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Teckenforklaring

*  Samréadsforfarande
**%  Godkdnnandeforfarande
***]  Ordinarie lagstiftningsforfarande (forsta behandlingen)
***]I  Ordinarie lagstiftningsforfarande (andra behandlingen)
Ordinarie lagstiftningsforfarande (tredje behandlingen)

(Det angivna forfarandet baseras pa den rittsliga grund som angetts i
forslaget till akt.)

Andringsforslag till ett forslag till akt
Nir parlamentets éindringsforslag utformas i tva spalter giller foljande:

Text som utgér markeras med fetkursiv stil i vinsterspalten. Text som ersétts
markeras med fetkursiv stil 1 bada spalterna. Ny text markeras med fetkursiv
stil i hogerspalten.

De tva forsta raderna i hdnvisningen ovanfor varje dndringsforslag anger
vilket textavsnitt som avses i det forslag till akt som behandlas. Om ett
andringsforslag avser en befintlig akt som forslaget till akt &r avsett att dndra
innehaller hianvisningen dven en tredje och en fjarde rad. Den tredje raden
anger den befintliga akten och den fjarde vilken bestimmelse i denna akt
som dndringsforslaget avser.

Nir parlamentets findringsforslag utformas som en konsoliderad text
giller foljande:

Nya textdelar markeras med fetkursiv stil. Textdelar som utgar markeras med
symbolenl eller med genomstrykning. Textdelar som ersétts anges genom
att ny text markeras med fetkursiv stil och text som utgar stryks eller
markeras med genomstrykning.

Sédana dndringar som endast &r tekniska och som gjorts av de berdrda
avdelningarna vid fardigstdllandet av den slutliga texten markeras ddremot
inte.
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FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS LAGSTIFTNINGSRESOLUTION

om forslaget till Europaparlamentets och ridets forordning om tvingslicensiering for
krishantering och om iindring av forordning (EG) nr 816/2006
(COM(2023)0224 — C9-0151/2023 — 2023/0129(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet
(COM(2023)0224),

— med beaktande av artiklarna 294.2, 114 och 207 1 férdraget om Europeiska unionens
funktionssitt, i enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag for
parlamentet (C9-0151/2023),

— med beaktande av artikel 294.3 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

— med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande av den
27 september 20231,

— med beaktande av artikel 59 1 arbetsordningen,

— med beaktande av yttrandet fran utskottet for internationell handel,

— med beaktande av betidnkandet fran utskottet for rittsliga fragor (A9-0042/2024).
1.  Europaparlamentet antar nedanstdende stdndpunkt vid forsta behandlingen.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att pa nytt 1dgga fram drendet for
parlamentet om den ersétter, visentligt &ndrar eller har for avsikt att vasentligt dndra sitt
forslag.

3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att 6versdnda parlamentets stindpunkt till
radet, kommissionen och de nationella parlamenten.

Andringsforslag 1
Forslag till forordning

Skil 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
(1) Kriser kraver inrdttande av (1) Kriser kriver inrdttande av
exceptionella, snabba och lampliga exceptionella, snabba, lampliga och

! Annu ej offentliggjort i EUT.
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atgirder som ger mojlighet att hantera
krisens konsekvenser. I detta sammanhang
kan anvdndningen av patenterade
produkter eller processer visa sig vara
avgorande for att hantera konsekvenserna
av en kris. Frivilliga licensavtal racker
vanligtvis fOr att licensiera
patentréttigheterna till dessa produkter och
mojliggora leverans av produkterna pa
unionens territorium. Frivilliga avtal dr den
lampligaste, snabbaste och effektivaste
16sningen for att mdjliggora anvéndning av
patenterade produkter, d@ven i kriser.
Frivilliga avtal &r dock kanske inte alltid
tillgédngliga eller endast under otillrickliga
forhallanden, till exempel langa
leveranstider. I sddana fall kan
tvingslicensiering vara en 16sning for att
ge tillgang till patenterade produkter,
sarskilt produkter som dr nddvindiga for
att hantera konsekvenserna av en kris.

Andringsforslag 2
Forslag till forordning
Skil 2

Kommissionens forslag

(2) I samband med unionens kris- eller
ndodmekanismer bor det déarfor finnas
mdjlighet att anvinda sig av
tvangslicensiering inom unionen.
Aktiveringen av ett kris- eller nodldge eller
tillkinnagivandet av en kris eller ett
nddlége syftar till att undanrdja hinder for
den fria rorligheten for varor, tjdnster och
personer i kriser och brist pa
krisnddvandiga varor och tjanster. I fall dér
tillgdngen till krisnddvéndiga produkter
och processer som skyddas av ett patent
inte kan uppnds genom frivilligt samarbete
kan tvangslicensiering bidra till att
undanrdja eventuella patentrelaterade
hinder och didrmed sikerstilla
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proportionella dtgirder som ger mojlighet
att hantera krisens konsekvenser, utan att i
onddan och oproportionerligt paverka
medborgarnas riittigheter eller skyddet av
foretagens immateriella rittigheter. 1 detta
sammanhang kan anvéndningen av
patenterade produkter eller processer visa
sig vara avgdrande fOr att hantera
konsekvenserna av en kris. Frivilliga
licensavtal racker vanligtvis for att
licensiera patentrattigheterna till dessa
produkter och mojliggora leverans av
produkterna pa unionens territorium.
Frivilliga avtal &r den lampligaste,
snabbaste och effektivaste 16sningen for att
mdjliggoéra anvindning av patenterade
produkter och att 6ka produktionen 1
kriser. Frivilliga avtal dr dock kanske inte
alltid tillgéngliga eller endast under
otillrackliga forhéllanden, till exempel
langa leveranstider. I sddana fall kan
tvingslicensiering vara en 16sning for att
ge tillgang till patenterade produkter,
sarskilt produkter som dr nddvandiga for
att hantera konsekvenserna av en kris.

Andringsforslag

(2) I samband med kris- eller
nodmekanismer som har
grinsoverskridande verkan i unionen och
som omfattar tvd eller flera medlemsstater
bor det darfor finnas mojlighet for unionen
att anvédnda sig av tvangslicensiering for
att pa limpligt sitt tillgodose de behov
som allmdinintresset kriiver. Aktiveringen
av ett kris- eller nodlige eller
tillkdnnagivandet av en kris eller ett
nddlége syftar till att undanrdja hinder for
den fria rorligheten for varor, tjdnster och
personer i kriser och brist pa
krisnddvandiga varor och tjanster. I fall dar
tillgangen till krisnddvéndiga produkter
och processer som skyddas av ett patent
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forsorjningen av de produkter eller tjénster
som behovs for att hantera en pigaende
kris eller nddsituation. Darfor dr det viktigt
att unionen, inom ramen for dessa
krismekanismer, kan forlita sig pé ett
effektivt och andamalsenligt system for
tvangslicensiering pa unionsniva, som ar
enhetligt tillimpligt inom unionen. Detta
skulle garantera en fungerande inre
marknad och sikerstilla tillgangen till och
den fria rorligheten for krisnddvédndiga
produkter som omfattas av
tvangslicensiering pa den inre marknaden.

Andringsforslag 3
Forslag till forordning
Skil 5

Kommissionens forslag

(5) Nationella system for
tvangslicensiering dr endast giltiga inom
det aktuella landet. De dr utformade for att
tillgodose behoven hos folket 1 den
utfdrdande medlemsstaten och tillgodose
allménintresset 1 den medlemsstaten. Det
nationella systemets begrdansade
geografiska rackvidd forvirras av det
faktum att patentrétten inte konsumeras for
produkter som tillverkats enligt en
tvingslicens. Foljaktligen dr system for
tvangslicensiering inte en ldmplig 16sning
vid griansoverskridande tillverkning, och
det finns darfor ingen fungerande inre
marknad for produkter som tillverkats
enligt en tvangslicens. Forutom att
utfardandet av flera nationella
tvangslicenser &r ett stort hinder for
gransoverskridande leverans pd den inre
marknaden, medfor det ocksé en risk for
motstridiga och inkonsekventa beslut
mellan medlemsstaterna. Den nuvarande
ramen fOr tvangslicensiering forefaller
darfor otillracklig for att hantera

RR\1297146SV.docx

7/78

inte kan uppnds genom frivilligt samarbete
kan tvangslicensiering bidra till att
undanrdja eventuella patentrelaterade
hinder och dédrmed sikerstilla
forsorjningen av de produkter eller tjénster
som behdvs for att hantera en pagaende
kris eller nddsituation. Darfor dr det viktigt
att unionen, inom ramen for dessa
krismekanismer, kan forlita sig pé ett
effektivt och &ndamalsenligt system for
tvangslicensiering pd unionsniva, som &r
enhetligt tillimpligt inom unionen. Detta
skulle garantera en fungerande inre
marknad och sékerstilla tillgangen till och
den fria rorligheten for krisnddvandiga
produkter som omfattas av
tvangslicensiering pa den inre marknaden.

Andringsforslag

(5) Nationella system for
tvangslicensiering dr endast giltiga inom
det aktuella landet. De dr utformade for att
tillgodose behoven hos folket 1 den
utfdrdande medlemsstaten och tillgodose
allménintresset 1 den medlemsstaten. Det
nationella systemets begrdansade
geografiska rackvidd forvirras av det
faktum att patentrétten inte konsumeras for
produkter som tillverkats enligt en
tvingslicens. Foljaktligen dr system for
tvangslicensiering inte en ldmplig 10sning
vid griansoverskridande tillverkning, och
det finns darfor ingen fungerande inre
marknad for produkter som tillverkats
enligt en tvangslicens. Forutom att
utfardandet av flera nationella
tvangslicenser ér ett stort hinder for
gransoverskridande leverans pd den inre
marknaden, medfor det ocksé en risk for
motstridiga och inkonsekventa beslut
mellan medlemsstaterna. Den nuvarande
ramen fOr tvangslicensiering forefaller
darfor otillracklig for att hantera
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forhdllandena pé den inre marknaden och
de inneboende grinsoverskridande
leveranskedjorna. Denna suboptimala ram
for tvangslicensiering hindrar unionen fran
att forlita sig pé ytterligare ett instrument
vid kriser, sdrskilt nar frivilliga avtal
saknas eller dr otillrickliga. Vid en
tidpunkt d& unionen och medlemsstaterna
stravar efter att forbéttra resiliensen mot
kriser dr det nddvindigt att foreskriva ett
optimalt system for tvangslicensiering for
krishantering som drar full nytta av den
inre marknaden och gor att
medlemsstaterna kan stodja varandra i
kriser.

Andringsforslag 4
Forslag till forordning
Skil 6a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 5
Forslag till forordning
Skil 15

Kommissionens forslag

(15)  For att sékerstélla storsta mojliga
samstammighet med befintliga
krismekanismer och annan
unionslagstiftning bor definitionen av en
krisnddvéndig produkt baseras pé den
definition som antagits i krisinstrumentet
for den inre marknaden, men bor vara mer
allmén for att omfatta produkter som ror
olika typer av kriser eller nddsituationer.
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forhdllandena pé den inre marknaden och
de inneboende grinsoverskridande
leveranskedjorna. Denna suboptimala ram
for tvangslicensiering hindrar unionen fran
att forlita sig pé ytterligare ett instrument
vid kriser och nir frivilliga avtal saknas
och inte kan uppnds inom fyra veckor.
Vid en tidpunkt d4 unionen och
medlemsstaterna striavar efter att forbattra
resiliensen mot kriser dr det nddvéndigt att
foreskriva ett optimalt system for
tvingslicensiering for krishantering som
drar full nytta av den inre marknaden och
gor att medlemsstaterna kan stodja
varandra 1 kriser.

Andringsforslag

(6a) Kommissionen kan utfiirda en EU-
tvdngslicens for kris- och nodrelaterade
produkter endast om rdittighetshavaren,
som har fitt majlighet att forhandla med
en potentiell licenstagare, inte har
uppndtt ett avtal inom fyra veckor.

Andringsforslag

(15)  For att sékerstélla storsta mojliga
samstdmmighet med befintliga
krismekanismer, de krav inom ramen for
dessa som ror allmdnintresset samt annan
unionslagstiftning bor definitionen av en
krisnddvandig produkt baseras pa den
definition som antagits i krisinstrumentet
for den inre marknaden, men bor vara mer
allmén for att omfatta produkter som ror
olika typer av kriser eller nddsituationer.
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Andringsforslag 6
Forslag till forordning
Skil 16

Kommissionens forslag

(16) En EU-tvingslicens tillater
anviandning av en skyddad uppfinning utan
rittighetshavarens samtycke. Den fér
dérfor endast utfardas 1 undantagstall och
pa villkor som beaktar réttighetshavarens
intressen. Detta inbegriper ett tydligt
faststillande av licensens omfattning,
giltighetstid och territoriella
tillimpningsomréde. Inom ramen for en
krismekanism pa unionsniva aktiveras eller
tillkdnnages ett kris- eller nodlége for en
begrinsad tidsperiod. Om en EU-
tvingslicens utfirdas inom en sddan ram
far licensens giltighetstid inte stricka sig
langre dn det aktiverade eller
tillkdnnagivna kris- eller nodlaget. For att
sakerstilla att tvAngslicensen uppfyller
bade syftet och villkoren bor uppfinningen
endast fa anvéndas av en kvalificerad
person som kan tillverka den
krisnddvéndiga produkten och betala en
rimlig ersittning till réttighetshavaren.

Andringsforslag 7
Forslag till forordning
Skil 18

Kommissionens forslag

(18)  Det radgivande organet dr med for
att garantera en heltdckande, grundlig och
konkret bedomning av situationen, med
beaktande av varje situations enskilda
fortjanster. Darfor ar det viktigt att det
radgivande organet har ratt
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Andringsforslag

(16) En EU-tvingslicens tillater
anvandning av en skyddad uppfinning utan
rittighetshavarens samtycke. Den fér
darfor utfardas endast 1 undantagsfall i
syfte att skydda allmdinintresset, som en
sista utvig, och pa villkor som beaktar
rittighetshavarens intressen. Detta
inbegriper ett tydligt faststillande av
licensens omfattning, giltighetstid och
territoriella tillimpningsomrade helt i linje
med krisens varaktighet och det syfte for
vilket tvangslicensen utfiirdades. Inom
ramen for en krismekanism pa unionsniva
aktiveras eller tillkdnnages ett kris- eller
nddlége for en begrdnsad tidsperiod. Om
en EU-tvéngslicens utfardas inom en sddan
ram fér licensens giltighetstid inte stracka
sig langre dn det aktiverade eller
tillkdnnagivna kris- eller nddléget och bor i
princip inte overstiga 12 mdnader, savida
inte en forlingning dr nédvindig pa
grund av att de omstindigheter som ledde
till utfiirdandet av licensen kvarstdr. For
att sikerstilla att tvangslicensen uppfyller
bade syftet och villkoren bor uppfinningen
endast fa anvéndas av en kvalificerad
person som kan tillverka den
krisnddvandiga produkten och betala en
rimlig ersdttning till rittighetshavaren.

Andringsforslag

(18)  Det radgivande organet dr med for
att garantera en heltdckande, grundlig och
konkret bedomning av situationen, med
beaktande av varje situations enskilda
fortjanster. Darfor ar det viktigt att det
radgivande organet har ratt
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sammansattning, sakkunskap och
forfaranden for att stodja kommissionen
nér den beslutar om huruvida en
tvingslicens ska utfardas och pa vilka
villkor. Unionens krismekanismer omfattar
vanligtvis inrdttandet av ett rddgivande
organ vars uppgift ar att sikerstilla att
kommissionen samordnar sina atgirder
med relevanta organ och byraer, radet och
medlemsstaterna. I detta avseende inrittas
en rddgivande grupp inom ramen for
krisinstrumentet for den inre marknaden. I
forordning (EU) 2022/2371 foreskrivs en
hélsokrisstyrelse och enligt forordning
(EU) nr XXX/XX (férordning om
halvledare) [COM(2022) 46] forlitar sig
kommissionen pd nimnden for halvledare.
Dessa rddgivande organ har ritt
sammansattning, sakkunskap och
forfaranden for att hantera de kriser och
nddsituationer for vilka de har inréttats.
Nir tvangslicensiering diskuteras inom
ramen for ett sddant krisinstrument kan
kommissionen, med hjélp av det
rddgivande organ som inréttats for det
specifika instrumentet, fa tillrdcklig
radgivning och undvika 6verlappning av
rddgivande organ, vilket skulle leda till
inkonsekventa arbetssitt. De behoriga
rddgivande organen fortecknas,
tillsammans med motsvarande
krismekanismer, 1 en bilaga till denna
forordning. Om unionens krismekanism
inte foreskriver nagot radgivande organ bor
kommissionen inrditta ett tillfiilligt
rdadgivande organ for utfirdandet av EU-
tvdngslicensen (tillfilligt radgivande
organ).
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sammansattning, sakkunskap och
forfaranden for att stodja kommissionen
nédr den beslutar om huruvida en
tvingslicens ska utfardas och pa vilka
villkor. Unionens krismekanismer omfattar
vanligtvis inrdttandet av ett rddgivande
organ vars uppgift ar att sikerstilla att
kommissionen samordnar sina atgarder
med relevanta organ och byraer, radet och
medlemsstaterna. I detta avseende inrittas
en radgivande grupp inom ramen for
krisinstrumentet for den inre marknaden. [
forordning (EU) 2022/2371 foreskrivs en
hélsokrisstyrelse och enligt forordning
(EU) nr XXX/XX (férordning om
halvledare) [COM(2022) 46] forlitar sig
kommissionen pd nimnden for halvledare.
Dessa rddgivande organ har ritt
sammansattning, sakkunskap och
forfaranden for att hantera de kriser och
nddsituationer for vilka de har inréttats.
Naér tvangslicensiering diskuteras inom
ramen for ett sddant krisinstrument kan
kommissionen, med hjélp av det
radgivande organ som inrittats for det
specifika instrumentet, fa tillracklig
radgivning och undvika 6verlappning av
rddgivande organ, vilket skulle leda till
inkonsekventa arbetssétt. De behoriga
rddgivande organen bér fortecknas,
tillsammans med motsvarande
krismekanismer, 1 en bilaga till denna
forordning. Kommissionen bor sikerstiilla
att foretridare for andra krisrelevanta
organ pd unionsnivd deltar i, och bjuds in
som observatorer till, de relevanta motena
i det radgivande organet, for att
siikerstilla overensstimmelse med de
dtgdrder som genomfors genom andra
unionsmekanismer. Det dr viktigt att
kommissionen bjuder in, som
observatorer, nationella foretridare for
alla nationella myndigheter som ansvarar
for att utfiirda tvingslicenser enligt
respektive nationella patentlagstiftning.
Om unionens krismekanism inte
foreskriver nagot rddgivande organ bor det
rdadgivande organet inriittas av
kommissionen pad tillfiillig basis och besta
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Andringsforslag 8
Forslag till forordning
Skil 19

Kommissionens forslag

(19) Det radgivande organets roll dr att
ge kommissionen rdd nér diskussioner
uppstar om behovet av tvdngslicensiering
pa unionsniva. Organet bor avge ett icke-
bindande yttrande till kommissionen.
Organets huvuduppgifter ar att bista
kommissionen vid faststdllandet av
behovet av tvingslicensiering pa
unionsniva och vid faststidllandet av
villkoren for saddan licensiering. Om det
rddgivande organet redan har inréttats bor
dess befintliga arbetsordning tilldmpas.
Tillfélliga rddgivande organ bor besta av

en foretridare for varje medlemsstat tor att

forse kommissionen med information och
synpunkter om situationen pa nationell
niva, diribland information om
tillverkningskapacitet, potentiella
licenstagare och, i tillimpliga fall, forslag
till I6sningar med frivilliga avtal.
Dessutom bor det rddgivande organet ha
till uppgift att samla in och analysera
relevanta data samt sdkerstélla
samstdmmighet och samarbete med andra
krisrelevanta organ pé unionsniva och

nationell niva for att sdkerstilla en adekvat,

samordnad och enhetlig krisrespons pa
unionsniva.

