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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

Immateriella tillgangar som uppfinningar, affarshemligheter och know-how &r hornstenen i
EU:s ekonomi och konkurrenskraft. | synnerhet patentrattigheter bidrar pa ett avgorande sétt
till att framja innovation i EU och skapa en god investeringsmiljo. For att innovation ska
kunna blomstra i EU krévs en robust, forutsdgbar och flexibel rattslig ram for immateriella
rattigheter, inklusive patent. Det enhetliga patentsystemet bidrar till att ytterligare forbattra
och harmonisera EU:s réttsliga ram for patent. Utover detta har kommissionen i sin
handlingsplan fér immateriella rattigheter ringat in flera omraden inom patentratten som
behdver forbattras och harmoniseras ytterligare. Ett av dessa omraden ar tvangslicensiering.
Covid-19-krisen gjorde det tydligt att en lamplig avvéagning mellan patentrattigheter och andra
rattigheter och intressen ar grundlaggande for patentsystemet. Under covid-19-krisen lag
tillgangen till halsoprodukter i den ena vagskalen och bevarandet av innovationsincitament
som ar avgorande for utvecklandet av nya halsoprodukter, sasom vacciner och
behandlingsmetoder, i den andra. | och med pandemin borjade ocksa en annan aspekt
diskuteras, ndmligen vilken roll immateriella rattigheter kan och bor spela vid en kris. Med
andra ord blev fragan man stéllde sig hur vi kan uppratthalla balansen och incitamenten for
innovation samtidigt som vi sékerstaller snabb tillgang till kritiska produkter och kritisk
teknik vid kriser, dven i avsaknad av frivilliga avtal? Inom patentrétten finns redan en Idsning:
tvangslicensiering.

Tvangslicensiering medfor att en regering pa vissa villkor kan tillata en tredje part att anvanda
ett patent utan rattighetshavarens tillstand. Tvangslicensiering kan darfor utgéra ett
komplement till de insatser som redan gérs for att starka EU:s formaga att sta emot kriser. |
efterdyningarna av covid-19-krisen har EU tagit fram flera forslag om krisinstrument, sdésom
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 atgarder som ska
sakerstalla forsorjning av krisnddvandiga medicinska motatgarder i handelse av ett hot mot
folkhélsan pa unionsniva. Dessa instrument ger EU mdjlighet att sékerstalla tillgang till de
produkter som behdvs for att hantera en kris pa den inre marknaden. Instrumenten ar inriktade
pa frivilliga atgarder. Som covid-19-krisen visade ar frivilliga avtal fortfarande det mest
effektiva verktyget for att mojliggora snabb tillverkning av patentskyddade produkter, &ven
under en kris. Det kan dock finnas fall dér det inte ar mojligt eller lampligt att anvanda sadana
frivilliga avtal. Under sddana omstandigheter kan tvangslicensiering vara en 16sning for att fa
till snabb tillverkning av produkter som behovs for att hantera en kris. Tvangslicenser bor
utfardas pa EU-niva for att sdkerstalla att sadana produkter kan cirkulera fritt pa den inre
marknaden och na alla som &r i behov av dem.

Tvangslicensiering har en dubbel roll att spela, eftersom den bade kan skapa incitament for
ingaendet av frivilliga avtal och mojliggora tillverkning av produkter som behovs for att
hantera en kris i lagen dar det saknas (Iampliga) frivilliga avtal. Om tvangslicensiering ska
kunna fylla denna funktion krévs det dock att EU bygger upp ett effektivt system for
tvangslicensiering som stdds av den inre marknaden, kompletterar EU:s krisinstrument och
ligger i linje med EU:s internationella ataganden.

| avtalet om handelsrelaterade aspekter av immaterialrdtter (Trips-avtalet) faststélls den
internationella rattsliga ramen for tvangslicensiering. | artikel 31 i Trips-avtalet faststalls
ramen for tvangslicensiering for den inhemska marknaden, medan artikel 31a i Trips-avtalet
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innehaller regler for tvangslicensiering for tillverkning av lakemedelsprodukter for export till
lander med folkhalsoproblem.

For narvarande saknas enhetlig tvangslicensiering for den inhemska marknaden i EU, inte
heller nér det galler europeiska patent med enhetlig verkan. | stéllet finns det ett lapptacke av
olika nationella regler och forfaranden for tvangslicensiering. Nationella bestammelser 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
begransad mangd. De nationella forfarandena skiljer sig ocksa 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 darfor tva huvudmal.
For det forsta syftar det till att gora det mojligt for EU att anvanda tvangslicensiering i
samband med unionens krisinstrument. For det andra inférs genom initiativet ett effektivt och
andamalsenligt utformat system for tvangslicensiering, i syfte att mojliggora snabba,
andamalsenliga atgarder vid kriser, med en fungerande inre marknad, som sakerstéller att
krisnodvandiga produkter som omfattas av tvangslicensiering kan levereras och cirkulera fritt
pa den inre marknaden.

. Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

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 tillkannagavs inforandet av tydliga regler for tvangslicensiering av
patent. | radets slutsatser av den 18 juni 2021 bekréaftade radet att EU var redo att diskutera
flexibiliteten i tvangslicensiering for den inhemska marknaden och for export till tredjelander.
| slutsatserna bekraftades ocksa behovet av att undersoka mojliga verktyg for immateriella
rattigheter och alternativ for att battre samordna hanteringen av granséverskridande Kriser.
Europaparlamentet uppmanade i sin resolution fran november 2021 kommissionen att
“analysera och undersoka mojliga alternativ for att sdkerstdlla effektivitet och béttre
samordning av tvangslicensiering i EU”.

Trips-avtalet utgor den internationella rattsliga ramen for tvangslicensiering. Det har
initiativet ar strikt forenligt med de granser som faststalls i Trips-avtalet. Det enhetliga
patentsystemet syftar visserligen till ytterligare harmonisering av patentlagstiftningen, men
det omfattar inte fragan om tvangslicensiering, som 6verlats till de nationella lagstiftarna. For
narvarande finns det tre andra EU-rattsakter som innehdller bestimmelser om
tvangslicensiering, namligen foljande:

o Radets foérordning (EG) nr2100/94 av den 27 juli 1994 om gemenskapens
vaxtforadlarratt. Enligt artikel 29 i denna forordning far gemenskapens
vaxtsortmyndighet efter ansékan av en medlemsstat, kommissionen eller en
organisation som upprattats pa gemenskapsniva bevilja en tvangslicens avseende en
gemenskapens vaxtforadlarrétt.

o Europaparlamentets och radets direktiv 98/44/EG av den 6 juli 1998 om rattsligt
skydd for biotekniska uppfinningar. | artikel 12 i detta direktiv foreskrivs
mojligheten att ansoka om tvangslicens i fall dar en vaxtforadlare inte kan anvéanda
en vaxtsort utan att gora intrang i ett patent eller dar innehavaren av ett patent pa en
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bioteknisk uppfinning inte kan utnyttja denna utan att gora intrang i en tidigare
beviljad vaxtforadlarrétt.

o Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 816/2006 av den 17 maj 2006 om
tvangslicensiering av patent for tillverkning av lakemedelsprodukter for export till
lander med folkhalsoproblem. Genom denna férordning inrattas ett forfarande for
utfardande av tvangslicenser for patent och tillaggsskydd for tillverkning och
forsaljning av lakemedelsprodukter avsedda for export till beréttigade importerande
lander som behover sadana produkter for att ta itu med folkhalsoproblem.

De tva forsta EU-rattsakterna som namns ovan paverkas inte av detta forslag. Enligt forslaget
skulle forordning (EG) nr 816/2006 andras 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
galler endast pa respektive nationellt territorium. Forslaget paverkar inte dessa nationella
system for tvangslicensiering. Det unionssystem for tvangslicensiering som foreslas har ar
inte tankt att anvandas for hantering av rent nationella kriser. | stéllet handlar forslaget om
hantering av kriser som har en gransdverskridande dimension inom EU och som faller utanfér
tillampningsomradet for de nationella systemen for tvangslicensiering.

Detta forslag ingar i EU:s patentpaket, som ocksa 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 foér patent. Mot bakgrund av denna utveckling mot en fullbordad inre
marknad for patent befinner sig initiativet om tvangslicensiering alltsa i skarningspunkten
mellan EU:s olika krisinstrument och internationella ataganden och diskussioner om
immateriella rattigheter och tvangslicensiering.

. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Kommissionen har nyligen lagt fram forslag for att starka EU:s formaga att std emot kriser
och battre sakerstdlla valfungerande leveranskedjor pa den inre marknaden. | detta
sammanhang &r foljande centrala EU-réttsakter relevanta:

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

o Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2022/2371 av den 23 november
2022 om allvarliga gransoverskridande hot mot maénniskors hélsa och om
upphédvande av beslut nr 1082/2013/EU.

o Radets forordning (EU) 2022/2372 av den 24 oktober 2022 om en ram for atgarder
som ska sakerstalla forsorjning av krisnédvandiga medicinska motatgarder i handelse
av ett hot mot folkhalsan pa unionsniva (forordningen om en atgéardsram vid hot mot
folkhalsan).

o Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om en ram med atgérder for att
starka Europas halvledarekosystem (férordning om halvledare).

Samtliga dessa rattsakter kan antingen betecknas som krisinstrument eller innehaller en
krismekanism, och genom dem inrdttas nédmekanismer for att sakerstélla att nddvéandiga
produkter kan levereras och ar tillgangliga pa den inre marknaden. Inget av dessa EU-
krisinstrument omfattar uttryckligen anvandningen av tvangslicensiering for att hantera en
kris. Genom detta forslag gors tvangslicensiering till ett av de tillgangliga verktygen for
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krishantering inom respektive atgardsram, genom att tvangslicensiering nara kopplas till EU:s
krisinstrument.

| och med reformeringen av lakemedelslagstiftningen infors ocksa bestammelser om tillfalligt
upphavande av det lagstadgade uppgifts- och marknadsskyddet i fall dar en tvangslicens har
utfardats for ett patent som ror ett lakemedel i syfte att hantera ett hot mot folkhélsan (se
artikel 80.4 i direktiv (EU) XXX/XX [COM(2023)192]). Detta starker tvangslicenserna,
eftersom regler om lagstadgat uppgifts- och marknadsskydd kan hindra godkannande av
generiska lakemedel.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
. Rattslig grund

Forslaget grundas pa artiklarna 114 och 207 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt
(EUF-fordraget). Artikel 114 i EUF-fordraget ger Europaparlamentet och radet behorighet att
besluta om atgarder for tillnarmning av sadana bestammelser i lagar och andra forfattningar i
medlemsstaterna som syftar till att inratta och uppratthalla en fungerande inre marknad.
Artikel 207 i EUF-fordraget ger EU behorighet pa omradet for den gemensamma
handelspolitiken, dven nar det galler immateriella réattigheter, vilket &r relevant i
sammanhanget eftersom forslaget paverkar forordning (EG) nr 816/2006, som handlar om
tvangslicensiering av lakemedel for export till tredjelander.

. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Atgérder pd EU-niva ar motiverade for att sakerstalla att den inre marknaden fungerar smidigt
vid kriser. | nuldget kan medlemsstaterna endast agera nationellt, dvs. de kan utfarda
tvangslicenser endast for sitt eget territorium. Detta kan vara tillrackligt vid en rent nationell
kris, dar den medlemsstat som drabbas av krisen ocksa har tillverkningskapacitet for den
aktuella produkten. Det ar dock inte tillrackligt nar krisen har en gransoverskridande
dimension — vilket ar ett hogst sannolikt scenario med tanke pa hur vanligt det & med
gransoverskridande leveranskedjor. Medlemsstaternas oférmaga att hantera kriser med en
gransoverskridande dimension beror pa territorialiteten hos de nationella systemen for
tvangslicensiering samt pa de olikartade, och ibland inte helt optimala,
tvangslicensieringssystem som finns tillgangliga for att hantera kriser. De foreslagna EU-
atgarderna kommer att fa effekt just pa dessa punkter, genom att en tvangslicens pa
unionsniva (EU-tvangslicens) med ett enhetligt férfarande inréttas. Utan atgarder pa EU-niva
skulle medlemsstaterna forbli sarbara for kriser med en gransoverskridande 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 férordningen om en atgardsram vid hot mot
folkhélsan.

