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AM_Com_LegReportAndringsforslag
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Henvisning 1

Kommissionens forslag

under henvisning til traktaten om Den
Europaiske Unions funktionsmade, sa&rlig
artikel 114 og 207,

52

Andringsforslag

under henvisning til traktaten om Den
Europziske Unions funktionsméde, serlig
artikel 114, 168 og 207,

Or. en

Begrundelse

Artikel 168 i TEUF om folkesundhedspolitik pa EU-plan og i medlemsstaterne.

ZEndringsforslag 53
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Betragtning 1

Kommissionens forslag

(1) Nér der indtraeffer en krise, skal der
treeffes ekstraordinare, hurtige og passende
foranstaltninger, der kan tilvejebringe
midler til at athjelpe konsekvenserne af
krisen. Det kan i den forbindelse vise sig
nedvendigt at anvende patenterede
produkter eller metoder til at imodega
konsekvenserne af en krise. Frivillige
licensaftaler er normalt tilstreekkelige til at
licensere patentrettighederne til disse
produkter og give mulighed for, at de
leveres pa Unionens omrade. Frivillige
aftaler er den mest hensigtsmeessige,
hurtige og effektive losning til at give
adgang til at anvende patenterede
produkter, herunder 1 krisesituationer.
Frivillige aftaler foreligger dog ikke altid
eller kun under utilstraekkelige vilkér
sasom lange leveringstider. I sddanne
tilfzelde kan tvangslicenser vaere en
losning, der kan give adgang til patenterede

PE756.107v01-00

Andringsforslag

(1) Nér der indtraeffer en krise, skal der
treeffes ekstraordinare, hurtige og passende
foranstaltninger, der kan tilvejebringe
midler til at athjelpe konsekvenserne af
krisen uden unodigt og uforholdsmcessigt
at pavirke borgernes eller
virksomhedernes rettigheder. Det kan 1
den forbindelse vise sig nedvendigt at
anvende patenterede produkter eller
metoder til at imgdegi konsekvenserne af
en krise. Frivillige licensaftaler er normalt
tilstrekkelige til at licensere
patentrettighederne til disse produkter og
give mulighed for, at de leveres pa
Unionens omréde. Frivillige aftaler er den
mest hensigtsmassige, hurtige og effektive
losning til at give adgang til at anvende
patenterede produkter, herunder i
krisesituationer. Frivillige aftaler foreligger
dog ikke altid eller kun under
utilstreekkelige vilkar sasom lange
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produkter, som er nedvendige for at
athjelpe konsekvenserne af en krise.

ZEndringsforslag 54
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Betragtning 1

Kommissionens forslag

(1) Nér der indtraeffer en krise, skal der
treeffes ekstraordinare, hurtige og passende
foranstaltninger, der kan tilvejebringe
midler til at afhjeelpe konsekvenserne af
krisen. Det kan 1 den forbindelse vise sig
nedvendigt at anvende patenterede
produkter eller metoder til at imodega
konsekvenserne af en krise. Frivillige
licensaftaler er normalt tilstreekkelige til at
licensere patentrettighederne til disse
produkter og give mulighed for, at de
leveres pa Unionens omrade. Frivillige
aftaler er den mest hensigtsmeessige,
hurtige og effektive losning til at give
adgang til at anvende patenterede
produkter, herunder 1 krisesituationer.
Frivillige aftaler foreligger dog ikke altid
eller kun under utilstraekkelige vilkéar
sasom lange leveringstider. I sddanne
tilfelde kan tvangslicenser vere en
losning, der kan give adgang til patenterede
produkter, som er nedvendige for at
athjzlpe konsekvenserne af en krise.

ZEndringsforslag 55
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leveringstider. I sddanne tilfelde kan
tvangslicenser som en sidste udvej vaere en
losning, der kan give adgang til patenterede
produkter, som er nedvendige for at
athjelpe konsekvenserne af en krise.

Or. en

Andringsforslag

(1) Den offentlige interesse, iscer i
forbindelse med nér der indtreffer en
krise, skal der traeffes ekstraordinzre,
hurtige og passende foranstaltninger, der
kan tilvejebringe en rimelig reaktion pa de
aktuelle behov. Det kan 1 den forbindelse
vise sig nedvendigt at anvende patenterede
produkter eller metoder til at imodegé
konsekvenserne af en krise. Frivillige
licensaftaler er normalt tilstrekkelige til at
licensere patentrettighederne til disse
produkter og give mulighed for, at de
leveres pa Unionens omrdade. Frivillige
aftaler er den mest hensigtsmaessige,
hurtige og effektive losning til at give
adgang til at anvende patenterede
produkter og age produktionen, herunder i
krisesituationer. Frivillige aftaler foreligger
dog ikke altid eller kun under
utilstraekkelige vilkar sdsom lange
leveringstider. I sddanne tilfelde kan
tvangslicenser vere en losning, der kan
give adgang til patenterede produkter, som
er nedvendige for at athjelpe
konsekvenserne af en krise.

Or. en
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Heidi Hautala

Forslag til forordning
Betragtning 2

Kommissionens forslag

(2) Unionen bor derfor 1 forbindelse
med sine krise- eller nadmekanismer have
mulighed for at forlade sig pa
tvangslicenser. Ved aktivering af en krise-
eller ngdsituationstilstand eller erklaerings
af en krise eller undtagelsestilstand
athjelpes hindringer for den frie
bevagelighed for varer, tjenesteydelser og
personer i krisesituationer og mangel pa
kriserelevante varer og tjenesteydelser. |
tilfeelde, hvor der ikke kan opnés adgang til
kriserelevante produkter og processer, der
er beskyttet af et patent, gennem frivilligt
samarbejde, kan tvangslicenser bidrage til
at fjerne eventuelle patentrelaterede
hindringer og dermed sikre levering af de
produkter eller tjenester, der er nodvendige
for at imedega en igangverende krise eller
nedsituation. Det er derfor vigtigt, at
Unionen 1 forbindelse med de navnte
krisemekanismer kan forlade sig pé en
effektiv og virkningsfuld ordning for
tvangslicenser pa EU-plan, som finder
ensartet anvendelse 1 Unionen. Dette vil
skabe sikkerhed for et velfungerende indre
marked, idet det sikrer forsyningen af og
den frie bevaegelighed for krisekritiske
produkter, der er omfattet af tvangslicenser
pé det indre marked.

Zndringsforslag 56
Geoffroy Didier

PE756.107v01-00

Andringsforslag

(2) I forbindelse med krise- eller
nedmekanismer, der har en
greenseoverskridende virkning i Unionen,
og som involverer to eller flere
medlemsstater, bor Unionen derfor have
mulighed for at forlade sig pa
tvangslicenser for pd passende vis at
imodekomme de behov, som
offentlighedens interesser kreever. Ved
aktivering af en krise- eller
nedsituationstilstand eller erklerings af en
krise eller undtagelsestilstand athjalpes
hindringer for den frie bevegelighed for
varer, tjenesteydelser og personer 1
krisesituationer og mangel pa
kriserelevante varer og tjenesteydelser. I
tilfeelde, hvor der ikke kan opnds adgang til
kriserelevante produkter og processer, der
er beskyttet af et patent, gennem frivilligt
samarbejde, kan tvangslicenser bidrage til
at fjerne eventuelle patentrelaterede
hindringer og dermed sikre levering af de
produkter eller tjenester, der er nedvendige
for at imedega en igangvarende krise eller
nedsituation. Det er derfor vigtigt, at
Unionen 1 forbindelse med de naevnte
krisemekanismer kan forlade sig péd en
effektiv og virkningsfuld ordning for
tvangslicenser pd EU-plan, som finder
ensartet anvendelse 1 Unionen. Dette vil
skabe sikkerhed for et velfungerende indre
marked, idet det sikrer forsyningen af og
den frie bevaegelighed for krisekritiske
produkter, der er omfattet af tvangslicenser
pé det indre marked.