Andringsforslag 9
Forslag till forordning
Skil 20

RR\1297146SV.docx

av foretrddare for de institutioner och
organ i medlemsstaterna som utovar
befogenheten att utfirda nationella
tvangslicenser enligt nationell
lagstiftning.

Andringsforslag

(19) Det radgivande organets roll dr att
ge kommissionen rdd nér diskussioner
uppstar om behovet av tvingslicensiering
pa unionsniva. Organet bor avge ett icke-
bindande yttrande till kommissionen.
Organets huvuduppgifter ar att bista
kommissionen vid faststdllandet av
behovet av tvingslicensiering pa
unionsniva och vid faststillandet av
villkoren for sddan licensiering. Om det
rddgivande organet redan har inréttats bor
dess befintliga arbetsordning tilldmpas.
Tillfélliga rddgivande organ bor besta av
foretrddare for nationella behoriga
myndigheter for att forse kommissionen
med information och synpunkter om
situationen pa nationell niva, daribland
information om tillverkningskapacitet,
potentiella licenstagare och, 1 tillampliga
fall, forslag till 16sningar med frivilliga
avtal. Dessutom bor det radgivande organet
ha till uppgift att samla in och analysera
relevanta data samt sdkerstélla
samstdmmighet och samarbete med andra
krisrelevanta organ pa unionsniva och
nationell niva for att sdkerstilla en adekvat,
samordnad och enhetlig krisrespons pa
unionsniva.
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Kommissionens forslag

(20) Kommissionen bor bevilja EU-
tvangslicensen mot bakgrund av det
rddgivande organets icke-bindande
yttrande. Personer vars intressen kan
paverkas av EU-tvingslicensen, sdrskilt
licenstagaren och réttighetshavaren, bor
ges mojlighet att limna synpunkter. Pa sa
satt bor kommissionen kunna bedéma
situationen och utifran det faststdlla
lampliga villkor for licensen, déribland en
skilig ersdttning som licenstagaren ska
betala till rittighetshavaren. For att
undvika 6verproduktion av produkter som
tillverkats inom ramen f6r en EU-
tvingslicens bor kommissionen ocksé ta
hénsyn till eventuella befintliga
tvingslicenser pa nationell niva.

Andringsforslag 10
Forslag till forordning
Skal 21

Kommissionens forslag

(21) Kommissionen bor se till att
rattighetshavaren har rétt att bli hord innan
EU-tvéngslicensen antas. Kommissionen
bor darfor utan onddigt drojsmal informera
den berorda rattighetshavaren, om mdajligt
individuellt, om att en EU-tvangslicens kan
komma att utfardas. Rattighetshavaren bor
kunna delta nir det pagar langt framskridna
diskussioner 1 det berdrda rddgivande
organet avseende utfirdande av en EU-
tvangslicens.

PE753.706v02-00

Andringsforslag

(20) Kommissionen bor bevilja EU-
tvangslicensen mot bakgrund av det
rddgivande organets icke-bindande
yttrande. Personer vars intressen kan
paverkas av EU-tvingslicensen, sdrskilt
licenstagaren och réttighetshavaren, bor
ges mojlighet att inom en rimlig tidsfrist
lamna synpunkter #ill det radgivande
organet efter att ha mottagit drendet och
de analyser som lagts fram for eller
genomforts av det rddgivande organet,
samtidigt som de bor fa all annan relevant
information som de behover for att kunna
bedoma de potentiella konsekvenserna av
en foreslagen EU-tvdngslicens for sina
immateriella rittigheter. Pa sé sitt bor
kommissionen kunna bedéma situationen
och utifran det faststilla 1ampliga villkor
for licensen, ddribland en skélig ersittning
som licenstagaren ska betala till
rittighetshavaren. For att undvika
overproduktion av produkter som
tillverkats inom ramen for en EU-
tvangslicens bor kommissionen ocksé ta
hénsyn till eventuella befintliga
tvangslicenser pa nationell niva.

Andringsforslag

(21) Kommissionen bor se till att
rattighetshavaren har réitt att bli hord innan
EU-tvangslicensen antas. Kommissionen
bor darfor utan onddigt drojsmal informera
den berorda rattighetshavaren individuellt
om att en EU-tvangslicens kan komma att
utfardas. Rattighetshavaren bor kunna delta
nér det pagér langt framskridna
diskussioner 1 det berorda radgivande
organet avseende utfirdande av en EU-
tvangslicens.
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Andringsforslag 11
Forslag till forordning
Skal 22

Kommissionens forslag

(22)  Nir réttighetshavaren informeras
om langt framskridna diskussioner om
utfirdande av en EU-tvangslicens bor
denne ha maojlighet att foresla ett frivilligt
avtal, om omstindigheterna kring krisen
eller nédsituationen och situationens
braddskande natur tilldter det.
Rattighetshavaren bor ockséd ges mojlighet
att yttra sig om behovet av en EU-
tvangslicens och om villkoren for licensen,
inklusive erséttning. Réttighetshavaren bor
darfor ha rétt att till kommissionen ldmna
skriftliga eller muntliga synpunkter och all
information som rattighetshavaren anser
kan hjdlpa kommissionen att géra en
rattvis, heltdckande och grundlig
beddmning av situationen. Kommissionen
bor ge rattighetshavaren en rimlig tidsfrist
for att lamna synpunkter och information,
med beaktande av réttighetshavarens
situation och hur brddskande situationen ér.
Kommissionen bor 1 tillampliga fall
overldmna rattighetshavarens synpunkter
till det behoriga radgivande organet. For att
konfidentiell information ska kunna delas
med kommissionen ska kommissionen
sakerstilla en sdker miljo for utbyte av
denna information. Kommissionen bor
ocksa vidta atgérder for att bevara
sekretessen for de handlingar som
rittighetshavaren lamnar inom ramen for
det forfarandet. Nir en EU-tvangslicens
har utfdrdats bor kommissionen underritta
rittighetshavaren sa snart det ar praktiskt
mojligt.
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Andringsforslag

(22) Med tanke pad att frivilliga avtal dr
det limpligaste siittet att hantera
patenterade produkter eller processer i
kristider bor réttighetshavaren ges en
rimlig maojlighet att forhandla fram ett
sddant avtal innan kommissionen fattar
ndgot beslut om utfirdande av en EU-
tvangslicens. En tidsperiod pa fyra veckor
bor vara tillricklig for att mojliggora god
tro och meningsfulla forhandlingar, med
beaktande av situationens bradskande
natur. Réttighetshavaren bor ocksé ges
mdjlighet att yttra sig om behovet av en
EU-tvangslicens och om villkoren for
licensen, inklusive erséttning.
Rattighetshavaren bor darfor ha rétt att till
kommissionen ldmna skriftliga eller
muntliga synpunkter och all information
som réttighetshavaren anser kan hjélpa
kommissionen att gora en réttvis,
heltdckande och grundlig bedomning av
situationen. Kommissionen bor ge
rittighetshavaren en rimlig tidsfrist for att
lamna synpunkter och information, med
beaktande av den balans som mdste
uppnds mellan allmdnintresset och
rittighetshavarens situation, och med tanke
pd hur bradskande situationen ér.
Kommissionen bor 1 tillampliga fall
overldmna rattighetshavarens synpunkter
till det behoriga rddgivande organet i god
tid. For att konfidentiell information ska
kunna delas med kommissionen ska
kommissionen sikerstélla en siker miljo
for utbyte av denna information.
Kommissionen bor ocksa vidta atgérder for
att bevara sekretessen for de handlingar
som rattighetshavaren ldmnar inom ramen
for det forfarandet. Nar en EU-tvangslicens
har utfardats bér kommissionen underritta
rittighetshavaren sa snart det ar praktiskt
mojligt.
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Andringsforslag 12
Forslag till forordning
Skil 23

Kommissionens forslag

(23) Inledandet av
tvangslicensforfarandet bor offentliggoras
genom ett meddelande 1 Europeiska
unionens officiella tidning. Meddelandet
bor innehdalla information om
diskussionerna om utfirdande av en EU-
tvangslicens inom ramen for en kris- eller
nodmekanism pd unionsnivd.
Meddelandet bér ocksa hjilpa
kommissionen att identifiera de berorda
immateriella riittigheterna, de berirda
rittighetshavarna och potentiella
licenstagare.

Andringsforslag 13
Forslag till forordning
Skal 24

Kommissionens forslag

(24) Kommissionen bor, med bistand av
det radgivande organet, gora sitt bésta for
att 1 sitt beslut identifiera det patent, den
patentansdkan, det tillaggsskydd och den
nyttighetsmodell som avser de
krisnddvindiga produkterna samt
innehavarna av dessa immateriella
rattigheter. I vissa fall kan identifieringen
av immateriella réttigheter och respektive
rattighetshavare krava ldngdragna och
komplicerade utredningar. I sddana fall
kan en fullstiindig identifiering av alla
immateriella rittigheter och respektive
riittighetshavare allvarligt undergriiva en
effektiv anviindning av EU-tvingslicensen
for att snabbt hantera krisen eller
nédsituationen. Om identifieringen av
alla dessa immateriella rittigheter eller
riittighetshavare avsevirt skulle forsena
utfirdandet av EU-tvdngslicensen bor
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Andringsforslag

(23) Inledandet av e#t
tvangslicensforfarande bor forst omfatta
identifiering av berorda immateriella
riittigheter, berorda riittighetshavare och
potentiella licenstagare, med medverkan
av de nationella myndigheter som
ansvarar for att utfirda tvangslicenser
enligt respektive nationella
patentlagstiftning. Det bor offentliggoras
genom ett meddelande 1 Europeiska
unionens officiella tidning.

Andringsforslag

(24) Kommissionen bor, med bistand av
det radgivande organet, i sitt beslut
identifiera det patent, den patentansdkan,
det tilldggsskydd och den nyttighetsmodell
som avser de krisnddvéindiga produkterna
samt innehavarna av dessa immateriella
rittigheter. I vissa fall kan identifieringen
av immateriella réttigheter och respektive
rittighetshavare kriva ldngdragna och
komplicerade utredningar. Kommissionen
bor identifiera alla tilldimpliga och
relevanta immateriella réttigheter och
respektive réttighetshavare innan den
utfirdar tvdngslicensen. |
genomforandeakten bor eventuella
nodvindiga skyddsatgarder och
ersittningar som ska betalas till varje
identifierad réittighetshavare faststillas.
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kommissionen ddrfor forst i licensen
enbart kunna ange det generiska namnet
pd den produkt for vilken licensen soks.
Kommissionen bor dock sd snart som
mdjligt identifiera alla tillimpliga och
relevanta immateriella réttigheter och
respektive rattighetshavare och dndra
genomforandeakten i enlighet med det. |
den dndrade genomforandeakten bor
ocksd eventuella nodvindiga
skyddsatgarder och erséttningar som ska
betalas till varje identifierad
rattighetshavare faststéllas.

Andringsforslag 14
Forslag till forordning
Skil 25

Kommissionens forslag

(25) Om rittighetshavaren eller inte alla
rattighetshavare kan identifieras inom en
rimlig tid bér kommissionen undantagsvis
ha rdtt att uttirda EU-tvingslicensen
genom att endast héinvisa till den
krisnodvindiga produktens generiska
namn, om det dr absolut nodvindigt med
tanke pa situationens brdadskande natur.
Niir EU-tvingslicensen har utfirdats bor
kommissionen dock sd snart som mdojligt
identifiera, underriitta och samrdada med

de berorda rittighetshavarna, bland annat

genom att anvinda dtgirder for
offentliggorande och viinda sig till
nationella immaterialrittsmyndigheter.

Andringsforslag 15
Forslag till forordning
Skil 27

Kommissionens forslag

(27)  Licenstagaren bor betala en rimlig
ersittning till rattighetshavaren i enlighet
med kommissionens beslut.

Erséttningsbeloppet bor faststillas utifran
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Andringsforslag

(25) Om rittighetshavaren eller inte alla
rattighetshavare kan identifieras inom en
rimlig tid bér kommissionen inte utfirda
EU-tvéngslicensen.

Andringsforslag

(27) Licenstagaren bor betala en rimlig
ersittning till rattighetshavaren i enlighet
med kommissionens beslut.

Erséttningsbeloppet bor faststillas utifran
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det ekonomiska virdet av det utnyttjande
som licensen innebdr for licenstagaren och
de medlemsstater som berdrs av krisen,

huruvida réttighetshavaren har fatt
offentligt stod for att utveckla
uppfinningen, i vilken utstrickning

licenstagarens totala bruttointikter frdin
den relevanta verksamhet som omfattas av
EU-tvangslicensen, det ekonomiska vardet
av det utnyttjande som licensen innebér {for
licenstagaren och de medlemsstater som
berors av krisen, huruvida

rattighetshavaren har fétt offentligt stod for
att utveckla uppfinningen, i vilken
utstrickning rattighetshavaren har
amorterat utvecklingskostnaderna samt
humanitdra omstandigheter i samband med
utfidrdandet av EU-tvangslicensen.
Kommissionen bdr ocksd beakta
rittighetshavarens synpunkter och det
radgivande organets bedomning av

rattighetshavaren har amorterat
utvecklingskostnaderna samt humanitira
omstindigheter 1 samband med utfardandet
av EU-tvangslicensen. Dessutom bor
kommissionen beakta rattighetshavarens
synpunkter och det radgivande organets
beddmning av ersittningsbeloppet.
Ersiittningen bor inte overstiga 4 % av
licenstagarens totala bruttointikter frdan

verksamheten inom ramen for EU- ersittningsbeloppet.

tvangslicensen. Det iir samma procentsats

som foreskrivs i forordning (EG) nr

816/2006. Om en tviangslicens utfiirdas pd

grundval av en offentliggjord

patentansokan som i slutindan inte leder

till att ett patent utfirdas, skulle

rittighetshavaren inte ha riitt att fi

ersittning enligt tvdangslicensen eftersom

villkoret for ersiittningen inte har

uppfylits. Under sadana omstindigheter

bor rittighetshavaren dterbetala den

ersittning som den erhallit enligt

tvdngslicensen.