. Proportionalitetsprincipen

Antagandet av en forordning om inrattande av ett unionssystem for tvangslicensiering for
krishantering gar inte utéver vad som ar nodvandigt for att uppna de faststallda malen. Den
foreslagna atgarden ar begransad till sadant som medlemsstaterna inte pa ett tillfredsstallande
kan uppna sjalva och dar unionen kan agera mer andamalsenligt och effektivt och uppna
storre mervarde. Initiativets mal ar att bygga upp ett unionssystem for tvangslicensiering som
kan anvéndas for att tackla kriser med en gransoverskridande dimension, som komplement till
de befintliga nationella systemen for tvangslicensiering pa andra grunder an krislagen.
Forslaget ar darfor begransat till vad som ar nodvandigt for att hantera kriser med en
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gransoverskridande dimension, i fall dar sadana atgarder inte kan genomforas pa nationell
niva eller dar ett nationellt genomférande skulle vara ineffektivt.

. Val av instrument

Det valda instrumentet ar en férordning om inréttande av ett system for tvangslicensiering for
krishantering pa EU-niva med egna utlosande faktorer, forfaranden och villkor.
Medlemsstaternas nationella system for tvangslicensiering lamnas som de ar, samtidigt som
forordningens samstammighet med andra kris- och nddinstrument pa EU-niva och dess
fullstandiga uppfyllande av de internationella krav for tvangslicensiering som faststélls i
Trips-avtalet sakerstalls.

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

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 forbattra och fortydliga komponenterna i de nationella systemen, men ansvaret for att
avgora nar en kris foreligger och huruvida en tvangslicens ska utfardas skulle fortsatta ligga
pa medlemsstaternas behoriga myndigheter. Alltsa skulle det finnas en risk att direktivet inte
skulle genomféras och tillampas pa ett enhetligt satt pa grund av befintliga skillnader i
nationella rattsliga forfaranden och rattstraditioner.

For det andra skulle ett direktiv endast forbattra situationen nar det galler gransdverskridande
leveranser av produkter i begransad utstrackning, eftersom bade den tvangslicens som
utfardas i tillverkningslandet och de som utfardas i importlandet skulle baseras pa
harmoniserade regler. Emellertid skulle det, eftersom patentrattigheterna inte konsumeras,
fortfarande kravas flera tvangslicenser i samtliga tillverkande och importerande
medlemsstater.

Andra atgarder, sdsom antagandet av rekommendationer for att astadkomma mer enhetlig
nationell lagstiftning, skulle inte pa ett tillfredsstallande sétt l6sa fragmenteringen nar det
galler tvangslicensiering i EU, de nationella licensernas otillrackliga territoriella rackvidd
eller behovet av samstammighet med befintliga och kommande krisinstrument pa EU-niva.

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR
. Samrad med berdrda 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 berdrda parter Iamnade synpunkter.

Kommissionen holl ocksa ett dppet offentligt samrad mellan den 7 juli 2022 och den 29
september 2022. Syftet med detta offentliga samrad var att samla in synpunkter fran alla
berérda parter om hur man kan bygga upp ett tvangslicensieringssystem i EU som &r sa
effektivt som majligt och som lampar sig for hantering av EU-omfattande och globala kriser.
Samradet fanns tillgangligt pa kommissionens portal for battre lagstiftning och var 6ppet for
alla. Det offentliga samradet genererade 74 svar. Resultaten av det offentliga samradet visar
att de allra flesta uppgiftslamnarna anser att offentliga myndigheter bor ha ratt att tillata
produktion av kritiska produkter genom tvangslicensiering. Uppgiftslamnarna &r i allmanhet
mer positiva till att EU-institutionerna far en samordnade roll an till att de far en
beslutsfattande roll. Detta kan forklaras av att foretag och naringslivsforetradare uttryckte ett
lagt stod for en beslutsfattande roll, samtidigt som de utgjorde den storsta gruppen
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uppgiftslamnare i samradet. Generellt sett anser de berdrda parterna att alternativet att utfarda
tvangslicenser pd EU-niva, i enligt med vad som foreslas i detta initiativ, ar battre for EU:s
formaga att hantera kriser &n att tvangslicensieringen sker pa nationell niva. Har rader det
tydligt delade meningar mellan de ber6rda parterna, dar stodet fran naringslivsforetradarna ar
lagt: de flesta foretag och naringslivsorganisationer anser att atgarden skulle fa negativa
konsekvenser. Ingen uppgiftslamnare i nagon annan kategori anser att konsekvenserna skulle
bli negativa. De allra flesta anser att konsekvenserna skulle bli positiva.

. Insamling och anvandning av sakkunnigutlatanden

I mars 2022 inledde kommissionen studien “Compulsory licensing of intellectual property
rights” [CEIPI(2023)]. Studiens syfte dr att hjdlpa kommissionen att identifiera potentiella
problem avseende tvangslicensiering i EU samt att identifiera och beddéma olika politiska
alternativ for att uppna storre samstammighet och andamalsenlighet pa omradet. Detta skulle
uppnas genom uppgiftsinsamling via skrivbordsundersokningar, fallstudier, intervjuer med
berérda parter samt tva 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 fraigeformular. Fragorna
gallde framst nationella erfarenheter av tvangslicensiering, tillimpningsomradet for
tvangslicenser och forfarandeaspekter. Dessutom gjordes en serie pa 25 semistrukturerade
intervjuer med nationella sakkunniga, akademiker, politiska foretradare och experter fran
naringslivet. Dessa intervjuer inriktades pa att samla in “icke-publicerade” uppgifter om
nationella forfaranden och rattsliga krav for tvangslicensiering.

Tva workshoppar holls:

o En forsta workshop om “uppgiftsinsamling om specifika fall av tvangslicensiering
med utbyte av synpunkter och erfarenheter inom omradet immateriella rattigheter”
holls i 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 tjansteman och foretradare for olika branscher.

. Konsekvensbedémning

Initiativet har varit foremal for en konsekvensbedémning och fatt ett positivt yttrande med
reservationer fran namnden for lagstiftningskontroll (den 3 februari 2023). |
konsekvensbedémningen 6vervégdes, utdver alternativet oftrandrad politik, foljande fyra
politiska alternativ:

o Alternativ 1: Rekommendation om tvangslicensiering for krishantering. Detta
alternativ skulle bestda i att faststdlla god praxis for tvangslicensiering for
krishantering pa nationell niva samt god samordningspraxis, i syfte att Oka
anvandningen av de identifierade metoderna i medlemsstaterna. Detta alternativ
ansags vara otillrackligt, eftersom dess harmoniserande effekt inte skulle vara
tillracklig och dess territoriella rackvidd inte lamplig. Dessutom skulle
tvangslicensieringen inte fullt ut integreras i EU:s krisinstrument.

o Alternativ 2: Harmonisering av nationell lagstiftning om tvangslicensiering for
krishantering. Genom lagstiftningsinitiativet skulle de nationella lagarna roérande
grunder, omfattning, forfaranden och villkor for utfardande av tvangslicenser for
krishantering harmoniseras. Tvangslicenserna skulle aven fortsattningsvis ligga inom
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medlemsstaternas ansvarsomrade och till storsta delen ha nationell verkan. Detta
alternativ.  skulle visserligen harmonisera de nationella systemen  for
tvangslicensiering i storre utstrackning, men ansags anda vara suboptimalt nar det
géller den territoriella rackvidden och samstdmmigheten med EU:s krisinstrument.

. Alternativ 3: Harmonisering samt bindande EU-atgard for utfardande av tvangslicens
for krishantering. Tvangslicensiering skulle kunna utlésas i) genom ett beslut pa EU-
niva om att aktivera ett krislage eller tillkannage en krisforklaring inom ramen for ett
av EU:s befintliga krisinstrument (t.ex. aktivering av krislaget inom ramen for
krisinstrumentet for den inre marknaden) eller ii) pa begaran av mer &n en
medlemsstat till kommissionen i handelse av en grénsoverskridande Kris.
Kommissionen skulle, med bistand av berort radgivande organ, anta en
aktiveringsatgard med krav pa en eller flera medlemsstater att utfirda en
tvangslicens. Alternativ 3 skulle leda till flera nationella tvangslicenser dar var och
en omfattar flera EU-landers territorier alternativt hela EU. Detta alternativ ger en
lamplig territoriell réckvidd och sakerstaller god samstdmmighet med EU:s
krisinstrument. Det skulle dessutom leda till en hogre grad av harmonisering an
alternativ 2. Harmoniseringen, och darmed &ven samstammigheten och effektiviteten
hos tvangslicensen pa unionsniva, skulle dock vara begransad jamfért med den
optimala l6sning som alternativ 4 erbjuder.

. Alternativ 4: Tvangslicens pa unionsniva som kompletterar EU:s befintliga
krisinstrument. Utlosarna skulle vara desamma som i alternativ 3. Kommissionen
skulle dock, med bistdnd av det berorda rddgivande organet, anta en
aktiveringsatgard for utfardande av en tvangslicens. Detta alternativ skulle innebéra
att kommissionen utfardar en enda tvangslicens, med sitt eget forfarande och sina
egna villkor, som galler pa flera EU-lIanders territorium alternativt i hela EU.

Alternativ. 4 skulle enligt konsekvensbeddmningen vara det mest effektiva och
andamalsenliga for att na initiativets mal. Detta rekommenderade alternativ innebér att man
inrattar ett enda forfarande for utfardande pa unionsniva av en tvangslicens med de
egenskaper som kravs for att hantera en kris. Kommissionens aktiveringsatgard skulle
sékerstéalla samma villkor i hela EU och goéra det mdjligt att undvika nationella skillnader som
sannolikt skulle fordréja eller omajliggora ett effektivt system for tvangslicensiering for
hantering av gransdéverskridande kriser. Denna enda tvangslicens skulle gélla pa alla relevanta
territorier i gransoverskridande situationer. Sa skulle vara fallet bade for EU-marknaden och
nar det galler export. Samstammighet med EU:s krisinstrument skulle sékerstéllas genom
mojligheten att anvanda instrumentens utlosande mekanism och genom att de (radgivande)
organ som inrattats genom krisinstrumenten involveras i diskussionen om en tvangslicens pa
unionsniva. Det foreslagna forfarandet skulle ocksa 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 i konsekvensbedémningen kan férfarandet ocksa inledas av den
eller de berérda medlemsstaterna. Efter interna diskussioner i kommissionen beslutades det
dock att ratten for medlemsstater att inleda forfarandet inte skulle inga i lagstiftningsforslaget.
(Till foljd av detta avviker forslaget delvis fran alternativ 4 sa som detta diskuteras i
konsekvensbeddmningen.) Att behalla endast den aktiveringsmajlighet som gar via EU-
krisinstrumenten beddmdes ge storre samstdimmighet med EU:s 6vriga politiska verktyg for
krisberedskap och vara mer lampligt med tanke pa det foreslagna verktygets exceptionella
karaktér. De sannolika konsekvenserna av denna andring ar ett annu enklare forfarande for
aktivering av instrumentet och ett storre fortroende bland patentinnehavarna for att
instrumentet anvands endast vid storre EU-omfattande kriser. Det senare skulle ocksa
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begransa forslagets potentiella negativa effekter pa konkurrenskraften. Inga ytterligare
kostnader skulle uppsta till foljd av andringen.

