8.3.2024
ZAENDRINGSFORSLAG 001-098
af Retsudvalget

Betaenkning
Adrian Vazquez Lazara

A9-0042/001-098

A9-0042/2024

Udstedelse af tvangslicens med henblik pé krisestyring og @ndring af forordning (EF) nr.

816/2006

Forslag til forordning (COM(2023)0224 — C9-0151/2023 — 2023/0129(COD))

ZAndringsforslag 1
Forslag til forordning
Betragtning 1

Kommissionens forslag

(1) Naér der indtreeffer en krise, skal der
treffes ekstraordinaere, hurtige og
passende foranstaltninger, der kan
tilvejebringe midler til at afthjelpe
konsekvenserne af krisen. Det kan 1 den
forbindelse vise sig nedvendigt at anvende
patenterede produkter eller metoder til at
imedegd konsekvenserne af en krise.
Frivillige licensaftaler er normalt
tilstreekkelige til at licensere
patentrettighederne til disse produkter og
give mulighed for, at de leveres pé
Unionens omréde. Frivillige aftaler er den
mest hensigtsmassige, hurtige og effektive
losning til at give adgang til at anvende
patenterede produkter, herunder i
krisesituationer. Frivillige aftaler foreligger
dog ikke altid eller kun under
utilstraekkelige vilkar sdsom lange
leveringstider. I sddanne tilfelde kan
tvangslicenser vare en losning, der kan
give adgang til patenterede produkter, som

Andringsforslag

(1) Nér der indtraeffer en krise, skal der
traeffes ekstraordinaere, hurtige, passende
og forholdsmcessige foranstaltninger, der
kan tilvejebringe midler til at athjelpe
konsekvenserne af krisen uden unodigt og
uforholdsmcessigt at pavirke borgernes
rettigheder eller beskyttelsen af
virksomhedernes intellektuelle
ejendomsrettigheder. Det kan 1 den
forbindelse vise sig nedvendigt at anvende
patenterede produkter eller metoder til at
imedegd konsekvenserne af en krise.
Frivillige licensaftaler er normalt
tilstraekkelige til at licensere
patentrettighederne til disse produkter og
give mulighed for, at de leveres pé
Unionens omréde. Frivillige aftaler er den
mest hensigtsmassige, hurtige og effektive
losning til at give adgang til at anvende
patenterede produkter og age
produktionen i krisesituationer. Frivillige
aftaler foreligger dog ikke altid eller kun
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er nadvendige for at afthjelpe
konsekvenserne af en krise.

ZEndringsforslag 2
Forslag til forordning
Betragtning 2

Kommissionens forslag

(2)  Unionen bor derfor 1 forbindelse
med sine krise- eller nadmekanismer have
mulighed for at forlade sig pa
tvangslicenser. Ved aktivering af en krise-
eller nedsituationstilstand eller erklaerings
af en krise eller undtagelsestilstand
afthjelpes hindringer for den frie
bevagelighed for varer, tjenesteydelser og
personer i krisesituationer og mangel pa
kriserelevante varer og tjenesteydelser. I
tilfelde, hvor der ikke kan opnds 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 nedvendige
for at imedegd en igangvarende krise eller
nedsituation. 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 finder
ensartet anvendelse i Unionen. Dette vil
skabe sikkerhed for et velfungerende indre
marked, idet det sikrer forsyningen af og
den frie bevaegelighed for krisekritiske
produkter, der er omfattet af tvangslicenser
pa det indre marked.

under utilstrekkelige vilkdr sdsom lange
leveringstider. I sddanne tilfelde kan
tvangslicenser vare en losning, der kan
give adgang til patenterede produkter, som
er nadvendige for at afthjelpe
konsekvenserne af en krise.

Andringsforslag

(2) Iforbindelse med krise- eller
negdmekanismer, der har en
greenseoverskridende virkning i Unionen,
og som involverer to eller flere
medlemsstater, bor Unionen derfor have
mulighed for at forlade sig pa
tvangslicenser for pd passende vis at
imodekomme de behov, som
offentlighedens interesser kreever. Ved
aktivering af en krise- eller
nedsituationstilstand eller erklaerings af en
krise eller undtagelsestilstand athjelpes
hindringer for den frie bevaegelighed for
varer, tjenesteydelser og personer 1
krisesituationer og mangel pa
kriserelevante varer og tjenesteydelser. I
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 nedvendige
for at imedegd en igangvarende krise eller
nedsituation. 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 finder
ensartet anvendelse i Unionen. Dette vil
skabe sikkerhed for et velfungerende indre
marked, idet det sikrer forsyningen af og
den frie bevaegelighed for krisekritiske
produkter, der er omfattet af tvangslicenser
pa det indre marked.
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Andringsforslag 3
Forslag til forordning
Betragtning 5

Kommissionens forslag

(5) De nationale tvangslicensordninger
fungerer kun inden for det nationale
omrade. De er udformet med henblik pé at
ime@dekomme befolkningens behov i den
udstedende medlemsstat og opfylde denne
medlemsstats offentlige interesser. Den
begransede territoriale reekkevidde af en
national tvangslicensordning forstaerkes af,
at der ikke er nogen konsumption af
patentretten for produkter, der er fremstillet
under tvangslicens. Tvangslicensordninger
er derfor ikke en passende losning for
grenseoverskridende
fremstillingsprocesser, og der er siledes
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 nuverende ramme
for tvangslicenser forekommer derfor ikke
at veere tilstreekkelig til at hdndtere
realiteterne pd det indre marked og dets
iboende grenseoverskridende
forsyningskader. Denne suboptimale
ramme for tvangslicenser forhindrer
Unionen 1 at forlade sig pé et yderligere
instrument, nar den befinder sig i en
krisesituation, navnlig nér der ikke
foreligger frivillige aftaler, eller nar
sddanne aftaler er utilstreekkelige. 1 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 stette hinanden i

Andringsforslag

(5) De nationale tvangslicensordninger
fungerer kun inden for det nationale
omrade. De er udformet med henblik pa at
imedekomme befolkningens behov i den
udstedende medlemsstat og opfylde denne
medlemsstats offentlige interesser. Den
begransede territoriale reekkevidde af en
national tvangslicensordning forstaerkes af,
at der ikke er nogen konsumption af
patentretten for produkter, der er fremstillet
under tvangslicens. Tvangslicensordninger
er derfor ikke en passende losning for
grenseoverskridende
fremstillingsprocesser, og der er sdledes
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 nuverende ramme
for tvangslicenser forekommer derfor ikke
at veere tilstreekkelig til at hdndtere
realiteterne pé det indre marked og dets
iboende grenseoverskridende
forsyningskader. Denne suboptimale
ramme for tvangslicenser forhindrer
Unionen 1 at forlade sig pa et yderligere
instrument, nér den befinder sig i en
krisesituation, og nér der ikke foreligger
frivillige aftaler, og de ikke kan nds inden
for fire uger. 1 en tid, hvor Unionen og
dens medlemsstater bestraber 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
stotte hinanden i krisesituationer.
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krisesituationer.

ZAndringsforslag 4
Forslag til forordning
Betragtning 6 a (ny)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 5
Forslag til forordning
Betragtning 15

Kommissionens forslag

(15) For at sikre storst mulig
sammenhang med eksisterende
krisemekanismer og anden EU-lovgivning
ber definitionen pa et "kriserelevant
produkt" vare baseret pd den definition,
der er vedtaget 1 nedinstrumentet for det
indre marked, men ber vaere mere generel
for at omfatte produkter, der er relateret til
forskellige former for kriser eller
nedsituationer.

ZAndringsforslag 6
Forslag til forordning
Betragtning 16

Kommissionens forslag

(16) En EU-tvangslicens tillader
anvendelse af en beskyttet opfindelse uden
rettighedshaverens samtykke. Den skal
derfor kun indremmes undtagelsesvis og pa
betingelser, der tager hensyn til
rettighedshaverens interesser. Dette
omfatter en klar fastleeggelse af licensens

Andringsforslag

(6a) Kommissionen ma kun udstede en
EU-tvangslicens for et kriserelevant
produkt, ndr rettighedshaveren, som har
fadet mulighed for at indlede forhandlinger
med en potentiel licenstager, ikke har
indgdet en aftale inden for fire uger.

Andringsforslag

(15) For at sikre storst mulig
sammenhang med eksisterende
krisemekanismer og deres krav, der
vedrorer offentlighedens interesser, og
anden EU-lovgivning ber definitionen pa et
"kriserelevant produkt" vare baseret pa
den definition, der er vedtaget i
nadinstrumentet for det indre marked, men
ber vaere mere generel for at omfatte
produkter, der er relateret til forskellige
former for kriser eller nedsituationer.

Andringsforslag

(16) En EU-tvangslicens tillader
anvendelse af en beskyttet opfindelse uden
rettighedshaverens samtykke. Den skal
derfor kun indremmes undtagelsesvis med
henblik pa at beskytte offentlighedens
interesser som en sidste udvej og p
betingelser, der tager hensyn til
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omfang, varighed og territoriale deekning. I
forbindelse med en krisemekanisme pa
EU-plan aktiveres eller erkleres
krisetilstanden eller nedsituationstilstanden
for en begranset periode. Hvis en EU-
tvangslicens udstedes inden for disse
rammer, ma licensens gyldighedsperiode
ikke overstige varigheden af den aktiverede
eller erklarede krise- eller
nedsituationstilstand. For at sikre, at
tvangslicensen opfylder sit formdl og sine
betingelser, bor udnyttelsen af opfindelsen
kun vere tilladt for en kvalificeret person,
der er i stand til at fremstille det
kriserelevante produkt og betale et rimeligt
vederlag til rettighedshaveren.

Andringsforslag 7
Forslag til forordning
Betragtning 18

Kommissionens forslag

(18) Formélet med at inddrage et
radgivende organ er at opna en omfattende,
grundig og konkret vurdering af situationen
under hensyntagen til de konkrete
omstendigheder 1 hver enkelt situation.

Det er derfor vigtigt, at det rddgivende
organ har den rette sammens@tning og
ekspertise og de nedvendige procedurer til
at bista Kommissionen, nar den treffer
afgerelse om, hvorvidt der skal udstedes en
EU-tvangslicens, og pa hvilke betingelser.
Unionens krisemekanismer omfatter
normalt et rddgivende organ, der oprettes
for at sikre koordinering af Kommissionens
og de relevante organers og agenturers
samt Radets og medlemsstaternes indsats.

rettighedshaverens interesser. Dette
omfatter en klar fastleeggelse af licensens
omfang, varighed og territoriale dekning,
der er strengt i overensstemmelse med
krisens varighed og det formal, som
tvangslicensen blev tildelt til. 1 forbindelse
med en krisemekanisme pa EU-plan
aktiveres eller erklares krisetilstanden eller
nedsituationstilstanden for en begranset
periode. Hvis en EU-tvangslicens udstedes
inden for disse rammer, ma licensens
gyldighedsperiode ikke overstige
varigheden af den aktiverede eller
erklaerede krise- eller nedsituationstilstand
og bor i princippet ikke overstige 12
mdneder, medmindre en fornyelse er
nodvendig pa grund af den fortsatte
eksistens af de omsteendigheder, der forte
til udstedelsen af licensen. For at sikre, at
tvangslicensen opfylder sit formal og sine
betingelser, ber udnyttelsen af opfindelsen
kun vere tilladt for en kvalificeret person,
der er 1 stand til at fremstille det
kriserelevante produkt og betale et rimeligt
vederlag til rettighedshaveren.