Andringsforslag 16

Forslag till forordning

Skil 32a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(32a) I forekommande fall bor
kommissionen dligga rittighetshavaren
att limna ut de foretagshemligheter som
dr absolut nodvindiga for att uppna syftet
med EU-tvangslicensen. I sadana fall bor
rittighetshavarna fa en skilig ersiittning.
Det ir mojligt att en detaljerad
beskrivning av hur uppfinningen ska
genomforas inte dr tillricklig eller
fullstindig nog for att licenstagaren ska
kunna anvinda uppfinningen pa ett
effektivt sitt. Sadana fall skulle kunna

PE753.706v02-00 16/78 RR\1297146SV.docx

SV



RR\1297146SV.docx

inbegripa, utan att vara fullstindigt
begrinsade till, en omfattande overforing
av nodvindiga tekniker, sakkunskaper,
data, prover och referensprodukter som iir
visentliga for produktion och erhdllande
av marknadstillstand i samarbete med
licenstagaren, med beaktande av bdde
rittighetshavarens och licenstagarens
intressen. I fall diir sadan ytterligare
information och know-how dr nédvindig,
varav en del utgor foretagshemligheter
som inte limnats ut, bor utlimnandet av
dessa nodviindiga foretagshemligheter,
endast i syfte att utova EU-tvdngslicensen
enligt denna forordning, anses vara
lagligt i den mening som avses i
artiklarna 3.2 och 5 i Europaparlamentets
och rddets direktiv (EU) 2016/943. Aven
om denna forordning krdver utlimnande
av foretagshemligheter endast nir de dr
absolut nédviindiga for att uppnd syftet
med EU-tvdngslicensen, bor den tolkas pd
ett sadant sdtt att det skydd for
foretagshemligheter som ges enligt
direktiv (EU) 2016/943 bevaras.
Kommissionen bor kréva att licenstagaren
eller licenstagarna vidtar alla limpliga
dtgdrder som rittighetshavaren rimligen
identifierat, inbegripet avtalsmdssiga,
tekniska och organisatoriska dtgdrder, for
att sikerstiilla foretagshemligheternas
konfidentialitet, sdirskilt gentemot tredje
part och mot bakgrund av skyddet av alla
parters berdttigade intressen. I detta syfte
bor rittighetshavarna identifiera
Joretagshemligheter innan de limnas ut.
Dessa limpliga dtgiirder kan bestd av
standardavtalsvillkor, avtal om
konfidentialitet, strikta dtkomstprotokoll,
tekniska standarder och tillimpning av
uppforandekoder. Om licenstagaren inte
vidtar de atgiirder som krivs for att
bevara foretagshemligheternas
konfidentialitet bor kommissionen kunna
hdlla inne eller skjuta upp utlimnandet
av foretagshemligheter till dess att
licenstagaren har korrigerat situationen.
Utnyttjande, anskaffande eller
utlimnande av foretagshemligheter som
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Andringsforslag 17
Forslag till forordning
Skil 32b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 18
Forslag till forordning
Skil 33

Kommissionens forslag

(33)  For att kunna reagera pa kriser pad
lampligt sétt bor kommissionen
bemyndigas att se over villkoren for EU-
tvangslicensen och anpassa dem till
forandrade omstandigheter. Detta bor

PE753.706v02-00

inte skulle vara nodvindigt for att uppna
syftet med EU-tvingslicensen eller som
skulle ga utover EU-tvdangslicensens
giltighetstid bor anses vara olagligt i den
mening som avses i det direktivet.

Andringsforslag

(32b) Denna forordning bor garantera
att kommissionen har befogenhet att
daliigga rittighetshavarna att
tillhandahdalla all nodvindig information
Jor att underlitta snabb och effektiv
produktion av kritiska krisrelaterade
produkter, sasom likemedel och andra
hiilsorelaterade artiklar. Denna
information bor omfatta detaljer om
know-how, sdirskilt ndr det dr nodvindigt
for ett effektivt genomforande av
tvdngslicensiering. Patentlicensiering som
enda dtgird kan ricka for att gora det
majligt for andra tillverkare att snabbt
tillverka enkla liikemedel, men niir det
giiller mer komplicerade
likemedelsprodukter, sasom vacciner
under en pandemi, dir den ofta
otillricklig. Om det iir nodvindigt for
genomforandet av tvangslicensen kommer
en alternativ producent ocksd att behéva
tillgdang till know-how.

Andringsforslag

(33)  For att kunna reagera pa kriser pa
lampligt sitt bor kommissionen
bemyndigas att se ver villkoren for EU-
tvangslicensen och anpassa dem till
forandrade omstandigheter. Detta bor
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inbegripa en dndring av tvangslicensen for
att ange en fullstdndig forteckning 6ver de
rattigheter och réttighetshavare som
omfattas av tvangslicensen, om en sddan
Sfullstindig forteckning inte hade
uppriittats frdan borjan. Detta bor dven
inbegripa upphivande av licensen om de
omsténdigheter som ledde fram till
licensen inte ldngre foreligger och
sannolikt inte kommer att uppsta igen. Nér
kommissionen beslutar om en Gversyn av
EU-tvangslicensen fiar den samrada med
det behoriga radgivande organet i detta
syfte. Om kommissionen avser att dndra
vésentliga delar av EU-tvéngslicensen, till
exempel giltighetstiden eller erséttningen,
eller om sjdlva dndringen skulle kunna bli
foremal for en separat tvangslicens, bor
kommissionen vara skyldig att samrada
med det rddgivande organet.

Andringsforslag 19
Forslag till forordning
Skil 34

Kommissionens forslag

(34) For att forhindra och stoppa
missbruk av EU-tvingslicensen bor det
finnas sarskilda skyddsatgirder som gor att
kommissionen kan vidta dtgérder. Utdver
mojligheten att upphdva EU-tvangslicensen
bor kommissionen fé aldgga
rattighetshavaren och licenstagaren boter
och viten for att sékerstélla efterlevnaden
av skyldigheterna enligt denna férordning.
Pafoljderna bor vara effektiva,
proportionella och avskrackande.

Andringsforslag 20
Forslag till forordning
Skil 35
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inbegripa en dndring av tvingslicensen for
att ange en fullstdndig forteckning 6ver de
rattigheter och rattighetshavare som
omfattas av tvangslicensen. Detta bor dven
inbegripa upphivande av licensen om de
omsténdigheter som ledde fram till
licensen inte ldngre foreligger och
sannolikt inte kommer att uppsta igen. Nér
kommissionen beslutar om en Gversyn av
EU-tvangslicensen bér den samrada med
det behoriga radgivande organet i detta
syfte samt med rittighetshavarna och
licenstagarna. Om kommissionen avser att
dndra vésentliga delar av EU-
tvangslicensen, till exempel giltighetstiden
eller erséttningen, eller om sjilva
andringen skulle kunna bli féremal for en
separat tvangslicens, bor kommissionen
vara skyldig att samrédda med det
rddgivande organet.

Andringsforslag

(34)  For att forhindra och stoppa
missbruk av EU-tvangslicensen bor det
finnas sarskilda skyddsatgirder som gor att
kommissionen kan vidta dtgérder. Utdver
mojligheten att upphdva EU-tvangslicensen
bor kommissionen f4 alagga
rattighetshavaren och licenstagaren boter
och viten f0r att sikerstélla efterlevnaden
av skyldigheterna enligt denna férordning.
Pafoljderna bor vara effektiva,
proportionella och avskrickande och bor
inte strida mot de vanliga atgiirder for
sikerstillande av skyddet for immateriella
rittigheter som foreskrivs i direktiv
2004/48/EG.
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Kommissionens forslag

(35) Efterlevnaden av de relevanta
skyldigheter som aldggs enligt denna
forordning bor kunna verkstillas genom
boter och viten. Darfor bor det faststéllas
lampliga nivaer for boter och viten, och
alaggandet av boter och viten bor ha
lampliga preskriptionstider 1 enlighet med
proportionalitetsprincipen och principen
om att man inte bor processa tvd ganger 1
samma sak. Alla beslut som kommissionen
fattar enligt denna forordning kan provas
av Europeiska unionens domstol i enlighet
med EUF-fordraget. Europeiska unionens
domstol bor 1 enlighet med artikel 261 i
EUF-fordraget ha obegransad behorighet 1
frdga om boter och viten.

Andringsforslag 21

Forslag till forordning
Forslag till forordning
Skal 37

Kommissionens forslag

(37) Mojligheten till en tvangslicens pa
unionsniva bor inte bara vara tillgénglig for
forsorjningen pa unionsmarknaden utan
ocksa pd vissa villkor for export till linder
med folkhélsoproblem, vilket redan
regleras genom Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 816/2006'!. T den
forordningen foreskrivs att utfardandet av
saddana tvangslicenser beslutas och
verkstills nationellt av de behdriga
myndigheterna i de medlemsstater som har
tagit emot en motsvarande ansdkan fran en
person som avser att tillverka och silja
lakemedel som omfattas av ett patent eller
ett tillaggsskydd for export till berdttigade
tredjeldnder. Forordning (EG) nr 816/2006
tillater endast tvangslicensiering som
omfattar tillverkning av produkter i flera
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Andringsforslag

(35) Efterlevnaden av de relevanta
skyldigheter som &ldggs enligt denna
forordning bor kunna verkstillas genom
boter och viten. Darfor bor det faststéllas
lampliga nivaer for boter och viten, och
alaggandet av boter och viten bor ha
lampliga preskriptionstider 1 enlighet med
proportionalitetsprincipen och principen
om att man inte bor processa tva ginger i
samma sak. Alla beslut som kommissionen
fattar enligt denna forordning kan provas
av Europeiska unionens domstol i enlighet
med EUF-fordraget. Europeiska unionens
domstol bor 1 enlighet med artikel 261 1
EUF-fordraget ha obegransad behorighet 1
fraga om genomforandeakten om
utfirdande av tvangslicensen, samt om
bdter och viten.

Andringsforslag

(37) Mojligheten till en tvangslicens pa
unionsniva bor inte bara vara tillgénglig for
forsorjningen pa unionsmarknaden utan
ocksa for export till linder med
folkhélsoproblem, vilket redan regleras
genom Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 816/2006'!. T den
forordningen foreskrivs att utfardandet av
saddana tvangslicenser beslutas och
verkstills nationellt av de behdriga
myndigheterna i de medlemsstater som har
tagit emot en motsvarande ansdkan fran en
person som avser att tillverka och silja
likemedel som omfattas av ett patent eller
ett tillaggsskydd for export till berdttigade
tredjeldnder. Férordning (EG) nr 816/2006
tillater endast tvangslicensiering som
omfattar tillverkning av produkter i flera
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medlemsstater genom nationella
forfaranden. Vid grinsoverskridande
tillverkning skulle det behdvas olika
nationella tvdngslicenser. Detta kan leda
till en betungande och ldngdragen process
eftersom det skulle kriva olika nationella
forfaranden med eventuellt olika
omfattning och villkor. For att unionens
krismekanismer ska fungera enhetligt och
effektivt bor det ocksa finnas en EU-
tvangslicens inom ramen for férordning
(EG) nr 816/2006. Pa sd siitt underliittas
tillverkning av krisnédviindiga produkter 1
flera olika medlemsstater genom en l9sning
pa unionsniva som gor att man undviker en
situation dér det krévs flera tvingslicenser
for samma produkt 1 fler &n en medlemsstat
for att licenstagare ska kunna tillverka och
exportera produkterna som planerat. Varje
person som Overviger att ansdka om en
tvangslicens enligt och inom
tillimpningsomrédet for forordning (EG)
nr 816/2006 bor med en enda ansdkan
kunna begéra en tvangslicens enligt den
forordningen som ér giltig 1 hela unionen,
om den personen, nédr denne forlitar sig pa
medlemsstaternas nationella system for
tvingslicensiering, annars skulle behdva
ansoka om flera tvangslicenser for samma
krisnddvéndiga produkt i fler &n en
medlemsstat for att genomfora sin avsedda
tillverkning och forséljning i exportsyfte i
enlighet med férordning (EG) nr 816/2006.
Forordning (EG) nr 816/2006 bor darfor
andras 1 enlighet med detta.

"' Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 816/2006 av den

17 maj 2006 om tvangslicensiering av
patent for tillverkning av
lakemedelsprodukter for export till lander
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medlemsstater genom nationella
forfaranden. Vid griansoverskridande
tillverkning skulle det behdvas olika
nationella tvangslicenser. Detta kan leda
till en betungande och ldngdragen process
eftersom det skulle kriva olika nationella
forfaranden med eventuellt olika
omfattning och villkor. For att unionens
krismekanismer ska fungera enhetligt och
effektivt bor det ocksa finnas en EU-
tvangslicens inom ramen for férordning
(EG) nr 816/2006. Detta bor underlittas
ytterligare genom en éversyn av villkoren
for utfiirdande av tvdangslicenser for
export, sd att de till fullo overensstimmer
med Trips-avtalet och alla dess
majligheter till flexibilitet. En EU-
tvangslicens kommer att underliitta
anvindningen av denna mekanism och all
tillverkning av relevanta produkter i flera
olika medlemsstater genom en 16sning pa
unionsniva som gor att man undviker en
situation dér det kravs flera tvdngslicenser
for samma produkt i fler &n en medlemsstat
for att licenstagare ska kunna tillverka och
exportera produkterna som planerat. Varje
person som Overvager att anséka om en
tvingslicens inom tillimpningsomradet for
forordning (EG) nr 816/2006 bér med en
enda ansokan kunna begira en tvdngslicens
enligt den forordningen som &r giltig 1 hela
unionen, om den personen, nér denne
forlitar sig pa medlemsstaternas nationella
system fOr tvangslicensiering, annars skulle
behova ansdka om flera tvangslicenser for
samma krisnddvindiga produkt i fler 4n en
medlemsstat for att genomfora sin avsedda
tillverkning och forsédljning i exportsyfte i
enlighet med forordning (EG) nr 816/2006.
Forordning (EG) nr 816/2006 bor darfor
dndras 1 enlighet med detta.

' 'Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 816/2006 av den

17 maj 2006 om tvangslicensiering av
patent for tillverkning av
lakemedelsprodukter for export till lander

PE753.706v02-00
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med folkhélsoproblem (EUT L 157,
9.6.2000, s. 1).

Andringsforslag 22
Forslag till forordning
Skil 38

Kommissionens forslag

(38)  For att sdkerstilla enhetliga villkor
for genomforandet av den héar forordningen
bor kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter med avseende
pa utfardande, komplettering, dndring eller
upphédvande av en EU-tvdngslicens,
faststéllande av den erséttning som ska
betalas till rittighetshavaren,
forfaranderegler for det tillfalliga
rddgivande organet och de egenskaper
utifrin vilka de produkter som tillverkats
inom ramen for en EU-tvangslicens kan
identifieras. Dessa befogenheter bor utovas
1 enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 182/2011'2. Det
rddgivande forfarandet bor anvéndas for
antagande av genomforandeakter som
utfirdar, kompletterar, dndrar eller
upphéver en EU-tvangslicens samt
genomforandeakter som faststéller
ersittningen. Valet av det radgivande
forfarandet dr motiverat med tanke pa att
sddana genomforandeakter antas inom
ramen fOr ett forfarande med ett betydande
deltagande av medlemsstaterna genom
samrad med det rddgivande organet.
Granskningsforfarandet bor anviandas vid
antagandet av genomforandeakter om
faststéllande av forfaranderegler for det
tillfalliga rddgivande organet och
genomforandeakter som faststéller de
egenskaper som gor det mdjligt att
identifiera produkter som tillverkats enligt
en EU-tvingslicens.

12 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011 av den
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med folkhélsoproblem (EUT L 157,
9.6.2000, s. 1).

Andringsforslag

(38)  For att sdkerstilla enhetliga villkor
for genomforandet av den héar forordningen
bor kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter med avseende
pa utfirdande, komplettering, dndring eller
upphivande av en EU-tvangslicens,
faststidllande av den erséttning som ska
betalas till rittighetshavaren i avsaknad av
ett avtal mellan rdttighetshavaren och
licenstagaren, forfaranderegler for det
tillfalliga rddgivande organet och de
egenskaper utifrdn vilka de produkter som
tillverkats inom ramen for en EU-
tvingslicens kan identifieras. Dessa
befogenheter bor utdvas 1 enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 182/2011!2. Det radgivande
forfarandet bor anvindas for antagande av
genomforandeakter som utfardar,
kompletterar, &ndrar eller upphiver en EU-
tvangslicens samt genomforandeakter som
faststiller ersdttningen. Valet av det
radgivande forfarandet &r motiverat med
tanke pa att sddana genomforandeakter
antas inom ramen for ett forfarande med ett
betydande deltagande av medlemsstaterna
genom samrad med det radgivande
organet. Granskningsforfarandet bor
anvéandas vid antagandet av
genomforandeakter om faststdllande av
forfaranderegler for det tillfalliga
rddgivande organet och genomfGrandeakter
som faststéller de egenskaper som gor det
mdjligt att identifiera produkter som
tillverkats enligt en EU-tvangslicens.

12 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011 av den
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16 februari 2011 om faststillande av
allménna regler och principer for
medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utovande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55,
28.2.2011, s. 13).

Andringsforslag 23
Forslag till forordning
Skil 40

Kommissionens forslag

(40) EU-tvangslicensiering for
krishantering &r ett verktyg som endast
anvédnds under exceptionella
omstdndigheter. Utvdrderingen bor darfor
endast goras ndr en EU-tvéngslicens har
utfdrdats av kommissionen.
Utvérderingsrapporten bor ldmnas in senast
den sista dagen det tredje aret efter
utfardandet av EU-tvangslicensen for att fa
en tillracklig och vil underbyggd
beddmning av denna férordning.

Andringsforslag 24
Forslag till forordning
Skil 40a (nytt)

Kommissionens forslag
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16 februari 2011 om faststillande av
allménna regler och principer for
medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55,
28.2.2011, s. 13).

Andringsforslag

(40) EU-tvangslicensiering for
krishantering &r ett verktyg som anvinds
som en sista utvig under exceptionella
omstdndigheter. Utvirderingen bor darfor
endast goras ndr en EU-tvéngslicens har
utfdrdats av kommissionen.
Utvérderingsrapporten bor ldmnas in senast
den sista dagen det tredje aret efter
utfardandet av EU-tvangslicensen for att fa
en tillracklig och vél underbyggd
beddmning av denna férordning.

Andringsforslag

(40a) Bilagan madste visserligen
uppdateras genom en framtida
lagstiftningsakt i samband med ett nod-
eller krislige, men kommissionen bor
dndd overvaka situationen och bedéma
huruvida forteckningen i bilagan har
uppdaterats korrekt. Om det visar sig att
forteckningen inte lingre dr aktuell bor
kommissionen bedoma dess konsekvenser.
I alla héiindelser bor kommissionen liimna
sin bedomning till Europaparlamentet
och rddet, vid behov atfoljd av
lagstiftningsforslag om dindring av
bilagan. Aven om kommissionen bér gira
denna bedémning vartannat dr frdn och
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Andringsforslag 25
Forslag till forordning
Skil 41a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 26
Forslag till forordning
Artikel 1

Kommissionens forslag

Syftet med denna forordning dr att
sdkerstdlla att unionen har tillgdang till

PE753.706v02-00
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med dagen for denna forordnings
ikrafttridande, forvintas kommissionen,
med tanke pa den nuvarande, snabbt
foriinderliga situationen pd ett europeiskt
plan och globalt sett, genomfora denna
bedomning utan oskiligt drojsmal i
hiindelse av exceptionella hot mot den
allmdinna sikerheten eller den nationella
sikerheten.