Or. en
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Forslag til forordning
Betragtning 2

Kommissionens forslag

(2) Unionen ber derfor 1 forbindelse
med sine krise- eller nadmekanismer have
mulighed for at forlade sig pa
tvangslicenser. Ved aktivering af en krise-
eller nedsituationstilstand eller erklerings
af en krise eller undtagelsestilstand
afhjeelpes hindringer for den frie
bevegelighed for varer, tjenesteydelser og
personer 1 krisesituationer og mangel pa
kriserelevante varer og tjenesteydelser. I
tilfelde, hvor der ikke kan opnas adgang til
kriserelevante produkter og processer, der
er beskyttet af et patent, gennem frivilligt
samarbejde, kan tvangslicenser bidrage til
at fjerne eventuelle patentrelaterede
hindringer og dermed sikre levering af de
produkter eller tjenester, der er nedvendige
for at imedega en igangvarende krise eller
nedsituation. Det er derfor vigtigt, at
Unionen i forbindelse med de navnte
krisemekanismer kan forlade sig pa en
effektiv og virkningsfuld ordning for
tvangslicenser pa EU-plan, som finder
ensartet anvendelse i Unionen. Dette vil
skabe sikkerhed for et velfungerende indre
marked, idet det sikrer forsyningen af og
den frie bevaegelighed for krisekritiske
produkter, der er omfattet af tvangslicenser
pa det indre marked.

ZEndringsforslag 57
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Betragtning 3

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

2) Unionen ber derfor 1 forbindelse
med sine krise- eller nadmekanismer have
mulighed for at forlade sig pa
tvangslicenser. Ved aktivering af en krise-
eller nedsituationstilstand eller erklaerings
af en krise eller undtagelsestilstand
afhjaelpes hindringer for den frie
bevegelighed for varer, tjenesteydelser og
personer 1 krisesituationer og mangel pa
kriserelevante varer og tjenesteydelser. I
tilfelde, hvor der ikke kan opnds adgang til
kriserelevante produkter og processer, der
er beskyttet af et patent, gennem frivilligt
samarbejde, er tvangslicenser en sidste
udvej, der kan bidrage til at fjerne
eventuelle patentrelaterede hindringer og
dermed sikre levering af de produkter eller
tjenester, der er nedvendige for at imodegé
en igangvarende krise eller nedsituation.
Det er derfor vigtigt, at Unionen i
forbindelse med de navnte
krisemekanismer kan forlade sig pé en
effektiv og virkningsfuld ordning for
tvangslicenser pd EU-plan, som finder
ensartet anvendelse 1 Unionen. Dette vil
skabe sikkerhed for et velfungerende indre
marked, idet det sikrer forsyningen af og
den frie bevaegelighed for krisekritiske
produkter, der er omfattet af tvangslicenser
pé det indre marked.

Or. en

Andringsforslag

PE756.107v01-00



DA

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

SEFTL 336 af 23.12.1994, s. 214.

ndringsforslag 58

3) WTO-aftalen om
handelsrelaterede intellektuelle
ejendomsrettigheder ("TRIPS-aftalen")’
giver mulighed for pd betingelser at
udstede tvangslicenser. Dette giver
regeringer bemyndigelse til at udnytte en
patenteret opfindelse uden samtykke fra
patenthaveren. Dohaerklceringen om
TRIPS-aftalen og folkesundhed gor det
klart, at alle WTO-medlemmer ikke blot
har ret til at meddele en tvangslicens, men
ogsd frit kan bestemme, pd hvilket
grundlag en sdadan licens meddeles,
herunder muligheden for at anvende en
sddan licens 1 tilfzlde af nedsituationer pa
nationalt plan eller andre sarligt hastende
omstendigheder, som fastsat i TRIPS-
aftalen.

SEFTL 336 af 23.12.1994, s. 214.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Betragtning 3

Kommissionens forslag

3) Muligheden for at anvende
tvangslicenser 1 tilfeelde af nedsituationer
pa nationalt plan eller andre saerligt
hastende omstendigheder er udtrykkeligt
fastsat 1 aftalen om handelsrelaterede
intellektuelle ejendomsrettigheder
("TRIPS-aftalen")?.

3EFT L 336 af 23.12.1994, s. 214.

PE756.107v01-00

Andringsforslag

3) Muligheden for at anvende
tvangslicenser 1 tilfelde af nedsituationer
pa nationalt plan eller andre sarligt
hastende omstendigheder er udtrykkeligt
fastsat 1 aftalen om handelsrelaterede
intellektuelle ejendomsrettigheder
("TRIPS-aftalen")’. Bestemmelserne i
denne forordning bor veere i
overensstemmelse med TRIPS-aftalens
Jorpligtelser, navnlig med hensyn til
beskyttelse af forretningshemmeligheder.

3EFT L 336 af 23.12.1994, s. 214.
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Andringsforslag 59
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Betragtning 5

Kommissionens forslag

(5) De nationale tvangslicensordninger
fungerer kun inden for det nationale
omrade. De er udformet med henblik pé at
ime@dekomme befolkningens behov i den
udstedende medlemsstat og opfylde denne
medlemsstats offentlige interesser. Den
begrensede territoriale reekkevidde af en
national tvangslicensordning forstaerkes af,
at der ikke er nogen konsumption af
patentretten for produkter, der er fremstillet
under tvangslicens. Tvangslicensordninger
er derfor ikke en passende losning for
grenseoverskridende
fremstillingsprocesser, og der er siledes
ikke noget fungerende indre marked for
produkter, der er fremstillet under en
tvangslicens. Udstedelsen af flere nationale
tvangslicenser er en stor hindring for
greenseoverskridende forsyninger pa det
indre marked og indeberer desuden en
risiko for modsatrettede og
usammenhangende beslutninger mellem
medlemsstaterne. Den nuvarende ramme
for tvangslicenser forekommer derfor ikke
at veere tilstrekkelig til at handtere
realiteterne pd det indre marked og dets
iboende graenseoverskridende
forsyningskader. Denne suboptimale
ramme for tvangslicenser forhindrer
Unionen 1 at forlade sig pé et yderligere
instrument, nar den befinder sig i en
krisesituation, navnlig nir der ikke
foreligger frivillige aftaler, eller nar
sddanne aftaler er utilstreekkelige. 1 en tid,
hvor Unionen og dens medlemsstater
bestraber sig pa at forbedre deres
modstandsdygtighed over for kriser, er der
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Or. en

Andringsforslag

%) De nationale tvangslicensordninger
fungerer kun inden for det nationale
omrade. De er udformet med henblik pé at
ime@dekomme befolkningens behov i den
udstedende medlemsstat og opfylde denne
medlemsstats offentlige interesser. Den
begransede territoriale reekkevidde af en
national tvangslicensordning forstaerkes af,
at der ikke er nogen konsumption af
patentretten for produkter, der er fremstillet
under tvangslicens. Tvangslicensordninger
er derfor ikke en passende losning for
grenseoverskridende
fremstillingsprocesser, og der er siledes
ikke noget fungerende indre marked for
produkter, der er fremstillet under en
tvangslicens. Udstedelsen af flere nationale
tvangslicenser er en stor hindring for
greenseoverskridende forsyninger pa det
indre marked og indeberer desuden en
risiko for modsatrettede og
usammenhangende beslutninger mellem
medlemsstaterne. Den nuverende ramme
for tvangslicenser forekommer derfor ikke
at veere tilstrekkelig til at handtere
realiteterne pd det indre marked og dets
iboende graenseoverskridende
forsyningskader. Denne suboptimale
ramme for tvangslicenser forhindrer
Unionen 1 at forlade sig pé et yderligere
instrument, nar den befinder sig i en
krisesituation, og nér der ikke foreligger
frivillige aftaler, og som ikke kan nds i
tide. | en tid, hvor Unionen og dens
medlemsstater bestraber sig pé at forbedre
deres modstandsdygtighed over for kriser,
er der behov for en optimal

PE756.107v01-00

DA



DA

behov for en optimal tvangslicensordning
til krisestyring, der kan udnytte det indre
marked fuldt ud og giver medlemsstaterne
mulighed for at stette hinanden 1
krisesituationer.

ZEndringsforslag 60

tvangslicensordning til krisestyring, der
kan udnytte det indre marked fuldt ud og
giver medlemsstaterne mulighed for at
stotte hinanden 1 krisesituationer.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Betragtning 6

Kommissionens forslag

(6) Det er derfor nedvendigt at indfere
en tvangslicens til hndtering af kriser eller
nedsituationer pa EU-plan. Efter denne
ordning ber Kommissionen have befojelse
til at udstede en tvangslicens, der er gyldig
1 hele Unionen, og som ger det muligt at
fremstille og distribuere produkter, der er
nedvendige for at athjelpe en krise eller en
nedsituation i Unionen ("EU-
tvangslicens").