Andringsforslag

(18) Formélet 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 rddgivende
organ har den rette sammens@tning og
ekspertise og de nedvendige procedurer til
at bista Kommissionen, nar den traeffer
afgerelse om, hvorvidt der skal udstedes en
EU-tvangslicens, og pa hvilke betingelser.
Unionens krisemekanismer omfatter
normalt et rddgivende organ, der oprettes
for at sikre koordinering af Kommissionens
og de relevante organers og agenturers
samt Radets og medlemsstaternes indsats.
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Der nedsattes séledes en radgivende
gruppe under nedinstrumentet 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]
stotter Kommissionen sig til
halvlederrédet. Disse rddgivende organer
har den rette sammensa&tning og ekspertise
og de nadvendige procedurer til at athjelpe
de kriser og nedsituationer, som de er
oprettet til. Nér der dreftes tvangslicenser 1
forbindelse med et sddant kriseinstrument,
giver anvendelsen af det radgivende organ,
der er oprettet for det specifikke
instrument, Kommissionen mulighed for at
modtage passende radgivning og undga
overlapning mellem rddgivende organer,
der forer til uoverensstemmelser mellem
processerne. De kompetente radgivende
organer anferes sammen med de
tilsvarende krisemekanismer 1 et bilag til
denne forordning. Hvis EU-
krisemekanismen ikke indeholder
bestemmelser om et rddgivende organ, ber
Kommissionen oprette et radgivende ad
hoc-organ for udstedelse af EU-
tvangslicenser ("'det radgivende ad hoc-
organ").

ZAndringsforslag 8
Forslag til forordning

Der nedsattes séledes en radgivende
gruppe under ngdinstrumentet for det indre
marked. Forordning (EU) 2022/2371
indeholder bestemmelser om et
sundhedskriseudvalg, og 1 henhold til
forordning (EU) nr. XXX/XX
(mikrochipforordningen) [COM(2022) 46]
stotter Kommissionen sig til
halvlederradet. Disse rddgivende organer
har den rette sammensatning og ekspertise
og de nadvendige procedurer til at athjelpe
de kriser og nedsituationer, som de er
oprettet til. Nér der dreftes tvangslicenser 1
forbindelse med et sddant kriseinstrument,
giver anvendelsen af det radgivende organ,
der er oprettet for det specifikke
instrument, Kommissionen mulighed for at
modtage passende radgivning og undga
overlapning mellem rddgivende organer,
der forer til uoverensstemmelser mellem
processerne. De kompetente radgivende
organer bor anfores sammen med de
tilsvarende krisemekanismer 1 et bilag til
denne forordning. Kommissionen bor
sikre, at repreesentanter for andre
kriserelevante organer pd EU-plan
deltager i og inviteres som observatorer til
de relevante moder i det radgivende organ
for at sikre sammenhceng med de
Jforanstaltninger, der gennemfores
gennem andre EU-mekanismer. Det er
vigtigt, at Kommissionen altid inviterer
nationale repreesentanter fra alle
nationale myndigheder med ansvar for
udstedelse af tvangslicenser i henhold til
deres nationale patentlovgivning som
observatorer. Hvis EU-krisemekanismen
ikke indeholder bestemmelser om et
radgivende organ, ber det rddgivende
organ nedscettes pd ad hoc-basis af
Kommissionen og ber bestd af
repreesentanter for de institutioner og
organer i medlemsstaterne, der udover
kompetencen til at udstede nationale
tvangslicenser i henhold til national ret.

PE760.448/ 6

DA



Betragtning 19

Kommissionens forslag

(19) Det radgivende organ har til opgave
at rddgive Kommissionen, nér der opstér
spergsmdl om behovet for at forlade sig pa
tvangslicenser pad EU-plan. Det ber afgive
en ikkebindende udtalelse til
Kommissionen. Organets vigtigste opgaver
er at bistd Kommissionen med at fastsla
nedvendigheden af at anvende
tvangslicenser pd EU-plan og fastlegge
betingelserne for udstedelsen af sddanne
licenser. Nar det radgivende organ allerede
er oprettet, bar dets eksisterende
forretningsorden finde anvendelse. For sa
vidt angar rddgivende ad hoc-organer ber
de besta 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 losninger. Det radgivende
organ ber 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.

ZAndringsforslag 9
Forslag til forordning
Betragtning 20

Kommissionens forslag

(20) Kommissionen ber udstede EU-
tvangslicensen i lyset af det rddgivende
organs ikkebindende udtalelse. Personer,
navnlig licenstageren og rettighedshaveren,
hvis interesser kan blive berort af EU-
tvangslicensen, ber have mulighed for at
fremsette bemaerkninger. Disse elementer
ber satte Kommissionen i stand til at
vurdere de konkrete omstaendigheder og pa

Andringsforslag

(19) Det rddgivende organ har til opgave
at rddgive Kommissionen, nér der opstar
spergsmal om behovet for at forlade sig pa
tvangslicenser pd EU-plan. Det ber afgive
en ikkebindende udtalelse til
Kommissionen. Organets vigtigste opgaver
er at bistd Kommissionen med at fastsla
nedvendigheden af at anvende
tvangslicenser pd EU-plan og fastlegge
betingelserne for udstedelsen af sddanne
licenser. Nar det radgivende organ allerede
er oprettet, bor dets eksisterende
forretningsorden finde anvendelse. For s&
vidt angér rddgivende ad hoc-organer ber
de besta af repraesentanter for nationale
kompetente myndigheder, 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 lesninger. Det
radgivende organ ber 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.

Andringsforslag

(20) Kommissionen ber udstede EU-
tvangslicensen i lyset af det rddgivende
organs ikkebindende udtalelse. Personer,
navnlig licenstageren og rettighedshaveren,
hvis interesser kan blive berort af EU-
tvangslicensen, ber have mulighed for at
fremsette deres bemarkninger inden for
en rimelig tidsfrist til det radgivende
organ, ndr de har modtaget de sagsakter
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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 1 henhold til en EU-
tvangslicens, bar Kommissionen ogsa tage
hensyn til eventuelle eksisterende
tvangslicenser pd nationalt plan.

Zndringsforslag 10
Forslag til forordning
Betragtning 21

Kommissionens forslag

(21) Kommissionen ber garantere, at
rettighedshaveren har ret til at blive hert,
inden EU-tvangslicensen vedtages.
Kommissionen ber derfor, om muligt pa
individuel basis, uden unegdig forsinkelse
underrette den berorte rettighedshaver om,
at der muligvis vil blive udstedt en EU-
tvangslicens. Det ber vaere muligt at
inddrage rettighedshaveren, nar
droftelserne om udstedelse af en EU-
tvangslicens i det relevante radgivende
organ befinder sig 1 en fremskreden fase.

Zndringsforslag 11
Forslag til forordning
Betragtning 22

Kommissionens forslag

(22) Nar rettighedshaveren underrettes
om, at der er fremskredne draftelser om
udstedelse af en EU-tvangslicens, bor

og analyser, der foreleegges for eller
foretages af det radgivende organ, og de
bor have alle andre relevante oplysninger,
som de har brug for med henblik pad deres
vurdering af de potentielle konsekvenser
af en foresldet EU-tvangslicens for deres
intellektuelle ejendomsrettigheder. Disse
elementer bor sette Kommissionen i stand
til at vurdere de konkrete omstendigheder
og pé dette grundlag fastleegge passende
betingelser for licensen, herunder et
passende vederlag, som licenstageren skal
betale til rettighedshaveren. For at undga
overproduktion af produkter, der
fremstilles 1 henhold til en EU-
tvangslicens, ber Kommissionen ogsa tage
hensyn til eventuelle eksisterende
tvangslicenser pd nationalt plan.

Andringsforslag

(21) Kommissionen ber garantere, at
rettighedshaveren har ret til at blive hert,
inden EU-tvangslicensen vedtages.
Kommissionen ber derfor, pa individuel
basis, uden unedig forsinkelse underrette
den berorte rettighedshaver om, at der
muligvis vil blive udstedt en EU-
tvangslicens. Det ber vaere muligt at
inddrage rettighedshaveren, nér
dreftelserne om udstedelse af en EU-
tvangslicens i det relevante radgivende
organ befinder sig i en fremskreden fase.

Andringsforslag

(22) Da frivillige aftaler er den mest
hensigtsmeessige mdde at hdandtere
patenterede produkter eller processer pd i
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denne have mulighed for at foresld en
[frivillig aftale, hvis omsteendighederne i
forbindelse med EU-krisen eller
neodsituationen, herunder situationens
hastende karakter, tillader det.
Rettighedshaveren ber ogsa have mulighed
for at fremsatte bemarkninger om behovet
for en EU-tvangslicens og om
betingelserne for licensen, herunder
vederlaget, hvis den tildeles.
Rettighedshaveren ber 1 dette gjemed have
mulighed for at give Kommissionen
skriftlige eller mundtlige bemerkninger og
alle oplysninger, som rettighedshaveren
finder nyttige, s& Kommissionen har
mulighed for at foretage en retferdig,
omfattende og grundig vurdering af
situationen. Kommissionen ber give
rettighedshaveren en rimelig frist til at
fremseette bemaerkninger og oplysninger
under hensyntagen til rettighedshaverens
situation og situationens hastende karakter.
Kommissionen bar, hvor det er relevant,
fremsende rettighedshaverens
bemarkninger til det kompetente
rddgivende organ. For at fortrolige
oplysninger kan deles med Kommissionen,
serger Kommissionen for, at der forefindes
et sikkert system til udveksling af disse
oplysninger, og at der treffes
foranstaltninger til at sikre fortroligheden
af de dokumenter, som rettighedshaveren
fremlegger 1 forbindelse med denne
procedure. Nér der er udstedt en EU-
tvangslicens, ber Kommissionen underrette
rettighedshaveren, sd snart det er praktisk
muligt.

Andringsforslag 12
Forslag til forordning
Betragtning 23

en krisetid, bor rettighedshaveren forud
Jfor enhver afgorelse fra Kommissionen
om tildeling af en EU-tvangslicens have en
rimelig mulighed for at forhandle en
sddan aftale. En tidsfrist pa fire uger bor
veere tilstreekkelig til at muliggore god tro
og meningsfulde forhandlinger under
hensyntagen til situationens hastende
karakter. Rettighedshaveren ber ogsa have
mulighed for at fremsatte bemarkninger
om behovet for en EU-tvangslicens og om
betingelserne for licensen, herunder
vederlaget, hvis den tildeles.
Rettighedshaveren ber i1 dette gjemed have
mulighed for at give Kommissionen
skriftlige eller mundtlige bemarkninger og
alle oplysninger, som rettighedshaveren
finder nyttige, s& Kommissionen har
mulighed for at foretage en retferdig,
omfattende og grundig vurdering af
situationen. Kommissionen ber give
rettighedshaveren en rimelig frist til at
fremsaette bemarkninger og oplysninger
under hensyntagen til balancen mellem
offentlighedens interesser og
rettighedshaverens situation og under
hensyntagen til situationens hastende
karakter. Kommissionen bgr, hvor det er
relevant, rettidigt fremsende
rettighedshaverens bemarkninger til det
kompetente raddgivende organ. For at
fortrolige oplysninger kan deles med
Kommissionen, serger 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 1 forbindelse
med denne procedure. Nér der er udstedt
en EU-tvangslicens, ber Kommissionen
underrette rettighedshaveren, sa snart det er
praktisk muligt.
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Kommissionens forslag

(23) Indledningen af
tvangslicensproceduren ber offentliggeres
1 en meddelelse i Den Europaiske Unions
Tidende. Denne meddelelse bor indeholde
oplysninger om droftelserne om
udstedelse af en EU-tvangslicens i
forbindelse med en EU-krise- eller
nodmekanisme. Denne meddelelse bor
ogsd hjeelpe Kommissionen til at
identificere de pdgceldende intellektuelle
ejendomsrettigheder, de berorte
rettighedshavere og potentielle
licenstagere.