Det rekommenderade alternativet skulle innebdra minskade kostnader och minskad réttslig
osakerhet, eftersom forhandlingarna skulle begransas till deltagande i ett enda forfarande pa
EU-niva. Potentiella licenstagare skulle gynnas av det centraliserade forfarandet och licensens
omfattande territoriella tillampningsomrade, som kan medféra stordriftsfordelar. Battre
informationsutbyte skulle ocksa kunna minska medlemsstaternas kostnader, eftersom det
skulle kunna underlatta faststéllandet av basta praxis. Nar det géller verkstallighetskostnader
skulle medlemsstaterna gynnas av det centraliserade forfarandet, eftersom kostnader kopplade
till forhandlingar med patentinnehavare och tillverkare skulle uppsta endast pa EU-niva. EU-
invanarna skulle dra stor nytta av detta alternativ eftersom det skulle forbattra EU:s formaga
att utfarda en effektiv, andamalsenlig tvangslicens for hela EU, aven vid storningar i
gransoverskridande leveranskedjor. Tredjelander skulle ocksa dra nytta av detta alternativ,
eftersom det skulle mojliggora tvangslicenser som omfattar gransoverskridande
leveranskedjor.

En forbattring av EU:s beredskap att hantera storre kriser skulle fa positiva sociala
konsekvenser, eftersom det skulle bidra till att begrdnsa olika stérningar i vardagliga
samhallsprocesser genom att motverka eller helt avvarja krisen. Aven om samhallsstorningar
kan orsakas av en kris inom vilket omrade som helst (t.ex. hot mot miljén, nationell sakerhet
osv.), gav covid-19-pandemin som vi nyligen genomlevt flera exempel pa stérningar som
kunde ha undvikits med ett effektivare resiliensverktyg. Nar det géller miljopaverkan skulle
initiativet kunna fa betydande positiva konsekvenser genom okad tillgang till produkter och
teknik som kan anvéandas for att hantera miljokriser. Eftersom detta forslag inte paverkar
miljolagstiftningen alls och eftersom dess huvudmal ar att effektivisera och harmonisera
licensieringsforfarandena vid gransoverskridande kriser vantas inget av de alternativ som
analyserats orsaka nagon betydande skada pa miljon.

. Lagstiftningens &ndamalsenlighet och forenkling

Genom forslaget inrattas ett system for tvangslicensiering som ar centraliserat pa EU-niva.
Vid kriser kan en tvangslicens som omfattar hela EU utfardas pa grundval av en enda ansokan
och med ett enda forfarande som omfattas av enhetliga regler och villkor. Detta innebar att
man genom ett enda forfarande kan uppna det som annars bara vore maéjligt med hjalp av flera
nationella forfaranden for tvangslicensiering, genomforda av olika behdriga myndigheter i
medlemsstaterna. | hédndelse av en oftrutsedd kris skulle det foreslagna systemet for
tvangslicensiering minska patentinnehavares, tillverkares och medlemsstaters kostnader for att
delta i forhandlingarna om tvangslicensiering.

. Grundlaggande rattigheter

Initiativet skulle ge ytterligare ett verktyg for att hantera kriser. Genom ett forbattrat utbud av
kritiska produkter och tjanster skulle EU-invanarnas mest grundlaggande behov och
rattigheter (sasom sékerhet och halsa) tillgodoses snabbare och effektivare i en krissituation.

Detta initiativ paverkar ratten till immateriell egendom (artikel 17.2 i EU-stadgan om de
grundlaggande réattigheterna (stadgan)) for innehavarna av patent och nyttighetsmodeller,
eftersom tvangslicensiering innebar att patentinnehavarna delvis frantas kontrollen dver sina
rattigheter. Réattigheterna avseende immateriell egendom &r inte absoluta, och begrénsningar
av utdvandet av dessa rattigheter ar tillitna enligt stadgan, forutsatt att
proportionalitetsprincipen respekteras. | detta avseende ska tvangslicensiering enligt
bestaimmelserna i forslaget forbli en exceptionell atgard som ska tillampas endast vid
gransoverskridande kriser. Dessutom skulle tvangslicenser alltid utfardas utan ensamratt och
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for en bestamd period. Slutligen skulle patentinnehavarna ha mojlighet att komma med
synpunkter pa utfardandet av en tvangslicens och villkoren for denna. En viktig aspekt av
villkoren ror patentinnehavarnas mojlighet att fa skalig ersattning for det faktum att deras
rattigheter kringskurits. Enligt forslaget skulle patentinnehavarna alltid ha réatt till 1amplig
ersattning for varje tvangslicens som utfardas inom ramen for initiativet. Initiativet skulle
kunna fa positiva konsekvenser for andra grundlaggande rattigheter, eftersom det skulle
utgbra ytterligare ett verktyg for att hantera kriser, inklusive hélsorelaterade kriser (ratt till
halso- och sjukvard — artikel 35 i stadgan) eller miljokriser (ratt till miljoskydd — artikel 37 i
stadgan).

4. BUDGETKONSEKVENSER

Vid en oforutsedd framtida kris skulle det foreslagna initiativet minska patentinnehavares,
tillverkares och medlemsstaters kostnader for att delta i forhandlingar om tvangslicensiering.
Foretag skulle kunna minska sina kostnader med cirka 75-80 procent jamfort med alternativet
med ingen forandring (se konsekvensbeddmningen). Om nationella foérhandlingar om
tvangslicensiering ersatts av forhandlingar pd EU-niva vantas de administrativa kostnaderna
for medlemsstaterna forbli oférandrade eller sjunka, eftersom samma insats da skulle delas av
flera lander. Det ar inte mojligt att ange det exakta penningvérdet av de berérda parternas
besparingar, eftersom den aktuella typen av héandelse ar sa sallsynt och eftersom framtida
krisers karaktdr och omfattning ar okanda. Eftersom det nya instrumentet skulle anvéndas
endast i lagen dar EU paverkas av en storre kris och endast som en sista utvag ar dess
forvantade anvandningsfrekvens mycket Iag.

S. OVRIGA INSLAG

. Genomforandeplaner samt atgarder for Overvakning, utvardering och
rapportering

Den foreslagna lagstiftningen innehaller en bestammelse som kraver en utvérderingsrapport
senast tre ar efter aktiveringen av ett unionsforfarande for tvangslicenser. Det
rekommenderade alternativet krdaver att medlemsstaterna meddelar kommissionen nér de
overvager att utfarda, och nar de har utfardat, en tvangslicens for krishantering, samt att de
tillhandahaller information om tvangslicensen (dvs. Gppenhet avseende foremalet for
tvangslicensen, tillverkaren, villkoren osv.). Tvangslicensiering forvantas bli en sallsynt
atgard, och darmed vantas det sammantagna antalet tvangslicenser som utfardas pa grundval
av det foreslagna instrumentet ocksa bli lagt. Detta innebér att Gvervakningen av de
grundldggande beskrivande indikatorerna inte forvantas krava nagra nya system for
uppgiftsinsamling och Overvakning (insamling och behandling av uppgifter kan skotas
manuellt).

. Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget
| artikel 1 anges syftet med forslaget. Dar anges det att detta forslag faststaller forfarandet och
villkoren for utfardande av en tvangslicens pa unionsniva for att hantera en kris i EU.

| artikel 2 anges tillampningsomradet for EU-tvangslicensen. For att sékerstalla att EU-
tvangslicensen fungerar effektivt under kriser omfattar dess tillimpningsomrade patent,
offentliggjorda patentansokningar, tillaggsskydd och nyttighetsmodeller.

Artikel 3 innehaller definitioner av de viktigaste begreppen i forslaget. Definitionerna bygger
pa befintliga definitioner.
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| artikel 4 anges den rattsliga grunden for kommissionens utfardande av en EU-tvangslicens
for hela EU. Enligt denna bestammelse far kommissionen utfarda en EU-tvangslicens nar ett
krislage har aktiverats eller en krisforklaring tillkannagetts pa EU-niva. Detta syftar till att
komplettera EU:s krismekanismer genom att méjliggéra anvandning av tvangslicensiering
som en del i dessa mekanismer.

| artikel 5 faststélls de allménna villkor som ska beaktas av kommissionen nar den utfardar en
EU-tvangslicens.

| artikel 6 faststélls regler for samrad med ett radgivande organ som bor avge ett icke-
bindande yttrande till kommissionen nar denna Gvervéager att utfarda en EU-tvangslicens.

| artikel 7 faststalls forfarandet for utfardande av en EU-tvangslicens. | artikeln anges att en
EU-tvangslicens utfardas genom en genomférandeakt. | artikeln foreskrivs ocksa att
rattighetshavaren ska kunna delta i sadan utstrackning att dennes rétt att hallas informerad och
komma med synpunkter kan sakerstallas. Vidare faststélls det att kommissionen &r skyldig att
identifiera de rattighetshavare som berors av en tvangslicens.

| artikel 8 faststalls regler for specifikationerna for EU-tvangslicenser. | artikeln specificeras
de aspekter som kommissionen bor beakta i sitt beslut och de detaljer som ska specificeras.

| artikel 9 faststélls licenstagarens skyldighet att betala lamplig erséttning till
rattighetshavaren samt kriterierna for kommissionens faststallande av denna erséttning.

| artikel 10 faststalls de villkor for EU-tvangslicensen som licenstagaren maste uppfylla.
Artikeln innehaller villkor som begransar anvandningen av den uppfinning som omfattas av
EU-tvangslicensen.

| artikel 11 foreskrivs ett exportforbud for produkter som tillverkats under en EU-
tvangslicens. Dessa produkter far inte exporteras utanfor Europeiska unionen.

| artikel 12 beskrivs de kontrollatgarder som vidtas av tullmyndigheterna, dven avseende
exportforbud.

| artikel 13 faststélls att principen om god tro ska galla i forhallandet mellan rattighetshavare
och licenstagare.

Artikel 14 ger kommissionen réatt att pa vissa villkor dndra tvangslicensen, komplettera den
med ytterligare atgarder eller avsluta den.

Artikel 15 ger kommissionen rétt att utfarda boter om nagon av parterna i tvangslicensen inte
fullgér sina skyldigheter enligt denna férordning.

Artikel 16 ger kommissionen ratt att utfarda viten om nagon av parterna i tvangslicensen inte
fullgor sina skyldigheter enligt denna forordning.

Artikel 17 innehaller bestammelser om preskriptionstiden for forelaggande av boter och viten.
Artikel 18 innehaller bestammelser om preskriptionstiden for verkstéallande av boter och viten.

| artikel 19 foreskrivs regler for réttighetshavarens och licenstagarens rétt att bli hérd och att
fa ta del av handlingarna i arendet vid aldggande av boter och viten.

Artikel 20 kraver att kommissionen offentliggér beslut om aldggande av béter och viten.

Artikel 21 ger Europeiska unionens domstol behoérighet att préva beslut genom vilka
kommissionen har alagt boter eller viten.

Artikel 22 foreskriver att en medlemsstat som har utfardat en nationell tvangslicens for att
hantera en krissituation ska meddela kommissionen detta.
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Genom artikel 23 &ndras den befintliga forordningen (EG) nr 816/2006 genom inférandet av
artiklarna 18a och 18b. | artikel 18a faststalls regler for utfardande av en EU-tvangslicens for
export av lakemedel till tredjelander med folkhalsoproblem. | artikeln anges att en EU-
tvangslicens utfardas genom en genomforandeakt.
| artikel 18b gdrs en hanvisning till en kommitté inom kommittéférfarandet samt till
forordning (EU) nr 182/2011.

Genom artikel 24 inrattas en kommitté inom kommittéforfarandet. Artikeln innehéller ocksa
hé&nvisningar till respektive bestammelser i forordning (EU) nr 182/2011.

Artikel 25 foreskriver att kommissionen ska genomfora en utvardering nar en EU-
tvangslicens har utfardats pa grund av en gransoverskridande kris i EU.

