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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
. Forslagets begrundelse og formal

Immaterielle aktiver sasom opfindelser, forretningshemmeligheder og knowhow er
hjgrnestenen i EU's gkonomi og konkurrenceevne. Navnlig patentrettigheder spiller en central
rolle med hensyn til at stgtte innovation i EU og skabe det rette investeringsmiljg. Det er
ngdvendigt at skabe en solid, forudsigelig og fleksibel retlig ramme for intellektuelle
ejendomsrettigheder, herunder patenter, for at den europeaiske innovation kan blomstre.
Enhedspatentsystemet bidrager til yderligere at forbedre og harmonisere EU's retlige rammer
for patenter. Kommissionen har desuden i sin handlingsplan for intellektuelle
ejendomsrettigheder peget pa flere patentretlige omrader, der skal forbedres og harmoniseres
yderligere. Et af disse omrader er tvangslicenser. Covid-19-krisen har vist, at en passende
balance mellem patentrettigheder og andre rettigheder og interesser er en fast bestanddel i
patentsystemet. Under covid-19-krisen udgjorde adgangen til sundhedsprodukter og
bevarelsen af innovationsincitamenter, der er afggrende for at udvikle nye sundhedsprodukter
som f.eks. vacciner og behandlinger, modstridende interesser. Pandemien tilfgjede endnu et
element til debatten: Den rolle, som intellektuelle ejendomsrettigheder kan og bar spille i en
krise. Spergsmalet blev med andre ord: Hvordan vi kan bevare balancen og incitamenterne til
innovation og samtidig sikre hurtig adgang til kritiske produkter og teknologier i
krisesituationer, selv ved mangel pa frivillige aftaler? Patentlovgivningen har allerede en
lgsning: Tvangslicens.

Med en tvangslicens kan en regering gare en tredjepart i stand til at anvende et patent uden
rettighedshaverens tilladelse pa visse betingelser. Tvangslicenser kan derfor supplere EU's
nuvarende indsats for at forbedre sin modstandsdygtighed over for kriser. EU har i kalvandet
pa covid-19-krisen fremlagt flere EU-kriseinstrumenter sasom forslaget til forordning om
oprettelse af et ngdinstrument for det indre marked eller Radets forordning (EU) 2022/2372 af
24. oktober 2022 om en ramme for foranstaltninger til sikring af forsyninger af kriserelevante
medicinske modforanstaltninger i tilfelde af en folkesundhedsmassig krisesituation pa EU-
plan. Disse instrumenter giver EU mulighed for at sikre adgang til de produkter, der er
ngdvendige for at tackle en krise pa det indre marked. Instrumenterne fokuserer pa frivillige
tilgange. Som covid-19-krisen har vist, er frivillige aftaler fortsat det mest effektive redskab
til at fremstille patentbeskyttede produkter i en fart, herunder i krisesituationer. Der kan dog
veere tilfeelde, hvor sadanne frivillige aftaler ikke er tilgeengelige eller hensigtsmassige. Under
sadanne omstaendigheder kan tvangslicenser veare en lgsning, hvormed de produkter, der er
negdvendige for at afhjaelpe en krise, kan fremstilles hurtigt. For at sikre, at sadanne produkter
kan cirkulere frit i det indre marked og nd ud til alle, der har behov for det, skal
tvangslicensen dog gives pa EU-plan.

Tvangslicenser spiller en dobbelt rolle, da de kan tilskynde til indgaelse af frivillige aftaler og
ogsa gare det muligt at fremstille de produkter, der er ngdvendige for at imgdega en krise i
mangel af (relevante) frivillige aftaler. For at tvangslicenser kan udfylde denne rolle, vil det
imidlertid veere ngdvendigt at opbygge en effektiv ordning for tvangslicenser i EU, som kan
forlade sig pa det indre marked, supplere EU's kriseinstrumenter og vere i overensstemmelse
med EU's internationale forpligtelser.

Aftalen om handelsrelaterede intellektuelle ejendomsrettigheder ("TRIPS-aftalen™) fastsatter
de internationale retlige rammer for tvangslicenser. TRIPS-aftalens artikel 31 fastseetter
rammerne for tvangslicenser i forhold til hjemmemarkedet, mens artikel 31a i TRIPS-aftalen
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fastseetter regler for tvangslicenser til fremstilling og eksport af farmaceutiske produkter til
lande med folkesundhedsproblemer.

Der findes i gjeblikket ingen EU-dekkende harmonisering af tvangslicenser til det
indenlandske marked, herunder hvad angar europeiske patenter med ensartet retsvirkning.
Der er i stedet et kludetaeppe af forskellige nationale regler og procedurer for tvangslicenser.
De nationale regler har ikke tilstreekkelig territorial reekkevidde, da produkter, der er
fremstillet pa grundlag af en tvangslicens i én medlemsstat, enten ikke kan leveres til en
anden medlemsstat eller kun kan leveres i begraensede mengder. De nationale procedurer
afviger ogsa fra hinanden, og beslutningstagningen koordineres ikke pa EU-plan. Dette
begraenser muligheden for at forlade sig pa det indre marked for at tilvejebringe forsyninger
pa hele Unionens omrade.

Det foreliggende initiativ har pa denne baggrund til formal at give det indre marked en
effektiv ordning for tvangslicenser til krisestyring. Initiativet har derfor to hovedmal. Det har
for det farste til formal at sette EU i stand til at forlade sig pa tvangslicenser i forbindelse
med EU's kriseinstrumenter. For det andet indfgres der en effektiv ordning med
tvangslicenser med passende karakteristika, der ger det muligt at reagere hurtigt og
hensigtsmassigt pa kriser med et velfungerende indre marked, der sikrer forsyningen og den
frie beveegelighed for produkter, der er kritisk ngdvendige i krisetilfelde og er omfattet af
tvangslicenser pa det indre marked.

. Sammenhang med de geeldende regler pad samme omrade

I sin handlingsplan for intellektuel ejendomsret understregede Kommissionen "behovet for at
sikre, at der findes effektive ordninger til udstedelse af tvangslicenser”. I Kommissionens
arbejdsprogram for 2023 blev der bebudet klare regler for tvangslicenser for patenter. Radet
bekraeftede i sine konklusioner af 18. juni 2021, at EU var klar til at drgfte fleksibiliteten i
forbindelse med tvangslicenser til hjemmemarkedet og til eksport til tredjelande. Det blev
ogsa bekraftet, at der var behov for at undersgge eventuelle veerktgjer til intellektuel
ejendomsret og muligheder for bedre at koordinere handteringen af greenseoverskridende
kriser. I sin beslutning af november 2021 opfordrede Europa-Parlamentet Kommissionen til
"at analysere og undersgge mulighederne for at sikre effektivitet og bedre koordinering af
tvangslicenser i EU".

TRIPS-aftalen udger den internationale retlige ramme for tvangslicenser. Dette initiativ er i
ngje overensstemmelse med de grenser, der er fastlagt i TRIPS-aftalen. Selv om
enhedspatentsystemet har til formal at harmonisere EU-lovgivningen om patenter yderligere,
overlader det spgrgsmalet om tvangslicenser til den nationale lovgivning. Der findes i
gjeblikket tre andre EU-retsakter, der indeholder bestemmelser om tvangslicenser:

o Radets forordning (EF) nr. 2100/94 af 27. juli 1994 om EF-sortsheskyttelse:
Artikel 29 i denne forordning giver EF-Sortsmyndigheden mulighed for at udstede
tvangslicens til en EF-sortsbeskyttelse efter anmodning fra en medlemsstat,
Kommissionen eller en organisation, der er oprettet pa EU-plan.

o Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/44/EF af 6. juli 1998 om retlig
beskyttelse af bioteknologiske opfindelser: Artikel 12 i dette direktiv giver mulighed
for at ansgge om tvangslicens, hvis en planteforeedler ikke kan anvende en plantesort
uden at kraenke et patent, eller hvis indehaveren af et patent pa en bioteknologisk
opfindelse ikke kan udnytte den uden at kraenke en tidligere sortsbeskyttelse.

o Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 816/2006 af 17. maj 2006 om
tvangslicens til udnyttelse af patenter vedrgrende fremstilling af farmaceutiske
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produkter med henblik pa eksport til lande med folkesundhedsproblemer: Med denne
forordning fastleegges der en procedure for udstedelse af tvangslicens for patenter og
supplerende beskyttelsescertifikater vedrgrende fremstilling og salg af farmaceutiske
produkter med henblik pa eksport til berettigede importerende lande, der har brug for
disse produkter for at lgse folkesundhedsproblemer.

De to farste EU-retsakter, der er nevnt ovenfor, pavirkes ikke af dette forslag. Forslaget vil
&ndre forordning (EF) nr.816/2006 for i forbindelse med en graenseoverskridende
fremstillingsproces at tilfgje muligheden for at paberabe sig en tvangslicens, der er udstedt af
Kommissionen og finder anvendelse pa Unionens omrade.

Medlemsstaterne har gennemfart forskellige tvangslicensordninger i national lovgivning, som
kun gelder for deres nationale omrade. Forslaget bergrer ikke disse nationale
tvangslicensordninger. EU's tvangslicensordning, der indfgres med dette forslag, har ikke til
formal at handtere kriser, der er af rent national karakter. Forslaget har i stedet til formal at
imadega kriser, der har en grenseoverskridende dimension i EU, og som ikke er omfattet af
de nationale tvangslicensordninger.

Dette forslag er en del af EU-patentpakken, som ogsa omfatter indfagrelse af et system for
supplerende enhedsbeskyttelsescertifikater og et initiativ om standardessentielle patenter.
Forslaget supplerer enhedspatentsystemet, som er et vigtigt skridt hen imod fuldfarelsen af det
indre marked for patenter. Pa baggrund af den stigende gennemfarelse af det indre marked for
patenter befinder initiativet om tvangslicenser sig derfor i krydsfeltet mellem de forskellige
EU-kriseinstrumenter og de internationale forpligtelser og drgftelser om intellektuelle
ejendomsrettigheder og tvangslicenser.

. Sammenhang med Unionens politik pa andre omrader

Kommissionen har for nylig fremsat forslag til forbedring af EU's modstandsdygtighed over
for kriser og bedre garanti for velfungerende forsyningskeeder i det indre marked. Der kan i
den forbindelse henvises til fglgende centrale EU-lovgivning:

o Forslag til forordning om oprettelse af et ngdinstrument for det indre marked

o Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/2371 af 23. november 2022
om alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler og om ophavelse af afgerelse nr.
1082/2013/EU

o Radets forordning (EU) 2022/2372 af 24.oktober 2022 om en ramme for

foranstaltninger til sikring af forsyninger af kriserelevante medicinske
modforanstaltninger i tilfeelde af en folkesundhedsmaessig krisesituation pa EU-plan
("forordningen om beredskabsrammen™)

o Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om en ramme for
foranstaltninger til styrkelse af det europaiske gkosystem for halvledere
("mikrochipforordningen™).

Disse retsakter kan enten betragtes som Kriseinstrumenter eller som indeholdende en
krisemekanisme, der etablerer ngdmekanismer for at sikre forsyningen af og adgangen til
kritiske produkter pa det indre marked. Ingen af disse EU-kriseinstrumenter omfatter
udtrykkeligt anvendelsen af tvangslicenser til at handtere en krise. Dette forslag ger
tvangslicenser til et af de redskaber, der kan anvendes til at reagere pa en krise inden for de
respektive ngdrammer, ved at etablere en tet forbindelse mellem tvangslicenser og EU's
kriseinstrumenter.

Reformen af leegemiddellovgivningen indeholder ogsa bestemmelser om suspendering af
lovgivningsmaessig beskyttelse af data og markeder, nar der er meddelt tvangslicens til et
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patent pa et leegemiddel for at imgdega en folkesundhedsmaessig krisesituation (se artikel 80,
stk. 4, i direktiv (EU) XXX/XX [COM(2023) 192]). Dette @gger effektiviteten af en
tvangslicens, da regler om lovgivningsmaessig beskyttelse af data og markeder kan hindre
godkendelsen af generiske leegemidler.

2. RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET
. Retsgrundlag

Retsgrundlaget for dette forslag er artikel 114 og 207 i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade ("TEUF"). Artikel 114 i TEUF giver Europa-Parlamentet og Radet befajelser
til at vedtage foranstaltninger med henblik pa indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes love
og administrative bestemmelser, der vedrgrer det indre markeds oprettelse og funktion.
Artikel 207 i TEUF giver EU kompetence inden for den faelles handelspolitik, herunder for sa
vidt angar intellektuelle ejendomsrettigheder, hvilket er relevant, eftersom forslaget har
indvirkning pa forordning (EF) nr. 816/2006 vedrgrende tvangslicenser for legemidler til
eksport til tredjelande.

. Neerhedsprincippet (for omrader, der ikke er omfattet af enekompetence)

Det er berettiget at gare en indsats pa EU-plan for at sikre, at det indre marked fungerer godt i
krisesituationer. | gjeblikket kan medlemsstaterne kun handle nationalt, hvilket betyder, at de
kun kan udstede en tvangslicens for deres eget omrade. Dette kan veere tilstraekkeligt i
forbindelse med rent nationale kriser, hvor bade krisen og produktionskapaciteten befinder sig
i samme medlemsstat. Dette vil imidlertid ikke veere tilstreekkeligt, nar en krise har en
greenseoverskridende dimension — dette anses for hgjst sandsynligt pa grund af udbredelsen
af greenseoverskridende forsyningskaeder. Medlemsstaternes manglende evne til at handtere
en krise med en grenseoverskridende dimension skyldes territorialiteten af de nationale
tvangslicensordninger og de divergerende, undertiden suboptimale, tvangslicensordninger, der
er indfgrt for at imgdega kriser. Den foreslaede EU-foranstaltning vil have indvirkning pa
netop disse punkter ved at indfgre en EU-tvangslicens med en stramlinet procedure. Hvis der
ikke gribes ind pa EU-plan, vil medlemsstaterne fortsat veere sarbare over for kriser, der har
en graenseoverskridende dimension. Indfgrelsen af en EU-ordning for tvangslicenser vil
bidrage til at opbygge et mere modstandsdygtigt EU ved at tilvejebringe endnu et kollektivt
redskab, der statter andre kriseinstrumenter sasom ngdinstrumentet for det indre marked eller
forordningen om beredskabsrammen.