Zndringsforslag 61
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Betragtning 7

Kommissionens forslag

(7) Den Europaiske Union har 1 de
seneste ar vedtaget flere krisemekanismer
for at forbedre sin modstandsdygtighed
over for kriser eller ngdsituationer, der
pavirker Unionen. De seneste mekanismer
omfatter nedinstrumentet for det indre
marked (SMEI), der er oprettet ved

PE756.107v01-00

Andringsforslag

(6) Det er derfor nedvendigt at indfore
en tvangslicens til hindtering af kriser eller
nedsituationer pd EU-plan. Efter denne
ordning ber Rddet veere den institution,
der har befojelse til at udstede en
tvangslicens, der er gyldig 1 hele Unionen,
og som gor det muligt at fremstille og
distribuere produkter, der er nedvendige
for at athjelpe en krise eller en
nedsituation 1 Unionen ("EU-
tvangslicens").

Or. en

Andringsforslag

(7 Den Europaiske Union har 1 de
seneste dr vedtaget flere krisemekanismer
for at forbedre sin modstandsdygtighed
over for kriser eller ngdsituationer, der
pavirker Unionen. De seneste mekanismer
omfatter nedinstrumentet for det indre
marked (SMEI), der er oprettet ved

AM\1290039DA .docx



forordning (EU) nr. XXX/XX
[COM(2022) 459], og forordning (EU)
2022/2371, der giver Kommissionen
mulighed for at anerkende en
folkesundhedsmaessig krisesituation pa
EU-plan. Hvis der opstér en
folkesundhedsmaessig krisesituation pa
EU-plan, kan der aktiveres en reekke
foranstaltninger for at sikre forsyningen af
kriserelevante medicinske
modforanstaltninger 1 henhold til
forordning (EU) 2022/2372. Hvis der
opstar en betydelig mangel pa halvledere
pé grund af alvorlige forstyrrelser i
forsyningsleddet, kan Kommissionen
desuden aktivere en krisefase ved hjelp af
gennemforelsesretsakter 1 henhold til
forordning (EU) XXX/XX

(mikrochipforordningen) [COM(2022) 46].

Zndringsforslag 62
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Betragtning 8

Kommissionens forslag

(8) Disse mekanismer giver mulighed
for at aktivere en nedsituations- eller
krisetilstand og har til formal at
tilvejebringe midler til hndtering af
nedsituationer pa EU-plan. Ved at give
Kommissionen mulighed for at udstede en
tvangslicens, ndr der aktiveres en krise-
eller nodsituationstilstand gennem en EU-
retsakt, opnas den nedvendige synergi
mellem de eksisterende krisemekanismer
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forordning (EU) nr. XXX/XX
[COM(2022) 459], og forordning (EU)
2022/2371, der giver Kommissionen
mulighed for at anerkende en
folkesundhedsmeessig krisesituation pa
EU-plan. Hvis der opstér en
folkesundhedsmeessig krisesituation pa
EU-plan, kan der aktiveres en rakke
foranstaltninger for at sikre forsyningen af
kriserelevante medicinske
modforanstaltninger 1 henhold til
forordning (EU) 2022/2372. Desuden
skaber forordning (EU) 2022/123, som
styrker Det Europceiske
Lceegemiddelagenturs rolle i
kriseberedskab og -styring, en ramme, der
har til formal at mindske manglen pad
lecegemidler i forbindelse med storre
heendelser. Hvis der opstér en betydelig
mangel pd halvledere pa grund af alvorlige
forstyrrelser 1 forsyningsleddet, kan
Kommissionen desuden aktivere en
krisefase ved hjelp af
gennemforelsesretsakter 1 henhold til
forordning (EU) XXX/XX
(mikrochipforordningen) [COM(2022) 46].

Or. en

Andringsforslag

() Disse mekanismer giver mulighed
for tildeling af tvangslicenser for at
beskytte offentlighedens interesser,
herunder i forbindelse med
greenseoverskridende kriser eller
nodsituationer i Unionen, i en eller flere
medlemsstater eller pd internationalt plan
ved at aktivere en nedsituations- eller
krisetilstand og har til formal at
tilvejebringe midler til handtering af

PE756.107v01-00
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og en EU-dekkende tvangslicensordning. |
sadanne tilfelde atha@nger vurderingen af,
om der foreligger en krise eller en
nedsituation, udelukkende af den EU-
retsakt, der ligger til grund for
krisemekanismen, og den deri indeholdte
krisedefinition. Af hensyn til
retssikkerheden ber de krisemekanismer,
der kan betegnes som hasteforanstaltninger
eller ekstraordinere hasteforanstaltninger
péa EU-plan, og som kan udlegse en EU-
tvangslicens, opfores i et bilag til denne
forordning.

Zndringsforslag 63
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Betragtning 8

Kommissionens forslag

(8)  Disse mekanismer giver mulighed
for at aktivere en ngdsituations- eller

PE756.107v01-00

10/137

nedsituationer pd EU-plan. Kommissionen
kan udstede en EU-tvangslicens i
offentlighedens interesse, herunder, men
ikke begreenset til, nationale
nodsituationer eller andre
omsteendigheder med et ekstremt behov,
herunder en sundhedskrise eller storre
begivenheder som omhandlet i forordning
(EU) 2022/123, mangelsituationer eller
situationer med overdrevne eller unormalt
haje priser pa et lcegemiddel, eller hvor
der er behov for at opbygge et strategisk
lager, eller i andre situationer, hvor
udstedelse af en tvangslicens bor anses
for lovlig. Ved at give Kommissionen
mulighed for at udstede en tvangslicens i
en krise- eller nagdsituationstilstand,
herunder i tilfeelde af en storre
begivenhed, gennem en EU-retsakt, opnés
den nedvendige synergi mellem de
eksisterende krisemekanismer og en EU-
dekkende tvangslicensordning. I sdidanne
tilfeelde athenger vurderingen af, om der
foreligger en krise eller en nedsituation, af
vurderingskravene i henhold til denne
forordning. Af hensyn til retssikkerheden
ber de krisemekanismer, der kan betegnes
som hasteforanstaltninger eller
ekstraordinare hasteforanstaltninger pa
EU-plan, og som kan udlese en EU-
tvangslicens, ikke veere i strid med dnden
og bestemmelserne i TRIPS-aftalen,
navnlig artikel 31, som fortsat bor veere
referencen i sagen.

Or. en

Andringsforslag

(8)  Disse mekanismer giver mulighed
for at aktivere en ngdsituations- eller

AM\1290039DA .docx



krisetilstand og har til formal at
tilvejebringe midler til hdndtering af
nedsituationer pd EU-plan. Ved at give
Kommissionen mulighed for at udstede en
tvangslicens, nér der aktiveres en krise-
eller nedsituationstilstand gennem en EU-
retsakt, opnas den nedvendige synergi
mellem de eksisterende krisemekanismer
og en EU-dekkende tvangslicensordning. |
sadanne tilfelde atha@nger vurderingen af,
om der foreligger en krise eller en
nedsituation, udelukkende af den EU-
retsakt, der ligger til grund for
krisemekanismen, og den deri indeholdte
krisedefinition. Af hensyn til
retssikkerheden ber de krisemekanismer,
der kan betegnes som hasteforanstaltninger
eller ekstraordinere hasteforanstaltninger
péa EU-plan, og som kan udlegse en EU-
tvangslicens, opferes i et bilag til denne
forordning.

ZEndringsforslag 64

krisetilstand og har til formal at
tilvejebringe midler til hdndtering af
nedsituationer pd EU-plan. Ved at give
Kommissionen mulighed for at udstede en
tvangslicens, nér der aktiveres en krise-
eller nedsituationstilstand gennem
ovenncevnte EU-retsakter, opnas den
nedvendige synergi mellem de
eksisterende krisemekanismer og en EU-
dekkende tvangslicensordning. I saidanne
tilfeelde atheenger vurderingen af, om der
foreligger en krise eller en nedsituation,
udelukkende af den EU-retsakt, der ligger
til grund for krisemekanismen, og den deri
indeholdte krisedefinition. Af hensyn til
retssikkerheden ber de krisemekanismer,
der kan betegnes som hasteforanstaltninger
eller ekstraordinere hasteforanstaltninger
pa EU-plan, og som kan udlegse en EU-
tvangslicens, opferes i et bilag til denne
forordning.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Betragtning 8

Kommissionens forslag

(8) Disse mekanismer giver mulighed
for at aktivere en nedsituations- eller
krisetilstand og har til formal at
tilvejebringe midler til handtering af
nedsituationer pd EU-plan. Ved at give
Kommissionen mulighed for at udstede en
tvangslicens, nar der aktiveres en krise-
eller ngdsituationstilstand gennem en EU-
retsakt, opnas den nedvendige synergi
mellem de eksisterende krisemekanismer
og en EU-dekkende tvangslicensordning. I
sadanne tilfelde athanger vurderingen af,
om der foreligger en krise eller en
ngdsituation, udelukkende af den EU-
retsakt, der ligger til grund for

AM\1290039DA .docx

Andringsforslag

(8) Disse mekanismer giver mulighed
for at aktivere en nedsituations- eller
krisetilstand og har til formal at
tilvejebringe midler til handtering af
nedsituationer pd EU-plan. Ved at give
Radet mulighed for at udstede en
tvangslicens, nar der aktiveres en krise-
eller nedsituationstilstand gennem en EU-
retsakt, opnas den nedvendige synergi
mellem de eksisterende krisemekanismer
og en EU-dekkende tvangslicensordning. I
sadanne tilfeelde atha@nger vurderingen af,
om der foreligger en krise eller en
ngdsituation, udelukkende af den EU-
retsakt, der ligger til grund for

PE756.107v01-00
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krisemekanismen, og den deri indeholdte
krisedefinition. Af hensyn til
retssikkerheden ber de krisemekanismer,
der kan betegnes som hasteforanstaltninger
eller ekstraordinare hasteforanstaltninger
pa EU-plan, og som kan udlese en EU-
tvangslicens, opferes i et bilag til denne
forordning.