Andringsforslag

(41a) Eftersom madlet for denna
forordning, nimligen att sikerstilla
tillgdng till krisnédviindiga patenterade
produkter som behovs for att hantera
kriser pa den inre marknaden, inte i
tillriicklig utstrickning kan uppnds av
medlemsstaterna pd grund av den
fragmenterade situationen for
tvangslicenser i unionen och det
otillriickliga territoriella
tillimpningsomrddet for nationella
tvdngslicenser, utan snarare, pd grund av
den nodviindiga losningens omfattning
och verkningar, kan uppnads biittre pd
unionsnivd, kan unionen vidta dtgdrder i
enlighet med subsidiaritetsprincipen i
artikel 5 i fordraget om Europeiska
unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel
gar denna forordning inte utéver vad som
dr nodvindigt for att uppna dessa mdl.

Andringsforslag

Syftet med denna forordning ar att
sikerstélla att en tillfillig och icke-
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krisnédviindiga produkter i kriser. 1 denna
forordning faststélls déiirfor regler om
forfarandet och villkoren for utfirdande av
en EU-tvingslicens for immateriella
rattigheter som dr nddvéndiga {for
forsorjningen av krisnddvéndiga produkter
till medlemsstaterna inom ramen for en
kris- eller nddmekanism pé unionsniva.

Andringsforslag 27
Forslag till forordning
Artikel 3 — led -a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 28
Forslag till forordning
Artikel 1 —led a

Kommissionens forslag

a) krisnddvéndiga produkter:
produkter eller processer som é&r absolut
nddvindiga for att kunna hantera en kris
eller nodsituation eller for att atgirda
effekterna av en kris eller nddsituation 1
unionen.

RR\1297146SV.docx

exklusiv EU-tvangslicens far utfirdas for
att skydda allmdinintresset i samband med
griansoverskridande kriser eller
nédsituationer i unionen. I denna
forordning faststélls regler om forfarandet
och villkoren for utfirdande, som en sista
utvig, av en EU-tvangslicens for
immateriella réttigheter som ar nédvandiga
for forsorjningen av krisnddvindiga
produkter till medlemsstaterna inom ramen
for en kris- eller nédmekanism pa
unionsniva. Om inget frivilligt
forhandsavtal har uppndtts inom fyra
veckor mellan riittighetshavaren och
licenstagaren far kommissionen dirfor
utfirda en EU-tvangslicens.

Andringsforslag

-a) krislige eller nodlige: ett krislige
eller nédliige, beroende pd vad som dr
tillimpligt, som fortecknas i bilagan till
denna forordning och som har aktiverats
eller utlysts i samband med en kris- eller
nodmekanism pd unionsnivd som
fortecknas i bilagan, i enlighet med ndagon
av de unionsakter som fortecknas i
bilagan.

Andringsforslag

a) krisnddvéndiga produkter:
produkter eller processer som é&r absolut
nddvindiga for att kunna hantera en kris
eller nodsituation eller for att atgirda
effekterna av en kris eller nddsituation 1
unionen och for vilka utfirdande av en
tvangslicens dr det enda siittet att
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SV



SV

Andringsforslag 29
Forslag till forordning
Artikel 4

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 30
Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. En EU-tvangslicens

Andringsforslag 31
Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt1—1led b

Kommissionens forslag

b) ska ha en omfattning och
varaktighet som dr begriinsad till det
andamal for vilket tvangslicensen utfiardas
och begrinsad till omfattningen och
varaktigheten av det kris- eller nodlége
inom ramen for vilket den utfardas,
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sdkerstdilla tillriicklig och snabb tillgang
till och leverans av sddana produkter eller
processer, enligt kommissionens beslut
efter viigledning frdn det radgivande
organet i enlighet med artikel 6.

Andringsforslag

Kommissionen far utfarda en EU-
tvangslicens i héindelse av ett krislage eller
nodlage om inget frivilligt avtal har
uppnidtts mellan rittighetshavaren och
den potentiella licenstagaren inom fyra
veckor i syfte att sikerstilla forsorjningen
av krisnodvindiga produkter.

Andringsforslag

1. For den EU-tvangslicens som far
beviljas av kommissionen i enlighet med
artikel 4 ska giilla att den, utan hinder av
skyldigheterna enligt artikel 10,

Andringsforslag

b) ska ha en strikt begrinsning i
frdga om omfattning, anvindningsomrdde
och néodviindiga kvantiteter, och en
giltighetstid som dr helt i linje med det
specifika indamal for vilket tvangslicensen
utfardas, samt vara strikt kopplad till
omfattningen och varaktigheten av det kris-
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Andringsforslag 32
Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1 —1led ¢

Kommissionens forslag

c) ska vara strikt begransad till
relevant verksamhet géllande
krisnddvandiga produkter i unionen,

Andringsforslag 33
Forslag till forordning
Artikel S — punkt 1 —led d

Kommissionens forslag

d) far endast utfairdas mot rimlig
erséttning till rattighetshavaren,

Andringsforslag 34
Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1 —led e

Kommissionens forslag
e) ska vara begrinsad till unionens
territorium,

Andringsforslag 35
Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1 — led fa (nytt)

Kommissionens forslag
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eller nodlage inom vilket den utfdrdas
inom unionen,

Andringsforslag

C) ska vara strikt begréinsad till
relevant och vederbérligen motiverad
verksamhet gillande krisnodvéndiga
produkter i unionen,

Andringsforslag

d) endast féar utfirdas mot en rimlig
erséttning till rattighetshavaren som
faststiills i enlighet med artikel 9,

Andringsforslag

e) ska vara strikt begrinsad till
unionens exakt faststillda territorium,

Andringsforslag

fa) ska ange tydligt att licenstagaren
dr ansvarig for alla eventuella
Jorpliktelser eller garantier i samband
med produktion och distribution av
krisnodvindiga produkter, och ska

PE753.706v02-00
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Andringsforslag 36
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 2 — inledningen

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 37
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 2 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 38
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 2 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 39
Forslag till forordning

utesluta réttighetshavaren frdan
produktansvarsansprdk.

Andringsforslag

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

Andringsforslag

aa)  Bedoma huruvida skyldigheten att
ge rdttighetshavaren majlighet att
forhandla om ett frivilligt avtal som ska
uppnds inom fyra veckor, enligt artikel 4,
har fullgjorts.

Andringsforslag

ba)  Faststilla krisnddvindiga
produkter.
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Artikel 6 — punkt 2 —led f

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 40
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 4 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 41
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt4 —led b

Kommissionens forslag

b) f&r kommissionen bjuda in
foretradare for Europaparlamentet,
foretradare for ekonomiska aktorer,
riittighetshavare, potentiella licenstagare,
intresseorganisationer, arbetsmarknadens
parter och experter att delta 1 det
rddgivande organets mdten som
observatorer.

Andringsforslag 42
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 5
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Andringsforslag

f) Identifiera och samrdda med
foretradare for rattshavare eller deras
foretradare samt potentiella licenstagare,
och samrada med andra berdrda parter och
ekonomiska aktorer, déribland industrin,
den akademiska virlden och det civila
samhidillet.

Andringsforslag

aa)  ska kommissionen bjuda in
foretriidare for Europaparlamentet som
observatorer till relevanta moten i de
rdadgivande organen, om mdajligt enligt de
tillimpliga riittsakter som avses i bilagan,

Andringsforslag

b) fdr kommissionen bjuda in
foretrddare for de nationella myndigheter
som ansvarar for att utfirda
tvdngslicenser enligt nationell
lagstiftning, foretradare for ekonomiska
aktorer, potentiella licenstagare,
intresseorganisationer, arbetsmarknadens
parter och experter att delta 1 det
rddgivande organets mdten som
observatorer.
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Kommissionens forslag

5. Om det inte finns nadgot behorigt
radgivande organ ska de uppgifter som
avses 1 punkt 2 utforas av ett tillfalligt
rddgivande organ som inréittats av
kommissionen (tillfdlligt rddgivande
organ). Kommissionen ska vara ordférande
1 det tillfélliga radgivande organet och
ansvara for dess sekretariat. Varje
medlemsstat ska ha ridtt att foretrddas i det
tillfalliga rddgivande organet.

Andringsforslag 43
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Kommissionen ska anta en
genomforandeakt som faststiller
arbetsordningen for det tillfalliga
rddgivande organ som avses i punkt 5. |
arbetsordningen ska det anges att det
tillfalliga rddgivande organet inte far
inréttas for en tidsperiod som Gverstiger
krisens eller nodldgets varaktighet.
Genomforandeakten ska antas 1 enlighet
med det granskningsforfarande som avses i
artikel 24.3.

Andringsforslag 44
Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1 —led ba (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

5. Om det inte finns nagot behorigt
radgivande organ ska de uppgifter som
avses 1 punkt 2 utforas av ett tillfalligt
radgivande organ som inréttats av
kommissionen (tillfdlligt rddgivande
organ). Kommissionen ska vara ordférande
1 det tillfélliga radgivande organet och
ansvara for dess sekretariat. Det tillfdlliga
rddgivande organet ska bestd av
foretriidare for de institutioner och organ
i varje medlemsstat som utovar
befogenheten att utfirda nationella
tvangslicenser enligt nationell riitt.

Andringsforslag

6. Kommissionen ska anta en
genomforandeakt som faststiller
arbetsordningen for det tillfélliga
rddgivande organ som avses i punkt 5. |
arbetsordningen ska det anges att det
tillfalliga rddgivande organet inte far
inréttas for en tidsperiod som Gverstiger
krisens eller nddlégets varaktighet. 1
arbetsordningen ska det anges att det
tillfilliga radgivande organet ska tillimpa
stringa skyddsdtgdrder for att undvika
potentiella intressekonflikter och for att
sikerstilla ansvarsskyldighet och
oppenhet. Genomforandeakten ska antas 1
enlighet med det granskningsforfarande
som avses 1 artikel 24.3.

Andringsforslag
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Andringsforslag 45
Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1 — led bb (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 46
Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 47
Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 3 — inledningen

Kommissionens forslag
3. Innan kommissionen utfirdar en
EU-tvangslicens ska rittighetshavaren och

licenstagaren ges tillfdlle att 1dimna
synpunkter pa

Andringsforslag 48
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ba)  Riittighetshavarens och den
potentiella licenstagarens rdttigheter och
intressen.

Andringsforslag

bb)  Befintliga nationella
tvangslicenser som rapporterats till
kommissionen i enlighet med artikel 22 i
syfte att undvika overlappningar eller en
situation med éverproduktion.

Andringsforslag

2a. Kommissionen ska i storsta
mdjliga utstrickning beakta den
radgivande kommitténs yttrande. Om
kommissionen inte foljer det radgivande
organets yttrande ska den for det
rdadgivande organet redogora for skilen
till sitt beslut, utan att det pdaverkar
kommissionens befogenheter enligt
punkterna 7 och 8 i denna artikel.

Andringsforslag

3. Innan det rddgivande organet
avger sitt yttrande ska rittighetshavaren
och licenstagaren inom en rimlig tidsfrist
ges tillfalle att [imna synpunkter pa
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Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 3 —led a

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 49
Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Kommissionen ska sé snart som
mdjligt underritta rittighetshavaren och
licenstagaren om att en EU-tvangslicens
kan utfirdas. Kommissionen ska underritta
rittighetsinnehavarna individuellt om det
gdr att identifiera dem och det inte medfor
betydande forseningar.

Andringsforslag 50
Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Vid bedomningen av huruvida en
EU-tvangslicens ska utfirdas ska
kommissionen beakta

a)

b) rittighetshavarens och
licenstagarens riittigheter och intressen,

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

det yttrande som avses i punkt 2,
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Andringsforslag

a) mojligheten att snabbt inga ett
frivilligt licensavtal med tillverkare om
immateriella réttigheter for tillverkning,
anvindning och distribution av
krisnddvindiga produkter och uppfyllandet
av de villkor som avses i artikel 4.1a for
att genomfora meningsfulla
forhandlingar i detta syfte,

Andringsforslag

4. Kommissionen ska sa snart som
mojligt identifiera och underritta
rattighetshavaren och licenstagaren om att
en EU-tvingslicens kan utférdas.
Kommissionen ska underritta
rittighetshavarna individuellt.

Andringsforslag

utgdr
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Andringsforslag 51
Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

a) Det patent, den patentansdkan, det
tilliggsskydd eller den nyttighetsmodell
som licensen avser eller, om
identifieringen av dessa rdttigheter skulle
avsevirt forsena utfirdandet av licensen,
det generiska namnet pd de produkter
som ska tillverkas enligt licensen.

Andringsforslag 52
Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt1—1led b

Kommissionens forslag

b) Rattighetshavaren, forutsatt att den
kan identifieras med rimliga
anstringningar med héinsyn till
omstindigheterna och situationens
bradskande natur.

Andringsforslag 53
Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 1 —led h

Kommissionens forslag

h) Atgirder som kompletterar
tvangslicensen och som ar néodviindiga for
att uppnd mélet med tvangslicensen.

Andringsforslag 54
Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 1a (ny)

RR\1297146SV.docx

Andringsforslag

a) Det patent, den patentansokan, det
tilliggsskydd eller den nyttighetsmodell
som licensen avser.

Andringsforslag

b) Rattighetshavaren.

Andringsforslag

h) Atgirder som kompletterar
tvangslicensen enligt artikel 13a,
inbegripet, om det ér strikt nédvindigt for
att uppna mélet med tvangslicensen,
rattighetshavarens skyldighet att limna ut
foretagshemligheter till licenstagaren ndr
villkoren i artikel 13a.2 och 13a.3 iir

uppfyllda.

PE753.706v02-00
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 55
Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Erséttningen far inte dverstiga 4 %
av licenstagarens totala bruttointékter frén
den relevanta verksamheten inom ramen
for EU-tvingslicensen.

Andringsforslag 56
Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 3 —led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 57
Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 1 — stycke 1 —led a

Kommissionens forslag

a) Mingden krisnddvédndiga produkter
som tillverkas enligt EU-tvangslicensen
gér inte utover vad som dr nddvindigt for
att tillgodose unionens behov.

PE753.706v02-00

Andringsforslag

1a. Riittighetshavaren ska erhdlla
ersdittningen inom en pd forhand
Sfaststiilld tidsram som overenskommits
med kommissionen.

Andringsforslag

2. Ersittningen ska faststillas pda
grundval av licenstagarens totala
bruttointékter fran den relevanta
verksamhet som omfattas av EU-
tvingslicensen.

Andringsforslag

da) ett eventuellt utlimnande av
foretagshemligheter enligt artikel 13a.2
och 13a.3 och relevanta begrinsningar av
skyddet av foretagshemligheter enligt
direktiv (EU) 2016/943; ett sadant
utlimnande ska ge rittighetshavaren
adekvat ersiittning.

Andringsforslag

a) Maingden krisnddvédndiga produkter
som tillverkas enligt EU-tvangslicensen
gér inte utover de faststillda kvantiteterna
och vad som ar nddvéndigt for att
tillgodose unionens behov.
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Andringsforslag 58
Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 1 — stycke 1 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ca)  En utforlig redovisning av de
produkter som producerats inom ramen

for EU-tvangslicensen.
Andringsforslag 59
Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 1 — stycke 1 — led cb (nytt)
Kommissionens forslag Andringsforslag

cb)  Den information som erhallits i
samband med EU-tvingslicensen ska
behandlas med storsta mojliga
konfidentialitet, och i synnerhet utan att
gora foretagshemligheter tillgingliga for
en tredje part utan samtycke frdn
kommissionen, som bér informera och
samrdda med rittighetshavaren i detta
avseende.

Andringsforslag 60
Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 1 — stycke 1 — led cc (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

cc)  Alla nédviindiga dtgdrder ska

vidtas for att bevara konfidentialiteten for
rittighetshavarens foretagshemligheter, i
enlighet med det som kommissionen dlagt

enligt artikel 13a.3.
Andringsforslag 61
Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 1 — stycke 1 — led cd (nytt)
Kommissionens forslag Andringsforslag
RR\1297146SV.docx 35/78 PE753.706v02-00
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Andringsforslag 62
Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 2 — led a

Kommissionens forslag

a) upphdva EU-tvéngslicensen 1
enlighet med artikel 14.3, eller

Andringsforslag 63
Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag

b) aldgga licenstagaren boter eller
viten 1 enlighet med artiklarna 15 och 16.

Andringsforslag 64
Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 3

Kommissionens forslag

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

PE753.706v02-00

cd) Foretagshemligheter som limnas
ut enligt artikel 13a.2 efter EU-
tvangslicensens giltighetstid eller for
ndgot annat dndamdl in de som betraktas
som laglig anviindning enligt artikel 13a.2
far inte utnyttjas.

Andringsforslag

a) omedelbart upphiva EU-
tvingslicensen i enlighet med artikel 14.3,
eller

Andringsforslag

b) aldgga licenstagaren bdter och viten
1 enlighet med artiklarna 15 och 16.

Andringsforslag

3. Europeiska byrén for
bedrigeribekdmpning (Olaf) far i
samarbete med berdrda nationella
myndigheter i medlemsstaterna, pa
rittighetshavarens begiran eller pa eget
initiativ, och pd grundval av tillrickliga
bevis for missbruk, begira tillgéng till
licenstagarens bokforing och register, i
syfte att kontrollera om innehéllet i och
villkoren for EU-tvangslicensen samt
bestammelserna i denna férordning har
foljts.
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Andringsforslag 65
Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. I enlighet med skyldigheten att
agera 1 god tro ska réttighetshavaren och
licenstagaren gora sitt yttersta for att uppna
malet med EU-tvangslicensen och
samtidigt beakta varandras intressen.