. Proportionalitetsprincippet

Vedtagelsen af en forordning om en EU-ordning for tvangslicenser til krisestyring ger kun,
hvad der er ngdvendigt for at na de fastlagte mal. Det er begrenset til de aspekter, som
medlemsstaterne ikke kan opna alene pa tilfredsstillende vis, og hvor EU kan handle med
stgrre virkning og mere effektivt og med starre mervardi. Formalet med initiativet er at
opbygge en EU-ordning for tvangslicenser, der kan afhjelpe kriser med en
grenseoverskridende dimension, ud over de eksisterende nationale ordninger for
tvangslicenser af andre arsager end kriser. Forslaget er derfor begrenset til, hvad der er
negdvendigt for at afhjeelpe kriser med en graenseoverskridende dimension, og kun nar sddanne
foranstaltninger ikke kan gennemfgres pa nationalt plan, eller nar en sddan gennemfarelse
ville veere ineffektiv.
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. Valg af retsakt

Det valgte instrument er en forordning om indfgrelse af en tvangslicensordning til krisestyring
pa EU-plan med egne udlgsende faktorer, procedurer og betingelser. Det bergrer ikke de
nationale tvangslicensordninger i medlemsstaterne, men sikrer sammenhang med andre krise-
og ngdinstrumenter pa EU-plan og er i fuld overensstemmelse med de internationale krav til
tvangslicenser, der er fastsat i TRIPS-aftalen.

Alternative reguleringsmetoder, sasom et direktiv om harmonisering af medlemsstaternes
tvangslicensordninger, anses ikke for at vaere hensigtsmaessige.

Et direktiv vil for det fgrste kun skabe harmonisering i begrenset omfang. Selv om
harmoniseringen af centrale aspekter af tvangslicenser kan bidrage til at forbedre og preecisere
den made, de nationale ordninger er udformet pa vil medlemsstaternes kompetente
myndigheder fortsat veere ansvarlige for at afgere, om der foreligger en krise, og om der skal
udstedes en tvangslicens. Der ville derfor veere en risiko for, at direktivet ikke vil blive
gennemfart og anvendt pa en ensartet made pa grund af eksisterende forskelle i nationale
retsprocesser og retstraditioner.

Et direktiv vil desuden kun i begrenset omfang forbedre situationen med
graenseoverskridende udveksling af produkter, da bade den tvangslicens, der er meddelt i
fremstillingslandet, og den licens, der udstedes i importlandet, vil veere baseret pa
harmoniserede regler. Den manglende konsumption af patentretten vil dog stadig kraeve flere
tvangslicenser i alle producerende og importerende medlemsstater.

Andre foranstaltninger sasom vedtagelsen af henstillinger, der har til formal at skabe stgrre
ensartethed i de nationale lovgivninger, vil ikke pa tilfredsstillende vis kunne afhjalpe
fragmenteringen af tvangslicenser i EU og heller ikke den utilstrekkelige territoriale
reekkevidde af en national tvangslicens og sammenhangen med eksisterende og kommende
kriseinstrumenter pa EU-plan.

3. RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSENTER OG KONSEKVENSANALYSER
. Hgringer af interessenter

Kommissionen gennemfgrte en indkaldelse af dokumentation mellem den 1. april og den 29.
april 2022 for at indsamle synspunkter, udtalelser og dokumentation fra interessenter i den
offentlige og private sektor. 57 interessenter indsendte feedback.

Europa-Kommissionen gennemfgrte desuden en aben offentlig hgring mellem den 7. juli 2022
og den 29. september 2022. Formdlet med denne offentlige hegring var at indsamle
synspunkter fra alle interessenter om udformningen af den mest effektive ordning for
tvangslicenser i EU og sikre, at den er egnet til at handtere EU-daekkende og globale kriser.
Denne hgring var tilgengelig pa Kommissionens portal for bedre regulering og var aben for
alle. Der blev under den offentlige hering modtaget 74 besvarelser. Resultaterne af den
offentlige hering viser, at et stort flertal af respondenterne mener, at offentlige myndigheder
ber have ret til at tillade produktion af kritiske produkter gennem en tvangslicens.
Respondenterne foretraeekker normalt, at EU-institutionerne i hgjere grad har en koordinerende
rolle end en beslutningstagende rolle. Dette kan forklares ved, at repraesentanter for
virksomheder og industrien kun udtrykte ringe statte til en beslutningstagende rolle, og de var
den dominerende gruppe af respondenter i hgringen. Interessenterne har generelt et mere
positivt syn pa muligheden for at udstede en tvangslicens pa EU-plan som foreslaet i dette
initiativ med hensyn til EU's evne til at handtere kriser end udstedelsen af tvangslicens pa
nationalt plan. Der er en betydelig forskel mellem interessenternes synspunkter pa dette
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omrade og kun ringe stette fra repraesentanter for industrien: Et flertal af virksomheder og
erhvervssammenslutninger mener, at det vil have en negativ virkning. Derimod mener ingen
respondent i nogen anden kategori, at virkningen er negativ. Et stort flertal mener, at den er
positiv.

. Indhentning og brug af ekspertbistand

I marts 2022 iveerksatte Kommissionen undersggelsen om tvangslicensering af intellektuelle
ejendomsrettigheder "Compulsory licensing of intellectual property rights” [CEIPI (2023)].
Formalet med undersggelsen var at hjelpe Kommissionen med at identificere potentielle
problemer med tvangslicenser i EU og identificere og vurdere politiske muligheder for at
forbedre sammenhangen og effektiviteten pa omradet. Undersggelsen havde i den forbindelse
til formal at indsamle data gennem skrivebordsundersggelser, casestudier, interviews med
interessenter samt tilretteleeggelse af to workshopper. Undersggelsen blev gennemfert af
Centre for International Intellectual Property Studies (CEIPI), Université de Strasbourg
(UNISTRA), Impact Licensing Initiative (ILI) og Ecorys Nederland BV (ECORYYS).

Medlemsstaternes eksperter blev i lgbet af undersggelsen bedt om at udfylde et spgrgeskema.
Spergsmalene fokuserede pa de nationale erfaringer med tvangslicenser, anvendelsesomradet
for tvangslicenser og proceduremassige aspekter. Der blev desuden gennemfert 25
halvstrukturerede interviews med nationale eksperter, den akademiske verden, politiske
repraesentanter og eksperter fra erhvervslivet. Disse interviews fokuserede pa indsamling af
"ikke-offentliggjorte” data om nationale procedurer og lovkrav om tvangslicenser.

Der blev afholdt to workshopper:

. En farste workshop om indsamling af oplysninger om specifikke sager vedrgrende
tvangslicenser, der omfattede udveksling af synspunkter og erfaringer omkring
intellektuelle ejendomsrettigheder, blev afholdt i Bruxelles den 28.-29. april 2022.

o En anden workshop om "politiske muligheder for tvangslicenser i Europa i tilfeelde
af en krise" blev afholdt i Bruxelles den 9.-10. juni 2022.

| alt 24 deltagere, der repraesenterede patentagenter fra flere medlemsstater, politiske
embedsmand og reprasentanter fra forskellige brancher, deltog i de to workshopper.

. Konsekvensanalyse

Der blev i forbindelse med initiativet gennemfart en konsekvensanalyse, som modtog en
positiv udtalelse med forbehold fra Udvalget for Forskriftskontrol den 3. februar 2023. Der
blev i konsekvensanalysen set nermere pa fire lgsninger ud over den lgsning, der indebar en
uegendret politik:

o Lasning 1: Henstilling om tvangslicenser til krisestyring. Dette vil identificere god
national praksis for tvangslicenser med henblik pa krisestyring og god
koordineringspraksis for at gge deres udbredelse i medlemsstaterne. Denne Igsning
blev anset for utilstreekkelig, da den ikke ville have en tilstreekkelig harmoniserende
virkning eller en passende territorial reekkevidde. Den vil desuden ikke integrere
tvangslicenser fuldt ud i EU's kriseinstrumenter.

o Legsning 2: Harmonisering af national lovgivning om tvangslicenser til krisestyring.
Lovgivningsinitiativet vil harmonisere de nationale lovgivninger med hensyn til
begrundelse, anvendelsesomrade, procedure og betingelser for udstedelse af
tvangslicens  til  krisestyring. Tvangslicensen vil fortsat henhgre under
medlemsstaternes kompetence og overvejende have en national virkning. Selv om
denne lgsning ville harmonisere de nationale tvangslicensordninger yderligere, blev

DA



DA

den territoriale reekkevidde af denne lgsning og sammenhangen med EU's
kriseinstrumenter stadig anset for ikke at veere optimal.

o Lesning 3: Harmonisering og bindende foranstaltninger pa EU-plan for udstedelse af
tvangslicens til krisestyring. Tvangslicensen kan udlgses: i) ved en afggrelse pa EU-
plan, der aktiverer en krisetilstand eller erklaerer, at der foreligger en ngdsituation,
under et eksisterende EU-kriseinstrument (f.eks. aktivering af ngdsituationstilstanden
under ngdinstrumentet for det indre marked) eller ii) efter anmodning fra mere end
én medlemsstat til Kommissionen i tilfelde af en graenseoverskridende Kkrise.
Kommissionen vil med stgtte fra det relevante radgivende organ vedtage en
aktiveringsforanstaltning, der kreever, at en eller flere medlemsstater udsteder en
tvangslicens. Lasning 3 vil fare til flere nationale tvangslicenser, der hver iser
gelder for flere EU-lande eller hele EU. Denne lgsning gav en passende territorial
reekkevidde og sikrede god sammenhang med EU's kriseinstrumenter. Det ville
desuden fore til @get harmonisering sammenlignet med lgsning 2. Denne
harmonisering og den deraf folgende sammenhang og effektivitet af EU-
tvangslicensen var imidlertid begreenset i forhold til den optimale lgsning under
lgsning 4.

. Lasning 4: EU-tvangslicens som supplement til eksisterende EU-kriseinstrumenter.
De udlgsende faktorer vil veere de samme som for lgsning 3. Kommissionen vil
imidlertid med stgtte fra det relevante radgivende organ vedtage en
aktiveringsforanstaltning, der udsteder en tvangslicens. Denne lgsning vil indebeere,
at Kommissionen udsteder én tvangslicens med sin egen procedure og egne
betingelser, som finder anvendelse pa flere EU-landes eller hele EU's omrade.

Ifalge konsekvensanalysen vil lgsning 4 veere den mest effektive og virkningsfulde med
hensyn til at na initiativets mal. Denne foretrukne lgsning vil skabe en felles procedure for
udstedelse af en EU-tvangslicens med de elementer, som er ngdvendige for at kunne afhjeelpe
en krise. Kommissionens aktiveringsforanstaltning vil sikre, at betingelserne er de samme i
hele EU, og undga nationale forskelle, der sandsynligvis vil forsinke eller forhindre en
effektiv ordning for tvangslicenser til handtering af greenseoverskridende kriser. Denne falles
tvangslicens vil gelde i alle relevante omrader og omfatte graenseoverskridende situationer.
Dette vil vere tilfeeldet for bade EU-markedet og i forbindelse med eksport. Sammenhangen
med EU's kriseinstrumenter sikres gennem muligheden for at anvende kriseinstrumenternes
udlgsningsfunktion og ved at henvise til de (radgivende) organer, som er blevet oprettet
gennem EU's kriseinstrumenter for at drgfte en EU-tvangslicens. Den foreslaede procedure vil
ogsa omfatte kriser med en grenseoverskridende dimension i EU, som dog ikke nar op pa
aktiveringstersklen for et EU-kriseinstrument (f.eks. en krise, der spreder sig over flere
medlemsstater). | den lgsning, der er beskrevet i konsekvensanalysen, kan proceduren ogsa
indledes af den eller de bergrte medlemsstater. Efter interne dreftelser i Kommissionen blev
medlemsstaternes ret til at indlede proceduren imidlertid ikke medtaget i lovgivningsforslaget.
(Som felge heraf afviger forslaget delvist fra lgsning 4, der er beskrevet i
konsekvensanalysen). Man vurderede, at det ville heenge bedre sammen med de gvrige EU-
kriseberedskabsveerktgjer, hvis man blot bibeholdt EU-kriseinstrumentlgsningen, og at dette
ville vaere mere hensigtsmaessigt i lyset af det foreslaede veerktgjs ekstraordinzre karakter. De
sandsynlige virkninger af denne &ndring vil vaere en endnu enklere indledende procedure og
starre tillid blandt patenthavere til, at instrumentet kun vil blive aktiveret i tilfelde af starre
kriser pa tveers af EU. Sidstnaevnte aspekt vil ogsa begraense forslagets potentielle skadelige
virkninger for konkurrenceevnen. £ndringen vil ikke medfgre yderligere omkostninger.

Med den foretrukne lgsning vil patenthavere opleve en reduktion af omkostningerne og
retsusikkerheden, da forhandlingerne vil vaere begreanset til deltagelse i én procedure pa EU-
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plan. Potentielle licenstagere vil drage fordel af den centraliserede procedure og licensens
brede territoriale anvendelsesomrade, som kan give stordriftsfordele. En bedre udveksling af
oplysninger vil ogsa gere det muligt at reducere medlemsstaternes omkostninger, da det kan
bidrage til at fastleegge bedste praksis. Med hensyn til handhavelsesomkostningerne vil
medlemsstaterne drage fordel af den centraliserede procedure, da der udelukkende vil palgbe
omkostninger i forbindelse med forhandlingerne med patenthaverne og producenterne pa EU-
plan. EU-borgere vil drage stor fordel af denne mulighed, da det vil forbedre EU's evne til at
udstede en effektiv og virkningsfuld tvangslicens for hele EU, herunder nar der er
forstyrrelser i forsyningskeeden pa tvears af graenserne. Tredjelande vil ogsa drage fordel af
denne mulighed, da det vil give mulighed for at have en tvangslicens, der daekker en
graenseoverskridende forsyningskeade.