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

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om tvangslicensiering for krishantering och om andring av férordning (EG) nr 816/2006

(Text av betydelse fér EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, 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)

)

Kriser kraver inrattande av exceptionella, snabba och lampliga atgarder som ger
mojlighet att hantera krisens konsekvenser. | detta sammanhang kan anvéandningen av
patenterade produkter eller processer visa sig vara avgoOrande for att hantera
konsekvenserna av en kris. Frivilliga licensavtal racker vanligtvis for att licensiera
patentrattigheterna till dessa produkter och mdjliggora leverans av produkterna pa
unionens territorium. Frivilliga avtal ar den lampligaste, snabbaste och effektivaste
I6sningen for att mojliggéra anvandning av patenterade produkter, dven i Kriser.
Frivilliga avtal ar dock kanske inte alltid tillgangliga eller endast under otillrackliga
forhallanden, till exempel langa leveranstider. | sddana fall kan tvangslicensiering vara
en losning for att ge tillgang till patenterade produkter, sarskilt produkter som é&r
nddvéndiga for att hantera konsekvenserna av en Kris.

| samband med unionens kris- eller nodmekanismer bor det darfor finnas mojlighet att
anvanda sig av tvangslicensiering inom unionen. Aktiveringen av ett kris- eller
nodlage eller tillkdnnagivandet av en kris eller ett nodlage syftar till att undanrdja
hinder for den fria rorligheten for varor, tjanster och personer i kriser och brist pa
krisnddvandiga varor och tjanster. | fall dar tillgangen till krisnddvandiga produkter
och processer som skyddas av ett patent inte kan uppnas genom frivilligt samarbete
kan tvangslicensiering bidra till att undanrdja eventuella patentrelaterade hinder och
darmed sakerstalla forsérjningen av de produkter eller tjanster som behdvs for att
hantera en pagaende kris eller nodsituation. Darfor ar det viktigt att unionen, inom
ramen for dessa krismekanismer, kan forlita sig pa ett effektivt och andamalsenligt
system for tvangslicensiering pa unionsniva, som &r enhetligt tillampligt inom

EUTC,,s..
EUTC,,s..
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©)

(4)

()

(6)

(")

unionen. Detta skulle garantera en fungerande inre marknad och sakerstélla tillgangen
till och den fria rorligheten for krisnddvandiga produkter som omfattas av
tvangslicensiering pa den inre marknaden.

| avtalet om handelsrelaterade aspekter av immaterialratter (Trips-avtalet)® foreskrivs
uttryckligen majligheten att anvéanda tvangslicenser i nationella krissituationer eller
andra extrema nddsituationer.

Alla medlemsstater har infort ramar for tvangslicensiering for patent i sin nationella
lagstiftning. | nationell lagstiftning tillats vanligtvis tvangslicensiering av hansyn till
allméanintresset eller i noddsituationer. Det finns dock skillnader mellan
medlemsstaterna nar det galler de grunder, forhallanden och forfaranden enligt vilka
en tvangslicens kan utfardas. Detta leder till ett splittrat, suboptimalt och osamordnat
system som hindrar unionen fran att effektivt anvanda tvangslicensiering vid
gransoverskridande kriser.

Nationella system for tvangslicensiering ar endast giltiga inom det aktuella landet. De
ar utformade for att tillgodose behoven hos folket i den utfardande medlemsstaten och
tillgodose allménintresset i den medlemsstaten. Det nationella systemets begransade
geografiska rackvidd forvarras av det faktum att patentrdtten inte konsumeras for
produkter som tillverkats enligt en tvangslicens. Foljaktligen &r system for
tvangslicensiering inte en lamplig 16sning vid gransoverskridande tillverkning, och det
finns darfor ingen fungerande inre marknad for produkter som tillverkats enligt en
tvangslicens. Forutom att utfardandet av flera nationella tvangslicenser ar ett stort
hinder for gransoverskridande leverans pa den inre marknaden, medfér det ocksa en
risk fér motstridiga och inkonsekventa beslut mellan medlemsstaterna. Den nuvarande
ramen for tvangslicensiering forefaller darfor otillracklig for att hantera férhallandena
pa den inre marknaden och de inneboende gransoverskridande leveranskedjorna.
Denna suboptimala ram for tvangslicensiering hindrar unionen fran att forlita sig pa
ytterligare ett instrument vid kriser, sarskilt nar frivilliga avtal saknas eller ar
otillrackliga. Vid en tidpunkt da unionen och medlemsstaterna stravar efter att
forbattra resiliensen mot kriser ar det nddvandigt att foreskriva ett optimalt system for
tvangslicensiering for krishantering som drar full nytta av den inre marknaden och gér
att medlemsstaterna kan stodja varandra i kriser.

Darfor bor en tvangslicens for krishantering inrattas pa unionsniva. Enligt detta system
bor kommissionen ges befogenhet att utfarda en tvangslicens som ar giltig i hela
unionen och som mojliggor tillverkning och distribution av produkter som &r
nodvandiga for att hantera en kris eller nddsituation i unionen (EU-tvangslicens).

De senaste aren har Europeiska unionen antagit flera krismekanismer for att forbattra
resiliensen mot kriser eller nodsituationer som paverkar unionen. En av de senaste
mekanismerna &r krisinstrumentet for den inre marknaden, inrattat genom forordning
(EU) nr XXX/XX [COM(2022) 459] och forordning (EU) 2022/2371, enligt vilken
kommissionen kan faststalla ett hot mot folkhalsan pa unionsniva. | handelse av ett hot
mot folkhalsan pa unionsniva kan en ram for atgarder som ska sakerstalla forsoérjning
av krisnddvandiga medicinska motatgarder aktiveras i enlighet med férordning (EU)
2022/2372. Vid en betydande brist pa halvledare pa grund av allvarliga stérningar i
forsorjningen av halvledare far kommissionen dessutom aktivera en krisfas genom
genomforandeakter enligt forordning (EU) nr XXX/XX (férordning om halvledare)
[COM(2022) 46].

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

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

Dessa mekanismer mojliggor aktivering av ett nddlage eller krisldge och syftar till att
ge mojlighet att hantera nodsituationer pa unionsniva. Genom att géra det majligt for
kommissionen att utfarda en tvangslicens nar en kris eller ett nodlage har aktiverats
genom en unionsrattsakt uppnas en nodvandig samverkan mellan de befintliga
krismekanismerna och ett unionsomfattande system for tvangslicensiering. | sddana
fall beror faststéllandet av huruvida det foreligger en kris eller en nédsituation enbart
pa den unionsrattsakt som ligger till grund for krismekanismen och den krisdefinition
som ingar i den. Av rattssakerhetsskal bor de krismekanismer som kan betecknas som
nodatgarder eller extremt bradskande atgarder pa unionsniva och som kan foranleda en
EU-tvangslicens fortecknas i en bilaga till denna férordning.

For att sakerstélla att EU-tvangslicensen &r ett sa effektivt krishanteringsverktyg som
mojligt bor den goras tillganglig med avseende pa ett utfardat patent, en utfardad
nyttighetsmodell, en offentliggjord patentansdkan eller ett tillaggsskydd. EU-
tvangslicensen bor aven galla for nationella patent, europeiska patent och europeiska
patent med enhetlig verkan.

Nyttighetsmodeller skyddar nya tekniska uppfinningar som inte uppfyller
patenterbarhetskriterierna genom att ge ensamratt att under en begrénsad tid hindra
andra fran att kommersiellt utnyttja de skyddade uppfinningarna utan
rattighetshavarnas samtycke. Definitionen av nyttighetsmodeller varierar fran land till
land, och alla medlemsstater anvénder inte nyttighetsmodeller. 1 allménhet ar
nyttighetsmodeller lampliga for att skydda uppfinningar som innebér sma forbéattringar
eller anpassningar av befintliga produkter eller som har en kort kommersiell livsléangd.
Men i likhet med patent kan nyttighetsmodeller skydda uppfinningar som kan visa sig
nodvandiga for att hantera en kris och bor darfor omfattas av EU-tvangslicensen.

En EU-tvangslicens for ett patent bor aven omfatta tillaggsskydd om ett sadant skydd
utfardas nar patentet 16per ut under tvangslicensens giltighetstid. Detta skulle gora att
en tvangslicens for ett patent borjar galla om de krisnddvandiga produkterna inte
langre skyddas av ett patent samtidigt som de skyddas av ett tillaggsskydd efter det att
patentet har upphort att galla. EU-tvangslicensen bor ocksa tillampas pa ett enskilt
tillaggsskydd om licensen utfardas efter det att patentet har upphort att gélla.

EU-tvangslicensen bor ocksa tillampas pa offentliggjorda patentansokningar for
nationella patent och for europeiska patent. Eftersom det kan ta flera ar att utfarda ett
patent efter offentliggdrandet av en patentansdkan skulle en begrénsning till endast
uppfinningar som skyddas av ett utfardat patent kunna forhindra en effektiv och snabb
krishantering. | kriser kan lésningar hittas i den senaste tekniken. Vissa nationella
patentlagar, liksom den europeiska patentkonventionen, ger dessutom patentsékande
skydd ndr det géaller anvdndning av deras uppfinningar utan samtycke och
motsvarande mojlighet for sadana sokande att licensiera anvéandningen av sina
patentansokningsrattigheter. For att séakerstalla att en EU-tvangslicens for en
offentliggjord patentansdkan fortsétter att galla nér patentet vél har utfardats, bor EU-
tvangslicensen for offentliggjorda patentansokningar utvidgas till att omfatta patentet
nar det val har utfardats, i den man den krisnddvandiga produkten fortfarande omfattas
av patentkraven.

Det bor klargoras att denna forordning inte paverkar tillampningen av unionsratten om
upphovsratt och narstaende rattigheter, inbegripet Europaparlamentets och radets
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(14)

(15)

(16)

17)

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

Nar en tvangslicens har utfardats kan det lagstadgade uppgiftsskyddet, om det
fortfarande &r i kraft, forhindra att tvangslicensen anvands effektivt, eftersom det
hindrar godkannandet av generiska lakemedel. Detta skulle fa allvarliga negativa
konsekvenser for EU-tvangslicenser som utfardas for att hantera en kris eftersom det
skulle kunna hamma tillgangen till de lakemedel som behdvs for att hantera krisen.
Dérfor foreskrivs i unionens lakemedelslagstiftning (jfr artikel 80.4 i direktiv (EU) nr
XXX/IXX [COM(2023) 192]) att dataexklusiviteten och marknadsskyddet ska
upphédvas nar en tvangslicens har utfardats for att hantera ett hot mot folkhalsan. Ett
sadant upphavande &r endast tillatet i forhallande till den utfardade tvangslicensen och
dess anvandare och maste vara forenlig med den utfardade tvangslicensens mal,
territoriella tillampningsomrade, giltighetstid och alster. Upphavandet innebar att
dataexklusiviteten och marknadsskyddet inte har nagon verkan for licenstagaren till
tvangslicensen medan licensen ar i kraft. Nar tvangslicensen upphdr att gélla borjar
dataexklusiviteten och marknadsskyddet att verka igen. Upphavandet bor inte leda till
en forlangning av den ursprungliga giltighetstiden for det lagstadgade uppgiftsskyddet.

For att sakerstalla storsta mojliga samstammighet med befintliga krismekanismer och
annan unionslagstiftning bor definitionen av en krisnddvéandig 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 tilldter anvandning av en skyddad uppfinning utan
rattighetshavarens samtycke. Den far darfor endast utfardas i undantagsfall och pa
villkor som beaktar réttighetshavarens intressen. Detta inbegriper ett tydligt
faststdllande  av  licensens  omfattning,  giltighetstid  och territoriella
tillampningsomrade. Inom ramen for en krismekanism pa unionsniva aktiveras eller
tillkdnnages ett kris- eller nodlage for en begransad tidsperiod. Om en EU-tvangslicens
utfardas inom en sadan ram far licensens giltighetstid inte stracka sig langre an det
aktiverade eller tillkdnnagivna kris- eller nodlaget. For att sékerstdlla att
tvangslicensen uppfyller bade syftet och villkoren bor uppfinningen endast fa
anvandas av en kvalificerad person som kan tillverka den krisnédvandiga produkten
och betala en rimlig erséttning till rattighetshavaren.