Zndringsforslag 13
Forslag til forordning
Betragtning 24

Kommissionens forslag

(24) Kommissionen ber med bistand fra
det radgivende organ gare sit bedste for i
sin afgerelse at identificere patentet,
patentansegningen, det supplerende
beskyttelsescertifikat og brugsmodellen for
de kriserelevante produkter og
rettighedshaverne af disse intellektuelle
ejendomsrettigheder. Under visse
omstendigheder kan det vare nedvendigt
at gennemfore langvarige og komplekse
undersogelser for at identificere de
intellektuelle ejendomsrettigheder og de
respektive rettighedshavere. I sidanne
tilfeelde kan en fuldsteendig identifikation
af alle intellektuelle ejendomsrettigheder
og de respektive rettighedshavere i
alvorlig grad undergrave en effektiv
anvendelse af EU-tvangslicensen til
hurtigt at imodegd krisen eller
nodsituationen. Hvis identifikationen af
alle disse intellektuelle
ejendomsrettigheder eller
rettighedshavere i veesentlig grad
Jorsinker udstedelsen af EU-
tvangslicensen, bor Kommissionen derfor
i forste omgang kunne nojes med i

Andringsforslag

(23) Indledningen af enhver
tvangslicensprocedure ber forst omfatte
identifikation af de pagceeldende
intellektuelle ejendomsrettigheder, de
berorte rettighedshavere og potentielle
licenstagere med inddragelse af de
nationale myndigheder med ansvar for
udstedelse af tvangslicenser under deres
nationale patentlovgivninger. Den bor
offentliggares i en meddelelse 1 Den
Europzeiske Unions Tidende.

Andringsforslag

(24) Kommissionen ber med bistand fra
det rddgivende organ i sin afgerelse
identificere patentet, patentansegningen,
det supplerende beskyttelsescertifikat og
brugsmodellen for de kriserelevante
produkter og rettighedshaverne af disse
intellektuelle ejendomsrettigheder. Under
visse omstaendigheder kan det vere
nedvendigt at gennemfore langvarige og
komplekse undersogelser for at identificere
de intellektuelle ejendomsrettigheder og de
respektive rettighedshavere.
Kommissionen ber identificere alle
gaeldende og relevante intellektuelle
ejendomsrettigheder og de respektive
rettighedshaver, inden der udstedes en
tvangslicens. Gennemforelsesretsakten
ber identificere eventuelle nedvendige
garantier og vederlag, der skal betales til
hver identificeret rettighedshaver.
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licensen at angive feellesnavnet pa det
produkt, som licensen vedrorer.
Kommissionen ber ikke desto mindre
identificere alle geeldende og relevante
intellektuelle ejendomsrettigheder og de
respektive rettighedshavere sa hurtigt som
muligt og cendre gennemforelsesretsakten
i overensstemmelse hermed. Den cendrede
gennemforelsesretsakt bor ogsd
identificere eventuelle nedvendige
garantier og vederlag, der skal betales til
hver identificeret rettighedshaver.

ZEndringsforslag 14
Forslag til forordning
Betragtning 25

Kommissionens forslag

(25) Huvis det ikke er muligt at identificere
rettighedshaveren eller samtlige
rettighedshavere inden for en rimelig frist,
bor Kommissionen undtagelsesvis have ret
til at udstede EU-tvangslicensen ved kun
at henvise til feellesnavnet pd det
kriserelevante produkt, hvis det er absolut
nadvendigt i betragtning af situationens
hastende karakter. Kommissionen bor
ikke desto mindre efter udstedelsen af
EU-tvangslicensen identificere, underrette
og hore de berorte rettighedshavere sd
hurtigt som muligt, herunder ved hjcelp af
offentliggarelsesforanstaltninger og
nationale kontorer for intellektuel
ejendomsret.

ZEndringsforslag 15
Forslag til forordning
Betragtning 27

Kommissionens forslag

(27) Licenstageren ber betale et passende
vederlag til rettighedshaveren som fastsat
af Kommissionen. Vederlagets storrelse
bor fastsa@ttes under hensyntagen til den
okonomiske vaerdi af den udnyttelse, som

Andringsforslag

(25) Hyvis det ikke er muligt at identificere
rettighedshaveren eller samtlige
rettighedshavere inden for en rimelig frist,
ber Kommissionen ikke udstede EU-
tvangslicensen.

Andringsforslag

(27) Licenstageren ber betale et passende
vederlag til rettighedshaveren som fastsat
af Kommissionen. Vederlagets storrelse
bor fastsa@ttes under hensyntagen til
licenstagerens samlede bruttoindteegter
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licensen giver tilladelse til, for
licenstageren og for de medlemsstater, der
er berert af krisen, enhver offentlig steatte,
som rettighedshaveren har modtaget for at
udvikle opfindelsen, i1 hvilket omfang
udviklingsomkostningerne er blevet
afskrevet, samt humanitaere
omstendigheder i forbindelse med
udstedelsen af EU-tvangslicensen.
Kommissionen ber desuden tage hensyn til
rettighedshaverens bemarkninger og det
rddgivende organs vurdering af vederlagets
storrelse. Vederlaget bor under alle
omsteendigheder ikke overstige 4 % af
licenstagerens samlede bruttoindteegter
som folge af de handlinger, der udfores 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
pd grundlag af en offentliggjort
patentansogning, som i sidste ende ikke
forer 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
udmeontet sig i noget konkret. Under
sddanne omstendigheder bor
rettighedshaveren tilbagebetale det
vederlag, denne har modtaget under
tvangslicensen.

ZEndringsforslag 16
Forslag til forordning
Betragtning 32 a (ny)

Kommissionens forslag

som folge af de relevante aktiviteter, der
udfores i forbindelse med EU-
tvangslicensen, den gkonomiske vardi af
den udnyttelse, som licensen giver
tilladelse til, for licenstageren og for de
medlemsstater, der er berort af krisen,
enhver offentlig stotte, som
rettighedshaveren har modtaget for at
udvikle opfindelsen, 1 hvilket omfang
udviklingsomkostningerne er blevet
afskrevet, samt humanitaere
omstendigheder i forbindelse med
udstedelsen af EU-tvangslicensen.
Kommissionen ber ogsd tage hensyn til
rettighedshaverens bemarkninger og det
rddgivende organs vurdering af vederlagets
starrelse.

Andringsforslag

(32a) Hvor det er relevant, bor
Kommissionen forpligte
rettighedshaveren til at videregive de
forretningshemmeligheder, der er strengt
nodvendige for at opfylde formdlet med
EU-tvangslicensen. I sddanne tilfeelde bor
rettighedshaverne modtage et passende
vederlag. Det er muligt, at en detaljeret
beskrivelse af, hvordan opfindelsen
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gennemfores, ikke er tilstreekkelig og
Sfuldsteendig nok til at scette licenstageren i
stand til at udnytte opfindelsen effektivt.
Dette kan omfatte, uden at veere
udtommende begreenset til, omfattende
overforsel af nodvendig teknologi,
ekspertise, data, prover og
referenceprodukter, der er veesentlige for
produktionen, og opndelse af
markedsforingstilladelse i samarbejde
med licenstageren under hensyntagen til
bade rettighedshaveren og licenstagerens
offentlige interesser. I tilfeelde, hvor disse
supplerende oplysninger og knowhow er
nodvendige, hvoraf nogle er en
ikkefrigivet forretningshemmelighed, bor
videregivelsen af denne nodvendige
Jorretningshemmelighed alene med
henblik pd at opfylde formalet med at
udove Unionens tvangslicens i henhold til
denne forordning anses for at veere lovlig
i henhold til artikel 3, stk. 2, og artikel 5 i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv
(EU) 2016/943. Selv om denne forordning
kun kreever videregivelse af
forretningshemmeligheder, nar de er
strengt nodvendige for at opfylde formdlet
med EU-tvangslicensen, bor den fortolkes
pd en sddan mdde, at beskyttelsen af
Sforretningshemmeligheder i henhold til
direktiv (EU) 2016/943 bevares.
Kommissionen bor kreeve, at
licenstageren eller licenstagerne treeffer
alle foranstaltninger, som
rettighedshaveren finder rimelige,
herunder kontraktlige, tekniske og
organisatoriske foranstaltninger, for at
sikre fortroligheden af
forretningshemmeligheder, navnlig i
forhold til tredjeparter, og beskyttelsen af
alle parters legitime interesser. Med
henblik herpa bor rettighedshaverne
identificere forretningshemmeligheder
forud for videregivelsen. Disse passende
Sforanstaltninger kan bestd af
standardkontraktvilkar,
fortrolighedsaftaler, strenge
adgangsprotokoller, tekniske standarder
og anvendelse af adfeerdskodekser. Hvis
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Zndringsforslag 17
Forslag til forordning
Betragtning 32 b (ny)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 18
Forslag til forordning

licenstageren ikke gennemforer de
Sforanstaltninger, der er nodvendige for at
bevare fortroligheden af
Sforretningshemmeligheder, bor
Kommissionen kunne tilbageholde eller
suspendere videregivelsen af
forretningshemmeligheder, indtil
situationen er rettet af licenstageren.
Enhver brug, erhvervelse eller
videregivelse af
forretningshemmeligheder, som ikke er
nodvendig for at opfylde mdlet med EU-
tvangslicensen eller som streekker sig ud
over EU-tvangslicensens
gyldighedsperiode, bor betragtes som
ulovlig i henhold til ncevnte direktiv.

Andringsforslag

(32b) Denne forordning bor sikre, at
Kommissionen har befojelse til at tvinge
rettighedshaverne til at fremleegge alle de
oplysninger, der er nodvendige for at
fremme en hurtig og effektiv produktion
af kritiske kriserelaterede produkter
sasom leegemidler og andre
sundhedsrelaterede produkter. Disse
oplysninger bor omfatte detaljer om
knowhow, navnlig ndr det er afgorende
for en effektiv gennemforelse af
tvangslicenser. Selv om patentlicenser
alene kan veere tilstreekkelige til at scette
andre producenter i stand til hurtigt at
fremstille simple lecegemidler, er de ofte
utilstreekkelige i tilfcelde af mere
indviklede farmaceutiske produkter sasom
vacciner under en pandemi. Hvis det er
afgorende for gennemforelsen af
tvangslicensen, vil en alternativ producent
ogsd have brug for adgang til knowhow.
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Betragtning 33

Kommissionens forslag

(33) For at kunne reagere hensigtsmassigt
pa krisesituationer ber Kommissionen
tilleegges befojelser til at revidere
betingelserne for EU-tvangslicensen og
tilpasse dem til &ndrede omstaendigheder.
Dette bor omfatte en &ndring af
tvangslicensen med henblik pa at angive
den fuldstendige liste over rettigheder og
rettighedshavere, der er omfattet af
tvangslicensen, hvis denne fuldstendige
identifikation ikke har fundet sted fra
starten. Dette bor ogsé omfatte ophevelse
af licensen, hvis de omstendigheder, der
forte til, at den blev udstedt, ikke lengere
er til stede og sandsynligvis ikke vil
gentage sig. Nar Kommissionen traeffer
afgorelse om at revidere EU-
tvangslicensen, kan den beslutte at hore
det kompetente rddgivende organ med
henblik herpa. Hvis Kommissionen agter at
@ndre vigtige elementer i EU-
tvangslicensen, sdsom varigheden eller
vederlaget, eller hvis selve @ndringen kan
gores til genstand for en sarskilt
tvangslicens, ber den vare forpligtet til at
here det radgivende organ.