ZEndringsforslag 65
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Betragtning 9

Kommissionens forslag

9) For at sikre, at EU-tvangslicensen
fungerer optimalt som et
krisehdndteringsredskab, bor den kunne
udstedes for patenter, brugsmodeller,
offentliggjorte patentansegninger og
supplerende beskyttelsescertifikater. EU-
tvangslicensen ber galde for bade
nationale patenter, europ@iske patenter og
europaiske patenter med ensartet
retsvirkning.

Zndringsforslag 66

krisemekanismen, og den deri indeholdte
krisedefinition. Af hensyn til
retssikkerheden ber de krisemekanismer,
der kan betegnes som hasteforanstaltninger
eller ekstraordinare hasteforanstaltninger
pa EU-plan, og som kan udlese en EU-
tvangslicens, opferes rettidigt pa en liste.

Or. en

Andringsforslag

9 For at sikre, at EU-tvangslicensen
fungerer optimalt som et redskab til at
imodekomme offentlighedens interesser
og kriser, bor den kunne udstedes for
patenter, brugsmodeller, offentliggjorte
patentansegninger og supplerende
beskyttelsescertifikater. EU-tvangslicensen
bor gelde for bade nationale patenter,
europiske patenter og europaiske
patenter med ensartet retsvirkning.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Betragtning 9

Kommissionens forslag

9) For at sikre, at EU-tvangslicensen
fungerer optimalt som et
krisehandteringsredskab, ber den kunne
udstedes for patenter, brugsmodeller,
offentliggjorte patentansegninger og
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Andringsforslag

9 For at sikre, at EU-tvangslicensen
fungerer optimalt som et
krisehandteringsredskab, ber den kunne
udstedes for patenter, brugsmodeller og
supplerende beskyttelsescertifikater. EU-

AM\1290039DA .docx



supplerende beskyttelsescertifikater. EU-
tvangslicensen ber galde for bade
nationale patenter, europaiske patenter og
europ@iske patenter med ensartet
retsvirkning.

ZEndringsforslag 67
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Betragtning 9

Kommissionens forslag

9) For at sikre, at EU-tvangslicensen
fungerer optimalt som et
krisehandteringsredskab, ber den kunne
udstedes for patenter, brugsmodeller,
offentliggjorte patentansegninger og
supplerende beskyttelsescertifikater. EU-
tvangslicensen ber galde for bade
nationale patenter, europaiske patenter og
europ@iske patenter med ensartet
retsvirkning.

ZEndringsforslag 68

tvangslicensen ber galde for bide
nationale patenter, europ@iske patenter og
europ@iske patenter med ensartet
retsvirkning.

Or. en

Andringsforslag

)] For at sikre, at EU-tvangslicensen
fungerer optimalt som et
krisehandteringsredskab, ber den kunne
udstedes for patenter, brugsmodeller og
supplerende beskyttelsescertifikater. EU-
tvangslicensen ber gelde for bade
nationale patenter, europ@iske patenter og
europ@iske patenter med ensartet
retsvirkning.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Betragtning 12

Kommissionens forslag

(12) EU-tvangslicensen bor ogsd geelde

for offentliggjorte patentansagninger om
nationale patenter og europceeiske
patenter. Da det kan tage flere dr at
udstede et patent efter
patentansagningens offentliggorelse, kan
det forhindre en effektiv og rettidig
kriserespons, hvis EU-tvangslicensen kun
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Andringsforslag

udgar
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omfatter patenter, der allerede er udstedt.
1 krisesituationer kan losningerne veere
baseret pa den nyeste teknologi. Visse
nationale patentlovgivninger og den
europeiske patentkonvention indeholder
desuden bestemmelser om beskyttelse af
patentansogere med hensyn til anvendelse
af opfindelser uden deres samtykke og
tilsvarende mulighed for, at sadanne
ansogere kan give licens til anvendelse af
deres patentansogningsrettigheder. For at
sikre, at en EU-tvangslicens pa en
offentliggjort patentansegning fortsat har
virkning, nar patentet er udstedt, bor EU-
tvangslicensen til offentliggjorte
patentansogninger udvides til at omfatte
det patent, der er udstedt, i det omfang at
det kriserelevante produkt stadig er
omfattet af patentkravenes
anvendelsesomrdde.

Zndringsforslag 69
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Betragtning 12

Kommissionens forslag

(12) EU-tvangslicensen bor ogsd geelde
for offentliggjorte patentansogninger om
nationale patenter og europceiske
patenter. Da det kan tage flere dr at
udstede et patent efter
patentansogningens offentliggorelse, kan
det forhindre en effektiv og rettidig
kriserespons, hvis EU-tvangslicensen kun
omfatter patenter, der allerede er udstedt.
I krisesituationer kan losningerne veere
baseret pd den nyeste teknologi. Visse
nationale patentlovgivninger og den
europeiske patentkonvention indeholder
desuden bestemmelser om beskyttelse af
patentansogere med hensyn til anvendelse
af opfindelser uden deres samtykke og
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Or. en

Andringsforslag
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tilsvarende mulighed for, at sidanne
ansogere kan give licens til anvendelse af
deres patentansogningsrettigheder. For at
sikre, at en EU-tvangslicens pa en
offentliggjort patentansegning fortsat har
virkning, nar patentet er udstedt, bor EU-
tvangslicensen til offentliggjorte
patentansogninger udvides til at omfatte
det patent, der er udstedt, i det omfang at
det kriserelevante produkt stadig er
omfattet af patentkravenes
anvendelsesomrdde.

ZEndringsforslag 70

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Betragtning 14

Kommissionens forslag

(14)  Nadr der er udstedt en tvangslicens,
kan den lovgivningsmcessige
databeskyttelse, hvis den stadig er i krafft,
forhindpre, at tvangslicensen anvendes pad
effektiv vis, da den hindrer godkendelsen
af generiske leegemidler. Dette vil fa
alvorlige negative konsekvenser for EU-
tvangslicenser, der udstedes for at
imodegd en krise, da det kan hceemme
adgangen til de lcegemidler, der er
nodvendige for at hdandtere krisen. EU's
leegemiddellovgivning (jf. art. 80, stk. 4, i
direktiv (EU) nr. XXX/XX [COM(2023)
192]) fastscetter, at dataeksklusivitet og
markedsbeskyttelse kan suspenderes, ndr
der er udstedt en tvangslicens for at
imodegd en nodsituation pd
folkesundhedsomradet. En sddan
suspension er kun tilladt i forbindelse
med den udstedte tvangslicens og skal
veere i overensstemmelse med formdlene,
det territoriale anvendelsesomrdde,
varigheden og genstanden for den
udstedte tvangslicens. Suspensionen
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Or. en

Andringsforslag
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betyder, at dataeksklusiviteten og
markedsbeskyttelsen ikke har nogen
virkning over for licenstageren for den
pdgeeldende tvangslicens, mens denne
licens er i kraft. Ndr tvangslicensen
udlober, far dataeksklusiviteten og
markedsbeskyttelsen igen virkning.
Suspensionen bor ikke medfore, at den
oprindelige varighed af den
lovgivningsmecessige databeskyttelse
forleenges.

ZEndringsforslag 71

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Betragtning 15

Kommissionens forslag

(15) For at sikre storst mulig
sammenhceng med eksisterende
krisemekanismer og anden EU-lovgivning
bor definitionen pad et "kriserelevant
produkt” veere baseret pd den definition,
der er vedtaget i nodinstrumentet for det
indre marked, men bor veere mere generel
for at omfatte produkter, der er relateret
til forskellige former for kriser eller
nodsituationer.