En forbedring af EU's beredskab til at handtere en stgrre krise vil fa positive sociale
konsekvenser, da det vil bidrage til at begraense forskellige forstyrrelser i de daglige
samfundsprocesser ved at begraense krisen eller helt fjerne den. Selv om en krise kan give
anledning til samfundsmaessige forstyrrelser pa et hvilket som helst omrade (f.eks. trusler mod
miljget, den nationale sikkerhed osv.), gav den seneste covid-19-pandemi flere eksempler pa
forstyrrelser, der kunne have vearet undgaet, hvis der forela et mere effektivt redskab til at
fremme modstandsdygtigheden. Med hensyn til miljgpavirkningen kan initiativets positive
virkninger vere afgarende for at gge adgangen til produkter og teknologier, der kan handtere
miljgkriser. Da dette forslag ikke bergrer nogen miljglovgivning, og dets hovedformal er at
strgmline og harmonisere procedurerne for tvangslicenser i grenseoverskridende Kkriser,
forventes det ikke at give anledning til nogen vasentlig skade pa miljget under nogen af de
analyserede lgsninger.

. Malrettet regulering og forenkling

Forslaget indfgrer en tvangslicensordning, der er centraliseret pa EU-plan. | krisesituationer
kan der udstedes en tvangslicens, der dekker hele EU, ved at der indgives en enkelt
ansggning og anvendes en enkelt procedure i henhold til ensartede procedureregler og -
betingelser. Det betyder, at man med blot én procedure kan opna, hvad der ellers ville kreeve
flere nationale tvangslicensprocedurer ved forskellige kompetente myndigheder i
medlemsstaterne. Hvis der i fremtiden opstar en uforudset krise, vil den tvangslicensordning,
der indfgres med forslaget, mindske omkostningerne forbundet med at deltage i forhandlinger
om tvangslicenser for patenthavere, producenter og medlemsstater.

. Grundlaeggende rettigheder

Initiativet vil vaere et yderligere redskab til at imgdega kriser. Et forbedret udbud af kritiske
produkter og tjenesteydelser vil gagre det muligt hurtigere og mere effektivt at tilgodese de
mest grundleeggende behov og rettigheder for borgerne i EU (sasom sikkerhed og sundhed) i
krisesituationer.

Dette initiativ pavirker retten til intellektuel ejendomsret for indehavere af patenter og
brugsmodeller (artikel 17, stk. 2, i EU's charter om grundlaeggende rettigheder — "chartret"),
da tvangslicenser delvist fratager patenthavere kontrol over deres rettigheder. Intellektuelle
ejendomsrettigheder er ikke absolutte rettigheder, og chartret giver mulighed for at begreense
udevelsen af disse rettigheder, forudsat at proportionalitetsprincippet overholdes. Det
fastsaettes saledes i forslaget, at tvangslicenser fortsat vil vaere en ekstraordinger mekanisme
med et anvendelsesomrade, der er begraenset til greenseoverskridende kriser. Tvangslicenser
vil desuden altid blive udstedt pa et ikke-eksklusivt grundlag og underlagt en bestemt
varighed. Endelig vil patenthaverne kunne dele deres synspunkter om udstedelse af
tvangslicens og betingelserne herfor. Et vigtigt aspekt af disse betingelser vedrarer
patenthaveres mulighed for at modtage en rimelig kompensation for begrensningen af deres
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rettigheder. Forslaget laeegger op til, at patenthavere altid vil have ret til et passende vederlag
for hver tvangslicens, der udstedes inden for rammerne af dette initiativ. Dette initiativ kan
have en positiv indvirkning pa andre grundleeggende rettigheder, da det udger et yderligere
redskab til handtering af kriser, herunder sundhedsrelaterede (retten til sundhedspleje —
chartrets artikel 35) eller miljgkriser (retten til miljobeskyttelse — chartrets artikel 37).

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Hvis der opstar en uforudset fremtidig krise, vil det foreslaede initiativ mindske
omkostningerne ved at deltage i forhandlingerne om tvangslicenser for patenthavere,
producenter og medlemsstater. Disse omkostninger kan veere ca. 75 % til 80 % lavere for
virksomheder sammenlignet med status quo-scenariet (se konsekvensanalysen). Hvis de
nationale forhandlinger om tvangslicenser erstattes af forhandlinger pa EU-plan, forventes
medlemsstaternes administrative omkostninger at forblive uandrede eller falde, da den
samme indsats ville blive delt mellem flere lande. Det er ikke muligt at angive den ngjagtige
veerdi af interessenternes omkostningsbesparelser, da sadanne begivenheder forekommer
relativt sjeeldent, og fordi det ikke vides, hvilken type og omfang en sadan fremtidig krise vil
antage. Da det nye instrument kun vil blive anvendt under starre kriser, der pavirker EU, som
en sidste udvej, forventes det kun at blive anvendt i meget fa tilfaelde.

S. ANDRE FORHOLD

. Planer for gennemfgrelsen og foranstaltninger til overvagning, evaluering og
rapportering

Den foreslaede lovgivning indeholder en bestemmelse om, at der skal udarbejdes en
evalueringsrapport senest 3 ar efter, at en EU-procedure for tvangslicens er aktiveret. Den
foretrukne lgsning kraever, at medlemsstaterne underretter Europa-Kommissionen, nar de
overvejer at udstede, og nar de har udstedt, en tvangslicens til krisestyring, og nar de giver
oplysninger om tvangslicensen (dvs. gennemsigtighed med hensyn til genstanden for
tvangslicensen, producenten, betingelserne osv.). Da anvendelsen af tvangslicenser kun
forventes anvendt i sjeldne tilfeelde, antages det samlede antal tvangslicenser, der udstedes pa
grundlag af det foreslaede instrument, at veere ret lille. Det betyder, at overvagningen af de
grundleeggende beskrivende indikatorer ikke forventes at kreeve yderligere systemer til
dataindsamling og -overvagning (indsamling og behandling af oplysninger kan forega
manuelt).

. Neermere redeggrelse for de enkelte bestemmelser i forslaget

| artikel 1 angives forslagets genstand. Heraf fremgar, at dette forslag fastlaegger proceduren
og betingelserne for udstedelse af en EU-tvangslicens til handtering af en krise i EU.

Artikel 2 indeholder bestemmelser om anvendelsesomradet for EU-tvangslicensen. For at
sikre, at EU's tvangslicens fungerer effektivt i en Krisesituation, omfatter tvangslicensen
patenter, offentliggjorte patentansggninger, supplerende beskyttelsescertifikater og
brugsmodeller.

Artikel 3 indeholder definitioner af de vigtigste elementer i dette forslag. Definitionerne er
baseret pa eksisterende definitioner.

Acrtikel 4 udger retsgrundlaget for, at Kommissionen kan udstede en EU-tvangslicens for hele
EU. Kommissionen har i henhold til denne bestemmelse ret til at udstede en EU-tvangslicens,
nar der aktiveres eller erklares en ngdsituations- eller krisetilstand pa EU-plan. Dette har til
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formal at supplere EU's krisemekanismer ved at ggre det muligt at anvende tvangslicenser i
forbindelse med sadanne mekanismer.

| artikel 5 fastsattes de generelle betingelser, som Kommissionen skal tage hensyn til, nar den
udsteder en EU-tvangslicens.

| artikel 6 fastsaettes der regler for hgring af et radgivende organ, der har til formal at give
Kommissionen en ikkebindende udtalelse, nar den overvejer en EU-tvangslicens.

| artikel 7 fastseettes proceduren for udstedelse af en EU-tvangslicens. Artiklen fastseetter, at
EU-tvangslicensen udstedes ved hjelp af en gennemfarelsesretsakt. Den indeholder ogsa
bestemmelser om tilstreekkelig deltagelse fra rettighedshaverens side for at sikre dennes ret til
at blive informeret og fremsette bemarkninger. Heri gares desuden rede for Kommissionens
forpligtelse til at identificere relevante rettighedshavere med hensyn til tvangslicensen.

| artikel 8 fastleegges bestemmelser om specifikationerne for EU-tvangslicensen. | artiklen
preeciseres endvidere de aspekter, som Kommissionen ber tage hensyn til i sin afgarelse, og
de oplysninger, der skal angives.

Ved artikel 9 forpligtes licenstageren til at betale et passende vederlag til rettighedshaveren,
og der fastszttes kriterier for, hvordan Kommissionen fastsatter et sadant vederlag.

| artikel 10 fastseettes seerlige betingelser for EU-tvangslicensen, som licenstageren skal
opfylde. Artiklen indeholder betingelser, der begraenser udnyttelsen af den opfindelse, der er
omfattet af EU-tvangslicensen.

Artikel 11 indeholder et forbud mod eksport af produkter, der er fremstillet under en EU-
tvangslicens. Disse produkter ma ikke eksporteres til lande uden for Den Europaiske Union.

Artikel 12 indeholder na&rmere oplysninger om de kontrolforanstaltninger, som
toldmyndighederne traeffer, herunder med hensyn til eksportforbuddet.

Ved artikel 13 fastseettes princippet om god tro i forholdet mellem rettighedshaveren og
licenstageren.

| artikel 14 gives Kommissionen befgjelse til at @&ndre, eller ophaeve tvangslicensen pa visse
betingelser eller supplere den med yderligere foranstaltninger.

| artikel 15 gives Kommissionen befgjelse til at udstede bgder, hvis nogen af parterne i
tvangslicensen ikke opfylder deres forpligtelser i henhold til denne forordning.

Ved artikel 16 gives Kommissionen befgjelse til med jevne mellemrum at udstede
tvangsbgder, hvis nogen af parterne i tvangslicensen ikke opfylder deres forpligtelser i
henhold til denne forordning.

Artikel 17 indeholder bestemmelser om foraldelsesfristen for paleggelse af beder og
tvangsbgder.

Avrtikel 18 indeholder bestemmelser om foraldelse af fuldbyrdelse af bader og tvangsbader

| artikel 19 fastseettes regler for rettighedshaverens og licenstagerens ret til at blive hgrt og til
have aktindsigt i forbindelse med palaeggelse af bader og tvangshader.

| henhold til artikel 20 skal Kommissionen offentliggere afgarelser vedrgrende paleggelse af
bgder og tvangsbader.

Det fremgar af artikel 21, at Den Europeiske Unions Domstol har ret til at prave afgarelser,
hvorved Kommissionen har palagt bader eller tvangsbeder.
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| henhold til artikel 22 skal medlemsstaterne underrette Kommissionen, hvis der er udstedt en
national tvangslicens for at afhjeelpe en krisesituation.

Ved artikel 23 &ndres artikel 18a og artikel 18b i forordning (EF) nr. 816/2006. | artikel 18a
fastseettes regler for udstedelse af en EU-tvangslicens med henblik pa eksport af leegemidler
til tredjelande, der har problemer med folkesundheden. | henhold til artiklen udstedes EU-
tvangslicensen ved hjeelp af en gennemfgrelsesretsakt.
Artikel 18b indeholder en henvisning til udvalgsproceduren samt en henvisning til forordning
(EU) nr. 182/2011.

Ved artikel 24 etableres et udvalg med henblik pa udvalgsproceduren, og der henvises til de
respektive bestemmelser i forordning (EU) nr. 182/2011.

| henhold til artikel 25 skal Kommissionen foretage en revision, nar der er udstedt en EU-
tvangslicens som fglge af en graenseoverskridende krise i EU.

Acrtikel 26 fastsetter datoen for forordningens ikrafttraeden.

11
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2023/0129 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om udstedelse af tvangslicens med henblik pa krisestyring og om a&ndring af forordning
(EF) nr. 816/2006

(EQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade, serlig artikel 114
og 207,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg?,
under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget?,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra falgende betragtninger:

1) Nar der indtreeffer en krise, skal der treffes ekstraordineere, hurtige og passende
foranstaltninger, der kan tilvejebringe midler til at afhjeelpe konsekvenserne af krisen.
Det kan i den forbindelse vise sig ngdvendigt at anvende patenterede produkter eller
metoder til at imgdegd konsekvenserne af en krise. Frivillige licensaftaler er normalt
tilstreekkelige til at licensere patentrettighederne til disse produkter og give mulighed
for, at de leveres pa Unionens omrade. Frivillige aftaler er den mest hensigtsmassige,
hurtige og effektive lgsning til at give adgang til at anvende patenterede produkter,
herunder i krisesituationer. Frivillige aftaler foreligger dog ikke altid eller kun under
utilstreekkelige vilkar sasom lange leveringstider. | sadanne tilfeelde kan tvangslicenser
vere en lgsning, der kan give adgang til patenterede produkter, som er ngdvendige for
at afhjeelpe konsekvenserne af en krise.

2 Unionen bgr derfor i forbindelse med sine krise- eller ngdmekanismer have mulighed
for at forlade sig pad tvangslicenser. Ved aktivering af en krise- eller
ngdsituationstilstand eller erklerings af en krise eller undtagelsestilstand afhjeelpes
hindringer for den frie beveegelighed for varer, tjenesteydelser og personer i
krisesituationer og mangel pa kriserelevante varer og tjenesteydelser. | tilfelde, hvor
der ikke kan opnas adgang til kriserelevante produkter og processer, der er beskyttet af
et patent, gennem frivilligt samarbejde, kan tvangslicenser bidrage til at fjerne
eventuelle patentrelaterede hindringer og dermed sikre levering af de produkter eller
tjenester, der er ngdvendige for at imgdega en igangvaerende krise eller ngdsituation.
Det er derfor vigtigt, at Unionen i forbindelse med de navnte krisemekanismer kan
forlade sig pa en effektiv og virkningsfuld ordning for tvangslicenser pa EU-plan, som

1 EUT Caf,s..
2 EUT Caf,s..
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(4)
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(6)

(7)

finder ensartet anvendelse i Unionen. Dette vil skabe sikkerhed for et velfungerende
indre marked, idet det sikrer forsyningen af og den frie beveegelighed for krisekritiske
produkter, der er omfattet af tvangslicenser pa det indre marked.