Nar kommissionen overvager att utfarda en EU-tvangslicens bor den bitradas av ett
radgivande organ for att kunna fatta ett valgrundat beslut. Samradet med det
radgivande organet bor ske tidigt i diskussionerna om behovet av att utfarda en
tvangslicens enligt det relevanta instrumentet. Diskussioner om huruvida det finns ett
behov av en EU-tvangslicens inleds ofta redan inom ramen for arbetet i det radgivande
organ som deltar i unionens relevanta kris- eller nodmekanismer. | sadana fall behéver

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

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/24/EG av den 23 april 2009 om rattsligt 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 upphovsratt och narstdende rattigheter i informationssamhallet (EGT L 167, 22.6.2001, s.
10).

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

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/790 av den 17 april 2019 om upphovsratt och
narstdende rattigheter pa den digitala inre marknaden och om andring av direktiven 96/9/EG
och 2001/29/EG (EUT L 130, 17.5.2019, s. 92).

15

SV



SV

(18)

(19)

(20)

(21)

kommissionen inte sammankalla det radgivande organet utan snarast ange att det
organet ocksa har behorighet att bedéma behovet av tvangslicensiering pa unionsniva
och villkoren for detta. Ett fortydligande av det radgivande organets behdrighet bor
ges i ett tidigt skede, sa snart kommissionen har uttryckt konkreta 6vervaganden om
anvandningen av tvangslicensiering pa unionsniva.

Det radgivande organet ar med for att garantera en heltdckande, grundlig och konkret
beddmning av situationen, med beaktande av varje situations enskilda fortjanster.
Darfor ar det viktigt att det radgivande organet har ratt sammansattning, sakkunskap
och forfaranden for att stddja kommissionen nér den beslutar om huruvida en
tvangslicens ska utfardas och pa vilka villkor. Unionens krismekanismer omfattar
vanligtvis inrattandet av ett radgivande organ vars uppgift ar att sakerstilla att
kommissionen samordnar sina atgarder med relevanta organ och byrder, radet och
medlemsstaterna. | detta avseende inrattas en radgivande grupp inom ramen for
krisinstrumentet for den inre marknaden. | férordning (EU) 2022/2371 foreskrivs en
halsokrisstyrelse och enligt foérordning (EU) nr XXX/XX (férordning om halvledare)
[COM(2022) 46] forlitar sig kommissionen pa namnden for halvledare. Dessa
radgivande organ har ratt sammansattning, sakkunskap och forfaranden for att hantera
de kriser och nodsituationer for vilka de har inrattats. Nar tvangslicensiering diskuteras
inom ramen for ett sddant krisinstrument kan kommissionen, med hjalp av det
radgivande organ som inréttats for det specifika instrumentet, fa tillracklig radgivning
och undvika Gverlappning av radgivande organ, vilket skulle leda till inkonsekventa
arbetssatt. De behoriga radgivande organen fortecknas, tillsammans med motsvarande
krismekanismer, i en bilaga till denna férordning. Om unionens krismekanism inte
foreskriver nagot radgivande organ bér kommissionen inrétta ett tillfalligt radgivande
organ for utfardandet av EU-tvangslicensen (tillfalligt radgivande organ).

Det radgivande organets roll ar att ge kommissionen rad nar diskussioner uppstar om
behovet av tvangslicensiering pa unionsniva. Organet bor avge ett icke-bindande
yttrande till kommissionen. Organets huvuduppgifter &ar att bistd kommissionen vid
faststallandet av behovet av tvangslicensiering pa unionsniva och vid faststillandet av
villkoren for sadan licensiering. Om det radgivande organet redan har inrattats bor
dess befintliga arbetsordning tillampas. Tillfalliga radgivande organ bor besta av en
foretradare for varje medlemsstat for att forse kommissionen med information och
synpunkter om situationen pa nationell niva, daribland information om
tillverkningskapacitet, potentiella licenstagare och, i tillampliga fall, forslag till
l6sningar med frivilliga avtal. Dessutom bor det radgivande organet ha till uppgift att
samla in och analysera relevanta data samt sékerstalla samstdmmighet och samarbete
med andra krisrelevanta organ pa unionsniva och nationell niva for att sakerstélla 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 paverkas av EU-
tvangslicensen, sarskilt licenstagaren och rattighetshavaren, boér ges mojlighet att
lamna synpunkter. Pa sa sétt bor kommissionen kunna bedéma situationen och utifran
det faststalla lampliga villkor for licensen, daribland en skalig erséattning som
licenstagaren ska betala till rattighetshavaren. For att undvika dverproduktion av
produkter som tillverkats inom ramen for en EU-tvangslicens bor kommissionen ocksa
ta hansyn till eventuella befintliga tvangslicenser pa nationell niva.

Kommissionen bor se till att rattighetshavaren har rétt att bli hérd innan EU-
tvangslicensen antas. Kommissionen bor darfor utan onddigt drojsmal informera den
berorda rattighetshavaren, om mgjligt individuellt, om att en EU-tvangslicens kan
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komma att utfardas. Rattighetshavaren bor kunna delta nar det pagar langt framskridna
diskussioner i det berorda radgivande organet avseende utfardande av en EU-
tvangslicens.

Nar rattighetshavaren informeras om langt framskridna diskussioner om utfardande av
en EU-tvangslicens bor denne ha mojlighet att foresla ett frivilligt avtal, om
omstandigheterna kring krisen eller nddsituationen och situationens bradskande natur
tillater det. Rattighetshavaren bor ocksa ges majlighet att yttra sig om behovet av en
EU-tvangslicens och om villkoren for licensen, inklusive ersattning. Rattighetshavaren
bor darfor ha rétt att till kommissionen lamna skriftliga eller muntliga synpunkter och
all information som rattighetshavaren anser kan hjalpa kommissionen att gora en
rattvis, heltdckande och grundlig bedémning av situationen. Kommissionen boér ge
rattighetshavaren en rimlig tidsfrist for att lamna synpunkter och information, med
beaktande av rattighetshavarens situation och hur bradskande situationen ér.
Kommissionen bor i tillampliga fall 6verlamna rattighetshavarens synpunkter till det
behoriga radgivande organet. For att konfidentiell information ska kunna delas med
kommissionen ska kommissionen sadkerstdlla en saker miljo for utbyte av denna
information. Kommissionen bor ocksa vidta atgarder for att bevara sekretessen for de
handlingar som réttighetshavaren lamnar inom ramen for det forfarandet. Nar en EU-
tvangslicens har utfardats bor kommissionen underrétta rattighetshavaren sa snart det
ar praktiskt mojligt.

Inledandet av tvangslicensforfarandet bor offentliggéras genom ett meddelande i
Europeiska unionens officiella tidning. Meddelandet bor innehalla information om
diskussionerna om utfardande av en EU-tvangslicens inom ramen for en kris- eller
nodmekanism pa unionsniva. Meddelandet bor ocksa hjalpa kommissionen att
identifiera de berdrda immateriella rattigheterna, de berdrda rattighetshavarna och
potentiella licenstagare.

Kommissionen bor, med bistand av det radgivande organet, gora sitt basta for att i sitt
beslut identifiera det patent, den patentansOkan, det tilldggsskydd och den
nyttighetsmodell som avser de krisnddvandiga produkterna samt innehavarna av dessa
immateriella rattigheter. | vissa fall kan identifieringen av immateriella réttigheter och
respektive rattighetshavare krava langdragna och komplicerade utredningar. | sadana
fall kan en fullstdndig identifiering av alla immateriella rattigheter och respektive
rattighetshavare allvarligt undergrava en effektiv anvandning av EU-tvangslicensen
for att snabbt hantera krisen eller nodsituationen. Om identifieringen av alla dessa
immateriella rattigheter eller rattighetshavare avsevart skulle forsena utfardandet av
EU-tvangslicensen bor kommissionen darfor forst i licensen enbart kunna ange det
generiska namnet pa den produkt for vilken licensen soks. Kommissionen bor dock sa
snart som mojligt identifiera alla tillampliga och relevanta immateriella rattigheter och
respektive rattighetshavare och &ndra genomfdrandeakten i enlighet med det. | den
andrade genomforandeakten bor ocksd eventuella nodvandiga skyddsatgarder och
ersattningar som ska betalas till varje identifierad rattighetshavare faststéllas.

Om rattighetshavaren eller inte alla rattighetshavare kan identifieras inom en rimlig tid
bor kommissionen undantagsvis ha réatt att utfarda EU-tvangslicensen genom att endast
hanvisa till den krisnddvandiga produktens generiska namn, om det &r absolut
nodvandigt med tanke pa situationens bradskande natur. Nar EU-tvangslicensen har
utfardats bor kommissionen dock sa snart som mojligt identifiera, underratta och
samrada med de berdrda rattighetshavarna, bland annat genom att anvanda atgarder for
offentliggérande och vénda sig till nationella immaterialrattsmyndigheter.
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EU-tvangslicensen bor ocksa innehalla information som gor det majligt att identifiera
den krisnddvandiga produkt for vilken den utfardas, samt uppgifter om den
licenstagare som omfattas av EU-tvangslicensen, inbegripet uppgifter om produktens
beskrivning, namn eller varumérke, de varukoder enligt vilka de krisnddvéandiga
produkterna klassificeras, enligt definitionen i radets forordning (EEG) nr 2658/87,
uppgifter om de licenstagare (och i tillampliga fall tillverkare) som omfattas av
tvangslicensen, inbegripet namn, firmanamn eller registrerat varumarke,
kontaktuppgifter, unikt identifieringsnummer i det land dér de &r etablerade och i
forekommande fall Eori-nummer. Nér sa kréavs enligt unionslagstiftningen bor annan
information inga, exempelvis ett typ-, referens-, modell-, parti- eller serienummer eller
produktpassets id-nummer.

Licenstagaren bor betala en rimlig ersattning till rattighetshavaren i enlighet med
kommissionens beslut. Ersattningsbeloppet bor faststallas utifran det ekonomiska
vardet av det utnyttjande som licensen innebér for licenstagaren och de medlemsstater
som berdrs av krisen, huruvida rattighetshavaren har fatt offentligt stod for att utveckla
uppfinningen, 1 vilken  utstrdckning  rattighetshavaren  har  amorterat
utvecklingskostnaderna samt humanitara omstandigheter i samband med utfardandet
av EU-tvangslicensen. Dessutom bor kommissionen beakta rattighetshavarens
synpunkter och det radgivande organets bedomning av ersattningsbeloppet.
Ersattningen bor inte Overstiga 4 % av licenstagarens totala bruttointakter fran
verksamheten inom ramen for EU-tvangslicensen. Det ar 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 rattighetshavaren inte ha ratt att fa ersattning enligt tvangslicensen eftersom
villkoret for ersattningen inte har uppfyllts. Under sadana omstandigheter bor
rattighetshavaren aterbetala den ersattning som den erhallit enligt tvangslicensen.

Det ar absolut nodvandigt att produkter som tillverkas enligt en EU-tvangslicens
endast nar den inre marknaden. EU-tvangslicensen bér darfor innehalla tydliga villkor
for licenstagaren nar det galler den verksamhet som tillats inom ramen for licensen,
inbegripet verksamhetens geografiska réckvidd. Réattighetshavaren bor kunna bestrida
de atgarder och de anvandningar av rattigheter avseende EU-tvangslicensen som inte
uppfyller licensens villkor, som intrang i dennes immateriella rattigheter i enlighet
med Europaparlamentets och radets direktiv 2004/48/EG®. For att underlatta
Overvakningen av distributionen av produkter som tillverkats enligt en EU-
tvangslicens, inbegripet tullmyndigheternas kontroller, bor licenstagaren se till att
sadana produkter har sérskilda egenskaper som gor att de latt kan identifieras och
sarskiljas fran de produkter som salufors av rattighetshavaren.

