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ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for internationell handel uppmanar utskottet for rittsliga frdgor att som ansvarigt

utskott beakta foljande:

Andringsforslag 1

Forslag till forordning
Skal 3

Kommissionens forslag

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

3EGT L 336, 23.12.1994, s. 214.

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
innehdalla tydliga villkor for licenstagaren
nér det géller den verksamhet som tillats
inom ramen for licensen, inbegripet
verksamhetens geografiska réickvidd.
Riittighetshavaren bor kunna bestrida de

AD\1291970SV.docx

Andringsforslag

3) I avtalet om handelsrelaterade
aspekter av immaterialritter (Trips-
avtalet)’ foreskrivs uttryckligen
mdjligheten att anvénda tvangslicenser. 1
Dohaforklaringen om Trips-avtalet anges
att varje WTO-medlem har inte bara riitt
att utfirda tvangslicenser, utan ocksa
frihet att avgéra pad vilka grunder sddana
licenser ska utfirdas. Enligt artikel 31a i
Trips-avtalet tilldts uttryckligen export av
produkter som tillverkas enligt en
tvangslicens. Under de senaste tjugo dren
har en tvangslicens for export anviints
bara en gang i hela viirlden.

3EGT L 336, 23.12.1994, 5. 214.

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 pd
den inre marknaden. EU-tvingslicensen
bor darfor faststdilla tydliga villkor for
licenstagaren och rdttighetshavaren nir
det géller den verksamhet som tillats inom
ramen for licensen och som inte gdr utover
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datgiirder 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 o6vervakningen av
distributionen av produkter som tillverkats
enligt en EU-tvangslicens, inbegripet
tullmyndigheternas kontroller, bor
licenstagaren se till att sddana produkter
har sdirskilda egenskaper som gor att de
litt kan identifieras och siirskiljas fran 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

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Skil 30

Kommissionens forslag

(30) Tullmyndigheterna bor genom en
riskanalysmetod sikerstilla att produkter

PE753.730v03-00

Trips-avtalet. Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/48/EG® bér 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).

Andringsforslag

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

Andringsforslag

(30) Tullmyndigheterna bor sékerstélla
att produkter som tillverkats enligt en EU-
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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 utfardas
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 exportférbudet, men bor
ha mgjlighet att kréva att
tullmyndigheterna bibehaller det tillfalliga
avbrytandet vid behov. Kommissionen fér
radgora med den berdrda réttighetshavaren
for att underlitta bedomningen. Om
kommissionen drar slutsatsen att en
produkt inte foljer exportforbudet bor
tullmyndigheterna inte tillata att den
exporteras.

10 Kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2015/2447
av den 24 november 2015 om nirmare
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 5

Forslag till forordning
Skal 37
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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-
tvangslicens utfardas eller 4ndras bor
dérfor 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
fd radgora med den berorda
rittighetshavaren och andra relevanta
berorda parter for att underlatta
beddmningen. Om kommissionen drar
slutsatsen att en produkt inte foljer
exportrestriktionerna bor
tullmyndigheterna inte tillata att den
exporteras.

10 Kommissionens
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).

PE753.730v03-00

SV



SV

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 1 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
tredjelédnder. Forordning (EG) nr 816/2006
tilldter endast tvangslicensiering som
omfattar tillverkning av produkter i flera
medlemsstater genom nationella
forfaranden. Vid grinsoverskridande
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. 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 krivs flera tvangslicenser
for samma produkt i fler &n en medlemsstat
for att licenstagare ska kunna tillverka och
exportera produkterna som planerat. Varje
person som Overviger att ansoka om en
tvangslicens enligt och inom
tillimpningsomrédet for férordning (EG)
nr 816/2006 bor med en enda ansdkan
kunna begdra en tvdngslicens enligt den
forordningen som é&r giltig i hela unionen,
om den personen, nir denne forlitar sig pa
medlemsstaternas nationella system for
tvangslicensiering, annars skulle behova
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Andringsforslag

(37) Mojligheten till en tvangslicens pé
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
sddana tvéngslicenser 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
tredjelédnder. Forordning (EG) nr 816/2006
tilldter endast tvangslicensiering som
omfattar tillverkning av produkter i flera
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 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-
tvangslicens inom ramen for férordning
(EG) nr 816/2006. Detta bér underlittas
ytterligare genom en éversyn av villkoren
for utfiirdande av tvangslicenser for
export, sd att de till fullo éverensstimmer
med Trips-avtalet och alla dess
majligheter till flexibilitet. En EU-
tvdangslicens kommer att underliitta
anvindningen av denna mekanism och all
tillverkning av relevanta produkter i flera
olika medlemsstater genom en 10sning 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 Overvéger att ansoka om en
tvangslicens inom tillimpningsomradet for
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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 1ander
med folkhélsoproblem (EUT L 157,
9.6.2006, s. 1).

Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skil 40

Kommissionens forslag

(40) EU-tvéngslicensiering for
krishantering dr ett verktyg som endast
anvinds under exceptionella
omsténdigheter. 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
utfiardandet av EU-tvéngslicensen for att {4
en tillracklig och vil underbyggd
beddmning av denna foérordning.
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forordning (EG) nr 816/2006 bér med en
enda ansokan kunna begira en tvdngslicens
enligt den forordningen som ar giltig 1 hela
unionen, om den personen, nédr denne
forlitar sig pa4 medlemsstaternas nationella
system fOr tvangslicensiering, annars skulle
behova ansoka om flera tvingslicenser for
samma krisnddvindiga produkt i fler dn 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 f6r export till lander
med folkhélsoproblem (EUT L 157,
9.6.2006, s. 1).

Andringsforslag

(40)  EU-tvéngslicensiering for
krishantering dr ett verktyg som endast
anvinds under exceptionella
omstindigheter. Utvdrderingen 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-tvéngslicensen for att &
en tillracklig och vél underbyggd
bedomning av denna forordning. Om ingen
tvdngslicens har utfirdats inom en
tidsperiod pa fem dr bor en automatisk
utviirdering utlosas diir man vid behov
omprovar och anpassar bland annat
villkoren for utfirdande av
tvdngslicenser.
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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 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag

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

PE753.730v03-00
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Andringsforslag
utgadr
Andringsforslag
b) Analysera all relevant information

som samlats in av medlemsstaterna eller
kommissionen och aggregerade data fran
andra relevanta organ pa unionsniva och
internationell niva.

Andringsforslag

C) Underlitta utbyte och delning av
information med andra relevanta organ pa
unionsniva och nationell niva, samt pa
internationell niva nir sa ar lampligt.
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Kommissionens forslag Andringsforslag

Exportforbud Avsedd anvindning av produkter
Det dir forbjudet att exportera produkter 1. Produkter som tillverkats enligt en EU-
som tillverkats enligt en EU-tvangslicens. tvingslicens 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 pad vilka
villkor en icke huvudsaklig del av de
produkter som tillverkas enligt en EU-
tvdngslicens far exporteras till
tredjelinder. Genomforandeakten ska
antas i enlighet med det rdadgivande
forfarande som avses i artikel 24.2 och
triida i kraft samtidigt som den
genomforandeakt om utfirdande av en
EU-tviangslicens som avses i artikel 7.7.

Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 3

Kommissionens forslag Andringsforslag
3. Om tullmyndigheterna hittar en 3. Om tullmyndigheterna hittar en
produkt som kan omfattas av forbudet 1 produkt som kan omfattas av
artikel 11 ska de tillfilligt avbryta restriktionerna i artikel 11 ska de
exporten av produkten. omedelbart underrédtta kommissionen och
Tullmyndigheterna ska omedelbart forse den med all relevant information sa
underritta kommissionen om det tillfilliga att kommissionen kan avgdra om
avbrytandet och forse kommissionen med produkten tillverkats enligt en EU-
all relevant information sa att den kan tvangslicens. Kommissionen far rddgora
avgora om produkten tillverkats enligt en med den berorda réttighetshavaren och
EU-tvéngslicens. Kommissionen far andra relevanta berorda parter innan den
samrdda med den berdrda rittighetshavaren Sfattar beslut om att tillfiilligt avbryta
for att bedoma om de produkter som exporten.
tillfilligt avbrutits for export motsvarar
EU-tviangslicensen.