Andringsforslag 66
Forslag till forordning
Artikel 13a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

2. I enlighet med skyldigheten att
agera 1 god tro ska rattighetshavaren och
licenstagaren gora sitt yttersta for att uppna
malet med EU-tvangslicensen och
samtidigt beakta varandras intressen samt
allmdinintresset.

Andringsforslag

Artikel 13a

Ytterligare atgirder som kompletterar
EU-tvdingslicensen

L Vid behov ska kommissionen pd
motiverad begiiran av rittighetshavaren
eller licenstagaren eller pa eget initiativ
besluta om ytterligare dtgiirder som
kompletterar EU-tvdangslicensen for att
sikerstiilla att denna uppnar sitt mal samt
for att underliitta och sikerstilla ett gott
samarbete mellan rittighetshavaren och
licenstagaren.

2. Om det dr strikt nodvindigt ska
kommissionen anmoda rdttighetshavaren
att limna ut sina foretagshemligheter till
licenstagaren i den utstrickning som
krdvs for att ge den sistnimnda
nodvindig know-how for att uppna det
syfte for vilket EU-tvdngslicensen
utfirdas enligt denna forordning.
Licenstagarens lagliga anvindning av
foretagshemligheter ska strikt begriinsas
till tillverkning av krisnodvindiga
produkter i syfte att uppnad det syfte for
vilket EU-tvangslicensen utfirdas enligt
denna forordning.
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Andringsforslag 67
Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Vid behov ska kommissionen pd
motiverad begiiran av rittighetshavaren
eller licenstagaren eller pd eget initiativ

PE753.706v02-00

3. Om riittighetshavaren anmodas att
limna ut sina foretagshemligheter i
enlighet med punkt 3 ska kommissionen,
innan foretagshemligheter limnas ut,
aligga licenstagaren att vidta alla
limpliga tekniska och organisatoriska
atgiirder som rittighetshavaren rimligen
anser vara nodvindiga for att bevara
foretagshemligheternas konfidentialitet,
sérskilt i forhdllande till tredje parter,
inbegripet, ndr sa dr lampligt, anvindning
av standardavtalsvillkor, avtal om
konfidentialitet, strikta atkomstprotokoll,
tekniska standarder eller tillimpning av
uppforandekoder.

Om licenstagaren inte vidtar de
nodviindiga datgdrder som kommissionen
krdver far kommissionen, allt efter
omstindigheterna, hdlla inne eller skjuta
upp utlimnandet av
foretagshemligheterna till dess att
licenstagaren har korrigerat situationen.

4. Liimplig erséttning till
rittighetshavarna som ersdttning for
utlimnandet av respektive
foretagshemligheter ska beviljas i enlighet
med direktiv (EU) 2016/943.

5. Niir kommissionen overviger att
anta ytterligare dtgdrder i enlighet med
punkterna 1 och 2 ska den samrdda med

det radgivande organ som avses i artikel
6.

6. De genomforandeakter som avses i
punkterna 1 och 2 ska antas i enlighet
med de bestimmelser som avses i artikel
7.6 aochb, 7.7 och 7.8.

Andringsforslag

utgadr
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besluta om ytterligare dtgiirder som
kompletterar EU-tvangslicensen for att
sdkerstdilla att den uppnadr sitt mal samt
for att underliitta och sdkerstilla ett gott
samarbete mellan rittighetshavaren och
licenstagaren.

Andringsforslag 68
Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Nér kommissionen dvervéger att
dndra EU-tvangslicensen, anta ytterligare
atgiirder i enlighet med punkt 2 eller
upphdva EU-tvingslicensen far den
samrdda med det rddgivande organ som
avses 1 artikel 6.

Andringsforslag 69
Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 70
Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. De genomforandeakter som avses 1
punkterna 1, 2 och 3 ska antas i enlighet
med de bestimmelser som avses i

artikel 7.6 aoch b, 7.7 och 7.8.

Andringsforslag 71
Forslag till forordning
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Andringsforslag

4. Nér kommissionen overvager att
dndra eller upphidva EU-tvéngslicensen ska
den samrdda med det rddgivande organ
som avses 1 artikel 6 samt
riittighetshavarna och licenstagarna.

Andringsforslag

4a. Niir kommissionen overviger att
upphiva EU-tvingslicensen ska den
sikerstilla att en tillricklig
overgdngsperiod infors.

Andringsforslag

6. De genomforandeakter som avses 1
punkterna 1 och 3 ska antas i enlighet med
de bestimmelser som avses i artikel 7.6 a
och b, 7.7 och 7.8.
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Artikel 15 — punkt 1 —led ¢

Kommissionens forslag

c) om réttighetshavaren eller
licenstagaren avsiktligen eller genom
vérdsloshet underléter att fullgdra ndgon
skyldighet som foljer av de ytterligare
atgdrder som kompletterar EU-
tvangslicensen som avses 1 artiklarna 8.1 h
och 4.2, 1 enlighet med vad som anges i
den relevanta genomforandeakten.

Andringsforslag 72
Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 1 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 73
Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 1 —led ¢

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 74
Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 1 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

PE753.706v02-00

Andringsforslag

c) om réttighetshavaren eller
licenstagaren avsiktligen eller genom
vérdsloshet underléter att fullgdra ndgon
skyldighet som foljer av de ytterligare
atgdrder som kompletterar EU-
tvangslicensen som avses 1 artiklarna 8.1 h,
13a.1 och 13a.2, 1 enlighet med vad som
anges 1 den relevanta genomforandeakten.

Andringsforslag

ca)  om licenstagaren inte efterlever
det forbud som avses i artikel 11.

Andringsforslag

C) rittighetshavaren eller licenstagaren
att fullgora varje skyldighet som foljer av
de ytterligare dtgirder som kompletterar
EU-tvéngslicensen som avses i artiklarna
8.1 h, I3a.1 och 13a.2, i enlighet med vad
som anges 1 den relevanta
genomforandeakten,

Andringsforslag

ca) licenstagaren att upphora med en
overtrddelse av det forbud som avses i
artikel 11.
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Andringsforslag 75
Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Innan kommissionen antar ett
beslut enligt artikel 15 eller 16 ska den ge
licenstagaren eller réttighetshavaren
mojlighet att yttra sig om den pastddda
overtrddelse som blir foremal {or boter
eller viten.

Andringsforslag 76
Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 77
Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. De berdrda parternas rétt till forsvar
ska 1akttas fullt ut under forfarandet. De
ska ha ritt att {3 tillgang till
kommissionens handlingar i enlighet med
villkoren for ett framforhandlat utlimnande
av uppgifter, med forbehall for
licenstagarens, rittighetshavarens eller
andra berdrda personers beréttigade
intresse av att deras kommersiellt kdnsliga
uppgifter och foretagshemligheter skyddas.
Kommissionen ska ha befogenhet att anta
beslut med sadana villkor for utlimnande
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Andringsforslag

1. Innan kommissionen antar ett
beslut enligt artikel 15 eller 16 ska den ge
licenstagaren eller réttighetshavaren
mdjlighet att yttra sig om samt vara fullt
involverad i forfarandet avseende den
pastadda overtrddelse som blir foremal for
boter eller viten.

Andringsforslag

2a. Kommissionen ska svara pd de
synpunkter som limnats av licenstagaren
eller rittighetshavaren, och vid avvisande
av synpunkterna ska den limna en
motivering inom en rimlig tidsperiod som
inte far overstiga sju dagar.

Andringsforslag

4. De berdrda parternas ratt till forsvar
ska 1akttas fullt ut under forfarandet. De
ska ha ritt att fa tillgdng till
kommissionens handlingar i enlighet med
villkoren for ett framforhandlat utlimnande
av uppgifter, med forbehall for
licenstagarens, rittighetshavarens eller
andra berdrda personers beréttigade
intresse av att deras kommersiellt kidnsliga
uppgifter och foretagshemligheter skyddas
helt i linje med befintlig lagstiftning om
skydd av uppgifter och
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av uppgifter 1 hindelse av oenighet mellan
parterna. Rétten till tillgang till
kommissionens handlingar i drendet ska
inte omfatta konfidentiell information och
interna handlingar hos kommissionen,
andra behdriga myndigheter eller andra
myndigheter 1 medlemsstaterna. Framfor
allt ska rétten till tillgang till handlingar i
drendet inte omfatta skriftvixling mellan
kommissionen och dessa myndigheter.
Detta ska inte hindra kommissionen fran
att roja eller anvdnda information som &r
nddvindig for att bevisa en overtridelse.

Andringsforslag 78
Forslag till forordning
Artikel 21 — stycke 1

Kommissionens forslag

I enlighet med artikel 261 1 EUF-fordraget
har Europeiska unionens domstol
obegrinsad behorighet att prova beslut
genom vilka kommissionen har dlagt béter
eller viten. Den far undanrdja, sinka eller
hdja boter eller viten som har beslutats.

Andringsforslag 79
Forslag till forordning
Artikel 21 — stycke 1 —led 1 (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 80
Forslag till forordning
Artikel 21 — stycke 1 — led 2 (nytt)

Kommissionens forslag
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foretagshemligheter. Kommissionen ska
ha befogenhet att anta beslut med sddana
villkor f6r utlimnande av uppgifter i
héndelse av oenighet mellan parterna.
Ritten till tillgang till kommissionens
handlingar i drendet ska inte omfatta
konfidentiell information och interna
handlingar hos kommissionen, andra
behodriga myndigheter eller andra
myndigheter i medlemsstaterna. Framfor
allt ska rétten till tillgng till handlingar 1
drendet inte omfatta skriftvaxling mellan
kommissionen och dessa myndigheter.
Detta ska inte hindra kommissionen fran
att roja eller anvinda information som ar
nddvindig for att bevisa en dvertriadelse.

Andringsforslag

I enlighet med artiklarna 261 och 263 i
EUF-fordraget har Europeiska unionens
domstol obegransad behorighet att prova
beslut genom vilka kommissionen

Andringsforslag

L har utfirdat en tvangslicens. Den
far upphdiva eller éndra dess villkor.

Andringsforslag

RR\1297146SV.docx



Andringsforslag 81
Forslag till forordning
Artikel 22 — inledningen

Kommissionens forslag

Nir en nationell tvangslicens har utfardats
for att hantera en nationell kris eller ett
nationellt nddlége ska medlemsstaten
underritta kommissionen om utfiardandet
och om de sérskilda villkor som géller
enligt tvdngslicensen. Rapporten ska
innehalla foljande:

Andringsforslag 82
Forslag till forordning
Artikel 23 — led -a (nytt)
Forordning (EG) nr 816/2006
Artikel 6 — punkt 2

Nuvarande lydelse

2. Om en person som ansdker om en
tvangslicens ldmnar in ansdkningar for
samma produkt till myndigheter i mer din
ett land, skall sokanden ange detta 1 varje
ansokan, och ocksd ldmna uppgifter om
kvantitet och vilka importerande ldnder
som berdrs.

Andringsforslag 83
Forslag till forordning
Artikel 23 — led -aa (nytt)
Forordning (EG) nr 816/2006
Artikel 6 —punkt 3 —led ¢
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2. har dlagt boter eller viten. Den fir
undanrdja, sinka eller hoja boter eller
viten som har beslutats.

Andringsforslag

Niér en nationell tvangslicens har utfardats
av héinsyn till allmdinintresset eller for att
hantera en nationell kris eller ett nationellt
nodlage ska medlemsstaten underrétta
kommissionen om utfiardandet och om de
sarskilda villkor som géller enligt
tvingslicensen. Rapporten ska innehélla
foljande:

Andringsforslag
-a) Artikel 6.2 ska ersdittas med
foljande:
2. Om en person som ansdker om en

tvangslicens ldmnar in flera ans6kningar
for samma produkt till myndigheter, ska
sOkanden ange detta 1 varje ansdkan, och
ocksa ldmna uppgifter om kvantitet och
vilka importerande ldnder som berors.

PE753.706v02-00

SV



Nuvarande lydelse Andringsforslag

-aa) 1 artikel 6.3 ska led c ersittas med

foljande:
c) Den kvantitet likemedelsprodukter c) Den forviintade kvantitet
som sOkanden avser att tillverka enligt lakemedelsprodukter som sdkanden avser
tvangslicensen. att tillverka enligt tvangslicensen.
Andringsforslag 84
Forslag till forordning
Artikel 23 — led -ab (nytt)
Forordning (EG) nr 816/2006
Artikel 6 —punkt 3 —led e
Nuvarande lydelse Andringsforslag
-ab) I artikel 6.3 ska led e ersiittas med
foljande:
e) I tillimpliga fall, bevisning om e) I tillimpliga fall, bevisning om
tidigare forhandlingar med anstrdangningar for att fa till stand tidigare
rittighetshavaren 1 enlighet med artikel 9. forhandlingar med réttighetshavaren 1

enlighet med artikel 9.

Andringsforslag 85
Forslag till forordning
Artikel 23 — led -ac (nytt)
Forordning (EG) nr 816/2006
Artikel 6 — punkt 3 —led f

Nuvarande lydelse Andringsforslag
-ac) 1 artikel 6.3 ska led f ersiittas med
foljande:
f) Bevisning om en sérskild begéran f) Bevisning om en sérskild begéran
fran fran
1) behoriga foretradare for det eller de 1) behoriga foretriddare for det eller de
importerande ldnderna, eller importerande landerna, eller
i) en icke-statlig organisation som i) en icke-statlig organisation som
agerar med formellt tillstand av ett eller agerar med formellt tillstdnd av ett eller
flera importerande lénder, eller flera importerande lénder, eller
1i1) FN-organ eller andra internationella 1i1) FN-organ eller andra internationella
hilsoorganisationer som agerar med héilsoorganisationer som agerar med
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formellt tillstand av ett eller flera
importerande lidnder,

med uppgift om den kvantitet produkter
som behovs.

Andringsforslag 86
Forslag till forordning
Artikel 23 — led -ad (nytt)
Forordning (EG) nr 816/2006
Artikel 7

Nuvarande lydelse

Artikel 7
Raittighetshavarens réttigheter

Den behdriga myndigheten skall utan
dr6jsmal informera rattighetshavaren om
ansokan om en tvangslicens. Innan en
tvingslicens utfardas, skall den behdriga
myndigheten ge rittighetshavaren tillfélle
att ldmna synpunkter pd ansdkan samt att
ge den behoriga myndigheten eventuell
relevant information om ansdkan.

Andringsforslag 87
Forslag till forordning
Artikel 23 — led -ae (nytt)
Forordning (EG) nr 816/2006
Artikel 9 — punkt 1

Nuvarande lydelse

l. Sokanden skall for den behdriga
myndigheten styrka att sokanden gjort

anstrangningar for att fa rattighetshavarens

tillstdnd och att dessa anstringningar inte
har lett till resultat inom en period av 30
dagar innan ansdkan lamnas in.

RR\1297146SV.docx

formellt tillstand av ett eller flera
importerande linder,

med uppgift om den féorvintade kvantitet
produkter som behdvs.

Andringsforslag

-ad) Artikel 7 ska ersittas med
foljande:

Artikel 7
Raittighetshavarens réttigheter

Den behdriga myndigheten ska utan
drojsmal informera rattighetshavaren om
ansokan om en tvangslicens. Innan en
tvingslicens utfardas far den behoriga
myndigheten ge rittighetshavaren tillfélle
att ldmna synpunkter pd ansdkan samt att
ge den behoriga myndigheten eventuell
relevant information om ansdkan.

Andringsforslag

(Beror inte den svenska versionen.)
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Andringsforslag 88
Forslag till forordning
Artikel 23 — led -af (nytt)
Forordning (EG) nr 816/2006
Artikel 10 — punkt 1

Nuvarande lydelse

1. Den utfardade licensen far inte
overlétas, utom med den del av foretaget
eller den goodwill som drar fordel av
licensen, och skall vara enkel. Den skall
innehilla de sirskilda villkor som anges i
punkterna 2-9, vilka licenstagaren skall
uppfylla.

Andringsforslag 89
Forslag till forordning
Artikel 23 — led -ag (nytt)
Forordning (EG) nr 816/2006
Artikel 10 — punkt 2

Nuvarande lydelse

2. Maingden produkter som tillverkas
enligt licensen fér inte dverstiga vad som dr
nodvéndigt for att tillgodose behoven hos
det eller de importerande ldnder som anges
1 ansO6kan, med beaktande av den méngd
produkter som tillverkas enligt andra
tvangslicenser som beviljats pa annat hall.

Andringsforslag 90
Forslag till forordning
Artikel 23 — led -ah (nytt)
Forordning (EG) nr 816/2006
Artikel 10 — punkt 8

PE753.706v02-00

Andringsforslag

-af)  Artikel 10.1 ska ersdittas med
foljande:

1. Den utfardade licensen far inte
overlétas, utom med den del av foretaget
eller organisationen som anviinder
licensen, och ska vara enkel. Den ska
innehilla de sirskilda villkor som anges i
punkterna 2—9, vilka licenstagaren ska
uppfylla.

Andringsforslag

-ag) Artikel 10.2 ska ersiittas med
foljande:

2. Den forvintade mingden produkter
som tillverkas enligt licensen féar inte
overstiga vad som dr nddvandigt for att
tillgodose behoven hos det eller de
importerande lander som anges 1 ansdkan,
med beaktande av den méngd produkter
som tillverkas enligt andra tvangslicenser
som beviljats pa annat hall.
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Nuvarande lydelse

8. Den behdriga myndigheten fér pa
réttighetshavarens begdran eller p eget

initiativ, om det enligt nationell lagstiftning
ar tillatet for den behdriga myndigheten att

agera pa eget initiativ, begira tillgdng till

den bokforing och de register som fors av
licenstagaren, endast i syfte att kontrollera
om licensvillkoren, sdrskilt de som hinger

samman med produkternas
slutdestination, har uppfyllts.