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

Tullmyndigheterna bor genom en riskanalysmetod sékerstélla att produkter som
tillverkats enligt en EU-tvangslicens inte exporteras. Den huvudsakliga
informationskallan for att identifiera sadana produkter i tullriskanalysen bor vara
sjalva EU-tvangslicensen. Information om varje genomférandeakt genom vilken en
EU-tvangslicens utfardas eller andras bor darfor foras in i det elektroniska

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/48/EG av den 29 april 2004 om sékerstéllande av skyddet
for immateriella rattigheter (EGT L 157, 30.4.2004, s. 45).
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tullriskhanteringssystem  som  avses i artikel 36 i kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2015/2447'°. Nar tullmyndigheterna identifierar en
produkt som misstanks inte folja exportforbudet bor de tillfalligt avbryta exporten av
den produkten och omedelbart underratta kommissionen. Kommissionen bor inom 10
arbetsdagar komma fram till en slutsats om efterlevnaden av exportférbudet, men bor
ha mojlighet att krava att tullmyndigheterna bibehaller det tillfalliga avbrytandet vid
behov. Kommissionen far radgéra med den berdrda rattighetshavaren for att underlatta
beddmningen. Om kommissionen drar slutsatsen att en produkt inte foljer
exportforbudet bor tullmyndigheterna inte tillata att den exporteras.

Den réttsliga giltigheten av den genomférandeakt genom vilken EU-tvangslicensen
utfardas, eller varje efterfoljande genomforandeakt, bor bli foremal for rattslig
prévning.

Forhallandet mellan rattighetshavaren och licenstagaren bor styras av principen om
god tro. Réttighetshavaren och licenstagaren bor strava efter att EU-tvangslicensen ska
bli lyckad och vid behov samarbeta for att sakerstélla att EU-tvangslicensen pa ett
andamalsenligt och resurseffektivt satt uppfyller sitt mal. Kommissionen far fungera
som en mojliggorande faktor for att uppna ett samarbete i god tro mellan
rattighetshavaren och licenstagaren, med beaktande av alla parters intressen. | detta
avseende bor kommissionen ocksa ha rétt att vidta ytterligare atgarder i enlighet med
unionsratten for att sakerstalla att tvangslicensen uppfyller sitt mal och sdkerstalla att
krisnodvandiga varor kan goras tillgangliga i unionen. Sadana ytterligare atgarder kan
inbegripa att begara ytterligare information som anses nodvandig for att uppna malet
med tvangslicensen. Atgarderna bor alltid omfatta tillrackliga skyddsatgarder for att
skydda alla parters legitima intressen.

For att kunna reagera pa kriser pa lampligt satt bor kommissionen bemyndigas att se
over villkoren for EU-tvangslicensen och anpassa dem till forandrade omstandigheter.
Detta bor inbegripa en &andring av tvangslicensen for att ange en fullstandig
forteckning over de rattigheter och rattighetshavare som omfattas av tvangslicensen,
om en sadan fullstandig forteckning inte hade upprattats fran borjan. Detta bor dven
inbegripa upphdvande av licensen om de omstandigheter som ledde fram till licensen
inte langre foreligger och sannolikt inte kommer att uppsta igen. Nar kommissionen
beslutar om en Oversyn av EU-tvangslicensen far den samrada med det behoriga
radgivande organet i detta syfte. Om kommissionen avser att dndra vasentliga delar av
EU-tvangslicensen, till exempel giltighetstiden eller ersattningen, eller om sjalva
andringen skulle kunna bli foremal for en separat tvangslicens, bor kommissionen vara
skyldig att samrada med det radgivande organet.

For att forhindra och stoppa missbruk av EU-tvangslicensen bor det finnas sarskilda
skyddsatgarder som gor att kommissionen kan vidta atgarder. Utdver mojligheten att
upphéava EU-tvangslicensen boér kommissionen fa alagga rattighetshavaren och
licenstagaren boéter och viten for att sékerstélla efterlevnaden av skyldigheterna enligt
denna forordning. Pafoljderna bor vara effektiva, proportionella och avskrackande.

Efterlevnaden av de relevanta skyldigheter som alaggs enligt denna férordning bor
kunna verkstallas genom baéter och viten. Darfor bor det faststéllas lampliga nivaer for
boter och viten, och alaggandet av boter och viten bor ha lampliga preskriptionstider i
enlighet med proportionalitetsprincipen och principen om att man inte bor processa tva

10

Kommissionens genomforandefoérordning (EU) 2015/2447 av den 24 november 2015 om narmare
regler for genomférande av vissa bestammelser i Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr
952/2013 om faststéllande av en tullkodex for unionen (EUT L 343, 29.12.2015, s. 558).
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ganger i samma sak. Alla beslut som kommissionen fattar enligt denna forordning kan
provas av Europeiska unionens domstol i enlighet med EUF-fordraget. Europeiska
unionens domstol bor i enlighet med artikel 261 i EUF-férdraget ha obegrénsad
behorighet i fraga om béter och viten.

Nar en nationell tvangslicens har utfardats i syfte att hantera en kris bér medlemsstaten
eller medlemsstatens behoriga myndighet vara skyldig att underrdtta kommissionen
om utférdandet av licensen och om de sérskilda villkor som hor till den, eftersom
kommissionen dd far en Overblick Over de nationella tvangslicenserna i
medlemsstaterna och kan ha tvangslicenserna i atanke nar den Gvervager en EU-
tvangslicens, sarskilt nar den faststéller villkoren for en sadan licens.

Mojligheten till en tvangslicens pa unionsniva bor inte bara vara tillganglig for
forsorjningen pa unionsmarknaden utan ocksa pa vissa villkor for export till lander
med folkhalsoproblem, vilket redan regleras genom Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 816/2006. I den forordningen foreskrivs att utfardandet av sédana
tvangslicenser beslutas och verkstélls nationellt av de behdriga myndigheterna i de
medlemsstater som har tagit emot en motsvarande ansokan fran en person som avser
att tillverka och sélja lakemedel som omfattas av ett patent eller ett tillaggsskydd for
export till berattigade tredjelander. Forordning (EG) nr 816/2006 tillater endast
tvangslicensiering som omfattar tillverkning av produkter i flera medlemsstater genom
nationella forfaranden. Vid granséverskridande tillverkning skulle det behovas olika
nationella tvangslicenser. Detta kan leda till en betungande och langdragen process
eftersom det skulle kréva olika nationella forfaranden med eventuellt olika omfattning
och villkor. Fér att unionens krismekanismer ska fungera enhetligt och effektivt bor
det ocksa finnas en EU-tvangslicens inom ramen for férordning (EG) nr 816/2006. Pa
sa satt underlattas tillverkning av krisnodvandiga produkter i flera olika medlemsstater
genom en losning pa unionsniva som gor att man undviker en situation dar 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 overvager
att ansoka om en tvangslicens enligt och inom tillampningsomradet for forordning
(EG) nr 816/2006 bor med en enda anstkan kunna begara en tvangslicens enligt den
forordningen som ér giltig i hela unionen, om den personen, nar denne forlitar sig pa
medlemsstaternas nationella system for tvangslicensiering, annars skulle behdva
ansoka om flera tvangslicenser for samma krisnddvandiga produkt i fler an en
medlemsstat for att genomfora sin avsedda tillverkning och férsaljning i exportsyfte i
enlighet med forordning (EG) nr 816/2006. Férordning (EG) nr 816/2006 bor darfor
andras i enlighet med detta.

For att sékerstalla enhetliga villkor for genomfdrandet av den hér forordningen bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter med avseende pa utfardande,
komplettering, andring eller upphdvande av en EU-tvangslicens, faststallande av den
ersattning som ska betalas till rattighetshavaren, forfaranderegler for det tillfalliga
radgivande organet och de egenskaper utifran vilka de produkter som tillverkats inom
ramen for en EU-tvangslicens kan identifieras. Dessa befogenheter bor utévas i
enlighet med Europaparlamentets och rédets férordning (EU) nr 182/2011'2. Det

11

12

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 816/2006 av den 17 maj 2006 om tvangslicensiering
av patent for tillverkning av lakemedelsprodukter for export till l1&nder med folkhalsoproblem (EUT L
157, 9.6.2006, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéllande
av allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina
genomférandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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radgivande forfarandet bor anvandas for antagande av genomforandeakter som
utfardar, kompletterar, andrar eller upphaver en EU-tvangslicens samt
genomforandeakter som faststaller ersattningen. Valet av det radgivande forfarandet ar
motiverat med tanke pa att sddana genomférandeakter antas inom ramen for ett
forfarande med ett betydande deltagande av medlemsstaterna genom samrad med det
radgivande organet. Granskningsforfarandet bor anvandas vid antagandet av
genomforandeakter om faststillande av forfaranderegler for det tillfalliga radgivande
organet och genomférandeakter som faststéller de egenskaper som gor det mojligt att
identifiera produkter som tillverkats enligt en EU-tvangslicens.

Kommissionen bor anta omedelbart tillampliga genomférandeakter om det, i
vederborligen motiverade fall med avseende pa utfardande, dndring eller upphavande
av en EU-tvangslicens eller faststallande av ersattningen, ar nodvandigt av tvingande
skal till skyndsamhet.

EU-tvangslicensiering for krishantering &r ett verktyg som endast anvands under
exceptionella omstandigheter. Utvérderingen bor darfor endast géras nar en EU-
tvangslicens har utfardats av kommissionen. Utvarderingsrapporten bor lamnas in
senast den sista dagen det tredje aret efter utfardandet av EU-tvangslicensen for att fa
en tillracklig och val underbyggd beddmning av denna férordning.

Eftersom det tar en viss tid att sakerstalla att systemet for tvangslicensiering pa
unionsniva fungerar korrekt bor tillampningen av denna férordning senareléggas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Innehéll

Syftet med denna forordning ar att sakerstalla att unionen har tillgang till krisnddvandiga
produkter i kriser. | denna forordning faststélls darfor regler om forfarandet och villkoren for
utfirdande av en EU-tvangslicens for immateriella rattigheter som &r nodvandiga for
forsérjningen av krisnodvandiga produkter till medlemsstaterna inom ramen for en kris- eller
nodmekanism pa unionsniva.

1.

Artikel 2

Tillampningsomrade

| denna forordning faststalls EU-tvangslicensiering av foljande immateriella
rattigheter som ar i kraft i en eller flera medlemsstater:

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

Denna forordning paverkar inte tillimpningen av bestammelserna i andra
unionsrattsakter som reglerar upphovsratt och narstaende rattigheter, daribland
direktiv 2001/29, direktiv 2009/24 och de databasrattigheter som medges genom
direktiv 96/9/EG om réttsligt skydd for databaser.
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Artikel 3

Definitioner

| denna férordning galler féljande definitioner:

a)

b)

krisnodvandiga produkter: produkter eller processer som &r absolut nddvandiga for
att kunna hantera en kris eller nodsituation eller for att atgarda effekterna av en kris
eller nédsituation i unionen.

relevant verksambhet: tillverkning, anvandning, forsaljning, utbjudande till férsaljning
eller import.

rattighetshavare: innehavare av nagon av de immateriella rattigheter som avses i
artikel 2.1.

skyddad uppfinning: uppfinning som skyddas av nagon av de immateriella rattigheter
som avses i artikel 2.1.

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

tullmyndigheter:  tullmyndigheter  enligt  definitionen i artikel 5.1 i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 952/2013%2,

Artikel 4

EU-tvangslicens

Kommissionen far utfarda en EU-tvangslicens om ett krislage eller nodlage som fortecknas i
bilagan till denna forordning har aktiverats eller utlysts i enlighet med nagon av de
unionsakter som fortecknas i den bilagan.

Artikel 5

Allmanna villkor for en EU-tvangslicens
En EU-tvangslicens

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

b) ska ha en omfattning och varaktighet som &r begransad till det andamal for
vilket tvangslicensen utfardas och begransad till omfattningen och
varaktigheten av det kris- eller ngdlage inom ramen for vilket den utfardas,

c) ska vara strikt begrénsad till relevant verksamhet gallande krisnédvandiga
produkter i unionen,

d) far endast utfardas mot rimlig ersattning till rattighetshavaren,
e)  skavarabegransad till unionens territorium,

SV

Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 952/2013 av den 9 oktober 2013 om faststallande av
en tullkodex for unionen (EUT L 269, 10.10.2013, s. 1).
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f)  far endast utfardas till en person som anses vara i stand att utnyttja den
skyddade uppfinningen pa ett satt som gor att det gar att utféra den relevanta
verksamheten gallande de krisnddvandiga produkterna pa ett korrekt satt och i
enlighet med de skyldigheter som avses i artikel 10.