Muligheden for at anvende tvangslicenser i tilfelde af ngdsituationer pa nationalt plan
eller andre serligt hastende omstendigheder er udtrykkeligt fastsat i aftalen om
handelsrelaterede intellektuelle ejendomsrettigheder ("TRIPS-aftalen™)3.

Alle medlemsstater har gennemfgrt rammerne for tvangslicenser for patenter i deres
nationale lovgivning. De nationale love tillader normalt tvangslicenser, hvis det er i
offentlighedens interesse eller i ngdstilfeelde. Der er imidlertid forskelle mellem
medlemsstaterne, hvad angar grundlaget, betingelserne og procedurerne for udstedelse
af tvangslicens. Dette udmgnter sig i et fragmenteret, suboptimalt og ukoordineret
system, der forhindrer Unionen i at forlade sig pa tvangslicenser pa en effektiv made i
forbindelse med handteringen af en graenseoverskridende krise.

De nationale tvangslicensordninger fungerer kun inden for det nationale omrade. De er
udformet med henblik pa at imgdekomme befolkningens behov i den udstedende
medlemsstat og opfylde denne medlemsstats offentlige interesser. Den begransede
territoriale reekkevidde af en national tvangslicensordning forsterkes af, at der ikke er
nogen konsumption af patentretten for produkter, der er fremstillet under tvangslicens.
Tvangslicensordninger er derfor ikke en passende lgsning for graenseoverskridende
fremstillingsprocesser, og der er saledes ikke noget fungerende indre marked for
produkter, der er fremstillet under en tvangslicens. Udstedelsen af flere nationale
tvangslicenser er en stor hindring for greenseoverskridende forsyninger pa det indre
marked og indeberer desuden en risiko for modsatrettede og usammenhangende
beslutninger mellem medlemsstaterne. Den nuvarende ramme for tvangslicenser
forekommer derfor ikke at vere tilstraekkelig til at handtere realiteterne pa det indre
marked og dets iboende graenseoverskridende forsyningskeder. Denne suboptimale
ramme for tvangslicenser forhindrer Unionen i at forlade sig pad et yderligere
instrument, nar den befinder sig i en krisesituation, navnlig nar der ikke foreligger
frivillige aftaler, eller nar sddanne aftaler er utilstreekkelige. | en tid, hvor Unionen og
dens medlemsstater bestraeber sig pa at forbedre deres modstandsdygtighed over for
kriser, er der behov for en optimal tvangslicensordning til krisestyring, der kan udnytte
det indre marked fuldt ud og giver medlemsstaterne mulighed for at stgtte hinanden i
krisesituationer.

Det er derfor ngdvendigt at indfere en tvangslicens til handtering af kriser eller
ngdsituationer pd EU-plan. Efter denne ordning ber Kommissionen have befgjelse til
at udstede en tvangslicens, der er gyldig i hele Unionen, og som ger det muligt at
fremstille og distribuere produkter, der er nadvendige for at afhjeelpe en krise eller en
ngdsituation i Unionen ("EU-tvangslicens™).

Den Europaiske Union har i de seneste ar vedtaget flere krisemekanismer for at
forbedre sin modstandsdygtighed over for kriser eller ngdsituationer, der pavirker
Unionen. De seneste mekanismer omfatter ngdinstrumentet for det indre marked
(SMELI), der er oprettet ved forordning (EU) nr. XXX/XX [COM(2022) 459], og
forordning (EU) 2022/2371, der giver Kommissionen mulighed for at anerkende en
folkesundhedsmassig  krisesituation pd EU-plan. Hvis der opstar en
folkesundhedsmaessig krisesituation pa EU-plan, kan der aktiveres en rakke
foranstaltninger for at sikre forsyningen af kriserelevante medicinske
modforanstaltninger i henhold til forordning (EU) 2022/2372. Hvis der opstar en

EFT L 336 af 23.12.1994, s. 214.
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(8)
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(11)

(12)

betydelig mangel pa halvledere pa grund af alvorlige forstyrrelser i forsyningsleddet,
kan ~ Kommissionen desuden aktivere en  krisefase ved  hjelp af
gennemforelsesretsakter i henhold  til  forordning (EU)  XXX/XX
(mikrochipforordningen) [COM(2022) 46].

Disse mekanismer giver mulighed for at aktivere en ngdsituations- eller krisetilstand
og har til formal at tilvejebringe midler til handtering af ngdsituationer pa EU-plan.
Ved at give Kommissionen mulighed for at udstede en tvangslicens, nar der aktiveres
en krise- eller ngdsituationstilstand gennem en EU-retsakt, opnas den ngdvendige
synergi  mellem de eksisterende krisemekanismer og en EU-dekkende
tvangslicensordning. | sadanne tilfeelde afhenger vurderingen af, om der foreligger en
krise eller en ngdsituation, udelukkende af den EU-retsakt, der ligger til grund for
krisemekanismen, og den deri indeholdte krisedefinition. Af hensyn til retssikkerheden
bgr de krisemekanismer, der kan betegnes som hasteforanstaltninger eller
ekstraordinzre hasteforanstaltninger pa EU-plan, og som kan udlgse en EU-
tvangslicens, opfares i et bilag til denne forordning.

For at sikre, at EU-tvangslicensen fungerer optimalt som et krisehandteringsredskab,
bar den kunne udstedes for patenter, brugsmodeller, offentliggjorte patentansggninger
og supplerende beskyttelsescertifikater. EU-tvangslicensen bgr gaelde for bade
nationale patenter, europeaiske patenter og europziske patenter med ensartet
retsvirkning.

Systemer med brugsmodeller beskytter nye tekniske opfindelser, der ikke opfylder
kravene om patenterbarhed, gennem tildeling af en eneret, der i et begranset tidsrum
kan forhindre andre i at udnytte de beskyttede opfindelser i kommercielt gjemed uden
rettighedshavernes samtykke. Definitionen pa brugsmodeller varierer fra land til land,
og det er ikke alle medlemsstater, der har systemer med brugsmodeller. Brugsmodeller
er generelt velegnede til at beskytte opfindelser, der repraesenterer sma forbedringer
eller tilpasninger af eksisterende produkter, eller som har en kort kommerciel levetid. |
lighed med patenter kan brugsmodeller imidlertid beskytte opfindelser, der kan vise
sig ngdvendige for at afhjelpe en krise, og de ber derfor veere omfattet af
anvendelsesomradet for EU-tvangslicensen.

En EU-tvangslicens til et patent ber udvides til at omfatte det supplerende
beskyttelsescertifikat, hvis der ydes en sadan beskyttelse, nar patentet udlgber i den
periode, hvor tvangslicensen galder. Derved kan en tvangslicens pd et patent fa
virkning for kriserelevante produkter, der ikke leengere er beskyttet af et patent, men er
beskyttet ved et supplerende beskyttelsescertifikat efter patentets udlgb. EU-
tvangslicensen ber ogsa gelde for et supplerende beskyttelsescertifikat isoleret set,
hvis licensen udstedes efter patentets udlgb.

EU-tvangslicensen begr ogsa geelde for offentliggjorte patentansggninger om nationale
patenter og europaiske patenter. Da det kan tage flere ar at udstede et patent efter
patentansggningens offentliggerelse, kan det forhindre en effektiv og rettidig
kriserespons, hvis EU-tvangslicensen kun omfatter patenter, der allerede er udstedt. |
krisesituationer kan lgsningerne veere baseret pa den nyeste teknologi. Visse nationale
patentlovgivninger og den europziske patentkonvention indeholder desuden
bestemmelser om beskyttelse af patentansggere med hensyn til anvendelse af
opfindelser uden deres samtykke og tilsvarende mulighed for, at sadanne ansggere kan
give licens til anvendelse af deres patentansggningsrettigheder. For at sikre, at en EU-
tvangslicens pa en offentliggjort patentansggning fortsat har virkning, nar patentet er
udstedt, ber EU-tvangslicensen til offentliggjorte patentansggninger udvides til at
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omfatte det patent, der er udstedt, i det omfang at det kriserelevante produkt stadig er
omfattet af patentkravenes anvendelsesomrade.

Det ber preciseres, at denne forordning ikke bergrer EU-retten om ophavsret og
besleegtede rettigheder, herunder Europa-Parlamentets og Radets direktiv 96/9/EF*,
2009/24/EF°, 2001/29/EF®, 2004/48/EF’ og (EU) 2019/7908, som fastsatter specifikke
regler og procedurer, som ikke bar bergres.

Nar der er udstedt en tvangslicens, kan den lovgivningsmassige databeskyttelse, hvis
den stadig er i kraft, forhindre, at tvangslicensen anvendes pa effektiv vis, da den
hindrer godkendelsen af generiske leegemidler. Dette vil fa alvorlige negative
konsekvenser for EU-tvangslicenser, der udstedes for at imgdega en krise, da det kan
hemme adgangen til de leegemidler, der er ngdvendige for at handtere krisen. EU's
leegemiddellovgivning (jf. art. 80, stk. 4, i direktiv (EU) nr. XXX/XX [COM(2023)
192]) fastsatter, at dataeksklusivitet og markedsbeskyttelse kan suspenderes, nar der
er udstedt en tvangslicens for at imgdega en ngdsituation pa folkesundhedsomradet.
En sadan suspension er kun tilladt i forbindelse med den udstedte tvangslicens og skal
veere i overensstemmelse med formalene, det territoriale anvendelsesomrade,
varigheden og genstanden for den udstedte tvangslicens. Suspensionen betyder, at
dataeksklusiviteten og markedsbeskyttelsen ikke har nogen virkning over for
licenstageren for den pageldende tvangslicens, mens denne licens er i kraft. Nar
tvangslicensen udlgber, far dataeksklusiviteten og markedsbeskyttelsen igen virkning.
Suspensionen begr ikke medfgre, at den oprindelige varighed af den
lovgivningsmaessige databeskyttelse forlenges.

For at sikre starst mulig sammenhang med eksisterende krisemekanismer og anden
EU-lovgivning bgr definitionen pa et "kriserelevant produkt” vaere baseret pa den
definition, der er vedtaget i ngdinstrumentet for det indre marked, men bgr vaere mere
generel for at omfatte produkter, der er relateret til forskellige former for kriser eller
ngdsituationer.

En EU-tvangslicens tillader anvendelse af en beskyttet opfindelse uden
rettighedshaverens samtykke. Den skal derfor kun indrgmmes undtagelsesvis og pa
betingelser, der tager hensyn til rettighedshaverens interesser. Dette omfatter en klar
fastleeggelse af licensens omfang, varighed og territoriale daekning. | forbindelse med
en krisemekanisme pa EU-plan aktiveres eller erkleres krisetilstanden eller
ngdsituationstilstanden for en begranset periode. Hvis en EU-tvangslicens udstedes
inden for disse rammer, ma licensens gyldighedsperiode ikke overstige varigheden af
den aktiverede eller erklerede krise- eller ngdsituationstilstand. For at sikre, at
tvangslicensen opfylder sit formal og sine betingelser, bar udnyttelsen af opfindelsen
kun veere tilladt for en kvalificeret person, der er i stand til at fremstille det
kriserelevante produkt og betale et rimeligt vederlag til rettighedshaveren.

Europa-Parlamentet og Radets direktiv 96/9/EF af 11. marts 1996 om retlig beskyttelse af databaser
(EFT L 77 af 27.3.1996, s. 20).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/24/EF af 23. april 2009 om retlig beskyttelse af edb-
programmer (EUT L 111 af 5.5.2009, s. 16).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/29/EF af 22. maj 2001 om harmonisering af visse
aspekter af ophavsret og beslaegtede rettigheder i informationssamfundet (EFT L 167 af 22.6.2001, s.
10).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/48/EF af 29. april 2004 om handhavelsen af intellektuelle
ejendomsrettigheder (EUT L 157 af 30.4.2004, s. 45).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2019/790 af 17. april 2019 om ophavsret og beslaegtede
rettigheder pa det digitale indre marked og om andring af direktiv 96/9/EF og 2001/29/EF (EUT L 130
af 17.5.2019, s. 92).
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Nar Kommissionen patenker at udstede en EU-tvangslicens, bgr den for at kunne
treeffe en velinformeret afgerelse bistds af et radgivende organ. Hgringen af det
radgivende organ ber finde sted tidligt i dreftelserne om behovet for at udstede en
tvangslicens i henhold til det relevante instrument. Drgftelserne om, hvorvidt der er
behov for en EU-tvangslicens, indledes ofte i forbindelse med arbejdet i det
radgivende organ, der er involveret i de relevante EU-krise- eller ngdmekanismer. |
sadanne tilfeelde behgver Kommissionen ikke indkalde det radgivende organ, men bar
blot straks angive, at dette organ ogsa har kompetence til at vurdere behovet for
tvangslicenser pa EU-plan og betingelserne herfor. Der bgr foretages en pracisering af
det radgivende organs kompetence tidligt i processen, lige sa snart Kommissionen
giver udtryk for konkrete overvejelser om at anvende tvangslicenser pa EU-plan.

Formalet med at inddrage et radgivende organ er at opna en omfattende, grundig og
konkret vurdering af situationen under hensyntagen til de konkrete omstendigheder i
hver enkelt situation. Det er derfor vigtigt, at det radgivende organ har den rette
sammensatning og ekspertise og de ngdvendige procedurer til at bistd Kommissionen,
nar den treffer afgarelse om, hvorvidt der skal udstedes en EU-tvangslicens, og pa
hvilke betingelser. Unionens krisemekanismer omfatter normalt et radgivende organ,
der oprettes for at sikre koordinering af Kommissionens og de relevante organers og
agenturers samt Radets og medlemsstaternes indsats. Der nedsettes saledes en
radgivende gruppe under ngdinstrumentet for det indre marked. Forordning (EU)
2022/2371 indeholder bestemmelser om et sundhedskriseudvalg, og i henhold til
forordning (EU) nr. XXX/XX (mikrochipforordningen) [COM(2022) 46] statter
Kommissionen sig til halvlederradet. Disse radgivende organer har den rette
sammensetning og ekspertise og de ngdvendige procedurer til at afhjeelpe de kriser og
ngdsituationer, som de er oprettet til. Nar der dreftes tvangslicenser i forbindelse med
et sadant kriseinstrument, giver anvendelsen af det radgivende organ, der er oprettet
for det specifikke instrument, Kommissionen mulighed for at modtage passende
radgivning og undgad overlapning mellem radgivende organer, der farer til
uoverensstemmelser mellem processerne. De kompetente radgivende organer anfares
sammen med de tilsvarende krisemekanismer i et bilag til denne forordning. Hvis EU-
krissmekanismen ikke indeholder bestemmelser om et radgivende organ, bar
Kommissionen oprette et radgivende ad hoc-organ for udstedelse af EU-tvangslicenser
("det radgivende ad hoc-organ").