ZEndringsforslag 72
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Betragtning 15

Kommissionens forslag

(15) For at sikre storst mulig
sammenhang med eksisterende

PE756.107v01-00

Andringsforslag

udgar

Or. en

Andringsforslag

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

ZEndringsforslag 73
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Betragtning 15

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 74

offentlighedens interesser, med
eksisterende krisemekanismer og anden
EU-lovgivning ber definitionen pa et
"relevant produkt" vare baseret pa den
definition, der er vedtaget i
ngdinstrumentet for det indre marked, men
ber vare mere generel for at omfatte
produkter, der er relateret til forskellige
former for situationer, der kreever tildeling
af tvangslicenser fra Unionen.

Or. en

Andringsforslag

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

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Betragtning 16

Kommissionens forslag

(16) En EU-tvangslicens tillader

anvendelse af en beskyttet opfindelse uden

rettighedshaverens samtykke. Den skal
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Andringsforslag

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

ZEndringsforslag 75
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Betragtning 16

Kommissionens forslag

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

PE756.107v01-00

derfor kun indremmes undtagelsesvis og pa
betingelser, der tager hensyn til
rettighedshaverens interesser og eventuelle
licenstageres tilgeengelighed. Dette
omfatter en dybdegdende dialogfase med
rettighedshaveren, en screening af mulige
licenstagere, en Klar fastleggelse af
licensens omfang, varighed og territoriale
dakning. I forbindelse med en
krisemekanisme pad EU-plan aktiveres eller
erkleres krisetilstanden eller
nedsituationstilstanden for en begrenset
periode. Hvis en EU-tvangslicens udstedes
inden for disse rammer, ma licensens
gyldighedsperiode ikke overstige
varigheden af den aktiverede eller
erklerede krise- eller nadsituationstilstand.
For at sikre, at tvangslicensen opfylder sit
formal og sine betingelser, ber udnyttelsen
af opfindelsen kun vere tilladt for en
kvalificeret person, der er 1 stand til at
fremstille det kriserelevante produkt og
betale et rimeligt vederlag til
rettighedshaveren. Tildelingen af en
tvangslicens gdr under alle
omsteendigheder forud for en fase, der gor
det muligt for rettighedshaveren og den
mulige licenstager at forhandle med
henblik pd at nd frem til en frivillig aftale,
som fortsat bor veere den foretrukne
losning.

Or. en

Andringsforslag

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

Zndringsforslag 76
Tiemo Wolken

Forslag til forordning
Betragtning 16

Kommissionens forslag

(16) En EU-tvangslicens tillader
anvendelse af en beskyttet opfindelse uden
rettighedshaverens samtykke. Den skal
derfor kun indremmes undtagelsesvis og pa
betingelser, der tager hensyn til
rettighedshaverens interesser. Dette
omfatter en klar fastleeggelse af licensens
omfang, varighed og territoriale dekning. I
forbindelse med en krisemekanisme pa
EU-plan aktiveres eller erkleres

AM\1290039DA .docx

19/137

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

Or. en

Andringsforslag

(16) En EU-tvangslicens tillader
anvendelse af en beskyttet opfindelse uden
rettighedshaverens samtykke. Den skal
derfor kun indremmes undtagelsesvis og
med det formal at beskytte
folkesundheden og offentlighedens
interesser og pa betingelser, der tager
hensyn til rettighedshaverens interesser.
Dette omfatter en klar fastleggelse af
licensens omfang, varighed og territoriale
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krisetilstanden eller nedsituationstilstanden
for en begranset periode. Hvis en EU-
tvangslicens udstedes inden for disse
rammer, ma licensens gyldighedsperiode
ikke overstige varigheden af den aktiverede
eller erkleerede krise- eller
nedsituationstilstand. For at sikre, at
tvangslicensen opfylder sit formal og sine
betingelser, ber udnyttelsen af opfindelsen
kun veere tilladt for en kvalificeret person,
der er 1 stand til at fremstille det
kriserelevante produkt og betale et rimeligt
vederlag til rettighedshaveren.

ndringsforslag 77
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Betragtning 16

Kommissionens forslag

(16) En EU-tvangslicens tillader
anvendelse af en beskyttet opfindelse uden
rettighedshaverens samtykke. Den skal
derfor kun indremmes undtagelsesvis og pa
betingelser, der tager hensyn til
rettighedshaverens interesser. Dette
omfatter en klar fastleggelse af licensens
omfang, varighed og territoriale dekning. I
forbindelse med en krisemekanisme pa
EU-plan aktiveres eller erklaeres
krisetilstanden eller nedsituationstilstanden
for en begranset periode. Hvis en EU-
tvangslicens udstedes inden for disse
rammer, ma licensens gyldighedsperiode
ikke overstige varigheden af den aktiverede
eller erkleerede krise- eller
ngdsituationstilstand. For at sikre, at
tvangslicensen opfylder sit formal og sine
betingelser, ber udnyttelsen af opfindelsen
kun vere tilladt for en kvalificeret person,

PE756.107v01-00

dakning. I forbindelse med en
krisemekanisme pd EU-plan aktiveres eller
erkleres krisetilstanden eller
nedsituationstilstanden for en begrenset
periode. Hvis en EU-tvangslicens udstedes
inden for disse rammer, ma licensens
gyldighedsperiode ikke overstige
varigheden af den aktiverede eller
erklerede krise- eller ngdsituationstilstand.
For at sikre, at tvangslicensen opfylder sit
formal og sine betingelser, ber udnyttelsen
af opfindelsen kun vere tilladt for en
kvalificeret person, der er 1 stand til at
fremstille det kriserelevante produkt og
betale et rimeligt vederlag til
rettighedshaveren.

Or. en

Andringsforslag

(16) En EU-tvangslicens tillader
anvendelse af en beskyttet opfindelse uden
rettighedshaverens samtykke. Den skal
derfor kun indremmes undtagelsesvis og pa
betingelser, der tager hensyn til
rettighedshaverens interesser. Dette
omfatter en klar fastleggelse af licensens
omfang, varighed og territoriale dekning. I
forbindelse med en krisemekanisme pa
EU-plan aktiveres eller erklares
krisetilstanden eller nedsituationstilstanden
for en begranset periode. Hvis en EU-
tvangslicens udstedes inden for disse
rammer, ma licensens gyldighedsperiode
ikke overstige varigheden af den aktiverede
eller erkleerede krise- eller
negdsituationstilstand. For at sikre, at
tvangslicensen opfylder sit formal og sine
betingelser, ber udnyttelsen af opfindelsen
kun vere tilladt for kvalificerede personer,
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der er i stand til at fremstille det

kriserelevante produkt og betale et rimeligt

vederlag til rettighedshaveren.

ZEndringsforslag 78

der er 1 stand til at fremstille det relevante
produkt og i givet fald betale et rimeligt
vederlag til rettighedshaveren.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Betragtning 17

Kommissionens forslag

(17) Nar Kommissionen pétenker at
udstede en EU-tvangslicens, bar den for at
kunne treffe en velinformeret afgorelse
bistds af et ridgivende organ. Heringen af
det radgivende organ ber finde sted tidligt i
droftelserne om behovet for at udstede en
tvangslicens i1 henhold til det relevante
instrument. Dreftelserne om, hvorvidt der
er behov for en EU-tvangslicens, indledes
ofte 1 forbindelse med arbejdet 1 det
radgivende organ, der er involveret i de
relevante EU-krise- eller nadmekanismer. 1
sadanne tilfelde behover Kommissionen
ikke indkalde det rddgivende organ, men
bor blot straks angive, at dette organ ogsa
har kompetence til at vurdere behovet for
tvangslicenser pa EU-plan og betingelserne
herfor. Der ber foretages en pracisering af
det rddgivende organs kompetence tidligt 1
processen, lige s& snart Kommissionen
giver udtryk for konkrete overvejelser om
at anvende tvangslicenser pd EU-plan.