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

En EU-tvangslicens for en uppfinning som skyddas av ett patent ska omfatta ett
tillaggsskydd som utfardats med hanvisning till det patentet, forutsatt att dvergangen
fran patentskydd till det skydd som tillaggsskyddet ger &ger rum medan EU-
tvangslicensen ar giltig.

Artikel 6

Radgivande organ

Nar kommissionen Gvervager att utfarda en EU-tvangslicens ska den utan onddigt
dréjsmal samrada med ett radgivande organ.

Det radgivande organ som avses i punkt 1 ska vara det radgivande organ som é&r
behorigt for unionens kris- eller nodmekanism enligt forteckningen i bilaga 1 till
denna forordning (behorigt radgivande organ). Vid tillampningen av denna
forordning ska det behdriga radgivande organet bista och ge rad till kommissionen
nér det galler foljande uppgifter:

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

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

c)  Underlatta utbyte och delning av information med andra relevanta organ och
andra krisrelevanta organ pa unionsnivd och nationell niva, samt pa
internationell niva nar sa ar lampligt.

d) Identifiera de rattigheter som skyddar den krisndédvéandiga produkten.
e) Faststédlla huruvida det finns ett behov av att utfarda en EU-tvangslicens.

f) Identifiera och samrada med foretradare for rattshavare eller deras foretradare
samt potentiella licenstagare, och samrada med andra ekonomiska aktdrer och
industrin.

g) | relevanta fall faststilla huruvida de kriterier for upphévande eller &ndring av
EU-tvangslicens som avses i artikel 15 har uppfyllts.

Det radgivande organet ska nar sa ar lampligt ha ett nara samarbete och en nara
samordning med andra relevanta  krisrelaterade organ och  med
immaterialrattsmyndigheter pa unionsniva och nationell niva.

Vid tillampningen av denna forordning

a)  ska kommissionen sakerstalla deltagande och bjuda in foretradare for andra
krisrelevanta organ pa unionsniva som observatorer till det radgivande organets

23

SV



SV

relevanta moten for att sakerstalla samstammighet med de atgarder som
genomfdrs genom andra unionsmekanismer,

b)  far kommissionen bjuda in foretradare for Europaparlamentet, foretradare for
ekonomiska aktorer, rattighetshavare, potentiella licenstagare,
intresseorganisationer, arbetsmarknadens parter och experter att delta i det
radgivande organets méten som observatorer.

Om det inte finns ndgot behorigt radgivande organ ska de uppgifter som avses i
punkt 2 utforas av ett tillfalligt radgivande organ som inréattats av kommissionen
(tillfalligt radgivande organ). Kommissionen ska vara ordférande i det tillfalliga
radgivande organet och ansvara for dess sekretariat. Varje medlemsstat ska ha rétt att
foretradas i det tillfalliga radgivande organet.

Kommissionen ska anta en genomférandeakt som faststaller arbetsordningen for det
tillfalliga radgivande organ som avses i punkt 5. | arbetsordningen ska det anges att
det tillfalliga radgivande organet inte far inréattas for en tidsperiod som Overstiger
krisens eller nddlagets varaktighet. Genomférandeakten ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 24.3.

Artikel 7

Forfarande for utfardande av en EU-tvangslicens

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

a)  Krisens eller nodl&gets karaktéar.
b)  Krisens eller nédlagets omfattning och forvantade utveckling.

c) Bristen pa krisnddvandiga produkter och férekomsten av andra medel &n en
EU-tvangslicens som pa ett lampligt och snabbt satt skulle kunna avhjalpa
bristen.

Det radgivande organets yttrande ska inte vara bindande for kommissionen.
Kommissionen far faststalla en tidsfrist inom vilken det radgivande organet ska
lamna yttrandet. Tidsfristen ska vara rimlig och lamplig med héansyn till
omstandigheterna, med sarskilt beaktande av hur bradskande arendet &r.

Innan kommissionen utfardar en EU-tvangslicens ska rattighetshavaren och
licenstagaren ges tillfalle att lamna synpunkter pa

a)  mojligheten att inga ett frivilligt licensavtal med tillverkare om immateriella
rattigheter for tillverkning, anvandning och distribution av krisnédvandiga
produkter,

b)  behovet av att utfarda EU-tvangslicensen,

c) de villkor enligt vilka kommissionen avser att utfiarda EU-tvangslicensen,
inbegripet ersattningsbeloppet.

Kommissionen ska sa snart som mgjligt underratta réattighetshavaren och
licenstagaren om att en EU-tvangslicens kan utfardas. Kommissionen ska underratta
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rattighetsinnehavarna individuellt om det gar att identifiera dem och det inte medfor
betydande forseningar.

Nar kommissionen Gvervager att utfarda en EU-tvangslicens ska den utan onddigt
dréjsmal offentliggora ett meddelande for att informera allmanheten om att
forfarandet enligt denna artikel har inletts. Detta meddelande ska ocksa, i man av
tillganglighet och relevans, innehélla information om foremalet for tvangslicensen
och en uppmaning att ldamna synpunkter i enlighet med punkt 3. Meddelandet ska
offentliggdras i Europeiska unionens officiella tidning.

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

a)  det yttrande som avses i punkt 2,
b)  réattighetshavarens och licenstagarens réttigheter och intressen,

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

Om kommissionen konstaterar att kraven for en EU-tvangslicens ar uppfyllda ska
kommissionen utfarda licensen genom en genomfdrandeakt. Genomforandeakten ska
antas i enlighet med det radgivande forfarande som avses i artikel 24.2. Vid
vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsamhet med avseende pa
effekterna av krisen eller nddlaget ska kommissionen anta genomférandeakter med
omedelbar verkan i enlighet med det forfarande som avses i artikel 24.4. Om
forfarandet enligt artikel 24.4 anvénds ska genomforandeakten fortsatta att galla
under en period pa hogst ett ar.

Néar kommissionen antar genomfdrandeakten ska den sakerstdlla skyddet av
konfidentiell information. Kommissionen ska, med respekt for informationens
konfidentialitet, sakerstélla att all information som den stoder sig pa for sitt beslut
lamnas ut i en omfattning som gor det mojligt att forstd de fakta och dvervaganden
som lag till grund for antagandet av genomforandeakten.

Artikel 8

EU-tvangslicensens innehall
EU-tvangslicensen ska innehalla uppgifter om féljande:

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

b)  Raéttighetshavaren, forutsatt att den kan identifieras med rimliga anstrangningar
med hansyn till omstandigheterna och situationens bradskande natur.

c)  Licenstagaren, séarskilt foljande uppgifter:
1. Namn, firmanamn och registrerat varumaérke.
2 Kontaktuppgifter.
3. Unikt identifieringsnummer i det land ddr licenstagaren &r etablerad.
4 Eori-nummer om sadant finns.
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d)  Den period for vilken EU-tvangslicensen utfardas.

e) Den erséttning som ska betalas till rattighetshavaren, faststalld i enlighet med
artikel 9.

f)  Det generiska namnet pa den krisnddvandiga 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 mojligt att
identifiera den krisnddvandiga produkt som tillverkas inom ramen fér EU-
tvangslicensen och, i tillampliga fall, eventuella andra enligt
unionslagstiftningen specifika krav som éar tillampliga pa och gor det mojligt
att identifiera krisnddvéndiga produkter.

h)  Atgarder som kompletterar tvangslicensen och som ar nddvandiga for att uppna
malet med tvangslicensen.

Genom undantag fran punkt 1 e far kommissionen genom en genomfdrandeakt
faststalla ersattningen efter det att licensen har utfardats om ett sadant faststallande
kraver ytterligare utredning och samrad. Den genomférandeakten ska antas i enlighet
med de bestdmmelser som avses i artikel 7.6 a och b, 7.7 och 7.8.

Artikel 9

Ersattning

Licenstagaren ska betala en rimlig ersdttning till  rattighetshavaren.
Ersattningsbeloppet ska faststéllas av kommissionen och anges i EU-tvangslicensen.

Ersattningen far inte 6verstiga 4 % av licenstagarens totala bruttointakter fran den
relevanta verksamheten inom ramen for EU-tvangslicensen.

Néar kommissionen faststaller ersattningen ska den beakta

a)  det ekonomiska vardet av de relevanta verksamheter som godké&nts inom ramen
for EU-tvangslicensen,

b)  huruvida rattighetshavaren har fatt offentligt stod for att utveckla uppfinningen,
c) ivilken utstrackning rattighetshavaren har amorterat utvecklingskostnaderna,

d) eventuella humanitdra omstandigheter i samband med utfardandet av EU-
tvangslicensen.

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

Artikel 10

Licenstagarens skyldigheter

Licenstagaren ska endast ha tillstand att utnyttja den skyddade uppfinning som
omfattas av EU-tvangslicensen enligt foljande skyldigheter:
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a)  Mangden krisnodvéandiga produkter som tillverkas enligt EU-tvangslicensen
gar inte utéver vad som ar nédvandigt for att tillgodose unionens behov.

b)  Relevanta verksamheter bedrivs uteslutande foér forsérjning av krisnédvéandiga
produkter pa unionsmarknaden.

c) Genom sarskild markning ska det tydligt framga att de produkter som
tillverkats enligt EU-tvangslicensen har tillverkats och saluférts i enlighet med
denna forordning.

d) De produkter som tillverkas inom ramen fér EU-tvangslicensen ska, genom
sarskilda forpackningar, farger eller former, kunna sarskiljas fran produkter
som tillverkats och saluforts av rattighetshavaren eller enligt en frivillig licens
som utfardats av rattighetshavaren, under forutsattning att ett sadant
sarskiljande ar genomforbart och inte far ndgon betydande inverkan pa
produkternas pris.

e) Det ska framga av forpackningen till de produkter som tillverkats enligt EU-
tvangslicensen och eventuell tillhérande markning eller bipacksedel att
produkterna omfattas av en EU-tvangslicens enligt denna forordning och
tydligt framga att produkterna ar avsedda endast for distribution i 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-tvangslicensen per
medlemsstat dér tillverkningen sker.

2. De produktkvantiteter som levererats enligt EU-tvangslicensen per
medlemsstat dér leveransen sker.

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

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

2.

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

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

Europeiska byran for bedrageribekampning (Olaf) far i samarbete med berorda
nationella myndigheter i medlemsstaterna, pa rattighetshavarens begaran eller pa
eget initiativ, begara tillgang till licenstagarens bokforing och register, i syfte att
kontrollera om innehallet i och villkoren for EU-tvangslicensen samt bestammelserna
i denna forordning har foljts.

Kommissionen ges befogenhet att anta genomférandeakter for att faststalla regler for
den sérskilda markning som avses i punkt 1 ¢ och for den forpackning, farg och form
som avses i punkt 1 d samt bestammelser for hur de ska anvandas och, i tillampliga
fall, var de ska placeras pa produkten. Genomforandeakterna ska antas i enlighet med
det granskningsforfarande som avses i artikel 24.2.
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Artikel 11

Exportforbud

Det &r forbjudet att exportera produkter som tillverkats enligt en EU-tvangslicens.

Artikel 12

Tullkontroll

Tillampningen av denna artikel paverkar inte tillimpningen av andra unionsrattsakter
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 andringar av denna for att
identifiera produkter som kan omfattas av forbudet i artikel 11. Darfor ska
riskinformation for varje EU-tvangslicens och eventuella andringar av dessa foras in
i det relevanta tullriskhanteringssystemet. Tullmyndigheterna ska beakta sadan
riskinformation nédr de kontrollerar produkter som héanforts till tullforfarandet
“export” i enlighet med artiklarna 46 och 47 i férordning (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
underratta kommissionen om det tillfalliga avbrytandet och férse kommissionen med
all relevant information sa att den kan avgora om produkten tillverkats enligt en EU-
tvangslicens. Kommissionen far samrada med den berdrda rattighetshavaren for att
beddbma om de produkter som tillfalligt avbrutits for export motsvarar EU-
tvangslicensen.