Andringsforslag 12
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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

Kommissionens forslag

6. Om en produkt inte tilldts overgad
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 pd krisen eller
nodliget, krdiva att tullmyndigheterna
dliigger exportoren att vidta sarskilda
atgdrder pa egen bekostnad, inbegripet att
leverera produkten till utsedda
medlemsstater efter att vid behov ha sett
till att den 6verensstimmer med
unionsratten.

Andringsforslag 15

PE753.730v03-00

Andringsforslag

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

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 s ar
lampligt, begdira att exportoren vidtar
sarskilda dtgérder pd egen bekostnad,
inbegripet att leverera produkten till
utsedda medlemsstater efter att vid behov
ha sett till att den dverensstimmer med
unionsrétten.
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Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 6 —led b

Kommissionens forslag

b) I alla andra fall fér
tullmyndigheterna vidta alla nddvéndiga
atgdrder for att sikerstilla att den berdrda
produkten skaffas undan i enlighet med
nationell lagstiftning som ar forenlig med
unionsratten. Artiklarna 197 och 198 i
forordning (EU) nr 952/2013 ska
tillimpas i enlighet med detta.

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 ansdker om en
tvingslicens ldmnar in ansdkningar for
samma produkt till myndigheter i mer dn
ett land, skall sokanden ange detta i varje
ansokan, och ockséa 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 ldkemedelsprodukter som
sokanden avser att tillverka enligt

AD\1291970SV.docx

Andringsforslag

b) I alla andra fall far kommissionen
vidta alla nodviandiga atgérder for att
sdkerstilla att den berdrda produkten
skaffas undan 1 enlighet med nationell rétt
som &r forenlig med unionsrétten.

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 1 varje ansokan, och
ocksé lamna uppgifter om kvantitet och
vilka importerande ldnder som berors.

Andringsforslag

-aa) Artikel 6.3 c ska diindras pa foljande
sdtt:

c) Den forvintade kvantitet
lakemedelsprodukter som s6kanden avser
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tvangslicensen.

Andringsforslag 18

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

Nuvarande lydelse

e) I tillimpliga fall, bevisning om tidigare
forhandlingar med réttighetshavaren 1
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 begdran fran
med uppgift om den kvantitet produkter
som behodvs.

Andringsforslag 20
Forslag till forordning
Artikel 23 — led -ad (nytt)
Forordning (EG) nr 816/2006
Artikel 7

Nuvarande lydelse

Den behdriga myndigheten skall utan

PE753.730v03-00

att tillverka enligt tvdngslicensen.

Andringsforslag
-ab)  Artikel 6.3 e ska diindras pa
foljande siitt:

e) I tillimpliga fall, bevisning om
anstrdangningar for att fa till stand tidigare
forhandlingar med réttighetshavaren 1
enlighet med artikel 9.

Andringsforslag

-ac)  Artikel 6.3 f ska dindras pa
foljande siitt:

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

Andringsforslag

-ad) Artikel 7 ska dndras pad foljande siitt:

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

Andringsforslag 21

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

Nuvarande lydelse

1. Sokanden skall for den behoriga
myndigheten styrka att skanden gjort
anstrdngningar fOr att fa réittighetshavarens
tillstdnd och att dessa anstrdngningar inte
har lett till resultat inom en period av 30
dagar innan ansdkan ldmnas 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 i punkterna 2—
9, vilka licenstagaren skall uppfylla.
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dr6jsmal informera rittighetshavaren om
ansdkan om en tvingslicens. Innan en
tvangslicens utfardas far den behoriga
myndigheten ge réttighetshavaren tillfélle
att lamna synpunkter pa ansokan samt att
ge den behoriga myndigheten eventuell
relevant information om ansokan.

Andringsforslag

(Beror inte den svenska versionen.)

Andringsforslag

-af)  Artikel 10.1 ska dndras pd foljande
sdtt:

1. Den utfardade licensen fér inte dverlatas,
utom med den del av foretaget eller
organisationen som anvdnder licensen,
och ska vara enkel. Den ska innehélla de
sarskilda villkor som anges i punkterna 2—
9, vilka licenstagaren ska uppfylla.
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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 6verstiga vad som dr
nddvindigt for att tillgodose behoven hos
det eller de importerande ldnder som anges
1 ansdkan, med beaktande av den médngd
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
rittighetshavarens 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, i form
av en exportdeklaration som attesterats av
den berorda tullmyndigheten, samt bevis
for import frin ett av de organ som anges i
artikel 6.3 f.
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Andringsforslag

-ag) Artikel 10.2 ska dndras pd foljande
sdtt:

2. Miéngden forvintade produkter som
tillverkas enligt licensen fér inte overstiga
vad som &r nddvéndigt for att tillgodose
behoven hos det eller de importerande
lander som anges 1 ansokan, med
beaktande av den méngd produkter som
tillverkas enligt andra tvdngslicenser som
beviljats pa annat hall.