Bokforingen och registren skall innehdalla
bevis for att produkten exporterats, i form
av en exportdeklaration som attesterats av

den berdrda tullmyndigheten, samt bevis

for import frin ett av de organ som anges 1

artikel 6.3 f.

Andringsforslag 91
Forslag till forordning
Artikel 23 —led a
Forordning (EG) nr 816/2006
Artikel 18a — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Kommissionen fér utfirda en
tvingslicens om tillverknings- och
forsiljningsverksamheten i exportsyfte
sker i olika medlemsstater och diirfor
skulle krdva tvingslicenser for samma
produkt i fler iin en medlemsstat.

Andringsforslag 92
Forslag till forordning
Artikel 23 —led a
Forordning (EG) nr 816/2006
Artikel 18a — punkt 2
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Andringsforslag

-ah) Artikel 10.8 ska ersiittas med
foljande:

8. Den behoriga myndigheten far pa
eget initiativ, om det enligt nationell
lagstiftning ar tillatet for den behdriga
myndigheten att agera pé eget initiativ,
begira frdn licenstagaren bevis fOr att
produkten exporterats, i form av en
exportdeklaration som attesterats av den
berdrda tullmyndigheten, samt bevis for
import frin ett av de organ som anges 1
artikel 6.3 f.

Andringsforslag

1. Kommissionen fér dven utfirda en
tvingslicens for patent for tillverkning av
likemedelsprodukter for export till linder

med folkhdlsoproblem.

PE753.706v02-00
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Kommissionens forslag

2. Var och en fér ldmna in en ansékan
om tvangslicens i enlighet med punkt 1.
Ansokan ska uppfylla kraven i artikel 6.3
och innehdlla uppgifter om vilka
medlemsstater som ska omfattas av
tvdngslicensen.

Andringsforslag 93
Forslag till forordning

PE753.706v02-00
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Andringsforslag

2. Var och en fér ldmna in en ansékan
om tvangslicens i enlighet med punkt 1.
Ansokan ska innehdlla foljande

uppgifter:

a) Sokandens namn och
kontaktuppgifter samt namn och
kontaktuppgifter for det ombud eller den
representant som sokanden har utsett till
sin foretriidare infor den behoriga
myndigheten.

b) Det generiska namnet pa den eller
de liikemedelsprodukter som sokanden
avser att tillverka och silja for export
enligt tvangslicensen.

¢ Den forviintade kvantitet
likemedelsprodukter som sokanden avser
att tillverka enligt tvangslicensen.

d) Det eller de importerande
linderna.
e 1 tilliimpliga fall, bevisning om

anstringningar for att fa till stand
tidigare forhandlingar med
riittighetshavaren i enlighet med artikel 9.

p

firdn

i) behoriga foretridare for det eller
de importerande linderna, eller

ii) en icke-statlig organisation som
agerar med formellt tillstind av ett eller
[flera importerande linder, eller

iii) FN-organ eller andra
internationella hdlsoorganisationer som
agerar med formellt tillstind av ett eller
flera importerande linder.

Bevisning om en sdrskild begiran

RR\1297146SV.docx



Artikel 23 —led a
Forordning (EG) nr 816/2006
Artikel 18a — punkt 3

Kommissionens forslag

3. En tvingslicens som utfardas i
enlighet med punkt 1 ska omfattas av de
villkor som anges i artikel 10, och det ska
framga av tvangslicensen att den dir
tillimplig pd hela unionens territorium.

RR\1297146SV.docx

Andringsforslag

3. Av en tvangslicens som utférdas i
enlighet med punkt 1 ska det framga att
den ir tillimplig pd hela unionens
territorium, och den ska omfattas av
foljande villkor:

a) Den utfiirdade licensen far inte
overldtas, utom med den del av foretaget
eller organisationen som anviinder
licensen, och ska vara enkel. Den ska
innehdlla de siirskilda villkor som anges i
denna punkt.

b) Den forvintade mingden
produkter som tillverkas enligt licensen
far inte overstiga vad som dr nédviindigt
for att tillgodose behoven hos det eller de
importerande linder som anges i
ansokan, med beaktande av den mingd
produkter som tillverkas enligt andra
tvangslicenser som utfiirdats pd annat
hall.

c) Licensens giltighetstid ska anges.

d) Licensen ska strikt begriinsas till
samtliga handlingar som dir nodvindiga
for tillverkning av produkten i frdaga for
export och distribution i det eller de
linder som anges i ansokan. Ingen
produkt som tillverkats eller importeras
enligt tvangslicensen far siljas eller
slippas ut pa marknaden i nagot annat
land iin det som anges i ansokan, med
undantag av det fall dd ett importerande
land utnyttjar mojligheterna enligt punkt
6 i i beslutet att exportera till andra linder
med vilka landet ingdtt ett regionalt
handelsavtal och som har samma
hiilsoproblem.

e Genom sdirskild méiirkning ska det
tydligt framga att produkter som
tillverkats enligt licensen har framstillts i
enlighet med denna forordning.
Produkterna ska, genom sdrskilda

PE753.706v02-00
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forpackningar eller sdrskilda firger eller
former, sirskiljas fran dem som tillverkats
av rdittighetshavaren, under forutsdittning
att ett sddant sdirskiljande dr
genomforbart och inte far nagon
betydande inverkan pa priset. Av
forpackningen och alla dtféljande
handlingar ska det framga att produkten
tillverkats enligt en tviangslicens i enlighet
med denna forordning, med angivande av
namnet pd den behoriga myndigheten och
ett eventuellt referensnummer; det ska
dessutom tydligt framga att produkten dr
avsedd endast for export till och
distribution i det eller de berorda
importerande liinderna. Uppgifter om
produktens egenskaper ska goras
tillgingliga for medlemsstaternas
tullmyndigheter.

y/) Innan produkten sdnds till det
eller de importerande linder som anges i
ansokan ska licenstagaren ange foljande
uppgifter pa en webbplats:

i) Miingden produkter som
tillhandahalls enligt licensen och till vilka
importerande linder de levereras.

ii) Den eller de berorda produkternas
séirskilda kinnetecken.

Den behoriga myndigheten ska
underriittas om adressen till webbplatsen.
2) Om den eller de produkter som
omfattas av tvangslicensen dir patenterade
i de importerande linder som anges i
ansokan, far produkten eller produkterna
exporteras endast om dessa linder har
utfiirdat en tvangslicens for import,
forsiljning eller distribution av
produkterna.

h) Den behoriga myndigheten far pd
eget initiativ, om det enligt nationell rdtt
ar tilldtet for den behoriga myndigheten
att agera pd eget initiativ, begdra frdin
licenstagaren bevis for att produkten
exporterats, i form av en
exportdeklaration som attesterats av den
berorda tullmyndigheten, samt bevis for
import firdn ett av de organ som avses i
artikel 18a.2 e.
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Andringsforslag 94

Forslag till forordning
Artikel 23 —led a

Forordning (EG) nr 816/2006
Artikel 18a — punkt 5 — stycke 2

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 95

RR\1297146SV.docx

i) Licenstagaren ska ansvara for att
det till riittighetshavaren utbetalas en
rimlig ersdttning som faststillts av den
behoriga myndigheten enligt foljande:

i) I nationella krissituationer eller
andra extrema naédsituationer eller i fall
av offentligt anvindande i icke-
kommersiellt syfte ska ersiittningen uppgad
till hogst 4 procent av det totala pris som
ska betalas av det importerande landet
eller a dess viignar.

i) I alla andra fall ska ersiittningen
faststiillas med hdénsyn till det ekonomiska
virdet av den anvindning som enligt
licensen har godkdnts for det eller de
berorda importerande linderna, samt med
héinsyn till humanitdira eller icke-
kommersiella omstindigheter som har
samband med utfirdandet av licensen.

J) Licensvillkoren ska inte pdaverka
distributionsmetoden i det importerande
landet.

Distributionen far skotas till exempel av
vilket som helst av de organ som
fortecknas i artikel 18a.2 f, pd
kommersiella eller icke-kommersiella
villkor, inbegripet fullstindigt avgiftsfritt.

Andringsforslag

Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det radgivande forfarande
som avses 1 artikel 18b.2. Vid
vederborligen motiverade och tvingande
skél till skyndsamhet med avseende pé
folkhilsoproblem ska kommissionen anta
genomforandeakter med omedelbar verkan
i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 18b.3.”
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Forslag till forordning
Artikel 25 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 96
Forslag till forordning
Artikel 25 — stycke 1b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 97
Forslag till forordning
Artikel 26 — rubriken

Kommissionens forslag

Ikrafttradande

Andringsforslag 98
Forslag till forordning
Artikel 26 — stycke 1a (nytt)

PE753.706v02-00
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Andringsforslag

Senast den ... [tvd ar efter dagen for
denna forordnings ikrafttridande] och
diirefter vartannat ar ska kommissionen
bedoma huruvida forteckningen i bilagan
dar aktuell mot bakgrund av antagandet av
framtida lagstiftningsakter i samband
med ett kris- eller nodlige. Om
forteckningen i bilagan inte lingre dr
aktuell ska kommissionen bedoma dess
konsekvenser. Kommissionen ska liimna
sin bedémning till Europaparlamentet
och rddet, vid behov dtfoljd av
lagstiftningsforslag om dndring av
bilagan.

Andringsforslag

Vid exceptionella hot mot den allmiinna
siikerheten eller den nationella
siikerheten ska kommissionen utfora
bedomningen enligt andra stycket utan
oskiligt drojsmal.

Andringsforslag

Ikrafttradande och tillimpning
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Kommissionens forslag Andringsforslag
Den ska tillimpas fran och med den ...
[den forsta dagen i den mdnad som foljer
pd perioden pd 12 mdnader efter dagen

for ikrafttridandet].
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MOTIVERING

Balansen mellan immateriella réittigheter, andra rittigheter och allménintresset har stindigt
diskuterats och utvérderats pa nytt under samhélleliga forandringar, teknisk utveckling och
kriser. Det dr darfor ingen dverraskning att covid-19-krisen dterigen belyst denna fraga. Under
denna period omfattade de konkurrerande intressena att sdkerstélla tillgdngen till
hélsovardsprodukter och samtidigt skydda de viktiga innovationsincitament som krévs for att
frimja nya hélsovirdsprodukter, sdsom vacciner och behandlingar.

Foredragandens huvudsakliga angeldgenhet handlar om hur vi kan upprétthalla jimvikt och
motivation 1 friga om innovation samtidigt som vi garanterar snabb tillgang till n6dvéndiga
produkter och tekniker under kriser.

Foredraganden erkidnner kommissionens avsikt att inrdtta en sammanhédngande ram for
tvingslicensiering pa unionsniva som syftar till att effektivt hantera kriser. Syftet med denna
forordning, sdsom den beskrivs av kommissionen, dr att sékerstilla att man pa effektivt sétt
kan utfarda en EU-tvangslicens for vissa produkter under sirskilda kriser eller nddsituationer.
Vissa centrala aspekter av den foreslagna forordningen maste dock
vidareutvecklas/tydliggoras for att sidkerstilla klarhet om réttsldget och for att man ska kunna
reagera effektivt pa kriser.

Forordningens tillimpningsomrade, sérskilt nir det géller definitionen av en “kris”, vicker
fragor, eftersom artikel 4 bygger pa definitionerna av “’krislige” och “nodlage” 1 bilagan, utan
att man tillhandahaller en definition av dessa ldgen i forslagets operativa del. Dessutom krévs
mer konkreta atgarder mot den tvetydighet som rader kring inkluderingen av know-how och
foretagshemligheter, som &r avgdrande for att 6ka produktionen av vissa produkter i kristider,
bade nir det giller definitionen av den know-how som krivs for tillverkning av vissa
produkter och de villkor enligt vilka kommissionen kan dldgga réttighetshavarna att [dmna ut
denna information. Styrstrukturen, sirskilt det rddgivande organets roll, dr fortfarande
odefinierad, med hdnvisningar endast till de rddgivande organen frén krisinstrumenten
(krisinstrumentet for den inre marknaden, férordning (EU) 2022/2371, radets forordning
(EU) 2022/2372, forordningen om halvledare och férordning (EU) 2017/1938). Dessutom
uppstér fradgor om hur systemet for tvangslicensiering frimjar frivilliga avtal. Darutover ar
avsaknaden av tydlig tillgéng till réttslig provning av kommissionens licensbeslut mycket
oroande.

Nir det giller de befogenheter som tilldelats anser foredraganden fran utskottet for rattsliga
fragor att vigledningen é&r otillracklig i friga om berdkningen av erséttningen och de variabler
som ska beaktas dir. Den vaga beskrivningen av kommissionens befogenheter inom ramen
for ytterligare atgéarder kréver ocksa fler fortydliganden.

Pé grundval av detta betonar foredraganden behovet att forbéttra forordningen med avseende
pa att 6ka dess effektivitet och uppna en harmonisk balans mellan att sdkerstélla snabb
krishantering och uppritthélla tillforlitlig réttslig klarhet.
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) BILAGA: ENHETER ELLER PERSONER
SOM FOREDRAGANDEN HAR MOTTAGIT SYNPUNKTER FRAN

Foredraganden forklarar, i enlighet med artikel 8 i bilaga I till arbetsordningen, att han har mottagit
synpunkter fran foljande enheter eller personer i samband med att betdnkandet utarbetades, fram till

dess att det antogs i utskottet:

Enhet och/eller person

IEFPIA (European Federation of Pharmaceutical Enterprises) - Alexandra TAMAS

Jonhson & Jonhson - Lenka CHRISTIAENS

Gilead - Andrea ZANAGLIO

IPfizzer - Andrea CHIARELLO

Salud Por Derecho - Irene BERNAL

BEUC (European Consumer Organisation) - Ancel-la SANTOS

IDoctors without Borders - Dimitri EYNIKEL

IAFEP (Assosciation Frangaise des entreprises privées) - Alix FONTAINE

Health Action Internatonal - Jaume VIDAL

Business Europe - Elena BERLOTTO

Permanent Representation of Spain to the EU - Eva ALONSO

Farmindustria - Iciar GONZALEZ

IBDI (Bureau of German Industry) - Ines NITSCHE

Ovanstéende forteckning uppréttas uteslutande pé foredragandens ansvar.
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28.11.2023

YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR INTERNATIONELL HANDEL

till utskottet for réttsliga fragor

over forslaget till Europaparlamentets och radets forordning om tvéngslicensiering for
krishantering och om éndring av férordning (EG) nr 816/2006
(COM(2023)0224 — C9-0151/2023 —2023/0129(COD))

Foredragande av yttrande: Helmut Scholz

ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for internationell handel uppmanar utskottet for réttsliga fragor att som ansvarigt

utskott beakta foljande:

Andringsforslag 1

Forslag till forordning
Skil 3

Kommissionens forslag

3) I avtalet om handelsrelaterade
aspekter av immaterialritter (Trips-
avtalet)’ foreskrivs uttryckligen
mojligheten att anvidnda tvangslicenser i
nationella krissituationer eller andra
extrema nodsituationer.

3EGT L 336, 23.12.1994, 5. 214.

PE753.706v02-00
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Andringsforslag

3) I avtalet om handelsrelaterade
aspekter av immaterialritter (Trips-
avtalet)’ foreskrivs uttryckligen
mojligheten att anvinda tvangslicenser. 1
Dohaforklaringen om Trips-avtalet anges
att varje WTO-medlem har inte bara riitt
att utfiirda tvangslicenser, utan ocksd
fiihet att avgora pa vilka grunder sddana
licenser ska utfirdas. Enligt artikel 31a i
Trips-avtalet tilldts uttryckligen export av
produkter som tillverkas enligt en
tvdngslicens. Under de senaste tjugo dren
har en tvdngslicens for export anviints
bara en gang i hela viirlden.

3EGT L 336, 23.12.1994, s. 214.
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Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skil 28

Kommissionens forslag

(28)  Det dir absolut nodvindigt att
produkter som tillverkas enligt en EU-
tvingslicens endast ndr den inre
marknaden. EU-tvangslicensen bor darfor
innehdlla tydliga villkor for licenstagaren
nér det giller den verksamhet som tillats
inom ramen for licensen, inbegripet
verksamhetens geografiska réickvidd.
Riittighetshavaren bor kunna bestrida de
atgiirder och de anvindningar av
réttigheter avseende EU-tvingslicensen
som inte uppfyller licensens villkor, som
intrang i dennes immateriella rdttigheter i
enlighet med Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/48/EG®. For att
underliitta overvakningen av
distributionen av produkter som tillverkats
enligt en EU-tvangslicens, inbegripet
tullmyndigheternas kontroller, bor
licenstagaren se till att sadana produkter
har séirskilda egenskaper som gor att de
litt kan identifieras och sdrskiljas frdn de
produkter som salufors av
riittighetshavaren.

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

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skil 29

RR\1297146SV.docx

Andringsforslag

(28)  Trots den flexibilitet som ingdr i
Trips-avtalet bor produkter som tillverkas
enligt en EU-tvangslicens huvudsakligen
vara avsedda for att tillgodose behoven pa
den inre marknaden. EU-tvangslicensen
bor darfor faststélla tydliga villkor for
licenstagaren och rittighetshavaren nir
det géller den verksamhet som tillats inom
ramen for licensen och som inte gdr utover
Trips-avtalet. Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/48/EG® bor inte
hindra laglig produktion och lagligt
tillhandahallande av likemedelsprodukter
som tillverkats enligt en #vdngslicens i
enlighet med vad som stadgas i lag.

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

(29) En EU-tvingslicens inom ramen
for en kris- eller nédmekanism pd
unionsnivd bor endast utfardas for att
forse den inre marknaden med
krisnodvindiga produkter. Dérfor bor det
vara forbjudet att exportera produkter
som tillverkats enligt en EU-tvangslicens.

Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Skal 30

Kommissionens forslag

(30)  Tullmyndigheterna bor genom en
riskanalysmetod sékerstilla att produkter
som tillverkats enligt en EU-tvangslicens
inte exporteras. Den huvudsakliga
informationskdllan for att identifiera
saddana produkter i tullriskanalysen bor
vara sjilva EU-tvangslicensen.
Information om varje genomforandeakt
genom vilken en EU-tvangslicens utfirdas
eller &ndras bor dérfor foras in i det
elektroniska tullriskhanteringssystem som
avses 1 artikel 36 1 kommissionens
genomforandeforordning (EU)
2015/2447'°. Nar tullmyndigheterna
identifierar en produkt som missténks inte
folja exportforbudet bor de tillfiilligt
avbryta exporten av den produkten och
omedelbart underritta kommissionen.
Kommissionen bor inom 10 arbetsdagar
komma fram till en slutsats om
efterlevnaden av exportforbudet, men bor
ha mojlighet att krdva att
tullmyndigheterna bibehaller det tillfalliga
avbrytandet vid behov. Kommissionen far
radgora med den berorda rittighetshavaren
for att underlitta beddmningen. Om
kommissionen drar slutsatsen att en
produkt inte foljer exportforbudet bor
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Andringsforslag

(29) En EU-tvingslicens enligt denna
forordning bor utfirdas for att
huvudsakligen forse den inre marknaden
med relevanta produkter. En EU-
tvangslicens endast for export bor vara
tillaten pa de villkor som faststdlls i
forordning (EG) nr 816/2006.

Andringsforslag

(30)  Tullmyndigheterna bor sidkerstilla
att produkter som tillverkats enligt en EU-
tvangslicens inte exporteras, utom ndr
detta dr tilldtet enligt relevant EU-
lagstiftning eller den flexibilitet Trips-
avtalet medfor. For att identifiera sddana
produkter bor tullmyndigheterna beakta
EU-tvangslicensen. Information om varje
genomforandeakt genom vilken en EU-
tvingslicens utfardas eller &ndras bor
darfor foras in 1 det elektroniska
tullriskhanteringssystem som avses i
artikel 36 1 kommissionens
genomforandeforordning (EU)
2015/2447'. Nar tullmyndigheterna
identifierar en produkt som missténks inte
folja exportrestriktionerna bor de
omedelbart underritta kommissionen.
Kommissionen bor inom 10 arbetsdagar
komma fram till en slutsats om
efterlevnaden av exportrestriktionerna,
men bor ha mdjlighet att krdva att
tullmyndigheterna bibehaller det tillfalliga
avbrytandet vid behov. Kommissionen bér
fa radgora med den berorda
rittighetshavaren och andra relevanta
berorda parter for att underlatta
bedomningen. Om kommissionen drar
slutsatsen att en produkt inte foljer
exportrestriktionerna bor
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tullmyndigheterna inte tillata att den
exporteras.

10 Kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2015/2447
av den 24 november 2015 om nirmare
regler for genomfdrande av vissa
bestimmelser i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 952/2013 om
faststéllande av en tullkodex for unionen
(EUT L 343, 29.12.2015, s. 558).

Andringsforslag 5

Forslag till forordning
Skal 37

Kommissionens forslag

(37) Mojligheten till en tvangslicens pa
unionsniva bor inte bara vara tillgénglig for
forsorjningen pa unionsmarknaden utan
ocksa pd vissa villkor for export till linder
med folkhélsoproblem, vilket redan
regleras genom Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 816/2006'!. T den
forordningen foreskrivs att utfirdandet av
sddana tvangslicenser beslutas och
verkstills nationellt av de behdriga
myndigheterna i de medlemsstater som har
tagit emot en motsvarande ansdkan fran en
person som avser att tillverka och silja
lakemedel som omfattas av ett patent eller
ett tillaggsskydd for export till berittigade
tredjeldnder. Forordning (EG) nr 816/2006
tillater endast tvangslicensiering som
omfattar tillverkning av produkter i flera
medlemsstater genom nationella
forfaranden. Vid grinsoverskridande
tillverkning skulle det behovas olika
nationella tvangslicenser. Detta kan leda
till en betungande och ldngdragen process
eftersom det skulle krdva olika nationella
forfaranden med eventuellt olika
omfattning och villkor. For att unionens
krismekanismer ska fungera enhetligt och
effektivt bor det ocksa finnas en EU-
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tullmyndigheterna inte tillata att den
exporteras.

10 K ommissionens
genomforandeforordning (EU) 2015/2447
av den 24 november 2015 om nérmare
regler for genomforande av vissa
bestimmelser i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 952/2013 om
faststéllande av en tullkodex for unionen
(EUT L 343, 29.12.2015, s. 558).

Andringsforslag

(37) Mojligheten till en tvangslicens pa
unionsniva bor inte bara vara tillgénglig for
forsorjningen pa unionsmarknaden utan
ocksa for export till linder med
folkhélsoproblem, vilket redan regleras
genom Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 816/2006'!. T den
forordningen foreskrivs att utfardandet av
sadana tvangslicenser beslutas och
verkstills nationellt av de behdriga
myndigheterna i de medlemsstater som har
tagit emot en motsvarande ansdkan fran en
person som avser att tillverka och silja
lakemedel som omfattas av ett patent eller
ett tillaggsskydd for export till berdttigade
tredjeldnder. Férordning (EG) nr 816/2006
tillater endast tvangslicensiering som
omfattar tillverkning av produkter i flera
medlemsstater genom nationella
forfaranden. Vid griansoverskridande
tillverkning skulle det behovas olika
nationella tvangslicenser. Detta kan leda
till en betungande och l&ngdragen process
eftersom det skulle kréva olika nationella
forfaranden med eventuellt olika
omfattning och villkor. For att unionens
krismekanismer ska fungera enhetligt och
effektivt bor det ocksé finnas en EU-

PE753.706v02-00



tvangslicens inom ramen for férordning
(EG) nr 816/2006. Pa sd siitt underliittas
tillverkning av krisnédviindiga produkter i
flera olika medlemsstater genom en l9sning
pa unionsniva som gor att man undviker en
situation dér det krévs flera tvingslicenser
for samma produkt i fler &n en medlemsstat
for att licenstagare ska kunna tillverka och
exportera produkterna som planerat. Varje
person som Overviger att ansdka om en
tvangslicens enligt och inom
tillimpningsomrédet for férordning (EG)
nr 816/2006 bor med en enda ansdkan
kunna begéra en tvangslicens enligt den
forordningen som ér giltig 1 hela unionen,
om den personen, nér denne forlitar sig pa
medlemsstaternas nationella system for
tvingslicensiering, annars skulle behdva
ansOka om flera tvangslicenser for samma
krisnddvéndiga produkt i fler &n en
medlemsstat for att genomfora sin avsedda
tillverkning och forséljning i exportsyfte i
enlighet med férordning (EG) nr 816/2006.
Forordning (EG) nr 816/2006 bor darfor
andras 1 enlighet med detta.

' 'Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 816/2006 av den

17 maj 2006 om tvangslicensiering av
patent for tillverkning av
lakemedelsprodukter for export till lander
med folkhélsoproblem (EUT L 157,
9.6.2006, s. 1).

PE753.706v02-00

tvangslicens inom ramen for férordning
(EG) nr 816/2006. Detta bor underlittas
ytterligare genom en éversyn av villkoren
for utfiirdande av tvangslicenser for
export, sd att de till fullo overensstimmer
med Trips-avtalet och alla dess
majligheter till flexibilitet. En EU-
tvangslicens kommer att underliitta
anvindningen av denna mekanism och all
tillverkning av relevanta produkter i flera
olika medlemsstater genom en 16sning pa
unionsniva som gor att man undviker en
situation dér det krévs flera tvangslicenser
for samma produkt i fler &n en medlemsstat
for att licenstagare ska kunna tillverka och
exportera produkterna som planerat. Varje
person som Overvager att anséka om en
tvingslicens inom tillimpningsomradet for
forordning (EG) nr 816/2006 bér med en
enda ansokan kunna begira en tvdngslicens
enligt den forordningen som &r giltig 1 hela
unionen, om den personen, nédr denne
forlitar sig pa medlemsstaternas nationella
system fOr tvangslicensiering, annars skulle
behova ansdka om flera tvangslicenser for
samma krisnddvindiga produkt i fler 4n en
medlemsstat for att genomfora sin avsedda
tillverkning och forsédljning i exportsyfte i
enlighet med férordning (EG) nr 816/2006.
Forordning (EG) nr 816/2006 bor darfor
andras 1 enlighet med detta.

' 'Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 816/2006 av den

17 maj 2006 om tvangslicensiering av
patent for tillverkning av
lakemedelsprodukter for export till lander
med folkhélsoproblem (EUT L 157,
9.6.2006, s. 1).
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Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skil 40

Kommissionens forslag

(40)  EU-tvéngslicensiering for
krishantering dr ett verktyg som endast
anvinds under exceptionella
omstindigheter. Utvirderingen bor darfor
endast goras ndr en EU-tvangslicens har
utfardats av kommissionen.
Utvérderingsrapporten bor ldmnas in senast
den sista dagen det tredje aret efter
utfardandet av EU-tvangslicensen for att {4
en tillrdcklig och vl underbyggd
beddmning av denna forordning.

Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1 —led e

Kommissionens forslag

e ska vara begrinsad till unionens
territorium,

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt2 —led b

Kommissionens forslag

b) Analysera krisrelevant information
som samlats in av medlemsstaterna eller
kommissionen och aggregerade data fran
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Andringsforslag

(40) EU-tvéngslicensiering for
krishantering dr ett verktyg som endast
anvinds under exceptionella
omsténdigheter. Utvdrderingen bor darfor
endast goras ndr en EU-tvangslicens har
utfardats av kommissionen.
Utvérderingsrapporten bor ldmnas in senast
den sista dagen det tredje éret efter
utfardandet av EU-tvangslicensen for att {4
en tillrdcklig och vil underbyggd
bedomning av denna forordning. Om ingen
tvangslicens har utfiirdats inom en
tidsperiod pd fem dr bor en automatisk
utviirdering utlosas dir man vid behov
omprovar och anpassar bland annat
villkoren for utfirdande av
tvangslicenser.

Andringsforslag

utgadr

Andringsforslag

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

Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 2 —led ¢

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Artikel 11

Kommissionens forslag

Exportforbud

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

PE753.706v02-00

andra relevanta organ pa unionsniva och
internationell niva.

Andringsforslag

c) Underlétta utbyte och delning av
information med andra relevanta organ pa
unionsniva och nationell niva, samt pa
internationell niva nér sa ar lampligt.

Andringsforslag

Avsedd anvindning av produkter

1. Produkter som tillverkats enligt en EU-
tvangslicens ska huvudsakligen vara
avsedda for att tillgodose behoven pd den
inre marknaden, med undantag for
produkter som dir avsedda endast for
export enligt forordning (EG)

nr 816/2006.

2. Kommissionen ska genom en
genomforandeakt faststilla pd vilka
villkor en icke huvudsaklig del av de
produkter som tillverkas enligt en EU-
tvangslicens far exporteras till
tredjeliinder. Genomforandeakten ska
antas i enlighet med det radgivande
forfarande som avses i artikel 24.2 och
trida i kraft samtidigt som den
genomforandeakt om utfirdande av en
EU-tvangslicens som avses i artikel 7.7.
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Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Om tullmyndigheterna hittar en
produkt som kan omfattas av forbudet i
artikel 11 ska de tillfiilligt avbryta
exporten av produkten.
Tullmyndigheterna ska omedelbart
underritta kommissionen om det tillfiilliga
avbrytandet och forse kommissionen med
all relevant information sa att den kan
avgora om produkten tillverkats enligt en
EU-tvéngslicens. Kommissionen far
samrada med den berorda rittighetshavaren
for att bedoma om de produkter som
tillfiilligt avbrutits for export motsvarar
EU-tvangslicensen.

Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Om kommissionen drar slutsatsen
att en produkt som tillverkats enligt en EU-
tvangslicens dr oférenlig med forbudet i
artikel 11 ska tullmyndigheterna inte tillata
att produkten dvergér till export.
Kommissionen ska informera den berdrda
rittighetshavaren om sadan bristande
efterlevnad.

Andringsforslag 13

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 6 — inledningen
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Andringsforslag

3. Om tullmyndigheterna hittar en
produkt som kan omfattas av
restriktionerna 1 artikel 11 ska de
omedelbart underritta kommissionen och
forse den med all relevant information sé
att kommissionen kan avgéra om
produkten tillverkats enligt en EU-
tvingslicens. Kommissionen far rddgora
med den berdrda rittighetshavaren och
andra relevanta berorda parter innan den
fattar beslut om att tillfiilligt avbryta
exporten.

Andringsforslag

5. Om kommissionen drar slutsatsen
att en produkt som tillverkats enligt en EU-
tvingslicens dr oforenlig med
restriktionerna 1 artikel 11 ska
tullmyndigheterna inte tillata att produkten
overgar till export. Kommissionen ska
informera den berorda réttighetshavaren
om sadan bristande efterlevnad.
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Kommissionens forslag

6. Om en produkt inte tilldts évergad
till export giller foljande:

Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 6 — led a

Kommissionens forslag

a) Kommissionen far, nér s ar
lampligt med tanke pa krisen eller
nodldget, krdva att tullmyndigheterna
daligger exportoren att vidta sirskilda
atgdrder pa egen bekostnad, inbegripet att
leverera produkten till utsedda
medlemsstater efter att vid behov ha sett
till att den 6verensstimmer med
unionsrétten.

Andringsforslag 15

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 6 —led b

Kommissionens forslag

b) I alla andra fall far
tullmyndigheterna vidta alla n6dvéindiga
atgdrder for att sikerstélla att den berdrda
produkten skaffas undan 1 enlighet med
nationell lagstiftning som ar forenlig med
unionsratten. Artiklarna 197 och 198 i
Jorordning (EU) nr 952/2013 ska
tillimpas i enlighet med detta.
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Andringsforslag

6. Om kommissionen drar slutsatsen
att en produkt som tillverkats enligt en
EU-tvangslicens dr oforenlig med
restriktionerna i artikel 11 giller f6ljande:

Andringsforslag

a) Kommissionen far, nér sa ar
lampligt, begdira att exportoren vidtar
sarskilda dtgérder pa egen bekostnad,
inbegripet att leverera produkten till
utsedda medlemsstater efter att vid behov
ha sett till att den 6verensstimmer med
unionsrétten.

Andringsforslag

b) I alla andra fall far kommissionen
vidta alla nédvéndiga atgéarder for att
sdkerstdlla att den berdrda produkten
skaffas undan 1 enlighet med nationell rdtt
som &r forenlig med unionsrétten.
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Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Artikel 23 — led -a (nytt)
Forordning (EG) nr 816/2006
Artikel 6 — punkt 2

Nuvarande lydelse

2. Om en person som ansoker om en
tvingslicens ldmnar in ansdkningar for
samma produkt till myndigheter i mer dn
ett land, skall sokanden ange detta i varje
ansokan, och ocksa ldmna uppgifter om
kvantitet och vilka importerande lander
som berors.

Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Artikel 23 — led -aa (nytt)
Forordning (EG) nr 816/2006
Artikel 6 —punkt 3 —led ¢

Nuvarande lydelse

c¢) Den kvantitet likemedelsprodukter som
sOkanden avser att tillverka enligt
tvingslicensen.

Andringsforslag 18
Forslag till forordning
Artikel 23 — led -ab (nytt)

Forordning (EG) nr 816/2006
Artikel 6 —punkt 3 —led e

Nuvarande lydelse
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Andringsforslag

-a. Artikel 6.2 ska dndras pd foljande siitt:

2. Om en person som ansdker om en
tvingslicens ldmnar in flera ans6kningar
for samma produkt till myndigheter, ska
sOkanden ange detta i varje ansokan, och
ocksa lamna uppgifter om kvantitet och
vilka importerande ldnder som berors.

Andringsforslag

-aa) Artikel 6.3 c ska dindras pa foljande
sditt:

c) Den forvintade kvantitet
lakemedelsprodukter som sdkanden avser
att tillverka enligt tvAngslicensen.

Andringsforslag

-ab)  Artikel 6.3 e ska dindras pd
Jfoljande siitt:
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e) I tillampliga fall, bevisning om tidigare
forhandlingar med réttighetshavaren i
enlighet med artikel 9.

Andringsforslag 19

Forslag till forordning
Artikel 23 —led -ac (nytt)
Forordning (EG) nr 816/2006
Artikel 6 — punkt 3 —led f

Nuvarande lydelse

f) Bevisning om en sérskild begéran fran
med uppgift om den kvantitet produkter
som behovs.

Andringsforslag 20

Forslag till forordning
Artikel 23 — led -ad (nytt)
Forordning (EG) nr 816/2006
Artikel 7

Nuvarande lydelse

Den behdriga myndigheten skall utan
dr6jsmal informera rattighetshavaren om
ansdkan om en tvangslicens. Innan en
tvingslicens utfirdas, skall den behdriga
myndigheten ge rittighetshavaren tillfélle
att 1dmna synpunkter pd ansdkan samt att
ge den behoriga myndigheten eventuell
relevant information om ansdkan.

Andringsforslag 21

Forslag till forordning
Artikel 23 — led -ae (nytt)
Forordning (EG) nr 816/2006
Artikel 9 — punkt 1
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e) I tillampliga fall, bevisning om
anstringningar for att fa till stdind tidigare
forhandlingar med réttighetshavaren 1
enlighet med artikel 9.

Andringsforslag

-ac)  Artikel 6.3 f ska dndras pad
foljande sditt:

f) Bevisning om en sérskild begéran fran
med uppgift om den forvintade kvantitet
produkter som behdvs.

Andringsforslag

-ad) Artikel 7 ska dndras pa foljande sitt:

Den behdriga myndigheten ska utan
drojsmal informera rattighetshavaren om
ansdkan om en tvangslicens. Innan en
tvingslicens utfardas far den behoriga
myndigheten ge rittighetshavaren tillfélle
att ldmna synpunkter pd ansdkan samt att
ge den behoriga myndigheten eventuell
relevant information om ansdkan.