Om exporten av en produkt har tillfalligt avbrutits i enlighet med punkt 3 ska
produkten Gverga till export under forutsattning att alla andra krav och formaliteter
enligt unionsréatten eller nationell lagstiftning avseende sadan export ar uppfyllda och
att nagot av foljande villkor ar uppfyllit:

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

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

Om kommissionen drar slutsatsen att en produkt som tillverkats enligt en EU-
tvangslicens ar oforenlig med forbudet i artikel 11 ska tullmyndigheterna inte tillata
att produkten Overgar till export. Kommissionen ska informera den berérda
rattighetshavaren om sadan bristande efterlevnad.

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

a)  Kommissionen far, nar sa ar lampligt med tanke pa krisen eller nodlaget, krava
att tullmyndigheterna alagger exportoren att vidta séarskilda atgarder pa egen
bekostnad, inbegripet att leverera produkten till utsedda medlemsstater efter att
vid behov ha sett till att den éverensstdmmer med unionsratten.

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) 1 alla andra fall far tullmyndigheterna vidta alla nodvandiga atgéarder for att
sékerstélla att den berdrda produkten skaffas undan i enlighet med nationell
lagstiftning som &r forenlig med unionsratten. Artiklarna 197 och 198 i
forordning (EU) nr 952/2013 ska tillampas i enlighet med detta.

Artikel 13

Forhallandet mellan rattighetshavare och licenstagare

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

| enlighet med skyldigheten att agera i god tro ska rattighetshavaren och
licenstagaren gora sitt yttersta for att uppna malet med EU-tvangslicensen och
samtidigt beakta varandras intressen.

Artikel 14

Oversyn och upphévande av EU-tvéngslicensen

Kommissionen ska se &ver EU-tvangslicensen pa motiverad begaran av
rattighetshavaren eller licenstagaren eller pa eget initiativ och ska vid behov andra de
specifikationer som avses i artikel 8 genom en genomforandeakt. Vid behov ska EU-
tvangslicensen dndras sa att den innehdller en fullstandig forteckning 6ver de
rattigheter och rattighetshavare som omfattas av tvangslicensen.

Vid behov ska kommissionen pa motiverad begdran av rattighetshavaren eller
licenstagaren eller pa eget initiativ besluta om ytterligare atgarder som kompletterar
EU-tvangslicensen for att sakerstélla att den uppnar sitt mal samt for att underlatta
och sakerstalla ett gott samarbete mellan réttighetshavaren och licenstagaren.

Kommissionen far upphava en EU-tvangslicens genom en genomférandeakt om de
omsténdigheter som ledde fram till licensen inte langre foreligger och sannolikt inte
kommer att uppsta igen eller om licenstagaren underlater att uppfylla skyldigheterna
i denna forordning.

Nar kommissionen 6vervager att andra EU-tvangslicensen, anta ytterligare atgarder i
enlighet med punkt 2 eller upphdva EU-tvangslicensen far den samrada med det
radgivande organ som avses i artikel 6.

Nar kommissionen upphaver EU-tvangslicensen far den kréva att licenstagaren inom
rimlig tid ska se till att alla varor som &r i hans eller hennes &go eller forvar,
eller som licenstagaren forfogar 6ver eller kontrollerar, pa licenstagarens bekostnad
omdirigeras eller pa annat satt undanskaffas pa det satt som kommissionen faststéller
i samrad med réattighetshavaren.

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

Boter

Kommissionen far genom beslut alagga licenstagaren eller rattighetshavaren boter pa
hogst 6 % av deras respektive totala omséattning under det féregaende rakenskapsaret

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

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

c) om rattighetshavaren eller licenstagaren avsiktligen eller genom vardsloshet
underlater att fullgora nagon skyldighet som féljer av de ytterligare atgarder
som kompletterar EU-tvangslicensen som avses i artiklarna 8.1 h och 14.2, i
enlighet med vad som anges i den relevanta genomforandeakten.

Vid faststallandet av botesbeloppet ska hansyn tas till Gvertradelsens allvar, frekvens
och varaktighet.

Artikel 16

Viten

Kommissionen far genom beslut vid vite om upp till 5% av den genomsnittliga
dagsomséttningen under foregaende rakenskapsar for varje dags dréjsmal, raknat
fran den dag som anges i beslutet, alagga

a) licenstagaren att upphora med ett underlatande av att fullgora sina skyldigheter
enligt artikel 10.1,

b) licenstagaren och rattighetshavaren att upphora med ett underlatande av att
fullgdra sina skyldigheter enligt artikel 13,

c) réattighetshavaren eller licenstagaren att fullgéra varje skyldighet som foljer av
de vtterligare atgarder som kompletterar EU-tvangslicensen som avses i
artiklarna 8.1 h och 14.2, i enlighet med vad som anges i den relevanta
genomforandeakten.

Om licenstagaren eller rattighetshavaren har fullgjort den skyldighet foér vars
uppfyllande vitet har forelagts, far kommissionen faststélla det slutliga vitet till ett
belopp som ér lagre &n det som foljer av det ursprungliga beslutet.

Artikel 17

Preskriptionstid for alaggande av béter och viten

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

Preskriptionstiden ska réknas fran och med den dag da Gvertradelsen begicks. Vid
fortsatta eller upprepade Overtradelser ska dock tiden raknas fran och med den dag da
overtradelsen upphdorde.
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Preskriptionstiden for alaggande av boter eller viten ska avbrytas av atgarder som
vidtas av kommissionen eller av en medlemsstats behdriga myndighet i syfte att
undersoka eller ingripa mot dvertradelsen.

Efter varje tillfalligt avbrott ska preskriptionstiden ater borja I6pa. Preskriptionstiden
for alaggande av boter eller viten ska dock l6pa ut senast den dag da en period som
motsvarar den dubbla preskriptionstiden har forflutit utan att kommissionen har alagt
nagra boter eller viten. Den perioden ska forlangas med den tid under vilken
preskriptionstiden tillfalligt har avbrutits enligt punkt 5.

Preskriptionstiden for alaggande av baéter eller viten ska avbrytas tillfalligt sa lange
som kommissionens beslut ar foremal for forfaranden vid Europeiska unionens
domstol.

Artikel 18

Preskriptionstid for verkstallande av boter och viten

En preskriptionstid pa fem ar ska galla fér kommissionens befogenhet att verkstélla
beslut som fattats enligt artiklarna 15 och 16.

Tiden ska borja l16pa den dag da beslutet vinner laga kraft.
Preskriptionstiden for verkstéllande av pafoljder ska avbrytas

a)  genom underréttelse om ett beslut om &ndring av det ursprungliga botes- eller
vitesbeloppet eller om avslag pa en begéaran om en sadan andring,

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

Efter varije tillfalligt avbrott ska preskriptionstiden ater borja l6pa.
Preskriptionstiden for verkstallande av pafoljder ska upphora att I6pa sa lange som
a)  betalningstiden pagar,

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

Artikel 19

Ratt att bli hord och tillgang till handlingar i arendet

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

Licenstagaren eller réattighetshavaren far lamna synpunkter pd den pastadda
Overtradelsen inom en rimlig tidsfrist som faststélls av kommissionen och som inte
far vara kortare an 14 dagar.

Kommissionen ska basera sina beslut endast pa invandningar vilka de ber6rda
parterna har haft moéjlighet att kommentera.

De berdrda parternas ratt till forsvar ska iakttas fullt ut under forfarandet. De ska ha
ratt att fa tillgang till kommissionens handlingar i enlighet med villkoren for ett
framforhandlat utlamnande av uppgifter, med forbehall for licenstagarens,
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rattighetshavarens eller andra berdrda personers beréttigade intresse av att deras
kommersiellt kansliga uppgifter och foretagshemligheter skyddas. Kommissionen
ska ha befogenhet att anta beslut med sadana villkor for utlamnande av uppgifter i
handelse av oenighet mellan parterna. Ratten till tillgang till kommissionens
handlingar i arendet ska inte omfatta konfidentiell information och interna handlingar
hos kommissionen, andra behoriga myndigheter eller andra myndigheter i
medlemsstaterna. Framfor allt ska ratten till tillgang till handlingar i arendet inte
omfatta skriftvaxling mellan kommissionen och dessa myndigheter. Detta ska inte
hindra kommissionen fran att réja eller anvanda information som &ar nédvandig for att
bevisa en Overtradelse.

Om kommissionen anser det nodvandigt far den ocksa hora andra fysiska eller
juridiska personer. En begéran fran sadana personer om att bli hérda ska bifallas om
de kan pavisa ett tillrackligt intresse i saken.

Artikel 20

Offentligg6rande av beslut

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

| offentliggorandet ska héansyn tas till licenstagarens, rattighetshavarens eller
eventuella tredje parters réttigheter och legitima intressen nar det géller att skydda
deras konfidentiella information.

Artikel 21

Provning av Europeiska unionens domstol

| enlighet med artikel 261 i EUF-fordraget har Europeiska unionens domstol obegrénsad
behdrighet att prova beslut genom vilka kommissionen har alagt boter eller viten. Den far
undanrdja, sanka eller hoja boter eller viten som har beslutats.

Artikel 22

Rapporter om nationella tvangslicenser

Nar en nationell tvangslicens har utfardats for att hantera en nationell kris eller ett nationellt
nodlage ska medlemsstaten underrdtta kommissionen om utfédrdandet och om de sarskilda
villkor som galler enligt tvangslicensen. Rapporten ska innehalla foljande:

a)

b)
c)

d)

Syftet med den nationella tvangslicensen och dess rattsliga grund i nationell
lagstiftning.

Licenstagarens namn och adress.

Berdrda produkter och, i mojligaste man, berdrda immateriella rattigheter och
rattighetshavare.

Den ersattning som ska betalas till rattighetshavaren.
Den mangd 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 andras pa foljande sétt:
a) Foljande artikel ska inféras som artikel 18a:
”Artikel 18a
EU-tvangslicens

1. Kommissionen far utfarda en tvangslicens om tillverknings- och férsaljningsverksamheten i
exportsyfte sker i olika medlemsstater och darfor skulle krava tvangslicenser for samma
produkt i fler &n en medlemsstat.

2. Var och en far lamna in en ans6kan om tvangslicens i enlighet med punkt 1. Ansokan ska
uppfylla kraven i artikel 6.3 och innehalla uppgifter om vilka medlemsstater som ska omfattas
av tvangslicensen.

3. En tvangslicens som utfardas i enlighet med punkt 1 ska omfattas av de villkor som anges i
artikel 10, och det ska framgd av tvangslicensen att den ar tillamplig pa hela unionens
territorium.

4. Vid en sadan ansckan 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 genomfdrandeakter for att
a) utfarda en tvangslicens,

b) avsla ans6kan om tvangslicens,

¢) andra eller upphéava tvangslicensen.

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

b) Foljande artikel ska inféras som artikel 18b:

”Artikel 18b
Kommittéforfarande

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

2. Nar det hanvisas till denna punkt ska artikel 4 i férordning (EU) nr 182/2011 tillampas.

3. Nar det hanvisas till denna punkt ska artikel 8 i férordning (EU) nr 182/2011 jamférd med
artikel 4 i den foérordningen tillimpas.”
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Artikel 24

Kommittéférfarande

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

2. Né&r det hanvisas till denna punkt ska artikel 4 i férordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

3. Né&r det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

4, Nér det hénvisas till denna punkt ska artikel 8 i forordning (EU) nr 182/2011 jamford

med artikel 4 i den férordningen tillampas.
Artikel 25

Utvardering

Kommissionen ska senast den sista dagen det tredje aret efter utfardandet av EU-
tvangslicensen i enlighet med artikel 7 ldgga fram en utvarderingsrapport for radet,
Europaparlamentet och Europeiska ekonomiska och sociala kommittén om tilldmpningen av
denna forordning.

Artikel 26

Ikrafttradande

Denna forordning trader i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning.

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

Pa Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordférande
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