Andringsforslag

-ah) Artikel 10.8 ska dndras 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

6.3 f.
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Andringsforslag 25

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

Kommissionens forslag

1. Kommissionen far utfiarda en
tvingslicens om tillverknings- och
forsiljningsverksamheten i exportsyfte
sker i olika medlemsstater och diirfor
skulle kriva tvangslicenser for samma
produkt i fler din 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.

AD\1291970SV.docx
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Andringsforslag

1. Kommissionen fér dven utfarda en
tvangslicens for patent for tillverkning av
likemedelsprodukter for export till linder
med folkhdlsoproblem.

Andringsforslag

2. Var och en far ldmna in en ansdkan 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
tvdngslicensen.

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

d) Det eller de importerande linderna.

e) I tillimpliga fall, bevisning om

PE753.730v03-00
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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 tillamplig pa
hela unionens territorium.

PE753.730v03-00

anstrdangningar for att fa till stand
tidigare forhandlingar med
riittighetshavaren i enlighet med artikel 9.
f) Bevisning om en sdrskild begiiran frdin

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

ii) en icke-statlig organisation som
agerar med formellt tillstand 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.

Andringsforslag

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

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

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

¢) Licensens giltighetstid ska anges.

d) Licensen ska strikt begrinsas till
samtliga handlingar som dir nodvindiga
for tillverkning av produkten i frdaga for
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AD\1291970SV.docx

17/22

export och distribution i det eller de
linder som anges i ansokan. Ingen
produkt som tillverkats eller importeras
enligt tvangslicensen fir siljas eller
sldppas ut pa marknaden i ndgot annat
land iin i det som anges i ansokan, med
undantag av det fall da 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 méiirkning ska det
tydligt framgd att produkter som
tillverkats enligt licensen har framstllts i
enlighet med denna forordning.
Produkterna ska, genom siirskilda
Jforpackningar och/eller sirskilda
firger/former, sirskiljas fran dem som
tillverkats av riittighetshavaren, under
forutsdittning att ett sadant sdrskiljande dr
genomforbart och inte fir nagon
betydande inverkan pd priset. Av
forpackningen och alla atfoljande
handlingar ska det framga att produkten
tillverkats enligt en tvangslicens i enlighet
med denna forordning, med angivande av
namnet pd den behériga 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 linderna. Uppgifter om
produktens egenskaper ska goras
tillgiingliga for medlemsstaternas
tullmyndigheter.
f) Innan produkten sinds till det eller de
importerande liinder 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 berorda produkternas
sérskilda kéinnetecken.
Den behoriga myndigheten ska
underrittas om adressen till
webbplatsen.
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g) Om den eller de produkter som
omfattas av tvangslicensen dr patenterade
i de importerande linder som anges i
ansokan, far produkten eller produkterna
exporteras endast om dessa linder har
utfiirdat en tvdangslicens for import,
forsiljning och/eller distribution av
produkterna.
h) Den behéoriga myndigheten far pa eget
initiativ, om det enligt nationell
lagstiftning r tilldtet for den behoriga
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
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 ersdittningen
uppgd till hogst 4 procent av det totala
pris som ska betalas av det importerande
landet eller d 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 héinsyn 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.
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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
vederborligen motiverade och tvingande
skal till skyndsamhet med avseende pa
effekterna av folkhdilsoproblemen ska
kommissionen anta genomforandeakter
med omedelbar verkan 1 enlighet med det
forfarande som avses 1 artikel 18b.3.”
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Andringsforslag

Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det radgivande forfarande
som avses 1 artikel 18b.2. Vid
vederbdrligen motiverade och tvingande
skél till skyndsamhet med avseende pé
folkhdilsoproblem ska kommissionen anta
genomforandeakter med omedelbar verkan
1 enlighet med det férfarande som avses 1
artikel 18b.3.”
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