ZAndringsforslag 19
Forslag til forordning
Betragtning 34

Kommissionens forslag

(34) For at forebygge og stoppe misbrug
af EU-tvangslicensen ber der indferes
serlige sikkerhedsforanstaltninger, der
giver Kommissionen mulighed for at traeffe
foranstaltninger. Ud over muligheden for at
ophave EU-tvangslicensen ber
Kommissionen bemyndiges til at palegge
rettighedshaveren og licenstageren bader
og tvangsbeder med henblik pa at
handheve de forpligtelser, der er fastsat i
denne forordning. Sanktionerne ber vare

Andringsforslag

(33) For at kunne reagere hensigtsmassigt
pa krisesituationer ber Kommissionen
tilleegges befojelser til at revidere
betingelserne for EU-tvangslicensen og
tilpasse dem til &ndrede omstaendigheder.
Dette bor omfatte en &ndring af
tvangslicensen med henblik pé at angive
den fuldstendige liste over rettigheder og
rettighedshavere, der er omfattet af
tvangslicensen. Dette bar ogsd omfatte
ophavelse af licensen, hvis de
omstendigheder, der forte til, at den blev
udstedt, ikke laengere er til stede og
sandsynligvis ikke vil gentage sig. Nér
Kommissionen treffer afgerelse om at
revidere EU-tvangslicensen, bar den here
det kompetente radgivende organ med
henblik herpa samt rettighedshaverne og
licenstagerne. Hvis Kommissionen agter at
@ndre vigtige elementer 1 EU-
tvangslicensen, sdsom varigheden eller
vederlaget, eller hvis selve @&ndringen kan
gares til genstand for en serskilt
tvangslicens, ber den vare forpligtet til at
hore det radgivende organ.

Andringsforslag

(34) For at forebygge og stoppe misbrug
af EU-tvangslicensen ber der indferes
serlige sikkerhedsforanstaltninger, der
giver Kommissionen mulighed for at treffe
foranstaltninger. Ud over muligheden for at
ophave EU-tvangslicensen ber
Kommissionen bemyndiges til at paleegge
rettighedshaveren og licenstageren bader
og tvangsbeder med henblik pa at
handheve de forpligtelser, der er fastsat i
denne forordning. Sanktionerne ber vare
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effektive, std 1 rimeligt forhold til
overtredelsen og have afskraekkende
virkning.

Zndringsforslag 20
Forslag til forordning
Betragtning 35

Kommissionens forslag

(35) Héndhavelsen af de relevante
forpligtelser i denne forordning ber kunne
sikres ved hjelp af bader og tvangsbeder.
Med henblik herpd ber der fastsettes
passende niveauer for bader og
tvangsbeder, og der bar gelde passende
foreldelsesfrister for beder og tvangsbader
1 overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet og ne bis in
idem-princippet. Samtlige afgarelser, som
Kommissionen traffer i henhold til denne
forordning, kan underkastes provelse ved
Den Europaiske Unions Domstol 1 henhold
til TEUF. Den Europ@iske Unions
Domstol ber have ubegranset jurisdiktion
for sa vidt angar beder og tvangsbeder i
henhold til artikel 261 1 TEUF.

Andringsforslag 21

Forslag til forordning
Forslag til forordning
Betragtning 37

Kommissionens forslag

(37) Muligheden for at udstede en
tvangslicens pa EU-plan ber ikke kun
gelde for levering til EU-markedet, men
ber ogsé pa visse betingelser kunne
benyttes med henblik pé eksport til lande,
der har folkesundhedsproblemer, hvilket

effektive, st 1 rimeligt forhold til
overtredelsen og have afskraekkende
virkning og bor ikke veere i strid med de
seedvanlige handhcevelsesforanstaltninger
for intellektuelle ejendomsrettigheder som
fastsat i direktiv 2004/48/EF.

Andringsforslag

(35) Héndhavelsen af de relevante
forpligtelser i denne forordning ber kunne
sikres ved hjelp af bader og tvangsbeder.
Med henblik herpa ber der fastsettes
passende niveauer for bader og
tvangsbeder, og der ber gelde passende
foreldelsesfrister for beder og tvangsbader
1 overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet og ne bis in
idem-princippet. Samtlige afgerelser, som
Kommissionen traffer i henhold til denne
forordning, kan underkastes provelse ved
Den Europaiske Unions Domstol i henhold
til TEUF. Den Europeiske Unions
Domstol ber have ubegranset jurisdiktion
for s& vidt angdr gennemforelsesretsakten
om udstedelse af tvangslicensen samt
afgorelser om bader og tvangsbader i
henhold til artikel 261 1 TEUF.

Andringsforslag

(37) Muligheden for at udstede en
tvangslicens pa EU-plan ber ikke kun
gelde for levering til EU-markedet, men
ber ogsé kunne benyttes med henblik pé
eksport til lande, der har
folkesundhedsproblemer, hvilket allerede
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allerede er reguleret ved Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 816/2006!!. T henhold til neevnte
forordning vedtages og foretages
udstedelsen af sddanne tvangslicenser pé
nationalt plan af de kompetente
myndigheder i de medlemsstater, der har
modtaget en ansegning herom fra en
person, som har til hensigt at fremstille og
selge 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 dekker fremstilling af
produkter i flere medlemsstater, gennem
nationale procedurer. I forbindelse med en
greenseoverskridende fremstillingsproces
vil der vere behov for forskellige nationale
tvangslicenser. Dette kan fore til en
besverlig og langvarig proces, da det vil
kraeve, at der iveerksettes forskellige
nationale procedurer, der kan have
forskellige anvendelsesomrdder og
betingelser. For ligesom med Unionens
krisemekanismer at opné synergier og en
effektiv proces ber der ogsa kunne
udstedes en EU-tvangslicens inden for
rammerne af forordning (EF) nr. 816/2006.
Dette vil gore det lettere at fremstille de
relevante produkter pa tvears af flere
medlemsstater og tilvejebringe en losning
pa EU-plan for at undga en situation, hvor
der er brug for flere tvangslicenser for det
samme produkt 1 mere end én medlemsstat,
for at licenstagerne kan fremstille og
eksportere produkterne som tilteenkt.
Enhver, der overvejer at ansege 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 nevnte
forordning med en enkelt ansggning at
anmode om en tvangslicens, der er gyldig 1
hele Unionen, hvis den pagaldende person
ellers pé grundlag af medlemsstaternes
nationale tvangslicensordninger ville vare
naedt til at ansege om flere tvangslicenser
for det samme kriserelevante produkt i

er reguleret ved Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 816/2006!'!. 1
henhold til nevnte forordning vedtages og
foretages udstedelsen af sddanne
tvangslicenser pd 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 selge
farmaceutiske produkter, der er omfattet af
et patent eller en supplerende beskyttelse,
med henblik pé eksport til berettigede
tredjelande. Forordning (EF) nr. 816/2006
tillader kun udstedelse af tvangslicenser,
der dekker fremstilling af produkter 1 flere
medlemsstater, gennem nationale
procedurer. I forbindelse med en
greenseoverskridende fremstillingsproces
vil der vere behov for forskellige nationale
tvangslicenser. Dette kan fore til en
besverlig og langvarig proces, da det vil
kraeve, at der ivaerksattes forskellige
nationale procedurer, der kan have
forskellige anvendelsesomrdder og
betingelser. For ligesom med Unionens
krisemekanismer at opnd synergier og en
effektiv proces ber der ogsa kunne
udstedes en EU-tvangslicens inden for
rammerne af forordning (EF) nr. 816/2006.
Dette bor lettes yderligere ved at revidere
betingelserne for udstedelse af
tvangslicenser med henblik pa eksport for
at sikre, at de er fuldt ud i
overensstemmelse med TRIPS-aftalen og
alle dens muligheder for fleksibilitet. EU-
tvangslicensen vil gore brugen af denne
mekanisme samt al fremstilling af de
relevante produkter lettere pa tvers 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 med henblik pd og inden for
anvendelsesomradet for forordning (EF)
nr. 816/2006, ber have mulighed for 1
henhold til neevnte forordning med en
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mere end én medlemsstat for at
gennemfore sine pitenkte fremstillings- og
salgsaktiviteter med henblik pé eksport i
henhold til forordning (EF) nr. 816/2006.
Forordning (EF) nr. 816/2006 ber derfor
andres.

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

ZAndringsforslag 22
Forslag til forordning
Betragtning 38

Kommissionens forslag

(38) For at sikre, at der er ensartede
betingelser for gennemforelsen af denne
forordning, ber Kommissionen tilleegges
gennemforelsesbefojelser for sé vidt angér
udstedelse, supplering, &ndring eller
oph@velse af en EU-tvangslicens,
fastsettelsen af det vederlag, der skal
betales til rettighedshaveren,
procedurereglerne for det rddgivende ad
hoc-organ og de kendetegn, der gor det
muligt at identificere produkter, der er
fremstillet 1 henhold til en EU-
tvangslicens. Disse befojelser ber udeves i
overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU)
nr. 182/2011'2. Radgivningsproceduren ber
anvendes til at vedtage
gennemforelsesretsakter om udstedelse,
supplering, endring eller ophavelse af en
EU-tvangslicens og

enkelt ansggning at anmode om en
tvangslicens, der er gyldig i hele Unionen,
hvis den pagaeldende person ellers pa
grundlag af medlemsstaternes nationale
tvangslicensordninger ville vaere nadt til at
ansege om flere tvangslicenser for det
samme kriserelevante produkt i mere end
én medlemsstat for at gennemfore sine
patenkte fremstillings- og salgsaktiviteter
med henblik pd eksport i henhold til
forordning (EF) nr. 816/2006. Forordning
(EF) nr. 816/2006 ber derfor @ndres.

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

Andringsforslag

(38) For at sikre, at der er ensartede
betingelser for gennemforelsen af denne
forordning, ber Kommissionen tillegges
gennemforelsesbefojelser for sé vidt angar
udstedelse, supplering, &ndring eller
oph@velse af en EU-tvangslicens,
fastsaettelsen, i mangel af en aftale mellem
rettighedshaveren og licenstageren, af det
vederlag, der skal betales til
rettighedshaveren, procedurereglerne for
det radgivende ad hoc-organ og de
kendetegn, der gor det muligt at
identificere produkter, der er fremstillet i
henhold til en EU-tvangslicens. Disse
befojelser ber udeves i overensstemmelse
med Europa-Parlamentets og Ridets
forordning (EU) nr. 182/201112,
Rédgivningsproceduren ber anvendes til at
vedtage gennemforelsesretsakter om
udstedelse, supplering, &ndring eller
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gennemforelsesretsakter om fastsettelse af
vederlaget. Valget af rddgivningsprocedure
er berettiget, da disse
gennemforelsesretsakter dermed vil blive
vedtaget inden for rammerne af en
procedure, der i betydelig grad har
deltagelse af medlemsstaterne gennem
hering af det rddgivende organ.
Undersogelsesproceduren ber anvendes til
at vedtage gennemforelsesretsakter, der
fastsaetter procedureregler for det
radgivende ad hoc-organ, og
gennemforelsesretsakter, der fastlegger de
kendetegn, der gor det muligt at
identificere produkter, der er fremstillet 1
henhold til en EU-tvangslicens.

2Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 182/2011 af

16. februar 2011 om de generelle regler og
principper for, hvordan medlemsstaterne
skal kontrollere Kommissionens udevelse
af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af
28.2.2011, s. 13).

Andringsforslag 23
Forslag til forordning
Betragtning 40

Kommissionens forslag

(40) EU-tvangslicenser til krisestyring er
et veerktaj, der kun anvendes under
ekstraordinere omstendigheder. Der ber
derfor kun foretages en evaluering, nar
Kommissionen har udstedt en EU-
tvangslicens. Evalueringsrapporten ber
forelegges 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.

Andringsforslag 24
Forslag til forordning

ophavelse af en EU-tvangslicens og
gennemforelsesretsakter om fastsattelse af
vederlaget. Valget af rddgivningsprocedure
er berettiget, da disse
gennemforelsesretsakter dermed vil blive
vedtaget inden for rammerne af en
procedure, der 1 betydelig grad har
deltagelse af medlemsstaterne gennem
hering af det rddgivende organ.
Undersogelsesproceduren ber anvendes til
at vedtage gennemforelsesretsakter, der
fastsaetter procedureregler for det
radgivende ad hoc-organ, og
gennemforelsesretsakter, der fastlegger de
kendetegn, der gor det muligt at
identificere produkter, der er fremstillet i
henhold til en EU-tvangslicens.

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 udevelse
af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af
28.2.2011, s. 13).