ZEndringsforslag 79
Heidi Hautala
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Andringsforslag

(17)  Nér Kommissionen pétenker at
udstede en EU-tvangslicens for at treeffe en
velinformeret afgerelse, skal det overvejes
at bistd et rddgivende organ. Horingen af
det radgivende organ ber finde sted tidligt i
dreftelserne om behovet for at udstede en
tvangslicens i henhold til det relevante
instrument. Droftelserne om, hvorvidt der
er behov for en EU-tvangslicens, indledes
ofte 1 forbindelse med arbejdet 1 det
rddgivende organ, der er involveret i de
relevante EU-krise- eller nedmekanismer. 1
sadanne tilfelde er det ikke nodvendigt at
indkalde det radgivende organ, men ber
blot straks angive, at dette organ ogsa har
kompetence til at vurdere behovet for
tvangslicenser pd EU-plan og betingelserne
herfor. I sidstneevnte tilfeelde kan hver
medlemsstat udpege en ekspert inden for
intellektuel ejendom til at deltage i
arbejdet i det radgivende organ. Der bor
foretages en pracisering af det radgivende
organs kompetence tidligt i processen, lige
sa snart Kommissionen giver udtryk for
konkrete overvejelser om at anvende
tvangslicenser pa EU-plan.

Or. en
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Forslag til forordning
Betragtning 17

Kommissionens forslag

(17)  Néar Kommissionen pétenker at
udstede en EU-tvangslicens, ber den for at
kunne traeffe en velinformeret afgerelse
bistas af et radgivende organ. Heringen af
det rddgivende organ ber finde sted tidligt 1
dreftelserne om behovet for at udstede en
tvangslicens i henhold til det relevante
instrument. Droftelserne om, hvorvidt der
er behov for en EU-tvangslicens, indledes
ofte 1 forbindelse med arbejdet i det
raddgivende organ, der er involveret i de
relevante EU-krise- eller nedmekanismer. |
sddanne tilfeelde behgver Kommissionen
ikke indkalde det rddgivende organ, men
ber blot straks angive, at dette organ ogsa
har kompetence til at vurdere behovet for
tvangslicenser pd EU-plan og betingelserne
herfor. Der ber foretages en pracisering af
det radgivende organs kompetence tidligt 1
processen, lige sé snart Kommissionen
giver udtryk for konkrete overvejelser om
at anvende tvangslicenser pa EU-plan.

Zndringsforslag 80
Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Betragtning 18

Kommissionens forslag

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

Det er derfor vigtigt, at det rddgivende
organ har den rette sammensatning og
ekspertise og de nedvendige procedurer til

PE756.107v01-00

Andringsforslag

(17)  Nér Kommissionen pétenker at
udstede en EU-tvangslicens, ber den for at
kunne traeffe en velinformeret afgerelse
bistas af et rddgivende organ. Heringen af
det rddgivende organ ber finde sted tidligt 1
dreftelserne om behovet for at udstede en
tvangslicens. Droftelserne om, hvorvidt der
er behov for en EU-tvangslicens, indledes
ofte 1 forbindelse med arbejdet 1 det
raddgivende organ, der er involveret i de
relevante EU-krise- eller nedmekanismer. |
sadanne tilfelde behgver Kommissionen
ikke indkalde det rddgivende organ, men
bor blot straks angive, at dette organ ogsa
har kompetence til at vurdere behovet for
tvangslicenser pd EU-plan og betingelserne
herfor. Der ber foretages en pracisering af
det rddgivende organs kompetence tidligt 1
processen, lige sa snart Kommissionen
giver udtryk for konkrete overvejelser om
at anvende tvangslicenser pa EU-plan.

Or. en

Andringsforslag

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

Det er derfor vigtigt, at det rddgivende
organ har den rette sammensatning og
ekspertise og de nedvendige procedurer til
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at bistd Kommissionen, nar den traeffer
afgerelse om, hvorvidt der skal udstedes en
EU-tvangslicens, og pé hvilke betingelser.
Unionens krisemekanismer omfatter
normalt et radgivende organ, der oprettes
for at sikre koordinering af Kommissionens
og de relevante organers og agenturers
samt Rédets og medlemsstaternes indsats.
Der nedsattes séledes en radgivende
gruppe under nedinstrumentet for det indre
marked. Forordning (EU) 2022/2371
indeholder bestemmelser om et
sundhedskriseudvalg, og 1 henhold til
forordning (EU) nr. XXX/XX
(mikrochipforordningen) [COM(2022) 46]
stotter Kommissionen sig til
halvlederrédet. Disse rddgivende organer
har den rette sammensatning og ekspertise
og de nadvendige procedurer til at athjelpe
de kriser og nedsituationer, som de er
oprettet til. Nér der dreftes tvangslicenser i
forbindelse med et sddant kriseinstrument,
giver anvendelsen af det rddgivende organ,
der er oprettet for det specifikke
instrument, Kommissionen mulighed for at
modtage passende rddgivning og undga
overlapning mellem radgivende organer,
der forer til uoverensstemmelser mellem
processerne. De kompetente rddgivende
organer anferes sammen med de
tilsvarende krisemekanismer 1 et bilag til
denne forordning. Hvis EU-
krisemekanismen ikke indeholder
bestemmelser om et radgivende organ, ber
Kommissionen oprette et radgivende ad
hoc-organ for udstedelse af EU-
tvangslicenser ("det radgivende ad hoc-
organ").

ndringsforslag 81
Heidi Hautala

Forslag til forordning
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at bistda Kommissionen, nar den treffer
afgerelse om, hvorvidt den skal foresla
Radet at udstede en EU-tvangslicens, og
pa hvilke betingelser. Unionens
krisemekanismer omfatter normalt et
raddgivende organ, der oprettes for at sikre
koordinering af Kommissionens og de
relevante organers og agenturers samt
Radets og medlemsstaternes indsats. Der
nedsattes sdledes en radgivende gruppe
under nedinstrumentet for det indre
marked. Forordning (EU) 2022/2371
indeholder bestemmelser om et
sundhedskriseudvalg, og i henhold til
forordning (EU) nr. XXX/XX
(mikrochipforordningen) [COM(2022) 46]
stotter Kommissionen sig til
halvlederradet. Disse rddgivende organer
har den rette sammensa&tning og ekspertise
og de nadvendige procedurer til at athjelpe
de kriser og nedsituationer, som de er
oprettet til. Nér der dreftes tvangslicenser 1
forbindelse med et sddant kriseinstrument,
giver anvendelsen af det radgivende organ,
der er oprettet for det specifikke
instrument, Kommissionen mulighed for at
modtage passende radgivning og undga
overlapning mellem radgivende organer,
der forer til uoverensstemmelser mellem
processerne. De kompetente radgivende
organer anferes sammen med de
tilsvarende krisemekanismer i denne
forordning. Hvis EU-krisemekanismen
ikke indeholder bestemmelser om et
radgivende organ, der bestar af
repreesentanter for alle medlemsstater, bor
Kommissionen oprette et radgivende ad
hoc-organ for udstedelse af EU-
tvangslicenser ("det radgivende ad hoc-
organ").

Or. en
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Betragtning 18
Kommissionens forslag

(18) Formalet med at inddrage et
raddgivende organ er at opna en omfattende,
grundig og konkret vurdering af situationen
under hensyntagen til de konkrete
omstandigheder 1 hver enkelt situation.
Det er derfor vigtigt, at det rddgivende
organ har den rette sammensatning og
ekspertise og de nedvendige procedurer til
at bistda Kommissionen, nar den traeffer
afgerelse om, hvorvidt der skal udstedes en
EU-tvangslicens, og pé hvilke betingelser.
Unionens krisemekanismer omfatter
normalt et radgivende organ, der oprettes
for at sikre koordinering af Kommissionens
og de relevante organers og agenturers
samt Rédets og medlemsstaternes indsats.
Der nedscettes saledes en radgivende
gruppe under nodinstrumentet for det
indre marked. Forordning (EU) 2022/2371
indeholder bestemmelser om et
sundhedskriseudvalg, og 1 henhold til
forordning (EU) nr. XXX/XX
(mikrochipforordningen) [COM(2022) 46]
stotter Kommissionen sig til
halvlederradet. Disse rddgivende organer
har den rette sammensatning og ekspertise
og de nadvendige procedurer til at athjelpe
de kriser og nedsituationer, som de er
oprettet til. Nér der dreftes tvangslicenser i
forbindelse med et sddant kriseinstrument,
giver anvendelsen af det radgivende organ,
der er oprettet for det specifikke
instrument, Kommissionen mulighed for at
modtage passende rddgivning og undga
overlapning mellem radgivende organer,
der forer til uoverensstemmelser mellem
processerne. De kompetente rddgivende
organer anfores sammen med de
tilsvarende krisemekanismer i et bilag til
denne forordning. Hvis EU-
krisemekanismen ikke indeholder
bestemmelser om et radgivende organ, ber
Kommissionen oprette et radgivende ad
hoc-organ for udstedelse af EU-
tvangslicenser ("det radgivende ad hoc-