Det radgivende organ har til opgave at radgive Kommissionen, nar der opstar
spgrgsmal om behovet for at forlade sig pa tvangslicenser pa EU-plan. Det bar afgive
en ikkebindende udtalelse til Kommissionen. Organets vigtigste opgaver er at bista
Kommissionen med at fastsla ngdvendigheden af at anvende tvangslicenser pa EU-
plan og fastleegge betingelserne for udstedelsen af sadanne licenser. Nar det
radgivende organ allerede er oprettet, bar dets eksisterende forretningsorden finde
anvendelse. For s vidt angar radgivende ad hoc-organer bgr de bestd af en
repreesentant for hver medlemsstat, s Kommissionen kan fa oplysninger og input om
situationen pa nationalt plan, herunder oplysninger om produktionskapacitet,
potentielle licenstagere og, hvis det er relevant, forslag til frivillige lgsninger. Det
radgivende organ bar desuden have til opgave at indsamle og analysere relevante data
og sikre sammenhang og samarbejde med andre relevante organer pa EU-plan og
nationalt plan for at sikre en passende, koordineret og sammenhangende kriserespons
pa EU-plan.

Kommissionen bgr udstede EU-tvangslicensen i lyset af det radgivende organs
ikkebindende udtalelse. Personer, navnlig licenstageren og rettighedshaveren, hvis
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interesser kan blive bergrt af EU-tvangslicensen, bgr have mulighed for at fremsatte
bemarkninger. Disse elementer bgr sette Kommissionen i stand til at vurdere de
konkrete omstendigheder og pa dette grundlag fastlegge passende betingelser for
licensen, herunder et passende vederlag, som licenstageren skal betale til
rettighedshaveren. For at undga overproduktion af produkter, der fremstilles i henhold
til en EU-tvangslicens, bgr Kommissionen ogsa tage hensyn til eventuelle eksisterende
tvangslicenser pa nationalt plan.

Kommissionen bgr garantere, at rettighedshaveren har ret til at blive hgrt, inden EU-
tvangslicensen vedtages. Kommissionen bgr derfor, om muligt pa individuel basis,
uden ungdig forsinkelse underrette den bergrte rettighedshaver om, at der muligvis vil
blive udstedt en EU-tvangslicens. Det bgr veere muligt at inddrage rettighedshaveren,
nar draftelserne om udstedelse af en EU-tvangslicens i det relevante radgivende organ
befinder sig i en fremskreden fase.

Nar rettighedshaveren underrettes om, at der er fremskredne draftelser om udstedelse
af en EU-tvangslicens, bgr denne have mulighed for at foresla en frivillig aftale, hvis
omstendighederne i forbindelse med EU-krisen eller ngdsituationen, herunder
situationens hastende karakter, tillader det. Rettighedshaveren bgr ogsa have mulighed
for at fremseette bemaerkninger om behovet for en EU-tvangslicens og om
betingelserne for licensen, herunder vederlaget, hvis den tildeles. Rettighedshaveren
bar i dette gjemed have mulighed for at give Kommissionen skriftlige eller mundtlige
bemarkninger og alle oplysninger, som rettighedshaveren finder nyttige, sa
Kommissionen har mulighed for at foretage en retfeerdig, omfattende og grundig
vurdering af situationen. Kommissionen bgr give rettighedshaveren en rimelig frist til
at fremsaette bemaerkninger og oplysninger under hensyntagen til rettighedshaverens
situation og situationens hastende karakter. Kommissionen bgr, hvor det er relevant,
fremsende rettighedshaverens bemaerkninger til det kompetente radgivende organ. For
at fortrolige oplysninger kan deles med Kommissionen, sgrger Kommissionen for, at
der forefindes et sikkert system til udveksling af disse oplysninger, og at der traeffes
foranstaltninger til at sikre fortroligheden af de dokumenter, som rettighedshaveren
fremlaegger i forbindelse med denne procedure. Nar der er udstedt en EU-tvangslicens,
ber Kommissionen underrette rettighedshaveren, sa snart det er praktisk muligt.

Indledningen af tvangslicensproceduren bgr offentliggeres i en meddelelse i Den
Europzeiske Unions Tidende. Denne meddelelse bgr indeholde oplysninger om
dragftelserne om udstedelse af en EU-tvangslicens i forbindelse med en EU-krise- eller
ngdmekanisme. Denne meddelelse ber ogsa hjelpe Kommissionen til at identificere
de pageldende intellektuelle ejendomsrettigheder, de bergrte rettighedshavere og
potentielle licenstagere.

Kommissionen bgr med bistand fra det radgivende organ gere sit bedste for i sin
afgerelse at identificere  patentet, patentansggningen, det supplerende
beskyttelsescertifikat og brugsmodellen for de kriserelevante produkter og
rettighedshaverne af disse intellektuelle ejendomsrettigheder. Under visse
omstaendigheder kan det veaere ngdvendigt at gennemfare langvarige og komplekse
undersggelser for at identificere de intellektuelle ejendomsrettigheder og de respektive
rettighedshavere. | sadanne tilfelde kan en fuldstendig identifikation af alle
intellektuelle ejendomsrettigheder og de respektive rettighedshavere i alvorlig grad
undergrave en effektiv anvendelse af EU-tvangslicensen til hurtigt at imgdega krisen
eller ngdsituationen. Hvis identifikationen af alle disse intellektuelle
ejendomsrettigheder eller rettighedshavere i veasentlig grad forsinker udstedelsen af
EU-tvangslicensen, bgr Kommissionen derfor i fgrste omgang kunne ngjes med i
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licensen at angive fellesnavnet pa det produkt, som licensen vedrgrer. Kommissionen
ber ikke desto mindre identificere alle geeldende og relevante intellektuelle
ejendomsrettigheder og de respektive rettighedshavere sa hurtigt som muligt og andre
gennemfarelsesretsakten i overensstemmelse  hermed. Den  andrede
gennemfarelsesretsakt bgr ogsa identificere eventuelle ngdvendige garantier og
vederlag, der skal betales til hver identificeret rettighedshaver.

Hvis det ikke er muligt at identificere rettighedshaveren eller samtlige
rettighedshavere inden for en rimelig frist, bar Kommissionen undtagelsesvis have ret
til at udstede EU-tvangslicensen ved kun at henvise til fallesnavnet pa det
kriserelevante produkt, hvis det er absolut ngdvendigt i betragtning af situationens
hastende karakter. Kommissionen bgr ikke desto mindre efter udstedelsen af EU-
tvangslicensen identificere, underrette og hgre de bergrte rettighedshavere sa hurtigt
som muligt, herunder ved hjelp af offentliggerelsesforanstaltninger og nationale
kontorer for intellektuel ejendomsret.

EU-tvangslicensen bgr ogsa indeholde oplysninger, der ger det muligt at identificere
det kriserelevante produkt, for hvilket den er udstedt, samt nermere oplysninger om
den licenstager, som EU-tvangslicensen er udstedt til, herunder oplysninger om
produktets beskrivelse, navn eller varemarke, de varekoder, som de kriserelevante
produkter er klassificeret under, jf. Radets forordning (E@F) nr. 2658/87, og naermere
oplysninger om de licenstagere (og, hvor det er relevant, producenter), til hvem
tvangslicensen er udstedt, herunder deres navn, firmanavn eller registrerede
varemarke, kontaktoplysninger, deres unikke identifikationsnummer i det land, hvor
de er etableret, og, hvis det findes, deres registrerings- og identifikationsnummer for
gkonomiske operaterer (EORI-nummer). Hvis EU-lovgivningen kreaever det, bar der
medtages andre oplysninger sasom type-, reference-, model-, batch- eller serienummer
eller unik identifikator for et produktpas.

Licenstageren bgr betale et passende vederlag til rettighedshaveren som fastsat af
Kommissionen. Vederlagets starrelse ber fastsettes under hensyntagen til den
gkonomiske veerdi af den udnyttelse, som licensen giver tilladelse til, for licenstageren
og for de medlemsstater, der er bergrt af krisen, enhver offentlig stgtte, som
rettighedshaveren har modtaget for at udvikle opfindelsen, i hvilket omfang
udviklingsomkostningerne er blevet afskrevet, samt humanitere omstendigheder i
forbindelse med udstedelsen af EU-tvangslicensen. Kommissionen bgr desuden tage
hensyn til rettighedshaverens bemarkninger og det radgivende organs vurdering af
vederlagets starrelse. Vederlaget ber under alle omsteendigheder ikke overstige 4 % af
licenstagerens samlede bruttoindteegter som faglge af de handlinger, der udfares i
forbindelse med EU-tvangslicensen. Denne procentsats er den samme som den, der er
fastsat i forordning (EF) nr. 816/2006. Hvis en tvangslicens udstedes pa grundlag af en
offentliggjort patentansggning, som i sidste ende ikke farer til udstedelse af et patent,
har rettighedshaveren ingen grund til at modtage vederlag i henhold til tvangslicensen,
da genstanden for modtagelsen af vederlaget ikke har udmgntet sig i noget konkret.
Under sadanne omstendigheder ber rettighedshaveren tilbagebetale det vederlag,
denne har modtaget under tvangslicensen.

Det er bydende ngdvendigt, at produkter, der er fremstillet under en EU-tvangslicens,
kun nar det indre marked. EU-tvangslicensen bgr derfor paleegge licenstageren klare
betingelser med hensyn til hvilke aktiviteter, der er tilladt i henhold til licensen,
herunder disse aktiviteters territoriale rekkevidde. Rettighedshaveren bgr kunne
anfegte handlinger og anvendelser af de rettigheder, der er omfattet af EU-
tvangslicensen, som ikke opfylder betingelserne for licensen, som en kraenkelse af

18

DA



DA

(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

vedkommendes intellektuelle ejendomsrettigheder i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2004/48/EF°. For at lette overvagningen af
distributionen af produkter, der er fremstillet i henhold til en EU-tvangslicens,
herunder toldmyndighedernes kontrol, ber licenstageren sikre, at sddanne produkter
har seerlige kendetegn, der ger det let at identificere dem og skelne dem fra de
produkter, der markedsfares af rettighedshaveren.

En EU-tvangslicens i forbindelse med en EU-krise- eller ngdmekanisme ber kun
udstedes med henblik pa at forsyne det indre marked med kriserelevante produkter.
Det ber derfor forbydes at eksportere produkter, der er fremstillet i henhold til en EU-
tvangslicens.

Toldmyndighederne bgr gennem en risikoanalysetilgang sikre, at produkter, der er
fremstillet i henhold til en EU-tvangslicens, ikke eksporteres. For at identificere
sadanne produkter bar den vigtigste kilde til oplysninger, der kan anvendes som input
til en sadan toldrisikoanalyse, veare selve EU-tvangslicensen. Oplysninger om hver
gennemfarelsesretsakt om udstedelse eller @ndring af en EU-tvangslicens ber derfor
registreres i det elektroniske toldrisikoforvaltningssystem, der er omhandlet i
artikel 36 i Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) 2015/2447%°, Nar
toldmyndighederne identificerer et produkt, der misteenkes for ikke at overholde
eksportforbuddet, ber de suspendere eksporten af det pagaldende produkt og straks
underrette Kommissionen herom. Kommissionen bgr inden for 10 arbejdsdage na frem
til en konklusion om, hvorvidt eksportforbuddet er overholdt, men bgr have mulighed
for at kreeve, at toldmyndighederne opretholder suspensionen, hvis det er ngdvendigt.
Som hjeelp til sin vurdering kan Kommissionen hgre den relevante rettighedshaver.
Hvis Kommissionen konkluderer, at et produkt ikke overholder eksportforbuddet, ber
toldmyndighederne nagte at lade det eksportere.

Den retlige gyldighed af gennemfgrelsesretsakten om udstedelse af EU-tvangslicensen
og enhver efterfalgende gennemfarelsesretsakt bar veere underlagt domstolskontrol.

Forholdet mellem rettighedshaveren og licenstageren bgr veere underlagt princippet
om god tro. Rettighedshaveren og licenstageren bgr arbejde for en vellykket EU-
tvangslicens og samarbejde, hvor det er ngdvendigt, for at sikre, at EU-tvangslicensen
opfylder sit mal pa effektiv vis. Kommissionen kan fungere som formidler med
hensyn til at opna et loyalt samarbejde mellem rettighedshaveren og licenstageren
under hensyntagen til alle parters interesser. Kommissionen bgr i den forbindelse ogsa
have ret til at treeffe yderligere foranstaltninger i overensstemmelse med EU-retten for
at sikre, at tvangslicensen opfylder sit mal, og sikre, at de ngdvendige kriserelevante
varer kan stilles til radighed i Unionen. Sadanne yderligere foranstaltninger kan
omfatte anmodning om vyderligere oplysninger, som anses for ngdvendige for at
realisere formalet med tvangslicensen. Disse foranstaltninger bgr altid omfatte
tilstreekkelige garantier for at sikre, at alle parters legitime interesser beskyttes.

For at kunne reagere hensigtsmaessigt pa krisesituationer bgr Kommissionen tilleegges
befgjelser til at revidere betingelserne for EU-tvangslicensen og tilpasse dem til
@ndrede omstendigheder. Dette bgr omfatte en andring af tvangslicensen med
henblik pa at angive den fuldstendige liste over rettigheder og rettighedshavere, der er

10

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/48/EF af 29. april 2004 om héndhavelsen af intellektuelle
ejendomsrettigheder (EUT L 157 af 30.4.2004, s. 45).