RR\1297146SV.docx



Nuvarande lydelse

1. Sékanden skall for den behoriga
myndigheten styrka att sokanden gjort
anstrangningar for att fa rattighetshavarens
tillstdnd och att dessa anstrdngningar inte
har lett till resultat inom en period av 30
dagar innan ansokan lamnas in.

Andringsforslag 22

Forslag till forordning
Artikel 23 — led -af (nytt)
Forordning (EG) nr 816/2006
Artikel 10 — punkt 1

Nuvarande lydelse

1. Den utfardade licensen far inte dverlatas,
utom med den del av foretaget eller den
goodwill som drar fordel av licensen, och
skall vara enkel. Den skall innehélla de
sarskilda villkor som anges 1 punkterna 2—
9, vilka licenstagaren skall uppfylla.

Andringsforslag 23

Forslag till forordning
Artikel 23 — led -ag (nytt)
Forordning (EG) nr 816/2006
Artikel 10 — punkt 2

Nuvarande lydelse

2. Méngden produkter som tillverkas enligt
licensen far inte Gverstiga vad som &r
nddvindigt for att tillgodose behoven hos
det eller de importerande lander som anges
1 ansdkan, med beaktande av den médngd
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Andringsforslag

(Beror inte den svenska versionen.)

Andringsforslag

-af)  Artikel 10.1 ska dndras pd foljande
sdtt:

1. Den utfardade licensen far inte dverlatas,
utom med den del av foretaget eller
organisationen som anvdinder licensen,
och ska vara enkel. Den ska innehalla de
sdrskilda villkor som anges i1 punkterna 2—
9, vilka licenstagaren ska uppfylla.

Andringsforslag

-ag) Artikel 10.2 ska dndras pd foljande
sdtt:

2. Méngden forvintade produkter som
tillverkas enligt licensen far inte overstiga
vad som &r nddvéndigt for att tillgodose
behoven hos det eller de importerande
lander som anges i ansokan, med
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produkter som tillverkas enligt andra
tvingslicenser som beviljats pd annat hall.

Andringsforslag 24

Forslag till forordning
Artikel 23 — led -ah (nytt)
Forordning (EG) nr 816/2006
Artikel 10 — punkt 8

Nuvarande lydelse

8. Den behoriga myndigheten far pa
riittighetshavarens begdran eller pé eget
initiativ, om det enligt nationell lagstiftning
ar tillatet for den behoriga myndigheten att
agera pa eget initiativ, begéra tillgdng till
den bokforing och de register som fors av
licenstagaren, endast i syfte att kontrollera
om licensvillkoren, sdrskilt de som héinger
samman med produkternas
slutdestination, har uppfyllts.
Bokforingen och registren skall innehdlla
bevis for att produkten exporterats, 1 form
av en exportdeklaration som attesterats av
den berdrda tullmyndigheten, samt bevis
for import frén ett av de organ som anges 1
artikel 6.3 f.

Andringsforslag 25

Forslag till forordning
Artikel 23 —led a
Forordning (EG) nr 816/2006
Artikel 18a — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Kommissionen féar utfirda en
tvangslicens om tillverknings- och
Jorsiljningsverksamheten i exportsyfte
sker i olika medlemsstater och dirfor
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beaktande av den méngd produkter som
tillverkas enligt andra tvdngslicenser som
beviljats pa annat hall.

Andringsforslag

-ah) Artikel 10.8 ska dindras pd foljande
sdtt:

8. Den behoriga myndigheten far pé eget
initiativ, om det enligt nationell lagstiftning
ar tillatet for den behdriga myndigheten att
agera pa eget initiativ, begéra frdn
licenstagaren bevis for att produkten
exporterats, 1 form av en exportdeklaration
som attesterats av den berdrda
tullmyndigheten, samt bevis for import
fran ett av de organ som anges 1 artikel
6.3f.

Andringsforslag

1. Kommissionen far dven utfirda en
tvangslicens for patent for tillverkning av
likemedelsprodukter for export till linder
med folkhdlsoproblem.
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skulle kriva tvangslicenser for samma
produkt i fler iin en medlemsstat.

Andringsforslag 26

Forslag till forordning
Artikel 23 —led a
Forordning (EG) nr 816/2006
Artikel 18a — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Var och en far lamna in en ansékan om
tvangslicens 1 enlighet med punkt 1.
Ansokan ska uppfylla kraven i artikel 6.3
och innehdlla uppgifter om vilka
medlemsstater som ska omfattas av
tvdngslicensen.
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Andringsforslag

2. Var och en fér ldmna in en ansékan om
tvingslicens i enlighet med punkt 1.
Ansokan ska uppfylla féljande krav:

a) Sokandens namn och kontaktuppgifter
samt namn och kontaktuppgifter for det
ombud eller den representant som
sokanden har utsett till sin foretridare
infor den behoriga myndigheten.

b) Det generiska namnet pd den eller de
likemedelsprodukter som sokanden avser
att tillverka och silja for export enligt
tvangslicensen.

¢) Den forvintade kvantitet
likemedelsprodukter som sokanden avser
att tillverka enligt tvangslicensen.

d) Det eller de importerande linderna.

e) 1 tilliimpliga fall, bevisning om
anstringningar for att fa till stand
tidigare forhandlingar med
riittighetshavaren i enlighet med artikel 9.
f) Bevisning om en sdrskild begiiran frin

i) behoriga foretriidare for det eller de
importerande linderna, eller

ii) en icke-statlig organisation som
agerar med formellt tillstind av ett eller
flera importerande linder, eller

iii) FN-organ eller andra internationella
hiilsoorganisationer som agerar med
Sformellt tillstind av ett eller flera
importerande linder.

PE753.706v02-00

SV



SV

Andringsforslag 27

Forslag till forordning
Artikel 23 —led a
Forordning (EG) nr 816/2006
Artikel 18a — punkt 3

Kommissionens forslag

3. En tvangslicens som utférdas i enlighet
med punkt 1 ska omfattas av de villkor
som anges i artikel 10, och det ska framga
av tvdangslicensen att den ar tillimplig pa
hela unionens territorium.
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Andringsforslag

3. Av en tvangslicens som utfardas i
enlighet med punkt 1 ska det framgé att
den éar tillamplig pa hela unionens
territorium, och den ska omfattas av
foljande villkor:

a) Den utfirdade licensen fdr inte
overldtas, utom med den del av foretaget
eller organisationen som anviinder
licensen, och ska vara enkel. Den ska
innehdlla de siirskilda villkor som anges i
denna punkt.

b) Den forviintade miingden produkter
som tillverkas enligt licensen far inte
overstiga vad som dr nodviindigt for att
tillgodose behoven hos det eller de
importerande linder som anges i
ansokan, med beaktande av den mingd
produkter som tillverkas enligt andra
tvangslicenser som utfiirdats pd annat
hall.

¢) Licensens giltighetstid ska anges.

d) Licensen ska strikt begrinsas till
samtliga handlingar som dir nodvindiga
for tillverkning av produkten i frdaga for
export och distribution i det eller de
linder som anges i ansokan. Ingen
produkt som tillverkats eller importeras
enligt tvangslicensen far siljas eller
slippas ut pa marknaden i ndgot annat
land iin i det som anges i ansokan, med
undantag av det fall dd ett importerande
land utnyttjar mojligheterna enligt punkt
6 i i beslutet att exportera till andra linder
med vilka landet ingdtt ett regionalt
handelsavtal och som har samma
hiilsoproblem.

e) Genom sdrskild méirkning ska det
tydligt framga att produkter som
tillverkats enligt licensen har framstdllts i
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enlighet med denna forordning.
Produkterna ska, genom sirskilda
forpackningar och/eller sirskilda
fiirger/former, sirskiljas fran dem som
tillverkats av riittighetshavaren, under
forutsittning att ett sadant sirskiljande iir
genomforbart och inte far nagon
betydande inverkan pa priset. Ay
forpackningen och alla dtféljande
handlingar ska det framga att produkten
tillverkats enligt en tvdangslicens i enlighet
med denna forordning, med angivande av
namnet pd den behoriga myndigheten och
ett eventuellt referensnummer; det ska
dessutom tydligt framga att produkten dr
avsedd endast for export till och
distribution i det eller de berirda
importerande liinderna. Uppgifter om
produktens egenskaper ska goras
tillgingliga for medlemsstaternas
tullmyndigheter.
Jf) Innan produkten sinds till det eller de
importerande linder som anges i ansokan
ska licenstagaren ange foljande uppgifter
pd en webbplats:
i) Mingden produkter som
tillhandahalls enligt licensen och till
vilka importerande linder de levereras.
ii) Den eller de beriorda produkternas
sdrskilda kinnetecken.
Den behoriga myndigheten ska
underrittas om adressen till
webbplatsen.
g) Om den eller de produkter som
omfattas av tvangslicensen (r patenterade
i de importerande liinder som anges i
ansokan, fir produkten eller produkterna
exporteras endast om dessa linder har
utfiirdat en tvangslicens for import,
Jorsdljning och/eller distribution av
produkterna.
h) Den behériga myndigheten fir pd eget
initiativ, om det enligt nationell
lagstiftning ir tilldtet for den behériga
myndigheten att agera pd eget initiativ,
begiira fran licenstagaren bevis for att
produkten exporterats, i form av en
exportdeklaration som attesterats av den
berorda tullmyndigheten, samt bevis for

PE753.706v02-00

SV



SV

Andringsforslag 28

Forslag till forordning
Artikel 23 —led a

Forordning (EG) nr 816/2006
Artikel 18a — punkt 5 — stycke 2

Kommissionens forslag

Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det radgivande forfarande
som avses i artikel 18b.2. Vid
vederbdrligen motiverade och tvingande
skal till skyndsamhet med avseende pa
effekterna av folkhdlsoproblemen ska
kommissionen anta genomforandeakter

PE753.706v02-00
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import frdn ett av de organ som anges i
artikel 18a.2.
i) Licenstagaren ska ansvara for att det
till rittighetshavaren utbetalas en rimlig
ersdttning som faststillts av den behoriga
myndigheten enligt foljande:
i) I nationella krissituationer eller andra
extrema nodsituationer eller i fall av
offentligt anviindande i icke-
kommersiellt syfte ska ersdttningen
uppga till hogst 4 procent av det totala
pris som ska betalas av det importerande
landet eller a dess viignar.
ii) I alla andra fall ska ersiittningen
faststiillas med hénsyn till det
ekonomiska viirdet av den anvindning
som enligt licensen har godkiints for det
eller de berorda importerande linderna,
samt med hdinsyn till humanitira eller
icke-kommersiella omstindigheter som
har samband med utfirdandet av
licensen.
J) Licensvillkoren ska inte pdaverka
distributionsmetoden i det importerande
landet.
Distributionen fdr skétas till exempel av
vilket som helst av de organ som
fortecknas i artikel 18a.2 f, pd
kommersiella eller icke-kommersiella
villkor, inbegripet fullstindigt avgiftsfritt.

Andringsforslag

Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det radgivande forfarande
som avses i artikel 18b.2. Vid
vederbdrligen motiverade och tvingande
skél till skyndsamhet med avseende pé
Sfolkhilsoproblem ska kommissionen anta
genomforandeakter med omedelbar verkan
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med omedelbar verkan 1 enlighet med det 1 enlighet med det forfarande som avses 1
forfarande som avses 1 artikel 18b.3.” artikel 18b.3.”
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BILAGA: ENHETER ELLER PERSONER SOM FOREDRAGANDEN HAR
MOTTAGIT SYNPUNKTER FRAN

Foredraganden forklarar, 1 enlighet med artikel 8 1 bilaga I till arbetsordningen, att han har
mottagit synpunkter fran foljande enheter eller personer i samband med att yttrandet
utarbetades, fram till dess att det antogs 1 utskottet:

Enhet och/eller person

Health Action International

Likare Utan Grinser

Drugs for Neglected Diseases Initiative

Medicines Law & Policy

Amsterdams universitet

Pramiti Parwani (Amsterdams universitet)

Foretradare for enhet C.4 — Immateriell ekonomi (GD GROW)

Ovanstdende forteckning uppréttas uteslutande pa foredragandens ansvar.
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ARENDETS GANG | DET RADGIVANDE UTSKOTTET

kammaren

Titel Tvangslicensiering for krishantering och &ndring av férordning (EG)
nr 816/2006
Referensnummer COM(2023)0224 — C9-0151/2023 —2023/0129(COD)
Ansvarigt utskott JURI
Tillkdnnagivande i kammaren 12.6.2023
Yttrande frian INTA
Tillkdnnagivande i kammaren 12.6.2023
Associerade utskott — tillkéinnagivande i | 5.10.2023

Foredragande av yttrande

Helmut Scholz

Utndmning 24.5.2023
Behandling i utskott 19.9.2023
Antagande 28.11.2023
Slutomrostning: resultat +: 20

— 13
0: 1

Slutomrostning: nirvarande ledamoter

Barry Andrews, Anna-Michelle Asimakopoulou, Tiziana Beghin, Geert
Bourgeois, Saskia Bricmont, Daniel Caspary, Paolo De Castro, Markéta
Gregorova, Heidi Hautala, Danuta Maria Hiibner, Karin Karlsbro,
Martine Kemp, Miapetra Kumpula-Natri, Bernd Lange, Margarida
Marques, Gabriel Mato, Sara Matthieu, Emmanuel Maurel, Carles
Puigdemont i Casamajd, Samira Rafaela, Catharina Rinzema, Inma
Rodriguez-Pifiero, Helmut Scholz, Joachim Schuster, Mihai Tudose,
Kathleen Van Brempt, Marie-Pierre Vedrenne, Jorgen Warborn, [uliu
Winkler, Jan Zahradil, Juan Ignacio Zoido Alvarez

Slutomrostning: nirvarande suppleanter

Michiel Hoogeveen, Javier Moreno Sanchez, Ralf Seckatz
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SLUTOMROSTNING MED NAMNUPPROP | DET RADGIVANDE UTSKOTTET

20 +
NI Tiziana Beghin, Carles Puigdemont i Casamajé
Renew Barry Andrews, Samira Rafaela, Marie-Pierre Vedrenne
S&D Paolo De Castro, Miapetra Kumpula-Natri, Bernd Lange, Margarida Marques, Javier Moreno Sanchez, Inma
Rodriguez-Pifiero, Joachim Schuster, Mihai Tudose, Kathleen Van Brempt
The Left Emmanuel Maurel, Helmut Scholz
Verts/ALE Saskia Bricmont, Markéta Gregorova, Heidi Hautala, Sara Matthieu
13 -
ECR Geert Bourgeois, Michiel Hoogeveen, Jan Zahradil
PPE Anna-Michelle Asimakopoulou, Daniel Caspary, Martine Kemp, Gabriel Mato, Ralf Seekatz, Jorgen
Warborn, Iuliu Winkler, Juan Ignacio Zoido Alvarez
Renew Karin Karlsbro, Catharina Rinzema
1 0
PPE Danuta Maria Hiibner
Teckenforklaring:
+ : Ja-rOster
- : Nej-roster

0 : Nedlagda roster
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ARENDETS GANG | DET ANSVARIGA UTSKOTTET

Titel Tvangslicensiering for krishantering och &ndring av forordning (EG) nr
816/2006
Referensnummer COM(2023)0224 — C9-0151/2023 —2023/0129(COD)
Framléiggande for parlamentet 27.4.2023
Ansvarigt utskott JURI
Tillkdnnagivande i kammaren 12.6.2023
Radgivande utskott DEVE INTA ENVI ITRE
Tillkdnnagivande i kammaren 12.6.2023 12.6.2023 12.6.2023 12.6.2023
IMCO
12.6.2023
Inget yttrande avges DEVE ENVI ITRE IMCO
Beslut 25.5.2023 17.7.2023 23.5.2023 23.5.2023
Associerade utskott INTA
Tillkdnnagivande i kammaren 5.10.2023
Foredragande Adrian Vazquez
Utndmning Lazara
26.6.2023
Behandling i utskott 19.9.2023 7.11.2023 29.11.2023
Antagande 13.2.2024
Slutomrostning: resultat +: 17
— 6
0: 0
Slutomrostning: nirvarande ledaméter Ilana Cicurel, Iban Garcia Del Blanco, Virginie Joron, Pierre
Karleskind, Sergey Lagodinsky, Gilles Lebreton, Karen Melchior, Jifi
Pospisil, Franco Roberti, Adrian Vazquez Lazara, Axel Voss, Marion
Walsmann, Tiemo Wdlken, Lara Wolters
Slutomrostning: nirvarande suppleanter | Pascal Durand, Heidi Hautala, Witold Pahl, Kosma Ztotowski
Slutomrostning: nirvarande suppleanter | Isabel Benjumea Benjumea, Ana Collado Jiménez, Catherine Griset,
(art. 209.7) Anne-Sophie Pelletier, Laurence Sailliet
Ingivande 19.2.2024
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17 +
ECR Kosma Ztotowski
PPE Isabel Benjumea Benjumea, Ana Collado Jiménez, Witold Pahl, Jifi Pospisil, Laurence Sailliet, Axel Voss,
Marion Walsmann
Renew Ilana Cicurel, Pierre Karleskind, Karen Melchior, Adrian Vazquez Léazara
S&D Pascal Durand, Iban Garcia Del Blanco, Franco Roberti, Tiemo Woélken, Lara Wolters
6 -
ID Catherine Griset, Virginie Joron, Gilles Lebreton
The Left Anne-Sophie Pelletier
Verts/ALE Heidi Hautala, Sergey Lagodinsky
0 0
Teckenforklaring:
+ : Ja-rOster
- : Nej-roster

0 : Nedlagda roster
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