PE756.107v01-00

Andringsforslag

(18) Formaélet med at inddrage et
rddgivende organ er at opna en omfattende,
grundig og konkret vurdering af situationen
under hensyntagen til de konkrete
omstandigheder 1 hver enkelt situation.
Det er derfor vigtigt, at det rddgivende
organ har den rette sammensatning,
uafheengighed og ekspertise og kan
paberdbe sig de nadvendige procedurer til
at bistd Kommissionen, nar den traeffer
afgerelse om, hvorvidt der skal udstedes en
EU-tvangslicens, og pa hvilke betingelser.
Unionens krisemekanismer omfatter
normalt et radgivende organ, der oprettes
for at sikre koordinering af Kommissionens
og de relevante organers og agenturers
samt Ridets og medlemsstaternes

indsats. Forordning (EU) 2022/2371
indeholder bestemmelser om et
sundhedskriseudvalg, og i henhold til
forordning (EU) nr. XXX/XX
(mikrochipforordningen) [COM(2022) 46]
stotter Kommissionen sig til
halvlederradet. Disse rddgivende organer
har den rette sammensa&tning,
uafheengighed og ekspertise og de
nedvendige procedurer til at athjelpe de
kriser og nedsituationer, som de er oprettet
til. Nér der dreftes tvangslicenser i
forbindelse med et sddant kriseinstrument,
giver anvendelsen af det radgivende organ,
der er oprettet for det specifikke
instrument, Kommissionen mulighed for at
modtage passende radgivning og undga
overlapning mellem radgivende organer,
der forer til uoverensstemmelser mellem
processerne. De kompetente rddgivende
organer anfores i et bilag til denne
forordning. Hvis EU-krisemekanismen
ikke indeholder bestemmelser om et
radgivende organ, ber Kommissionen
oprette et radgivende ad hoc-organ for
udstedelse af EU-tvangslicenser ("det
raddgivende ad hoc-organ").
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organ").

ZEndringsforslag 82
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Betragtning 18

Kommissionens forslag

(18) Formalet med at inddrage et
rddgivende organ er at opnéd en omfattende,
grundig og konkret vurdering af situationen
under hensyntagen til de konkrete
omstandigheder i hver enkelt situation.
Det er derfor vigtigt, at det rddgivende
organ har den rette sammensatning og
ekspertise og de nadvendige procedurer til
at bistd Kommissionen, nar den traeffer
afgerelse om, hvorvidt der skal udstedes en
EU-tvangslicens, og pd hvilke betingelser.
Unionens krisemekanismer omfatter
normalt et radgivende organ, der oprettes
for at sikre koordinering af Kommissionens
og de relevante organers og agenturers
samt Radets og medlemsstaternes indsats.
Der nedsattes saledes en rddgivende
gruppe under nedinstrumentet for det indre
marked. Forordning (EU) 2022/2371
indeholder bestemmelser om et
sundhedskriseudvalg, og 1 henhold til
forordning (EU) nr. XXX/XX
(mikrochipforordningen) [COM(2022) 46]
stotter Kommissionen sig til
halvlederrddet. Disse rddgivende organer
har den rette sammenscetning og
ekspertise og de nedvendige procedurer til
at athjelpe de kriser og nedsituationer,
som de er oprettet til. Nér der droftes
tvangslicenser i forbindelse med et sadant
kriseinstrument, giver anvendelsen af det
radgivende organ, der er oprettet for det
specifikke instrument, Kommissionen
mulighed for at modtage passende
radgivning og undga overlapning mellem
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Or. en

Andringsforslag

(18) Formélet med at inddrage et
rddgivende organ er at opnd en omfattende,
grundig og konkret vurdering af situationen
under hensyntagen til de konkrete
omstendigheder i1 hver enkelt situation.
Det er derfor vigtigt, at det radgivende
organ har den rette sammensatning og
ekspertise og de nadvendige procedurer til
at bistd Kommissionen, nar den traeffer
afgerelse om, hvorvidt der skal udstedes en
EU-tvangslicens, og pa hvilke betingelser.
Unionens krisemekanismer omfatter
normalt et rddgivende organ, der oprettes
for at sikre koordinering af Kommissionens
og de relevante organers og agenturers
samt Radets og medlemsstaternes indsats.
Der nedsattes saledes en rddgivende
gruppe under nedinstrumentet for det indre
marked. Forordning (EU) 2022/2371
indeholder bestemmelser om et
sundhedskriseudvalg, og i henhold til
forordning (EU) nr. XXX/XX
(mikrochipforordningen) [COM(2022) 46]
stotter Kommissionen sig til
halvlederradet. Disse rddgivende organer
har ekspertise og de nedvendige procedurer
til at afthjelpe de kriser og nedsituationer,
som de er oprettet til. Nér der dreftes
tvangslicenser 1 forbindelse med et sddant
kriseinstrument, giver anvendelsen af det
raddgivende organ, der er oprettet for det
specifikke instrument, Kommissionen
mulighed for at modtage passende
radgivning og undgé overlapning mellem
raddgivende organer, der forer til

PE756.107v01-00



DA

radgivende organer, der forer til
uoverensstemmelser mellem processerne.
De kompetente radgivende organer anferes
sammen med de tilsvarende
krisemekanismer 1 et bilag til denne
forordning. Hvis EU-krisemekanismen
ikke indeholder bestemmelser om et
raddgivende organ, ber Kommissionen
oprette et radgivende ad hoc-organ for
udstedelse af EU-tvangslicenser ("det
radgivende ad hoc-organ").

ZEndringsforslag 83
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Betragtning 19

Kommissionens forslag

(19) Det rddgivende organ har til opgave
at radgive Kommissionen, nar der opstar
spergsmal om behovet for at forlade sig pa
tvangslicenser pa EU-plan. Det ber afgive
en ikkebindende udtalelse til
Kommissionen. Organets vigtigste opgaver
er at bistd Kommissionen med at fastsla
nedvendigheden af at anvende
tvangslicenser pa EU-plan og fastlegge
betingelserne for udstedelsen af sédanne
licenser. Nar det radgivende organ allerede
er oprettet, bar dets eksisterende
forretningsorden finde anvendelse. For sa
vidt angér rddgivende ad hoc-organer ber
de bestd af en repreesentant for hver
medlemsstat, sa Kommissionen kan fa
oplysninger og input om situationen pa
nationalt plan, herunder oplysninger om
produktionskapacitet, potentielle
licenstagere og, hvis det er relevant,
forslag til frivillige losninger. Det
radgivende organ ber desuden have til
opgave at indsamle og analysere relevante
data og sikre sammenhang og samarbejde
med andre relevante organer pd EU-plan
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uoverensstemmelser mellem processerne.
De kompetente radgivende organer anfores
sammen med de tilsvarende
krisemekanismer 1 et bilag til denne
forordning. Hvis EU-krisemekanismen
ikke indeholder bestemmelser om et
radgivende organ, ber Kommissionen
oprette et radgivende ad hoc-organ for
udstedelse af EU-tvangslicenser ("det
rddgivende ad hoc-organ").

Or. en

Andringsforslag

(19) Det radgivende organ har til opgave
at radgive Kommissionen, nar der opstar
spergsmal om behovet for at forlade sig pa
tvangslicenser pd EU-plan. Det ber afgive
en bindende udtalelse til Kommissionen.
Organets vigtigste opgaver er at bista
Kommissionen med at fastsla
nodvendigheden af at anvende
tvangslicenser pad EU-plan og fastlegge
betingelserne for udstedelsen af sédanne
licenser, men de bor ikke desto mindre
altid omfatte repreesentanter for
medlemsstaternes myndigheder, der er
kompetente til at udstede tvangslicenser i
henhold til national lovgivning. Nér det
radgivende organ allerede er oprettet, bor
dets eksisterende forretningsorden finde
anvendelse. For s vidt angar radgivende
ad hoc-organer bor de ud over at omfatte
rettighedshaverne og potentielle
licenstagere eller deres repreesentanter
ogsd besta af repreesentanter for nationale
kompetente myndigheder, sé
Kommissionen kan fa oplysninger og input
om situationen pa nationalt plan, herunder
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og nationalt plan for at sikre en passende,
koordineret og sammenhangende
kriserespons pa EU-plan.

