittighetshavaren.

Den mingd produkter som ska levereras enligt licensen.
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f) Licensens giltighetstid.
Artikel 23

Andringar av forordning (EG) nr 816/2006
Forordning (EG) nr 816/2006 ska éndras pa foljande sitt:
a) Foljande artikel ska inforas som artikel 18a:
”Artikel 18a
EU-tvangslicens

1. Kommissionen fér utfdrda en tvngslicens om tillverknings- och forséljningsverksamheten i
exportsyfte sker i olika medlemsstater och darfor skulle krdva tvangslicenser for samma
produkt i fler &n en medlemsstat.

2. Var och en fir ldmna in en ansdkan om tvangslicens i enlighet med punkt 1. Ansdkan ska
uppfylla kraven i artikel 6.3 och innehalla uppgifter om vilka medlemsstater som ska omfattas
av tvangslicensen.

3. En tvangslicens som utfirdas i enlighet med punkt 1 ska omfattas av de villkor som anges i
artikel 10, och det ska framga av tvingslicensen att den &r tillimplig pd hela unionens
territorium.

4. Vid en sddan ansdkan som avses i punkt 2 i denna artikel ska kommissionen vara den
behoriga myndighet som avses i artiklarna 1-11, 16 och 17.

5. Kommissionen ges befogenhet att anta genomforandeakter for att
a) utfiarda en tvangslicens,

b) avsld ansdkan om tvangslicens,

¢) andra eller upphéva tvangslicensen.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det rddgivande forfarande som avses i
artikel 18b.2. Vid vederborligen motiverade och tvingande skil till skyndsamhet med
avseende pa effekterna av folkhdlsoproblemen ska kommissionen anta genomfrandeakter
med omedelbar verkan i enlighet med det forfarande som avses 1 artikel 18b.3.”

b) Foljande artikel ska inforas som artikel 18b:

" Artikel 18b

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av en kommitté (tvangslicenskommittén). Denna kommitté ska
vara en kommitté i den mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nar det hdnvisas till denna punkt ska artikel 4 1 foérordning (EU) nr 182/2011 tilldimpas.

3. Nér det hinvisas till denna punkt ska artikel 8 i férordning (EU) nr 182/2011 jamford med
artikel 4 1 den forordningen tillimpas.”
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Artikel 24

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i
den mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nér det hdnvisas till denna punkt ska artikel 4 i forordning (EU) nr 182/2011
tillimpas.

3. Nér det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011
tillimpas.

4. Niér det hdnvisas till denna punkt ska artikel 8 i forordning (EU) nr 182/2011 jamford

med artikel 4 1 den férordningen tilldmpas.
Artikel 25

Utvirdering

Kommissionen ska senast den sista dagen det tredje &ret efter utfirdandet av EU-
tvangslicensen 1 enlighet med artikel 7 ldgga fram en utvdrderingsrapport for radet,
Europaparlamentet och Europeiska ekonomiska och sociala kommittén om tillimpningen av
denna forordning.

Artikel 26

Ikrafttrddande

Denna forordning trdder 1 kraft dagen efter det att den har offentliggjorts 1 Europeiska
unionens officiella tidning.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.
Utfdardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vdagnar Pa radets vignar
Ordforande Ordforande
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