Andringsforslag

(40) EU-tvangslicenser til krisestyring er
en sidste udvej, der anvendes under
ekstraordinare omstendigheder. Der ber
derfor kun foretages en evaluering, nar
Kommissionen har udstedt en EU-
tvangslicens. Evalueringsrapporten ber
forelegges 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.
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Betragtning 40 a (ny)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 25
Forslag til forordning
Betragtning 41 a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(40a) Selv om bilaget skal ajourfores ved
enhver fremtidig retsakt i forbindelse med
en nod- eller krisetilstand, bor
Kommissionen ikke desto mindre
overvdge situationen og vurdere, om listen
i bilaget er blevet behorigt ajourfort. Hvis
det viser sig, at denne liste ikke lcengere er
ajourfort, bor Kommissionen vurdere
dens konsekvenser. Under alle
omsteendigheder forelcegger
Kommissionen sin vurdering for Europa-
Parlamentet og Radet, eventuelt ledsaget
af lovgivningsmecessige forslag til cendring
af bilaget. Selv om Kommissionen bor
foretage denne vurdering hvert andet ar
fra datoen for denne forordnings
ikrafttreeden, forventes det, at
Kommissionen i betragtning af de hurtige
cendringer i den nuveerende europceiske
og globale situation bor foretage denne
vurdering uden unodig forsinkelse i
tilfeelde af ekstraordincere trusler mod den
offentlige sikkerhed eller den nationale
sikkerhed.

Andringsforslag

(41a) Mdlet med denne forordning,
nemlig at sikre adgang til kriserelevante
patenterede produkter, der er nodvendige
for at hdndtere kriser pd det indre
marked, kan ikke i tilstreekkelig grad
opfyldes af medlemsstaterne pad grund af
fragmenteringen af tvangslicenser i
Unionen og det utilstreekkelige territoriale
anvendelsesomrdde for nationale
tvangslicenser, men kan pd grund af den
nodvendige losnings omfang og
virkninger bedre nds pa EU-plan;
Unionen kan derfor vedtage
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Zndringsforslag 26
Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1

Kommissionens forslag

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 vedrerende intellektuelle
ejendomsrettigheder, der er nedvendige for
at sikre levering af kriserelevante produkter
til medlemsstaterne 1 forbindelse med en
EU-krisemekanisme eller -nedmekanisme.

ZAndringsforslag 27
Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 — litra -a (nyt)

Kommissionens forslag

foranstaltninger i overensstemmelse med
ncerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten
om Den Europceiske Union. 1
overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. neevnte
artikel, gdar denne forordning ikke ud
over, hvad der er nadvendigt for at na
dette mal.

Andringsforslag

Denne forordning har til formal at sikre, at
der kan gives en midlertidig og
ikkeeksklusiv EU-tvangslicens for at
beskytte offentlighedens interesser i
forbindelse med greenseoverskridende
kriser eller nodsituationer i Unionen.
Forordningen fastsatter regler om
proceduren og betingelserne for udstedelse
af en EU-tvangslicens vedrerende
intellektuelle ejendomsrettigheder, der er
nedvendige for at sikre levering af
kriserelevante produkter til
medlemsstaterne 1 forbindelse med en EU-
krisemekanisme eller -nedmekanisme.
Med henblik herpd kan Kommissionen,
hvis der ikke er indgdet en forudgdende
frivillig aftale inden for fire uger mellem
rettighedshaveren og licenstageren,
udstede en EU-tvangslicens.

Andringsforslag

-a) "krisetilstand eller
nodsituationstilstand'': en krisetilstand
eller en nadsituationstilstand, der er
opfort i bilaget til denne forordning, og
som er blevet aktiveret eller erkleeret i
forbindelse med en af de EU-krise- eller
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Zndringsforslag 28
Forslag til forordning
Artikel 3 —stk. 1 —litra a

Kommissionens forslag

a)  "kriserelevante produkter": produkter
eller processer, der er bydende nedvendige
for at reagere pé en krise eller en
nedsituation eller for at athjelpe
virkningerne af en krise eller en
nedsituation 1 Unionen

ZAndringsforslag 29
Forslag til forordning
Artikel 4 —stk. 1

Kommissionens forslag

Kommissionen kan udstede en EU-
tvangslicens, hvis en krisetilstand eller en
nedsituationstilstand, der er opfert i bilaget
til denne forordning, er blevet aktiveret
eller erkleeret i overensstemmelse med en
af de EU-retsakter, der er opfort i ncevnte
bilag.

ZEndringsforslag 30
Forslag til forordning
Artikel 5 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag

nodmekanismer, der er opfort i ncevnte
bilag, i overensstemmelse med en af de
EU-retsakter, der er opfort deri

Andringsforslag

a)  "kriserelevante produkter": produkter
eller processer, der er bydende nedvendige
for at reagere pa en krise eller en
nedsituation eller for at athjelpe
virkningerne af en krise eller en
nedsituation 1 Unionen, og for hvilke
udstedelse af en tvangslicens er det eneste
middel til at sikre tilstreekkelig og rettidig
tilgecengelighed og levering af sddanne
produkter eller processer, som fastsat af
Kommissionen efter vejledning fra det
radgivende organ i overensstemmelse med
artikel 6.

Andringsforslag

Kommissionen kan udstede en EU-
tvangslicens i tilfeelde af en krisetilstand
eller en nedsituationstilstand, hvis der ikke
er indgdet en frivillig aftale med henblik
pa at sikre forsyningen af kriserelevante
produkter mellem rettighedsindehaveren
og den potentielle licenstager inden for

fire uger.

Andringsforslag
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1.  EU-tvangslicensen:

ZAndringsforslag 31
Forslag til forordning
Artikel 5 —stk. 1 —litra b

Kommissionens forslag

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

ZAndringsforslag 32
Forslag til forordning
Artikel 5 —stk. 1 —litra ¢

Kommissionens forslag

c)  skal vere strengt begrenset til de
relevante aktiviteter i forbindelse med
kriserelevante produkter 1 Unionen

Zndringsforslag 33
Forslag til forordning
Artikel 5 —stk. 1 —litra d

Kommissionens forslag

d)  udstedes kun mod betaling af et
passende vederlag til rettighedshaveren

1.  EU-tvangslicensen, der kan udstedes
af Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 4 og uanset forpligtelserne i
henhold til artikel 10:

Andringsforslag

b)  skal have en streng begreensning
med hensyn til omfang,
anvendelsesomrdde, nodvendige meengder
og en varighed, der er i fuld
overensstemmelse med det specifikke
formal, hvortil tvangslicensen er udstedt,
og som er naje knyttet til omfanget og
varigheden af den krise eller
nedsituationstilstand, som den er udstedt
under i Unionen

Andringsforslag

c)  skal vere strengt begrenset til de
relevante og behorigt begrundede
aktiviteter 1 forbindelse med kriserelevante
produkter i Unionen

Andringsforslag

d)  udstedes kun mod betaling af et
passende vederlag til rettighedshaveren
som fastsat i overensstemmelse med
artikel 9
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Andringsforslag 34
Forslag til forordning
Artikel 5 —stk. 1 - litra e

Kommissionens forslag

e)  skal vere begraenset til EU's omride

Zndringsforslag 35
Forslag til forordning
Artikel 5 — stk. 1 —litra f a (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 36
Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 2 — indledning

Kommissionens forslag

2. Det radgivende organ, der er
omhandlet i stk. 1, er det rddgivende organ,
der er kompetent 1 forbindelse med EU-
krisemekanismen eller -nadmekanismen,
jf. bilag I til denne forordning ("det
kompetente radgivende organ"). I
forbindelse med denne forordning bistar og
raddgiver det kompetente rddgivende organ
Kommissionen med hensyn til felgende
opgaver:

ZAndringsforslag 37
Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 2 — litra a a (nyt)

Andringsforslag

e) skal vere strengt begrenset til det
preecist definerede omrade i EU

Andringsforslag

fa) skal klart angive, at licenstageren er
ansvarlig for ethvert ansvar eller
garantier i forbindelse med produktion og
distribution af kriserelevante produkter,
der fritager rettighedshaveren for kravy,
der mdtte opstda som folge af
produktansvarssporgsmal

Andringsforslag

2. Detradgivende organ, der er
omhandlet i stk. 1, er det rddgivende organ,
der er kompetent 1 forbindelse med EU-
krisemekanismen eller -nadmekanismen,
jf. bilag I til denne forordning ("det
kompetente rddgivende organ"). I
forbindelse med denne forordning bistar og
raddgiver det kompetente rddgivende organ,
som handler i offentlighedens interesse,
Kommissionen med hensyn til folgende
opgaver:
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Kommissionens forslag

Zndringsforslag 38
Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 2 —litra b a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 39
Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 2 — litra f

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 40
Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 4 — litra a a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 41

Andringsforslag

aa) vurderingen af, om forpligtelsen til
at give rettighedshaveren mulighed for at
indlede forhandlinger om en frivillig
aftale, der skal indgas inden for fire uger,
Jf- artikel 4, er blevet overholdt

Andringsforslag

ba) bestemmelse af kriserelevante
produkter

Andringsforslag

f)  1dentifikation og hering af
reprasentanter for rettighedshaverne eller
deres reprasentanter samt potentielle
licenstagere og hering af andre
interessenter og erhvervsdrivende,
herunder industrien, den akademiske
verden og civilsamfundet

Andringsforslag

aa) indbyder repreesentanter for
Europa-Parlamentet som observatorer til
de relevante maoder i de radgivende
organer, hvis det er muligt i henhold til de
geeldende retsakter, der er omhandlet i
bilaget
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Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 4 — litra b

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 42
Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 5

Kommissionens forslag

5. Huvis der ikke findes noget kompetent
raddgivende organ, varetages de opgaver,
der er omhandlet i stk. 2, af et radgivende
ad hoc-organ, der nedsettes af
Kommissionen ("det rddgivende ad hoc-
organ"). Kommissionen leder det
radgivende ad hoc-organ og varetager dets
sekretariat. Hver medlemsstat har ret til at
veere repreesenteret i det rddgivende ad
hoc-organ.

Andringsforslag 43
Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 6

Kommissionens forslag

6.  Kommissionen vedtager en
gennemforelsesretsakt, der fastsatter
forretningsordenen for det rddgivende ad
hoc-organ, der er omhandlet i stk. 5.
Forretningsordenen skal precisere, at det

Andringsforslag

b)  kan Kommissionen indbyde
representanter fra nationale myndigheder
med ansvar for udstedelse af
tvangslicenser i henhold til national ret,
representanter for erhvervsdrivende,
potentielle licenstagere,
interesseorganisationer, arbejdsmarkedets
parter og eksperter til at deltage i det
radgivende organs meder som
observatarer.

Andringsforslag

5. Hyvis der ikke findes noget kompetent
raddgivende organ, varetages de opgaver,
der er omhandlet i stk. 2, af et rddgivende
ad hoc-organ, der nedsattes af
Kommissionen ("det rddgivende ad hoc-
organ"). Kommissionen leder det
radgivende ad hoc-organ og varetager dets
sekretariat. Det rddgivende ad hoc-organ
sammenscettes af repreesentanter for de
institutioner og organer i hver
medlemsstat, der udever kompetencen til
at udstede nationale tvangslicenser i
henhold til national ret.

Andringsforslag

6.  Kommissionen vedtager en
gennemforelsesretsakt, der fastsatter
forretningsordenen for det rddgivende ad
hoc-organ, der er omhandlet i stk. 5.
Forretningsordenen skal precisere, at det
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radgivende ad hoc-organ ikke ma oprettes
for et tidsrum, der overstiger krisens eller
nedsituationens varighed. Denne
gennemforelsesretsakt vedtages efter

undersggelsesproceduren i artikel 24, stk.
3.

ZEndringsforslag 44
Forslag til forordning
Artikel 7 — stk. 1 — litra b a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 45
Forslag til forordning
Artikel 7 — stk. 1 —litra b b (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 46
Forslag til forordning
Artikel 7 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

radgivende ad hoc-organ ikke ma oprettes
for et tidsrum, der overstiger krisens eller
nedsituationens varighed.
Forretningsordenen skal preecisere, at det
radgivende ad hoc-organ skal handhceve
strenge sikkerhedsforanstaltninger for at
undgd potentielle interessekonflikter og
for at sikre ansvarlighed og
gennemsigtighed. Denne
gennemforelsesretsakt vedtages efter
undersggelsesproceduren i artikel 24, stk.
3.