Kommissionens  gennemfarelsesforordning (EU) 2015/2447 af 24.november 2015 om
gennemfgrelsesbestemmelser til visse bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
nr. 952/2013 om EU-toldkodeksen (EUT L 343 af 29.12.2015, s. 558).
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omfattet af tvangslicensen, hvis denne fuldstendige identifikation ikke har fundet sted
fra starten. Dette bar ogsa omfatte ophavelse af licensen, hvis de omstendigheder, der
farte til, at den blev udstedt, ikke leengere er til stede og sandsynligvis ikke vil gentage
sig. Nar Kommissionen treeffer afgerelse om at revidere EU-tvangslicensen, kan den
beslutte at hgre det kompetente radgivende organ med henblik herpd. Hvis
Kommissionen agter at @ndre vigtige elementer i EU-tvangslicensen, sasom
varigheden eller vederlaget, eller hvis selve &ndringen kan gares til genstand for en
seerskilt tvangslicens, bar den vare forpligtet til at here det radgivende organ.

For at forebygge og stoppe misbrug af EU-tvangslicensen bgr der indfagres szrlige
sikkerhedsforanstaltninger, der giver Kommissionen mulighed for at treeffe
foranstaltninger. Ud over muligheden for at ophsve EU-tvangslicensen bgr
Kommissionen bemyndiges til at paleegge rettighedshaveren og licenstageren bader og
tvangsbgder med henblik pa at handhazve de forpligtelser, der er fastsat i denne
forordning. Sanktionerne ber vare effektive, sta i rimeligt forhold til overtraedelsen og
have afskraekkende virkning.

Handhavelsen af de relevante forpligtelser i denne forordning bar kunne sikres ved
hjelp af bgder og tvangsbgder. Med henblik herpa ber der fastsettes passende
niveauer for bgder og tvangsbgder, og der bgr geelde passende foraeldelsesfrister for
bgder og tvangshbgder i overensstemmelse med proportionalitetsprincippet og ne bis in
idem-princippet. Samtlige afgerelser, som Kommissionen treeffer i henhold til denne
forordning, kan underkastes pragvelse ved Den Europziske Unions Domstol i henhold
til TEUF. Den Europziske Unions Domstol bgr have ubegranset jurisdiktion for sa
vidt angar bader og tvangsbgder i henhold til artikel 261 i TEUF.

Nar der er udstedt en national tvangslicens for at afhjelpe en krise, bgr medlemsstaten
eller dens kompetente myndighed veere forpligtet til at underrette Kommissionen om
udstedelsen af licensen og om de serlige betingelser, der er knyttet til den, da det giver
Kommissionen mulighed for at fa et overblik over de nationale tvangslicenser i
medlemsstaterne og tage hensyn til disse tvangslicenser, nar den overvejer en EU-
tvangslicens, og navnlig ved fastsattelsen af betingelserne for en sadan licens.

Muligheden for at udstede en tvangslicens pa EU-plan bar ikke kun geelde for levering
til EU-markedet, men bgr ogsa pa visse betingelser kunne benyttes med henblik pa
eksport til lande, der har folkesundhedsproblemer, hvilket allerede er reguleret ved
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 816/2006L. | henhold til naevnte
forordning vedtages og foretages udstedelsen af sadanne tvangslicenser pa nationalt
plan af de kompetente myndigheder i de medlemsstater, der har modtaget en
ansggning herom fra en person, som har til hensigt at fremstille og sa&lge
farmaceutiske produkter, der er omfattet af et patent eller en supplerende beskyttelse,
med henblik pa eksport til berettigede tredjelande. Forordning (EF) nr. 816/2006
tillader kun udstedelse af tvangslicenser, der daekker fremstilling af produkter i flere
medlemsstater, gennem  nationale  procedurer. | forbindelse med en
grenseoverskridende fremstillingsproces vil der vaere behov for forskellige nationale
tvangslicenser. Dette kan fare til en besvarlig og langvarig proces, da det vil kraeve, at
der iveerksattes forskellige nationale procedurer, der kan have forskellige
anvendelsesomrader og betingelser. For ligesom med Unionens krisemekanismer at
opna synergier og en effektiv proces bar der ogsa kunne udstedes en EU-tvangslicens

11

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 816/2006 af 17. maj 2006 om tvangslicens til
udnyttelse af patenter vedrgrende fremstilling af farmaceutiske produkter med henblik pa eksport til
lande med (EUT L 157 af 9.6.2006, s. 1).
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(38)

(39)

(40)

(41)

inden for rammerne af forordning (EF) nr. 816/2006. Dette vil gare det lettere at
fremstille de relevante produkter pa tveers af flere medlemsstater og tilvejebringe en
lgsning pa EU-plan for at undga en situation, hvor der er brug for flere tvangslicenser
for det samme produkt i mere end én medlemsstat, for at licenstagerne kan fremstille
og eksportere produkterne som tilteenkt. Enhver, der overvejer at ansgge om en
tvangslicens i henhold til, med henblik pa og inden for anvendelsesomradet for
forordning (EF) nr. 816/2006, ber have mulighed for i henhold til naevnte forordning
med en enkelt ansggning at anmode om en tvangslicens, der er gyldig i hele Unionen,
hvis den pagaldende person ellers pa grundlag af medlemsstaternes nationale
tvangslicensordninger ville veaere ngdt til at ansgge om flere tvangslicenser for det
samme Kkriserelevante produkt i mere end én medlemsstat for at gennemfgre sine
patenkte fremstillings- og salgsaktiviteter med henblik pa eksport i henhold til
forordning (EF) nr. 816/2006. Forordning (EF) nr. 816/2006 bgr derfor s&ndres.

For at sikre, at der er ensartede betingelser for gennemfgrelsen af denne forordning,
ber Kommissionen tilleegges gennemfarelsesbefgjelser for sa vidt angar udstedelse,
supplering, @ndring eller ophavelse af en EU-tvangslicens, fastsattelsen af det
vederlag, der skal betales til rettighedshaveren, procedurereglerne for det radgivende
ad hoc-organ og de kendetegn, der ger det muligt at identificere produkter, der er
fremstillet i henhold til en EU-tvangslicens. Disse befgjelser bgr udeves i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.
182/2011%2, Radgivningsproceduren bgr  anvendes til at  vedtage
gennemfarelsesretsakter om udstedelse, supplering, a&ndring eller ophavelse af en EU-
tvangslicens og gennemfgrelsesretsakter om fastsettelse af vederlaget. Valget af
radgivningsprocedure er berettiget, da disse gennemfarelsesretsakter dermed vil blive
vedtaget inden for rammerne af en procedure, der i betydelig grad har deltagelse af
medlemsstaterne gennem hgring af det radgivende organ. Undersggelsesproceduren
bgr anvendes til at vedtage gennemfarelsesretsakter, der fastsatter procedureregler for
det radgivende ad hoc-organ, og gennemfarelsesretsakter, der fastlegger de
kendetegn, der gar det muligt at identificere produkter, der er fremstillet i henhold til
en EU-tvangslicens.

Kommissionen bgr vedtage gennemfarelsesretsakter, der finder anvendelse omgaende,
nar det i behgrigt begrundede tilfeelde vedrarende udstedelse, &ndring eller ophavelse
af en EU-tvangslicens eller fastsattelse af vederlaget er pakraevet af serligt hastende
arsager.

EU-tvangslicenser til krisestyring er et verktgj, der kun anvendes under
ekstraordinzre omstendigheder. Der bgr derfor kun foretages en evaluering, nar
Kommissionen har udstedt en EU-tvangslicens. Evalueringsrapporten bgr foreleegges
senest den sidste dag i det tredje ar efter udstedelsen af EU-tvangslicensen, for at der
kan foretages en passende og velunderbygget vurdering af denne forordning.

Da der er behov for et vist tidsrum til at sikre, at rammen for et velfungerende system
for tvangslicenser pa EU-plan er pa plads, ber anvendelsen af denne forordning
udskydes —

12

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udgvelse af
gennemfarelsesbefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:
Artikel 1

Genstand

Denne forordning har til formal at sikre, at Unionen i krisesituationer har adgang til
kriserelevante produkter. Forordningen fastsetter derfor regler om proceduren og
betingelserne  for udstedelse af en EU-tvangslicens vedrgrende intellektuelle
ejendomsrettigheder, der er ngdvendige for at sikre levering af kriserelevante produkter til
medlemsstaterne i forbindelse med en EU-krisemekanisme eller -ngdmekanisme.

Artikel 2

Anvendelsesomrade

1. Ved denne forordning fastlegges der bestemmelser om udstedelse af EU-
tvangslicenser for falgende intellektuelle ejendomsrettigheder, der er gaeldende i en
eller flere medlemsstater:

a)  patenter, herunder offentliggjorte patentansggninger
b)  brugsmodeller eller
c) supplerende beskyttelsescertifikater.

2. Denne forordning bergrer ikke de regler, der er fastsat i andre EU-retsakter om
ophavsret og beslegtede rettigheder, herunder direktiv 2001/29/EF, direktiv
2009/24/EF og sui generis-rettighederne i direktiv 96/9/EF om retlig beskyttelse af

databaser.
Artikel 3
Definitioner
| denne forordning forstas ved:
a) "kriserelevante produkter”: produkter eller processer, der er bydende ngdvendige for

at reagere pa en krise eller en ngdsituation eller for at afhjaelpe virkningerne af en
krise eller en ngdsituation i Unionen

b) "relevante aktiviteter": fremstilling, anvendelse, udbud til salg, salg eller import

C) "rettighedshaver™: en indehaver af enhver af de intellektuelle ejendomsrettigheder,
der er omhandlet i artikel 2, stk. 1

d) "beskyttet opfindelse”: enhver opfindelse, der er beskyttet af en af de intellektuelle
ejendomstrettigheder, der er omhandlet i artikel 2, stk. 1

e) "EU-tvangslicens™: en tvangslicens, som Kommissionen har udstedt for at udnytte en
beskyttet opfindelse af kriserelevante produkter til relevante aktiviteter i Unionen
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f) "toldmyndigheder": toldmyndigheder som defineret i artikel 5, nr. 1), i Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 952/2013%,

Artikel 4

EU-tvangslicens

Kommissionen kan udstede en EU-tvangslicens, hvis en Krisetilstand eller en
ngdsituationstilstand, der er opfart i bilaget til denne forordning, er blevet aktiveret eller
erkleret i overensstemmelse med en af de EU-retsakter, der er opfart i nevnte bilag.

Artikel 5

Generelle betingelser for en EU-tvangslicens
1. EU-tvangslicensen:

a) ma ikke vaere eksklusiv og ma ikke kunne overdrages, undtagen hvad angar
den del af den pagaldende virksomhed eller goodwill, som brugen af en sadan
tvangslicens kommer til gode

b)  skal have et omfang og en varighed, der er begranset til det formal, hvortil
tvangslicensen er udstedt, og begrenset til omfanget og varigheden af den
krise- eller ngdsituationstilstand, inden for hvilke rammer den er udstedt

c) skal veaere strengt begraenset til de relevante aktiviteter i forbindelse med
kriserelevante produkter i Unionen

d)  udstedes kun mod betaling af et passende vederlag til rettighedshaveren
e)  skal vaere begranset til EU's omrade

f)  udstedes kun til en person, der anses for at veere i stand til at udnytte den
beskyttede opfindelse pa en sadan made, at de relevante aktiviteter forbundet
med de kriserelevante produkter kan udferes korrekt og i overensstemmelse
med de forpligtelser, der er omhandlet i artikel 10.

2. En EU-tvangslicens til en opfindelse, der er beskyttet ved en offentliggjort
patentansggning, omfatter et patent, der er udstedt pa grundlag af denne ansggning,
forudsat at patentets udstedelse finder sted, mens EU-tvangslicensen er gyldig.

3. En EU-tvangslicens til en opfindelse, der er beskyttet af et patent, omfatter et
supplerende beskyttelsescertifikat, der er udstedt med henvisning til det pagaldende
patent, forudsat at overgangen fra patentbeskyttelse til beskyttelse i henhold til et
supplerende beskyttelsescertifikat finder sted, mens EU-tvangslicensen er gyldig.

Artikel 6

Radgivende organ

1. Nar Kommissionen overvejer at udstede en EU-tvangslicens, skal den uden ungdigt
ophold hgre et radgivende organ.

13 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 952/2013 af 9. oktober 2013 om EU-toldkodeksen
(EUT L 269 af 10.10.2013, s. 1).
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Det radgivende organ, der er omhandlet i stk. 1, er det radgivende organ, der er
kompetent i forbindelse med EU-krisemekanismen eller -ngdmekanismen, jf. bilag |
til denne forordning (“'det kompetente radgivende organ”). | forbindelse med denne
forordning bistar og radgiver det kompetente radgivende organ Kommissionen med
hensyn til fglgende opgaver:

a) indsamling af kriserelevante oplysninger, markedsoplysninger og analyse af
disse data

b) analyse af de kriserelevante oplysninger, som medlemsstaterne eller
Kommissionen indsamler, og aggregerede data, som andre kriserelevante
organer pa EU-plan og internationalt plan modtager

c) fremme af udveksling og deling af oplysninger med andre relevante organer og
andre kriserelevante organer pa EU-plan og nationalt plan samt pa
internationalt plan, hvor det er relevant

d) identifikation af de rettigheder, der beskytter det kriserelevante produkt
e) fastslaelse af, om der er behov for at udstede en EU-tvangslicens

f)  identifikation og hgring af repraesentanter for rettighedshaverne eller deres
repreesentanter samt potentielle licenstagere og hering af andre
erhvervsdrivende og industrien

g)  hvis det er relevant, fastslaelse af, om de i artikel 15 omhandlede kriterier for
ophavelse eller endring af en EU-tvangslicens er opfyldt.

Det radgivende organ samarbejder og koordinerer, hvor det er relevant, ngje med
andre relevante kriserelaterede organer og med kontorer for intellektuel ejendomsret
pa EU-plan og nationalt plan.