Andringsforslag

ba) rettighedshaverens og den
potentielle licenstagers rettigheder og
interesser

Andringsforslag

bb) eksisterende nationale
tvangslicenser, der er indberettet til
Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 22, med henblik pd at undgad
overlapninger eller en situation med
overproduktion

Andringsforslag

2a. Kommissionen tager noje hensyn til
det radgivende udvalgs udtalelse. Hvis
Kommissionen ikke folger det rddgivende
organs udtalelse, redegor den for
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Zndringsforslag 47
Forslag til forordning
Artikel 7 — stk. 3 — indledning

Kommissionens forslag

3.  Inden der udstedes en EU-
tvangslicens, giver Kommissionen
rettighedshaveren og licenstageren
lejlighed til at fremsatte bemaerkninger #il
folgende:

Zndringsforslag 48
Forslag til forordning
Artikel 7 — stk. 3 — litra a

Kommissionens forslag

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

ZAndringsforslag 49
Forslag til forordning
Artikel 7 — stk. 4

Kommissionens forslag

4.  Kommissionen underretter hurtigst
muligt rettighedshaveren og licenstageren
om, at der kan udstedes en EU-
tvangslicens. Ndr det er muligt at
identificere rettighedshaverne, og det ikke
Sforarsager veesentlige forsinkelser,

begrundelsen for sin afgorelse over for
det radgivende organ, uden at dette
berorer Kommissionens befaojelser i
henhold til denne artikels stk. 7 og 8.

Andringsforslag

3. Inden der afgives en udtalelse, giver
det radgivende organ rettighedshaveren og
licenstageren lejlighed til at fremsatte
bemarkninger inden for en rimelig
tidsfrist til:

Andringsforslag

a)  muligheden for hurtigt at indga en
frivillig licensaftale med producenter om
intellektuelle ejendomsrettigheder med
henblik pa fremstilling, anvendelse og
distribution af kriserelevante produkter og
opfyldelse af de betingelser, der er
omhandlet i artikel 4, stk. 1a, med henblik
pd at fore meningsfulde forhandlinger
med henblik herpd

Andringsforslag

4.  Kommissionen udpeger og
underretter hurtigst muligt
rettighedshaveren og licenstageren om, at
der kan udstedes en EU-tvangslicens.
Kommissionen underretter
rettighedshaverne hver iser.
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underretter Kommissionen dem hver is&r.

Zndringsforslag 50
Forslag til forordning
Artikel 7 —stk. 6

Kommissionens forslag

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

a) den udtalelse, der er neevnt i stk. 2

b)  rettighedshaverens og
licenstagerens rettigheder og interesser

¢) eksisterende nationale
tvangslicenser, der er indberettet til
Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 22.

Andringsforslag 51
Forslag til forordning
Artikel 8 —stk. 1 —litra a

Kommissionens forslag

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

ZAndringsforslag 52
Forslag til forordning
Artikel 8 —stk. 1 —litra b

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag

udgar

Andringsforslag

a)  det patent, den patentansegning, det
supplerende beskyttelsescertifikat eller den
brugsmodel, for hvilket/hvilken licensen er
udstedt

Andringsforslag

b)  rettighedshaveren
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ZAndringsforslag 53
Forslag til forordning
Artikel 8 —stk. 1 —litra h

Kommissionens forslag

h)  foranstaltninger, der supplerer
tvangslicensen, og som er nodvendige for
at nd mélet med tvangslicensen.

Zndringsforslag 54
Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 55
Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Vederlaget md ikke overstige 4 % af
licenstagerens samlede bruttoindtaegter
som folge af de relevante aktiviteter, der
udferes 1 henhold til EU-tvangslicensen.

ZAndringsforslag 56
Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 3 —litra d a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

h)  foranstaltninger, der supplerer
tvangslicensen, jf. artikel 13a, herunder,
hvor det er strengt nodvendigt for at ni
malet med tvangslicensen,
rettighedshaverens forpligtelse til at
videregive forretningshemmeligheder til
licenstageren, nar betingelserne i artikel
13a, stk. 2 og 3, er opfyldt.

Andringsforslag

la. Rettighedshaveren modtager
vederlaget inden for en forud fastsat
tidsramme som aftalt med Kommissionen.

Andringsforslag

2. Vederlaget fastscettes pa baggrund
af licenstagerens samlede bruttoindtegter
som folge af de relevante aktiviteter, der
udferes 1 henhold til EU-tvangslicensen.

Andringsforslag

da) den mulige videregivelse af

forretningshemmeligheder i henhold til
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ZAndringsforslag 57
Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 1 — afsnit 1 — litra a

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 58
Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 1 — afsnit 1 — litra ¢ a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 59
Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 1 — afsnit 1 — litra ¢ b (nyt)

Kommissionens forslag

artikel 13a, stk. 2 og 3, og de relevante
begreensninger af beskyttelsen af
forretningshemmeligheder i henhold til
direktiv (EU) 2016/943; denne
offentliggarelse skal give anledning til
passende kompensation til
rettighedshaveren.

Andringsforslag

a)  Antallet af kriserelevante produkter,
der fremstilles under EU-tvangslicensen,
gér ikke videre end de fastsatte meengder,
og hvad der er nedvendigt for at opfylde
Unionens behov.

Andringsforslag

ca) en detaljeret opgorelse over de
producerede produkter, der er omfattet af
EU-tvangslicensen

Andringsforslag

cb) De oplysninger, der er indhentet i
forbindelse med EU-tvangslicensen,
behandles med storst mulig fortrolighed
og forretningshemmeligheder stilles
navnlig ikke til radighed for tredjemand
uden samtykke fra Kommissionen, som
bor informere og hore rettighedshaveren i
denne henseende.
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Andringsforslag 60
Forslag til forordning
Artikel 1 — stk. 1 — afsnit 1 — litra ¢ ¢ (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 61
Forslag til forordning
Artikel 1 — stk. 1 — afsnit 1 — litra ¢ d (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 62
Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 2 —litra a

Kommissionens forslag

a)  ophave EU-tvangslicensen 1 henhold
til artikel 14, stk. 3 eller

Andringsforslag 63
Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 2 — litra b

Kommissionens forslag

b)  pélegge licenstageren bader eller
tvangsbader i overensstemmelse med

Andringsforslag

cc) Alle nadvendige foranstaltninger
gennemfores for at bevare fortroligheden
af rettighedshaverens
forretningshemmeligheder som pdlagt af
Kommissionen i henhold til artikel 13a,
stk. 3.

Andringsforslag

cd) Forretningshemmeligheder, der er
videregivet i henhold til artikel 13a, stk. 2,
anvendes ikke ud over varigheden af EU-
tvangslicensen eller til andre formdl end
dem, der betragtes som lovlige
anvendelser i henhold til artikel 13a, stk.
2.

Andringsforslag

a)  omgdende ophave EU-
tvangslicensen 1 henhold til artikel 14, stk.
3, eller

Andringsforslag

b)  pélegge licenstageren bader og
tvangsbader i overensstemmelse med
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artikel 15 og 16.

Zndringsforslag 64
Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Det Europeiske Kontor for
Bek@mpelse af Svig (OLAF) kan 1
samarbejde med de relevante nationale
myndigheder i medlemsstaterne efter
anmodning fra rettighedshaveren eller pd
eget initiativ anmode om adgang til
bogfering og optegnelser, som
licenstageren opbevarer, for at kontrollere,
om indholdet af og betingelserne for EU-
tvangslicensen og i1 almindelighed
bestemmelserne i denne forordning er
overholdt.

ZAndringsforslag 65
Forslag til forordning
Artikel 13 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Rettighedshaveren og licenstageren
gor deres bedste for at opfylde formalet
med EU-tvangslicensen under hensyntagen
til hinandens interesser i overensstemmelse
med forpligtelsen til at handle 1 god tro.

ZAndringsforslag 66
Forslag til forordning
Artikel 13 a (ny)

Kommissionens forslag

artikel 15 og 16.

Andringsforslag

3. Det Europeiske Kontor for
Bekaempelse af Svig (OLAF) kan 1
samarbejde med de relevante nationale
myndigheder i medlemsstaterne efter
anmodning fra rettighedshaveren eller péa
eget initiativ og pd grundlag af
tilstreekkelige beviser for misbrug 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 1 denne
forordning er overholdt.

Andringsforslag

2. Rettighedshaveren og licenstageren
gor deres bedste for at opfylde formalet
med EU-tvangslicensen under hensyntagen
til hinandens og offentlighedens interesser
1 overensstemmelse med forpligtelsen til at
handle i god tro.

Andringsforslag

Artikel 13a

Yderligere foranstaltninger, der supplerer
EU-tvangslicensen
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L Om nadvendigt treeffer
Kommissionen efter begrundet
anmodning fra rettighedshaveren eller
licenstageren eller pa eget initiativ
afgorelse om yderligere foranstaltninger,
der supplerer EU-tvangslicensen, for at
sorge for, at den opfylder sit mdl, samt for
at fremme og sikre et godt samarbejde
mellem rettighedshaveren og
licenstageren.

2. Hvis det er strengt nodvendigt,
anmoder Kommissionen
rettighedshaveren om videregivelse af
Jorretningshemmeligheder til
licenstageren i nodvendigt omfang for at
give ham den nodvendige knowhow til
naje at opfylde det mal, som EU-
tvangslicensen er udstedt til i henhold til
denne forordning. Licenstagerens lovlige
brug af forretningshemmeligheder skal
veere strengt begreenset til fremstillingen
af de kriserelevante produkter med
henblik pd at opfylde det mal, som EU-
tvangslicensen er udstedst til.

3. Hvis rettighedshaveren anmodes om
at videregive sine
forretningshemmeligheder i
overensstemmelse med stk. 3, pdlegger
Kommissionen forud for videregivelsen af
Jorretningshemmeligheder licenstageren
at treeffe alle passende tekniske og
organisatoriske foranstaltninger, som
rettighedshaveren med rimelighed anser
Jfor nodvendige for at bevare
fortroligheden af
Sforretningshemmeligheder, navnlig i
forhold til tredjeparter, herunder, hvor det
er relevant, anvendelse af
standardkontraktvilkar,
Sfortrolighedsaftaler, strenge
adgangsprotokoller, tekniske standarder
eller anvendelse af adfcerdskodekser.

Hvis licenstageren ikke gennemforer de
Sforanstaltninger, som Kommissionen
kreever, kan Kommissionen tilbageholde
eller alt efter omsteendighederne
suspendere videregivelsen af
forretningshemmeligheder, indtil
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Zndringsforslag 67
Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Om nodvendigt treeffer
Kommissionen efter begrundet
anmodning fra rettighedshaveren eller
licenstageren eller pad eget initiativ
afgorelse om yderligere foranstaltninger,
der supplerer EU-tvangslicensen, for at
sorge for, at den opfylder sit mdl, samt for
at fremme og sikre et godt samarbejde
mellem rettighedshaveren og
licenstageren.

ZEndringsforslag 68
Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 4

Kommissionens forslag

4.  Nar Kommissionen overvejer at
vedtage yderligere foranstaltninger som
omhandlet i stk. 2 eller at ®ndre eller
oph@ve en EU-tvangslicens, kan
Kommissionen here det radgivende organ,

situationen er rettet af licenstageren.

4. Der ydes passende vederlag til
rettighedshaverne som kompensation for
videregivelse af deres
forretningshemmeligheder i
overensstemmelse med direktiv (EU)
2016/943.

5.  Hvis Kommissionen overvejer at
vedtage yderligere foranstaltninger som
omhandlet i stk. 1 eller 2, horer
Kommissionen det radgivende organ, der
er omhandlet i artikel 6.

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

Andringsforslag

udgar

Andringsforslag

4.  Nar Kommissionen overvejer at
@&ndre eller ophave en EU-tvangslicens,
horer Kommissionen det radgivende
organ, der er omhandlet i artikel 6, samt
rettighedshaverne og licenstagerne.

PE760.448/ 35

DA



der er omhandlet 1 artikel 6.

Zndringsforslag 69
Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 70
Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 6

Kommissionens forslag

6.  Den gennemforelsesretsakt, der
henvises til 1 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.

Andringsforslag 71
Forslag til forordning
Artikel 15 — stk. 1 —litra ¢

Kommissionens forslag

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 gennemforelsesretsakt.

ZEndringsforslag 72
Forslag til forordning
Artikel 15 — stk. 1 — litra ¢ a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

4a. Nar Kommissionen overvejer at
ophceeve EU-tvangslicensen, sikrer den, at
der er indfort en tilstreekkelig
overgangsperiode.

Andringsforslag

6.  Den gennemforelsesretsakt, der
henvises til 1 stk. 1 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.

Andringsforslag

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 13a, stk. I og 2, som fastsat i den
relevante gennemforelsesretsakt.

Andringsforslag
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Zndringsforslag 73
Forslag til forordning
Artikel 16 — stk. 1 —litra ¢

Kommissionens forslag

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 74, stk. 2, som
fastsat i den relevante
gennemforelsesretsakt.

Andringsforslag 74
Forslag til forordning
Artikel 16 — stk. 1 —litra ¢ a (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 75
Forslag til forordning
Artikel 19 —stk. 1

Kommissionens forslag

1.  Inden Kommissionen vedtager en
afgorelse 1 henhold til artikel 15 eller 16,
giver den licenstageren eller
rettighedshaveren mulighed for at blive
hert om den pastdede overtreedelse, som
skal udlgse en bede eller tvangsbeder.

ZAndringsforslag 76
Forslag til forordning
Artikel 19 —stk. 2 a (nyt)

ca) licenstageren ikke overholder

forbuddet, jf. artikel 11.

Andringsforslag

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 13a, stk. 1 og 2,
som fastsat i den relevante
gennemforelsesretsakt.

Andringsforslag

ca) licenstageren til at bringe en
overtreedelse af forbuddet til ophor, jf.
artikel 11.

Andringsforslag

1.  Inden Kommissionen vedtager en
afgorelse 1 henhold til artikel 15 eller 16,
giver den licenstageren eller
rettighedshaveren mulighed for at blive
hort om og fuldt ud inddraget i
proceduren for den pastaede overtradelse,
som skal udlese en bade eller tvangsbeder.
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Kommissionens forslag

Zndringsforslag 77
Forslag til forordning
Artikel 19 — stk. 4

Kommissionens forslag

4.  De berorte parters ret til forsvar skal
sikres fuldt ud i1 procedureforlgbet. De har
ret til aktindsigt 1 Kommissionens
sagsakter pd grundlag af vilkdrene for en
forhandlet videregivelse med forbehold af
licenstagerens eller rettighedshaverens eller
en anden berort persons legitime interesse
1, at deres forretningsmeessigt folsomme
oplysninger og forretningshemmeligheder
beskyttes. Kommissionen har befgjelse til
at vedtage afgerelser om sddanne vilkar for
videregivelse 1 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 1 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
neodvendige for at bevise en overtraedelse.

Zndringsforslag 78
Forslag til forordning
Artikel 21 — stk. 1

Andringsforslag

2a. Kommissionen besvarer
licenstagerens eller rettighedshaverens
bemcerkninger og giver i tilfeelde af afslag
af bemcerkningerne en begrundelse inden
for en rimelig frist, som ikke ma overstige
syv dage.

Andringsforslag

4.  De berorte parters ret til forsvar skal
sikres fuldt ud i procedureforlgbet. De har
ret til aktindsigt 1 Kommissionens
sagsakter pd grundlag af vilkarene for en
forhandlet videregivelse med forbehold af
licenstagerens eller rettighedshaverens eller
en anden berort persons legitime interesse
1, at deres forretningsmeessigt folsomme
oplysninger og forretningshemmeligheder
beskyttes i fuld overensstemmelse med
geeldende lovgivning om beskyttelse af
data og forretningshemmeligheder.
Kommissionen har befgjelse til at vedtage
afgorelser om saddanne vilkér for
videregivelse 1 tilfeelde 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
nedvendige for at bevise en overtradelse.
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Kommissionens forslag

I henhold til artikel 261 1 TEUF har Den
Europeiske Unions Domstol fuld
provelsesret vedrerende afgorelser,
hvorved Kommissionen har pdlagt boder
eller tvangsboder. Den kan ophceve,
nedscette eller forhaje den pdlagte bode
eller tvangsbade.

ZAndringsforslag 79
Forslag til forordning
Artikel 21 —stk. 1 — nr. 1 (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 80
Forslag til forordning
Artikel 21 — stk. 1 — nr. 2 (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 81
Forslag til forordning
Artikel 22 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag

Naér der er udstedt en national tvangslicens
for at imedega en national krise eller
nadsituation, underretter medlemsstaten
Kommissionen om licensens udstedelse og
om de sarlige betingelser, som er knyttet
til den. De udleverede oplysninger skal
omfatte folgende:

Andringsforslag

I henhold til artikel 261 og 263 1 TEUF har
Den Europaiske Unions Domstol fuld
provelsesret vedrorende afgerelser,
hvorved Kommissionen:

Andringsforslag

1)  har udstedt en tvangslicens. Den
kan annullere eller cendre sine vilkar og
betingelser.

Andringsforslag

2)  har pdlagt boder eller tvangsboder.
Den kan ophceve, nedscette eller forhaje
den palagte bade eller tvangsbade.

Andringsforslag

Nér der er udstedt en national tvangslicens
af hensyn til offentligheden eller for at
imedegd en national krise eller
ngdsituation, underretter medlemsstaten
Kommissionen om licensens udstedelse og
om de s@rlige betingelser, som er knyttet
til den. De udleverede oplysninger skal
omfatte folgende:
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ZAndringsforslag 82

Forslag til forordning

Artikel 23 — stk. 1 — litra -a (nyt)
Forordning (EF) nr. 816/2006
Artikel 6 — stk. 2

Geeldende ordlyd

2. Indgiver den, der ansoger om
tvangslicens, ansggninger til
myndighederne i mere end et land
vedrerende det samme produkt, skal han
anfore dette 1 hver ansegning sammen med
narmere oplysninger om mangderne og de
pageldende importerende lande.

Zndringsforslag 83

Forslag til forordning

Artikel 23 — stk. 1 — litra -a a (nyt)
Forordning (EF) nr. 816/2006
Artikel 6 —stk. 3 —litra c

Geeldende ordlyd

¢) den mangde farmaceutiske
produkter, som ansggeren ensker at
producere under tvangslicensen

ZAndringsforslag
Artikel 23 — stk. 1 — litra -a b (nyt)
Forordning (EF) nr. 816/2006
Artikel 6 — stk. 3 — litra e

Geeldende ordlyd

e)  dokumentation for, at der er fort
forudgaende forhandlinger med
rettighedshaveren, jf. artikel 9, hvis dette er
relevant

Andringsforslag

-a) Artikel 6, stk. 2, affattes sdledes:

"2.  Indgiver den, der anseger om
tvangslicens, flere ansggninger til
myndighederne vedrerende det samme
produkt, skal vedkommende anfore dette 1
hver ansegning sammen med narmere
oplysninger om mangderne og de
pageldende importerende lande.”

Andringsforslag

-aa) Artikel 6, stk. 3, litra c), affattes
sdledes:

¢) den forventede mangde
farmaceutiske produkter, som ansegeren
onsker at producere under tvangslicensen'’

84Forslag til forordning

Andringsforslag

-ab) Artikel 6, stk. 3, litra e), affattes
sdledes:

"e) dokumentation for, at der er gjort
bestreebelser pa forudgaende forhandlinger
med rettighedshaveren, jf. artikel 9, hvis
dette er relevant"
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ZAndringsforslag
Artikel 23 — stk. 1 — litra -a ¢ (nyt)
Forordning (EF) nr. 816/2006
Artikel 6 — stk. 3 —litra f

Geeldende ordlyd

f)  dokumentation for en specifik
anmodning fra

1)  bemyndigede reprasentanter for det
eller de importerende lande, eller

i1)  en ikke-statslig organisation, der har
formel bemyndigelse fra et eller flere
importerende lande, eller

ii1)  FN-organer eller andre internationale
sundhedsorganisationer, der har formel
bemyndigelse fra et eller flere
importerende lande,

med angivelse af den onskede mangde af
produktet.

Zndringsforslag
Artikel 23 — stk. 1 —litra -a d (nyt)
Forordning (EF) nr. 816/2006
Artikel 7

Geeldende ordlyd

Artikel 7
Rettighedshavers rettigheder

Den kompetente myndighed giver
ojeblikkelig rettighedshaver meddelelse om
ansggningen om tvangslicens. For der
meddeles tvangslicens, giver den
kompetente myndighed rettighedshaver
lejlighed til at kommentere ansegningen og
til at give den kompetente myndighed
eventuelle relevante oplysninger
vedrerende ansggningen.

ZAndringsforslag

85Forslag til forordning

Andringsforslag

-ac) Artikel 6, stk. 3, litra f), affattes
saledes:

"f) dokumentation for en specifik
anmodning fra

1)  bemyndigede repraesentanter for det
eller de importerende lande, eller

i1)  en ikke-statslig organisation, der har
formel bemyndigelse fra et eller flere
importerende lande, eller

ii1)  FN-organer eller andre internationale
sundhedsorganisationer, der har formel
bemyndigelse fra et eller flere
importerende lande,

med angivelse af den forventede mangde
af produktet.”

86Forslag til forordning

Andringsforslag

-ad) Artikel 7 affattes sdledes:
"Artikel 7
Rettighedshavers rettigheder

Den kompetente myndighed giver
ojeblikkelig rettighedshaver meddelelse om
ansggningen om tvangslicens. For der
meddeles tvangslicens, kan den
kompetente myndighed give
rettighedshaver lejlighed til at kommentere
ansggningen og til at give den kompetente
myndighed eventuelle relevante
oplysninger vedrerende ansggningen. "

87Forslag til forordning
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Artikel 23 — stk. 1 — litra -a e (nyt)
Forordning (EF) nr. 816/2006
Artikel 9 — stk. 1

Geeldende ordlyd

1.  Ansegeren skal over for den
kompetente myndighed dokumentere, at
han har bestrabt sig pd at indhente
tilladelse fra rettighedshaveren, og at disse
bestrabelser ikke har fort til et positivt
resultat inden for en periode pé 30 dage fra
datoen for indgivelse af ansegningen.

Zndringsforslag 88

Forslag til forordning

Artikel 23 — stk. 1 — litra -a f (nyt)
Forordning (EF) nr. 816/2006
Artikel 10 —stk. 1

Geeldende ordlyd

1.  Den meddelte licens kan ikke
overdrages, undtagen sammen med den del
af virksomheden eller goodwill, der drager
nytte af licensen, og licensen er ikke-
eksklusiv. Den skal indeholde de 1 stk. 2-9
anforte serlige betingelser, som
licenstageren skal opfylde.

ZAndringsforslag
Artikel 23 — stk. 1 — litra -a g (nyt)
Forordning (EF) nr. 816/2006
Artikel 10 — stk. 2

Geeldende ordlyd

2. Den meangde produkt(er), der
fremstilles under licensen, ma ikke vare
storre, end hvad der er nedvendigt for at
opfylde behovet i det eller de importerende
lande, der er anfort i ansggningen, under
hensyn til mengden af produkt(er), der

Andringsforslag

-ae) Artikel 9, stk. 1, affattes sdledes:

1. Ansegeren skal over for den
kompetente myndighed fremleegge
dokumentation for, at han har bestrabt sig
pa at indhente tilladelse fra
rettighedshaveren, og at disse bestrebelser
ikke har fort til et positivt resultat inden for
en periode pa 30 dage fra datoen for
indgivelse af ansegningen.”