Med henblik pa denne forordning:

a) skal Kommissionen sikre deltagelse af og invitere repraesentanter for andre
kriserelevante organer pa EU-plan som observaterer til de relevante mader i
det radgivende organ for at sikre sammenhang med de foranstaltninger, der
gennemfgres gennem andre EU-mekanismer. og

b) kan Kommissionen indbyde repraesentanter for Europa-Parlamentet,
repraesentanter for erhvervsdrivende, rettighedshavere, potentielle licenstagere,
interesseorganisationer, arbejdsmarkedets parter og eksperter til at deltage i det
radgivende organs mgder som observatarer.

Hvis der ikke findes noget kompetent radgivende organ, varetages de opgaver, der er
omhandlet i stk. 2, af et radgivende ad hoc-organ, der nedsattes af Kommissionen
("det radgivende ad hoc-organ™). Kommissionen leder det radgivende ad hoc-organ
0g varetager dets sekretariat. Hver medlemsstat har ret til at vaere repraesenteret i det
radgivende ad hoc-organ.

Kommissionen vedtager en gennemfgarelsesretsakt, der fastsatter forretningsordenen
for det radgivende ad hoc-organ, der er omhandlet i stk. 5. Forretningsordenen skal
preecisere, at det radgivende ad hoc-organ ikke ma oprettes for et tidsrum, der
overstiger krisens eller ngdsituationens varighed. Denne gennemfarelsesretsakt
vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 24, stk. 3.
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Artikel 7

Procedure for udstedelse af en EU-tvangslicens

Det kompetente radgivende organ eller, hvor det er relevant, ad hoc-organ, der er
omhandlet i artikel 6, afgiver en udtalelse til Kommissionen uden ungdigt ophold.
Denne udtalelse afgives i overensstemmelse med det radgivende organs
forretningsorden og skal indeholde en vurdering af behovet for en EU-tvangslicens
og de betingelser, der skal gelde for en sadan licens. Der tages i udtalelsen hensyn til
felgende:

a)  krisens eller ngdsituationens karakter
b)  krisens eller ngdsituationens omfang, og hvordan den forventes at udvikle sig

c)  manglen pa kriserelevante produkter og eksistensen af andre midler end en EU-
tvangslicens, der hurtigt og i tilstreekkelig grad kan afhjelpe en sadan mangel.

Det radgivende organs udtalelse er ikke bindende for Kommissionen. Kommissionen
kan fastsatte en frist for, hvornar det radgivende organ skal afgive sin udtalelse.
Fristen skal veere rimelig og afpasset efter omstendighederne, navnlig under hensyn
til sagens hastende karakter.

Inden der udstedes en EU-tvangslicens, giver Kommissionen rettighedshaveren og
licenstageren lejlighed til at fremsaette bemaerkninger til fglgende:

a) muligheden for at indgd en frivillig licensaftale med producenter om
intellektuelle ejendomsrettigheder med henblik pa fremstilling, anvendelse og
distribution af kriserelevante produkter

b)  behovet for at udstede en EU-tvangslicens

c) betingelserne, under hvilke Kommissionen agter at udstede EU-tvangslicensen,
herunder vederlagets starrelse.

Kommissionen underretter hurtigst muligt rettighedshaveren og licenstageren om, at
der kan udstedes en EU-tvangslicens. Nar det er muligt at identificere
rettighedshaverne, og det ikke forarsager vaesentlige forsinkelser, underretter
Kommissionen dem hver isar.

Nar Kommissionen overvejer at udstede en EU-tvangslicens, offentligger den uden
ungdigt ophold en meddelelse for at informere offentligheden om, at den indleder
proceduren i henhold til denne artikel. Denne meddelelse skal ogsa indeholde
oplysninger om genstanden for tvangslicensen, hvis der allerede foreligger relevante
oplysninger herom, og en opfordring til at fremseette bemarkninger i
overensstemmelse med stk. 3. Meddelelsen offentliggeres i Den Europaiske Unions
Tidende.

Ved vurderingen af, om der skal meddeles en EU-tvangslicens, tager Kommissionen
hensyn til fglgende:

a)  denudtalelse, der er nevnt i stk. 2
b)  rettighedshaverens og licenstagerens rettigheder og interesser

c)  eksisterende nationale tvangslicenser, der er indberettet til Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 22.
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Hvis Kommissionen finder, at betingelserne for en EU-tvangslicens er opfyldt,
udsteder den tvangslicensen ved hjelp af en gennemfgrelsesretsakt. Denne
gennemfarelsesretsakt vedtages efter den radgivende procedure i artikel 24, stk. 2. |
beherigt begrundede og serligt hastende tilfeelde, der vedrgrer virkningerne af
krisen, vedtager Kommissionen efter proceduren i artikel 24, stk. 4,
gennemfarelsesretsakter, der finder anvendelse omgaende. | tilfelde, hvor
proceduren i artikel 24, stk. 4, finder anvendelse, er gennemfarelsesretsakten
geeldende i en periode pa hgjst 12 maneder.

Nar Kommissionen vedtager gennemfgrelsesretsakten, sikrer den, at fortrolige
oplysninger beskyttes. Kommissionen skal, samtidig med at den respekterer
oplysningernes fortrolige karakter, sikre, at alle oplysninger, der ligger til grund for
dens afggrelse, videregives i et omfang, der ger det muligt at forsta de faktiske
forhold og overvejelser, der har fart til gennemforelsesretsaktens vedtagelse.

Artikel 8

Indholdet af EU-tvangslicensen
| EU-tvangslicensen angives falgende:

a)  det patent, den patentansggning, det supplerende beskyttelsescertifikat eller den
brugsmodel, for hvilket/hvilken licensen er udstedt, eller, hvis identifikationen
af disse rettigheder ville forsinke udstedelsen af licensen i vasentlig grad,
fellesnavnet pa de produkter, der skal fremstilles i henhold til licensen

b)  rettighedshaveren, forudsat at denne kan identificeres ved en rimelig indsats
under hensyntagen til omstendighederne, herunder situationens hastende
karakter

c) licenstageren, navnlig falgende oplysninger:
1)  navn, firmanavn og registreret varemarke
2)  kontaktoplysninger
3)  unikt identifikationsnummer i det land, hvor licenstageren er etableret

4)  registrerings- og identifikationsnummeret for gkonomiske operaterer
(EORI-nummer), hvis et sadant findes

d)  hvor leenge EU-tvangslicensen udstedes for

e) det vederlag, der skal betales til rettighedshaveren som fastsat i
overensstemmelse med artikel 9

f)  faellesnavnet pa det kriserelevante produkt, der skal fremstilles i henhold til
EU-tvangslicensen, og den varekode (KN-kode), som det kriserelevante
produkt er klassificeret under, jf. Radets forordning (E@F) nr. 2658/87

g) de oplysninger, der er omhandlet i artikel 10, stk. 1, litra c), d) og e), og som
ger det muligt at identificere det kriserelevante produkt, der er fremstillet i
henhold til EU-tvangslicensen, og, hvor det er relevant, ethvert andet specifikt
krav i henhold til EU-lovgivningen, der galder for det kriserelevante produkt,
og som gar det muligt at identificere det

h)  foranstaltninger, der supplerer tvangslicensen, og som er ngdvendige for at na
malet med tvangslicensen.
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Uanset stk. 1, litra e), kan Kommissionen fastsatte vederlaget efter licensens
udstedelse ved hjelp af en gennemfarelsesretsakt, hvis denne fastseettelse kraever
yderligere undersggelse og hgring. Denne gennemfarelsesretsakt vedtages efter de
regler, der er angivet i artikel 7, stk. 6, litra a) og b), og artikel 7, stk. 7 og 8.

Artikel 9

Vederlag

Licenstageren betaler et passende vederlag til rettighedshaveren. Vederlagets
starrelse fastseettes af Kommissionen og angives i EU-tvangslicensen.

Vederlaget ma ikke overstige 4 % af licenstagerens samlede bruttoindtaegter som
folge af de relevante aktiviteter, der udfgres i henhold til EU-tvangslicensen.

Ved fastsattelsen af vederlaget tager Kommissionen hensyn til falgende:

a) den gkonomiske verdi af de relevante aktiviteter, der er tilladt i henhold til
EU-tvangslicensen

b)  om rettighedshaveren har modtaget offentlig statte til at udvikle opfindelsen
c) ihvilket omfang rettighedshaveren har afskrevet udviklingsomkostningerne

d) hvis det er relevant, de humanitere omstaendigheder i forbindelse med EU-
tvangslicensens udstedelse.

Hvis en offentliggjort patentansggning, som der er udstedt tvangslicens for, ikke
efterfglgende medfarer, at der udstedes et patent, tilbagebetaler rettighedshaveren det
vederlag, der er betalt i henhold til denne artikel, til licenstageren.

Artikel 10

Forpligtelser, der skal opfyldes af licenstageren

Licenstageren ma kun udnytte den beskyttede opfindelse, der er omfattet af EU-
tvangslicensen, i henhold til fglgende forpligtelser:

a)  Antallet af kriserelevante produkter, der fremstilles under EU-tvangslicensen
gar ikke videre, end hvad der er ngdvendigt for at opfylde Unionens behov.

b) De relevante aktiviteter udferes udelukkende med henblik pa at levere
kriserelevante produkter pa EU-markedet.

c)  De produkter, der er fremstillet i henhold til EU-tvangslicensen, er gennem
serlig etikettering eller maerkning Kklart identificeret som verende fremstillet
og markedsfart i henhold til denne forordning.

d)  De produkter, der er fremstillet i henhold til EU-tvangslicensen, kan skelnes fra
produkter, der fremstilles og markedsferes af rettighedshaveren eller i henhold
til en frivillig licens, som rettighedshaveren har udstedt, ved hjelp af sarlig
emballage, farve eller form, forudsat at det er muligt at foretage en sadan
sondring, og at det ikke har nogen vasentlig indvirkning pa produkternes pris.

e) Det fremgar af emballagen til produkter, der er fremstillet i henhold til EU-
tvangslicensen, og enhver dertil knyttet merkning eller folder, at produkterne
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er omfattet af en EU-tvangslicens i henhold til denne forordning, og det
fremgar klart, at produkterne udelukkende er til distribution i Unionen og ikke
ma eksporteres.

f)  Inden markedsferingen af de produkter, der er fremstillet i henhold til EU-
tvangslicensen, stiller licenstageren fglgende oplysninger til radighed pa et
websted:

1)  den mangde produkter, der er fremstillet i henhold til EU-tvangslicensen
pr. medlemsstat, hvor produkterne fremstilles

2)  den mangde produkter, der er leveret i henhold til EU-tvangslicensen pr.
medlemsstat, hvor produkterne leveres

3) de serlige kendetegn ved de produkter, der er omfattet af EU-
tvangslicensen.

Webstedets adresse meddeles Kommissionen. Kommissionen meddeler webstedets adresse til
medlemsstaterne.

2.

Huvis licenstageren ikke opfylder sine forpligtelser i henhold til stk. 1 i denne artikel,
kan Kommissionen:

a)  ophaeve EU-tvangslicensen i henhold til artikel 14, stk. 3 eller
b)  palegge licenstageren bader eller tvangsbader i overensstemmelse med artikel

15 og 16.
Det Europeaeiske Kontor for Bekempelse af Svig (OLAF) kan i samarbejde med de
relevante nationale myndigheder i medlemsstaterne efter anmodning fra

rettighedshaveren eller pa eget initiativ anmode om adgang til bogfering og
optegnelser, som licenstageren opbevarer, for at kontrollere, om indholdet af og
betingelserne for EU-tvangslicensen og i almindelighed bestemmelserne i denne
forordning er overholdt.

Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage gennemfgrelsesretsakter, der
fastseetter regler for den seerlige etikettering eller merkning, der er omhandlet i stk.
1, litra c), og for den emballage, farve og form, der er omhandlet i litra d), samt
regler for anvendelsen heraf og, hvis det er relevant, placeringen pa produktet. Disse
gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 24, stk. 2.

Artikel 11

Eksportforbud

Det er forbudt at eksportere produkter, der er fremstillet i henhold til EU-tvangslicensen.

Artikel 12

Toldkontrol

Anvendelsen af denne artikel bergrer ikke andre EU-retsakter om eksport af
produkter, navnlig artikel 46, 47 og 267 i forordning (EU) nr. 952/2013%,

14

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 952/2013 af 9. oktober 2013 om EU-toldkodeksen.

28

DA



DA

Toldmyndighederne forlader sig pa EU-tvangslicensen og @ndringer heraf for at
identificere produkter, der kan vaere omfattet af forbuddet i artikel 11. Der indfares i
den forbindelse risikooplysninger for hver enkelt EU-tvangslicens og enhver a&ndring
heraf i det relevante toldrisikoforvaltningssystem. Toldmyndighederne tager sddanne
risikooplysninger i betragtning, nar de foretager kontrol af produkter, der er henfart
under toldproceduren "eksport™ i overensstemmelse med artikel 46 og 47 i
forordning (EU) nr. 952/2013.

Nar toldmyndighederne identificerer et produkt, der kan veere omfattet af forbuddet i
artikel 11, suspenderer de eksporten. Toldmyndighederne underretter straks
Kommissionen om suspensionen og giver den alle relevante oplysninger, der er
ngdvendige for, at den kan fastsla, om produktet er fremstillet i henhold til en EU-
tvangslicens. Kommissionen kan hgre den relevante rettighedshaver for at vurdere,
om de suspenderede produkter svarer til EU-tvangslicensen.

Hvis eksporten af et produkt er blevet suspenderet i henhold til stk. 3, frigives
produktet til eksport, forudsat at alle de gvrige krav og formaliteter er opfyldt i
henhold til EU-retten eller national lovgivning vedrarende en sadan eksport, og en af
fglgende betingelser er opfyldt:

a) Kommissionen har ikke anmodet toldmyndighederne om at opretholde
suspensionen inden for 10 arbejdsdage efter, at den er blevet underrettet herom.

b)  Kommissionen har meddelt toldmyndighederne, at produktet ikke er fremstillet
i henhold til en EU-tvangslicens.

Hvis Kommissionen konkluderer, at et produkt, der er fremstillet i henhold til en EU-
tvangslicens, ikke overholder forbuddet i artikel 11, giver toldmyndighederne ikke
tilladelse til at frigive det til eksport. Kommissionen underretter den bergrte
rettighedshaver om en sddan manglende overholdelse.

Hvis der ikke er givet tilladelse til at frigive et produkt til eksport:

a) kan Kommissionen, hvis det er hensigtsmassigt i lyset af krisen eller
ngdsituationen, kraeve, at toldmyndighederne forpligter eksporteren til at treeffe
bestemte foranstaltninger for egen regning, herunder levere produktet til
nermere angivne medlemsstater, om ngdvendigt efter at have bragt dem i
overensstemmelse med EU-retten.

b) kan toldmyndighederne 1 alle andre tilfelde treffe alle ngdvendige
foranstaltninger for at sikre, at det pagaldende produkt afhaendes i
overensstemmelse med national lovgivning i overensstemmelse med EU-retten.
Artikel 197 og 198 i forordning (EU) nr. 952/2013 finder tilsvarende
anvendelse.

Artikel 13

Forholdet mellem rettighedshaveren og licenstageren

Rettighedshaveren og den licenstager, der har faet tildelt en EU-tvangslicens, skal
handle og samarbejde med hinanden i god tro ved udgvelsen af rettigheder og
forpligtelser i henhold til denne forordning.

Rettighedshaveren og licenstageren ger deres bedste for at opfylde formalet med EU-
tvangslicensen under hensyntagen til hinandens interesser i overensstemmelse med
forpligtelsen til at handle i god tro.
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Artikel 14

Revurdering og ophavelse af EU-tvangslicensen

Kommissionen tager EU-tvangslicensen op til revurdering efter begrundet
anmodning fra rettighedshaveren eller licenstageren eller pa eget initiativ og endrer
om ngdvendigt de specifikationer, der er omhandlet i artikel 8, ved hjelp af en
gennemfarelsesretsakt. EU-tvangslicensen &ndres om ngdvendigt for at angive den
fuldstendige liste over rettigheder og rettighedshavere, der er omfattet af
tvangslicensen.

Om ngdvendigt treeffer Kommissionen efter begrundet anmodning fra
rettighedshaveren eller licenstageren eller pa eget initiativ afggrelse om yderligere
foranstaltninger, der supplerer EU-tvangslicensen, for at sgrge for, at den opfylder sit
mal, samt for at fremme og sikre et godt samarbejde mellem rettighedshaveren og
licenstageren.

En EU-tvangslicens kan ophaves af Kommissionen ved hjelp af en
gennemforelsesretsakt, hvis de omstendigheder, der ferte til, at licensen blev
udstedt, ikke lengere er til stede og sandsynligvis ikke vil gentage sig, eller hvis
licenstageren ikke opfylder de forpligtelser, der er fastsat i denne forordning.

Nar Kommissionen overvejer at vedtage yderligere foranstaltninger som omhandlet i
stk. 2 eller at &ndre eller ophave en EU-tvangslicens, kan Kommissionen hgre det
radgivende organ, der er omhandlet i artikel 6.

Nar Kommissionen ophaver en EU-tvangslicens, kan den kraeve, at licenstageren
inden for en rimelig frist sgrger for, at varer, som denne er i besiddelse af eller
opbevarer eller som vedkommende har raderet eller kontrol over, omdirigeres eller
pa anden vis afhendes pa en made, som Kommissionen fastsatter i samrad med
rettighedshaveren og for licenstagerens regning.

Den gennemfarelsesretsakt, der henvises til i stk. 1, 2 og 3, vedtages efter de regler,
der er angivet i artikel 7, stk. 6, litra a) og b), og artikel 7, stk. 7 og 8.

Artikel 15

Bader

Kommissionen kan ved afgerelse palegge licenstageren eller rettighedshaveren
beder pa op til 6% af vedkommendes respektive samlede omsetning i det
foregaende regnskabsar, hvis det pa baggrund af en forsatlig eller uagtsom handling
konstateres, at:

a) licenstageren ikke opfylder sine forpligtelser i henhold til artikel 9, stk. 1, eller
artikel 10, stk. 1

b)  rettighedshaveren eller licenstageren ikke overholder princippet om god tro og
samarbejde som omhandlet i artikel 13 eller

c)  rettighedshaveren eller licenstageren undlader at opfylde en forpligtelse, der
udspringer af de yderligere foranstaltninger, der supplerer EU-tvangslicensen,
jf. artikel 8, stk. 1, litra h), og artikel 14, stk. 2, som fastsat i den relevante
gennemfgrelsesretsakt.
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Ved fastseettelsen af bgdens sterrelse skal der tages hensyn til overtreedelsens
grovhed, gentagelsestilfelde og overtredelsens varighed.

Artikel 16

Tvangsbader

Kommissionen kan ved afggrelse paleegge licenstageren eller rettighedshaveren
daglige tvangsbader pa op til 5% af vedkommendes respektive gennemsnitlige
daglige omsatning i det foregdende regnskabsar fra det i afgerelsen fastsatte
tidspunkt for at tvinge:

a) licenstageren til at bringe en overtredelse af sine forpligtelser i henhold til
artikel 10, stk. 1, til ophar

b) licenstageren og rettighedshaveren til at bringe overtraedelsen af artikel 13 til
opher eller

c) rettighedshaveren eller licenstageren til at opfylde en forpligtelse, der
udspringer af de yderligere foranstaltninger, der supplerer EU-tvangslicensen,
jf. artikel 8, stk. 1, litra h), og artikel 14, stk. 2, som fastsat i den relevante
gennemfarelsesretsakt.

Hvis licenstageren eller rettighedshaveren har opfyldt den forpligtelse, som
tvangsbgden har til formal at handhave, kan Kommissionen fastsette den endelige
tvangsbgde til et mindre belgb end det, den oprindelige afgarelse ville indebeere.

Artikel 17

Foreldelsesfrist for palaeg af bader og tvangshgder

De befgjelser, som Kommissionen har i henhold til artikel 15 og 16, foreeldes efter
fem ar.

Foreldelsesfristen regnes fra den dag, hvor overtreedelsen er begaet. Ved vedvarende
eller gentagne overtraedelser regnes fristen dog farst fra den dag, hvor overtraedelsen
er ophert.

Ved ethvert skridt, som Kommissionen eller en kompetent myndighed i
medlemsstaterne tager til at undersege eller forfglge overtreedelsen, afbrydes
foraeldelsesfristen for paleeggelse af bader eller tvangsbeder.

Efter hver afbrydelse begynder foraldelsesfristen forfra. Foreldelsesfristen for
paleggelse af bader eller tvangsbgder udlgber dog senest den dag, hvor der er
forlgbet en periode svarende til den dobbelte foraeldelsesfrist, uden at Kommissionen
har palagt en bgde eller tvangsbede. Denne periode forleenges med den tid, hvor
foraeldelsesfristen er blevet suspenderet i henhold til stk. 5.

Foreldelsesfristen for paleeggelse af bader eller tvangshader suspenderes, sa lenge
Kommissionens afgarelse er genstand for en verserende sag ved Den Europaiske
Unions Domstol.
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Artikel 18

Foraldelsesfrister for tvangsfuldbyrdelse af bader og tvangsbader

Kommissionens befgjelse til at tvangsfuldbyrde afgerelser, der er vedtaget i henhold
til artikel 15 og 16, foreeldes efter fem ar.

Forzldelsesfristen regnes fra den dag, hvor afgerelsen er endelig.
Foraldelsesfristen for tvangsfuldbyrdelse afbrydes:

a) ved meddelelse af en afggrelse om &ndring af bedens eller tvangsbadens
oprindelige starrelse eller om afvisning af en anmodning om en sadan &ndring

b)  ved ethvert skridt, der tages af Kommissionen eller af en medlemsstat pa
Kommissionens anmodning med henblik pa tvangsinddrivelse af bgden eller
tvangsbgden.

Efter hver afbrydelse begynder foraldelsesfristen forfra.
Foreeldelsesfristen for handhavelse af sanktioner suspenderes, sa lenge:
a)  der er givet en betalingsfrist

b)  tvangsinddrivelsen er suspenderet i henhold til en afgerelse truffet af Den
Europaiske Unions Domstol eller af en national domstol.

Artikel 19

Retten til at blive hgrt og aktindsigt

Inden Kommissionen vedtager en afgerelse i henhold til artikel 15 eller 16, giver den
licenstageren eller rettighedshaveren mulighed for at blive hgrt om den pastaede
overtreedelse, som skal udlgse en bgde eller tvangsbader.

Licenstageren eller rettighedshaveren kan fremsette sine bemerkninger til den
pastaede overtreedelse inden for en rimelig frist, som Kommissionen fastsatter, og
som ikke ma vere kortere end 14 dage.

Kommissionen laegger kun de klagepunkter til grund for sine afgerelser, som de
bergrte parter har haft lejlighed til at udtale sig om.

De berarte parters ret til forsvar skal sikres fuldt ud i procedureforlgbet. De har ret til
aktindsigt i Kommissionens sagsakter pa grundlag af vilkarene for en forhandlet
videregivelse med forbehold af licenstagerens eller rettighedshaverens eller en anden
bergrt persons legitime interesse i, at deres forretningsmaessigt falsomme oplysninger
og forretningshemmeligheder beskyttes. Kommissionen har befgjelse til at vedtage
afgerelser om sadanne vilkar for videregivelse i tilfelde af uenighed mellem
parterne. Aktindsigten i Kommissionens sagsakter omfatter ikke fortrolige
oplysninger og interne dokumenter fra Kommissionen, andre kompetente
myndigheder eller andre offentlige myndigheder i medlemsstaterne. Retten til
aktindsigt omfatter navnlig ikke korrespondance mellem Kommissionen og disse
myndigheder. Dette stykke er ikke til hinder for, at Kommissionen videregiver eller
anvender oplysninger, som er ngdvendige for at bevise en overtraedelse.

Hvis Kommissionen finder det ngdvendigt, kan den ogsa indhente udtalelser fra
andre fysiske eller juridiske personer. Nar fysiske eller juridiske personer, der
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godtgar, at de har tilstreekkelig interesse i sagen, anmoder om at matte udtale sig,
skal deres anmodning efterkommes.

Artikel 20

Offentliggerelse af afgarelser

Kommissionen offentligger de afgarelser, den vedtager i henhold til artikel 15 og 16.
Ved offentliggerelsen angives parternes navne og afggrelsens hovedindhold,
herunder eventuelle palagte bader eller sanktioner.

Der skal ved offentliggerelsen tages hensyn til licenstagerens, rettighedshaverens
eller eventuelle tredjeparters rettigheder og legitime interesse i at beskytte deres
fortrolige oplysninger.

Artikel 21

Pravelse ved Den Europeiske Unions Domstol

I henhold til artikel 261 i TEUF har Den Europaiske Unions Domstol fuld prevelsesret
vedrgrende afgerelser, hvorved Kommissionen har palagt bader eller tvangsbgder. Den kan
ophzave, nedsatte eller forhgje den palagte bade eller tvangsbgde.

Artikel 22

Rapportering om nationale tvangslicenser

Nar der er udstedt en national tvangslicens for at imgdega en national krise eller ngdsituation,
underretter medlemsstaten Kommissionen om licensens udstedelse og om de serlige
betingelser, som er knyttet til den. De udleverede oplysninger skal omfatte falgende:

a)
b)

c)

d)
e)
f)

formalet med den nationale tvangslicens og dens retsgrundlag i national ret
licenstagerens navn og adresse

de pagzldende produkter og sa vidt muligt de pagealdende intellektuelle
ejendomsrettigheder og rettighedshavere

det vederlag, der skal betales til rettighedshaveren
den maengde produkter, der skal leveres i henhold til licensen
licensens varighed.

Artikel 23

/ndring af forordning (EF) nr. 816/2006

Forordning (EF) nr. 816/2006 &ndres saledes:

a)

Folgende indsattes som artikel 18a:
"Artikel 18a
EU-tvangslicens
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1. Kommissionen kan udstede en tvangslicens, hvis fremstillings- og salgsaktiviteterne med
henblik pa eksport er spredt over forskellige medlemsstater og derfor vil kreeve tvangslicenser
for det samme produkt i mere end én medlemsstat.

2. Alle kan indgive en ansggning om tvangslicens i henhold til stk. 1. Ansggningen skal
opfylde kravene i artikel 6, stk. 3, og angive, hvilke medlemsstater der skal omfattes af
tvangslicensen.

3. En tvangslicens, der er udstedt i henhold til stk. 1, er underlagt betingelserne i artikel 10, og
det skal preeciseres, at den finder anvendelse pa hele Unionens omrade.

4. Hvis det drejer sig om en ansggning som omhandlet i stk. 2 i denne artikel, er
Kommissionen den kompetente myndighed, der er omhandlet i artikel 1-11, 16 og 17.

5. Kommissionen tilleegges befgjelser til at vedtage gennemfarelsesretsakter for at:
a) udstede en tvangslicens

b) afvise en ansggning om tvangslicens

c) &ndre eller ophave en tvangslicens.

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter radgivningsproceduren, jf. artikel 18b, stk. 2. |
beherigt begrundede og serligt hastende tilfeelde, der vedrgrer virkningerne af
folkesundhedsproblemerne, vedtager Kommissionen efter proceduren i artikel 18b, stk. 3,
gennemfarelsesretsakter, der omgaende finder anvendelse."

b) Folgende artikel 18b indseettes:

"Artikel 18b
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistas af et udvalg ("Tvangslicensudvalget"). Dette udvalg er et udvalg som
omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 4 i forordning (EU) nr. 182/2011
anvendelse.

3. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011
sammenholdt med dennes artikel 4 anvendelse."

Artikel 24

Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistas af et udvalg. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i
forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 4 i forordning (EU) nr. 182/2011
anvendelse.

3. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011
anvendelse.

4. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011

sammenholdt med dennes artikel 4 anvendelse.
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Artikel 25

Evaluering

Kommissionen foreleegger senest den sidste dag i det tredje ar efter udstedelsen af en EU-
tvangslicens i overensstemmelse med artikel 7 en evalueringsrapport for Radet, Europa-
Parlamentet og Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg om anvendelsen af denne
forordning.

Artikel 26

Ikrafttreeden

Denne forordning treeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions
Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfeerdiget i Bruxelles, den[...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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