Andringsforslag

-af) Artikel 10, stk. 1, affattes sdledes:

1. Den meddelte licens kan ikke
overdrages, undtagen sammen med den del
af virksomheden eller organisationen, der
anvender licensen, og licensen er ikke
eksklusiv. Den skal indeholde de i stk. 2-9
anforte serlige betingelser, som
licenstageren skal opfylde.”

89Forslag til forordning

Andringsforslag

-ag) Artikel 10, stk. 2, affattes sdledes:

2. Den forventede mangde produkt(er),
der fremstilles under licensen, ma ikke
veaere storre, end hvad der er nedvendigt for
at opfylde behovet i det eller de
importerende lande, der er anfort i
ansggningen, under hensyn til mangden af
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fremstilles under andre tvangslicenser, der
er meddelt andre steder.

Zndringsforslag
Artikel 23 — stk. 1 — litra -a h (nyt)
Forordning (EF) nr. 816/2006
Artikel 10 — stk. 8

Geeldende ordlyd

8. Den kompetente myndighed kan
efter anmodning fra rettighedshaveren
eller pa eget initiativ, hvis den nationale
lovgivning tillader den kompetente
myndighed at handle pa eget initiativ,
anmode om adgang til optegnelser, som
opbevares af licenstageren med det formal
at kontrollere, om licensbetingelserne,
scerlig betingelserne vedrorende
produkternes endelige bestemmelse, er
blevet opfyldt. Optegnelserne skal
indeholde dokumentation for eksport af
produktet i form af en eksporterklaering,
der er bekraftet af de pagaeldende
toldmyndigheder, og dokumentation for
import fra et af de organer, der er
omhandlet i artikel 6, stk. 3, litra f).

Zndringsforslag
Artikel 23 — stk. 1 —litra a
Forordning (EF) nr. 816/2006
Artikel 18 a —stk. 1

Kommissionens forslag

1.  Kommissionen kan udstede en
tvangslicens, hvis fremstillings- og
salgsaktiviteterne med henblik pd eksport
er spredt over forskellige medlemsstater
og derfor vil kreeve tvangslicenser for det
samme produkt i mere end én
medlemsstat.

Andringsforslag

produkt(er), der fremstilles under andre
tvangslicenser, der er meddelt andre
steder."”’

90Forslag til forordning

Andringsforslag

-ah) Artikel 10, stk. 8, affattes sdledes:

8. Den kompetente myndighed kan pa
eget initiativ, hvis den nationale lovgivning
tillader den kompetente myndighed at
handle pa eget initiativ, anmode
licenstageren om dokumentation for
eksport af produktet i form af en
eksporterklaring, der er bekraeftet af de
pageldende toldmyndigheder, og
dokumentation for import fra et af de
organer, der er omhandlet 1 artikel 6, stk. 3,
litra 1)."”

91Forslag til forordning

Andringsforslag

1.  Kommissionen kan ogsd udstede en
tvangslicens for patenter vedrorende
Sfremstilling af farmaceutiske produkter
med henblik pa eksport il lande med
folkesundhedsproblemer.

92Forslag til forordning
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Artikel 23 —stk. 1 —litra a
Forordning (EF) nr. 816/2006
Artikel 18 a —stk. 2

Kommissionens forslag

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

ZAndringsforslag

Andringsforslag

2. Alle kan indgive en ansegning om
tvangslicens 1 henhold til stk. 1. En
ansogning skal indeholde:

a) ansogerens navn 0og
kontaktoplysninger samt navn og
kontaktoplysninger pd en eventuel
befuldmcegtiget repreesentant, som
ansageren har udpeget til at handle pd
sine vegne over for den kompetente
myndighed

b)  feellesnavnet pa det eller de

farmaceutiske produkter, som ansogeren
har til hensigt at fremstille og scelge med
henblik pd eksport under tvangslicensen

¢) den forventede meengde
farmaceutiske produkter, som ansogeren
onsker at producere under tvangslicensen

d) det eller de importerende lande

e)  dokumentation for, at der er gjort
bestreebelser pd forudgdende
forhandlinger med rettighedshaveren, jf.
artikel 9, hvis dette er relevant

f)  dokumentation for en specifik
anmodning fra

i) bemyndigede repreesentanter for det
eller de importerende lande, eller

ii)  en ikke-statslig organisation, der
har formel bemyndigelse fra et eller flere
importerende lande, eller

iii) FN-organer eller andre
internationale sundhedsorganisationer,
der har formel bemyndigelse fra et eller
flere importerende lande.

93Forslag til forordning
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Artikel 23 —stk. 1 —litra a
Forordning (EF) nr. 816/2006
Artikel 18 a —stk. 3

Kommissionens forslag

3. Entvangslicens, 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 omréade.

Andringsforslag

3. Entvangslicens, der er udstedt i
henhold til stk. 1, skal preecisere, at den
finder anvendelse pa hele Unionens
omrade, og veere underlagt folgende
betingelser:

a) Den meddelte licens kan ikke
overdrages, undtagen sammen med den
del af virksomheden eller organisationen,
der anvender licensen, og licensen er ikke
eksklusiv. Den skal indeholde de scerlige
betingelser, der er fastsat i dette stykke.

b)  Den forventede meengde
produkt(er), der fremstilles under
licensen, ma ikke veere storre, end hvad
der er nodvendigt for at opfylde behovet i
det eller de importerende lande, der er
anfort i ansogningen, under hensyn til
meengden af produkt(er), der fremstilles
under andre tvangslicenser, der er
meddelt andre steder.

¢)  Licensens lobetid skal anfores.

d)  Licensen skal veere klart begreenset
til de handlinger, der mdtte veere
nodvendige med henblik pd fremstilling af
det pdgeeldende produkt til eksport til og
distribution i det eller de lande, der er
anfort i ansogningen. Produkter, der er
fremstillet eller importeret under
tvangslicensen, md ikke udbydes til salg
eller markedsfores i noget andet land end
det, der er anfort i ansogningen, med
undtagelse af de tilfeelde, hvor et
importerende land benytter sig af de
muligheder, der eksisterer i henhold til
afgorelsens punkt 6, nr. i), til at
eksportere til andre parter i en regional
handelsaftale, som har det samme
sundhedsproblem.

e)  Det skal af en scerlig meerkning
tydeligt fremgd, at produkter, der
fremstilles under licensen, er fremstillet i
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henhold til denne forordning.
Produkterne skal gennem scerlig
emballage eller en scerlig farve eller form,
sd vidt det er muligt og kan ske uden
scerlig indflydelse pd prisen, kunne
skelnes fra produkter, der er fremstillet af
rettighedshaveren. Det skal af emballagen
og al tilknyttet dokumentation fremgd, at
produktet er omfattet af en tvangslicens i
henhold til denne forordning, og navnet
pa den kompetente myndighed og et
eventuelt referencenummer skal angives.
Det skal desuden tydeligt fremgd, at
produktet udelukkende er beregnet til
eksport til og distribution i det eller de
pdgceeldende importerende lande.
Nceermere oplysninger om produktets
karakteristika stilles til rdadighed for
toldmyndighederne i medlemsstaterne.

) For afsendelse til det eller de
importerende lande, der er anfort i
ansogningen, skal licenstageren
offentliggare folgende oplysninger pa et
websted:

i) de meengder, der leveres under
licensen, og de importerende lande, som
de leveres til

ii) de scerlige kendetegn ved det eller de
pdgeeldende produkter.

Adressen pd webstedet skal meddeles den
kompetente myndighed.

g)  Hvis det eller de produkter, der er
omfattet af tvangslicensen, er patenteret i
de importerende lande, der er anfort i
ansogningen, md produktet/produkterne
kun eksporteres, hvis disse lande har
meddelt en tvangslicens med henblik pd
import, salg eller distribution af
produkterne.

h)  Den kompetente myndighed kan pad
eget initiativ, hvis den nationale
lovgivning tillader den kompetente
myndighed at handle pad eget initiativ,
anmode licenstageren om dokumentation
for eksport af produktet i form af en
eksporterklcering, der er bekreeftet af de
pdgeeldende toldmyndigheder, og
dokumentation for import fra et af de
organer, der er omhandlet i artikel 18a,
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Zndringsforslag 94
Forslag til forordning
Artikel 23 — stk. 1 —litra a
Forordning (EF) nr. 816/2006
Artikel 18a — stk. 5 — afsnit 2

Kommissionens forslag

Disse gennemforelsesretsakter vedtages
efter rddgivningsproceduren, jf. artikel 18b,
stk. 2. I beherigt begrundede og serligt
hastende tilfaelde, der vedrerer
virkningerne af
folkesundhedsproblemerne, vedtager
Kommissionen efter proceduren i artikel
18b, stk. 3, gennemforelsesretsakter, der
omgéende finder anvendelse.

stk. 2, litra e).

i)  Licenstageren er ansvarlig for
betaling af en rimelig godtgorelse til
rettighedshaveren som fastsat af den
kompetente myndighed som folger:

i) [ltilfeelde af en national
katastrofesituation eller andre
ekstraordincere omsteendigheder eller i
tilfeelde af ikke-kommerciel anvendelse,
udgor godtgorelsen maksimalt 4 % af den
samlede pris, der skal betales af det
importerende land eller pad dets vegne.

ii) I alle andre tilfeelde fastscettes
godtgorelsen under hensyn til den
okonomiske veerdi af den anvendelse, der
under licensen er blevet godkendt for det
eller de pdgceldende importerende lande
savel som humanitcere eller ikke-
kommercielle forhold i forbindelse med
udstedelse af licensen.

Jj)  Licensbetingelserne berores ikke af
fordelingsmetoden i det importerende
land.

Fordelingen kan eksempelvis foretages af
et af de organer, som er omhandlet i
artikel 18a, stk. 2, litra f), og pd
kommercielle eller ikke-kommercielle
betingelser, eventuelt omkostningsfrit.

Andringsforslag

Disse gennemforelsesretsakter vedtages
efter rddgivningsproceduren, jf. artikel 18b,
stk. 2. I beherigt begrundede og sarligt
hastende tilfaelde, der vedrerer
folkesundhedsproblemer, vedtager
Kommissionen efter proceduren 1

artikel 18b, stk. 3, gennemforelsesretsakter,
der omgdende finder anvendelse.
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ZAndringsforslag 95
Forslag til forordning
Artikel 25 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 96
Forslag til forordning
Artikel 25 — stk. 1 b (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 97
Forslag til forordning
Artikel 26 — titel

Kommissionens forslag

Ikrafttreden

ZAndringsforslag 98
Forslag til forordning
Artikel 26 — stk. 1 a (nyt)

Andringsforslag

Senest den ... [to dr efter datoen for
denne forordnings ikrafttreeden| og
derefter hvert andet dr vurderer
Kommissionen, om listen i bilaget er
ajourfort i lyset af vedtagelsen af
fremtidige lovgivningsmeessige retsakter i
Jforbindelse med en nod- eller
krisetilstand. Hvis listen i bilaget ikke
leengere er ajourfort, vurderer
Kommissionen dens konsekvenser.
Kommissionen foreleegger sin vurdering
for Europa-Parlamentet og Radet,
eventuelt ledsaget af lovgivningsmecessige
forslag til cendring af bilaget.

Andringsforslag

1 tilfeelde af ekstraordincere trusler mod
den offentlige sikkerhed eller den
nationale sikkerhed foretager
Kommissionen vurderingen i henhold til
stk. 1a uden unodig forsinkelse.

Andringsforslag

Ikrafttreden og anvendelse
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Kommissionens forslag Andringsforslag

Den finder anvendelse fra ... [den forste
dag i den maned, der folger efter en
periode pd 12 mdneder efter
ikrafttreedelsesdatoen).
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