ZEndringsforslag 84
Raffaele Stancanelli, Kosma Zlotowski

Forslag til forordning
Betragtning 20

Kommissionens forslag

(20) Kommissionen ber udstede EU-
tvangslicensen 1 lyset af det radgivende
organs ikkebindende udtalelse. Personer,
navnlig licenstageren og rettighedshaveren,
hvis interesser kan blive berert af EU-
tvangslicensen, ber have mulighed for at
fremsatte bemarkninger. Disse elementer
bor satte Kommissionen 1 stand til at
vurdere de konkrete omstendigheder og pa
dette grundlag fastlegge passende
betingelser for licensen, herunder et
passende vederlag, som licenstageren skal
betale til rettighedshaveren. For at undga
overproduktion af produkter, der
fremstilles 1 henhold til en EU-
tvangslicens, ber Kommissionen ogsa tage
hensyn til eventuelle eksisterende
tvangslicenser pa nationalt plan.
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27/137

oplysninger om produktionskapacitet,
potentielle licenstagere og forslag til
frivillige losninger. Det radgivende organ
ber desuden have til opgave at indsamle og
analysere relevante data og sikre
sammenhang og samarbejde med andre
relevante organer pd EU-plan og nationalt
plan for at sikre en passende, koordineret
og sammenhangende kriserespons pd EU-
plan.

Or. en

Andringsforslag

(20) Kommissionen ber udstede EU-
tvangslicensen 1 lyset af det radgivende
organs ikkebindende udtalelse. Personer,
navnlig licenstageren og rettighedshaveren,
hvis interesser kan blive berort af EU-
tvangslicensen, ber have mulighed for at
fremsatte bemarkninger, efter at de er
blevet forsynet med sagsakter og analyser,
der er forelagt for eller udfort af det
rdadgivende organ, og med alle andre
relevante oplysninger, der er nodvendige
for, at de kan vurdere virkningen af en
foresldet EU-tvangslicens pd deres
intellektuelle ejendomsrettigheder. Disse
elementer ber s@tte Kommissionen 1 stand
til at vurdere de konkrete omstendigheder
og pa dette grundlag fastleegge passende
betingelser for licensen, herunder et
passende vederlag, som licenstageren skal
betale til rettighedshaveren. For at undga
overproduktion af produkter, der
fremstilles 1 henhold til en EU-
tvangslicens, ber Kommissionen ogsa tage
hensyn til eventuelle eksisterende
tvangslicenser pa nationalt plan.

PE756.107v01-00
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Andringsforslag 85
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Betragtning 20

Kommissionens forslag

(20) Kommissionen ber udstede EU-
tvangslicensen 1 lyset af det radgivende
organs ikkebindende udtalelse. Personer,
navnlig licenstageren og rettighedshaveren,
hvis interesser kan blive berort af EU-
tvangslicensen, ber have mulighed for at
fremsatte bemarkninger. Disse elementer
bor satte Kommissionen 1 stand til at
vurdere de konkrete omstaendigheder og pa
dette grundlag fastlegge passende
betingelser for licensen, herunder et
passende vederlag, som licenstageren skal
betale til rettighedshaveren. For at undga
overproduktion af produkter, der
fremstilles 1 henhold til en EU-
tvangslicens, ber Kommissionen ogsa tage
hensyn til eventuelle eksisterende
tvangslicenser pa nationalt plan.

ZEndringsforslag 86
Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Betragtning 20

Kommissionens forslag

(20) Kommissionen ber udstede EU-
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28/137

Or. en

Andringsforslag

(20) Kommissionen ber udstede EU-
tvangslicensen 1 lyset af det radgivende
organs bindende udtalelse. Personer,
navnlig licenstageren og rettighedshaveren,
hvis interesser kan blive berort af EU-
tvangslicensen, ber have mulighed for at
fremsaette bemarkninger, for de afgiver en
sddan udtalelse, og efter at de er blevet
forsynet med sagsakter og analyser, der er
forelagt for eller udfort af det radgivende
organ, og med alle andre relevante
oplysninger, der er nodvendige for, at de
kan vurdere virkningen af en foresldet
EU-tvangslicens pa deres intellektuelle
ejendomsrettigheder. Disse elementer ber
sette Kommissionen i stand til at vurdere
de konkrete omstandigheder og pa dette
grundlag fastleegge passende betingelser
for licensen. For at undga overproduktion
af produkter, der fremstilles i henhold til en
EU-tvangslicens, ber Kommissionen ogsa
tage hensyn til eventuelle eksisterende
tvangslicenser pa nationalt plan.

Or. en

Andringsforslag

(20) Kommissionen ber foresld Radet at
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tvangslicensen 1 lyset af det radgivende
organs ikkebindende udtalelse. Personer,
navnlig licenstageren og rettighedshaveren,
hvis interesser kan blive berert af EU-
tvangslicensen, ber have mulighed for at
fremsaette bemarkninger. Disse elementer
ber sette Kommissionen 1 stand til at
vurdere de konkrete omstendigheder og pa
dette grundlag fastlegge passende
betingelser for licensen, herunder et
passende vederlag, som licenstageren skal
betale til rettighedshaveren. For at undga
overproduktion af produkter, der
fremstilles 1 henhold til en EU-
tvangslicens, ber Kommissionen ogsa tage
hensyn til eventuelle eksisterende
tvangslicenser pd nationalt plan.

ndringsforslag 87
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Betragtning 20

Kommissionens forslag

(20) Kommissionen ber udstede EU-
tvangslicensen 1 lyset af det radgivende
organs ikkebindende udtalelse. Personer,
navnlig licenstageren og rettighedshaveren,
hvis interesser kan blive berort af EU-
tvangslicensen, ber have mulighed for at
fremsatte bemarkninger. Disse elementer
bor satte Kommissionen 1 stand til at
vurdere de konkrete omstendigheder og pa
dette grundlag fastlegge passende
betingelser for licensen, herunder et
passende vederlag, som licenstageren skal
betale til rettighedshaveren. For at undgé
overproduktion af produkter, der
fremstilles 1 henhold til en EU-
tvangslicens, bor Kommissionen ogsa tage
hensyn til eventuelle eksisterende
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udstede EU-tvangslicensen 1 lyset af det
rddgivende organs ikkebindende udtalelse.
Personer, navnlig licenstageren og
rettighedshaveren, hvis interesser kan blive
berort af EU-tvangslicensen, ber have
mulighed for at fremsatte bemarkninger.
Disse elementer ber sette Kommissionen i
stand til at vurdere de konkrete
omstendigheder og pé dette grundlag
fastleegge passende betingelser for
licensen, herunder et passende vederlag,
som licenstageren skal betale til
rettighedshaveren. For at undga
overproduktion af produkter, der
fremstilles 1 henhold til en EU-
tvangslicens, ber Kommissionen ogsa tage
hensyn til eventuelle eksisterende
tvangslicenser pa nationalt plan.

Or. en

Andringsforslag

(20) Kommissionen ber udstede EU-
tvangslicensen 1 lyset af det radgivende
organs ikkebindende udtalelse. Personer,
navnlig licenstageren og rettighedshaveren,
hvis interesser kan blive berort af EU-
tvangslicensen, ber have mulighed for at
fremsaette bemarkninger. Disse elementer
ber sette Kommissionen i stand til at
vurdere de konkrete omstendigheder og pa
dette grundlag fastleegge passende
betingelser for licensen, herunder et
passende vederlag, som licenstageren skal
betale til rettighedshaveren, hvis den
meddeles. For at undga overproduktion af
produkter, der fremstilles i henhold til en
EU-tvangslicens, ber Kommissionen ogsa
tage hensyn til eventuelle eksisterende
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tvangslicenser pd nationalt plan.

ZEndringsforslag 88
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Betragtning 21

Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 89
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Betragtning 22

Kommissionens forslag

(22)  Nar rettighedshaveren underrettes
om, at der er fremskredne draftelser om
udstedelse af en EU-tvangslicens, bor
denne have mulighed for at foresld en
frivillig aftale, hvis omsteendighederne i
forbindelse med EU-krisen eller
nodsituationen, herunder situationens
hastende karakter, tillader det.
Rettighedshaveren ber ogsd have mulighed
for at fremscette bemcerkninger om
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tvangslicenser pd nationalt plan.

Or. en

Andringsforslag

(21) Kommissionen ber garantere, at
rettighedshaveren har ret til at blive hort,
inden EU-tvangslicensen vedtages.
Kommissionen ber derfor uden unedig
forsinkelse underrette den berorte
rettighedshaver om, at der muligvis vil
blive udstedt en EU-tvangslicens. Det ber
vare muligt at inddrage rettighedshaveren
under alle droftelserne i det relevante
radgivende organ befinder sig i en
fremskreden fase.

Or. en

Andringsforslag

(22)  Da frivillige aftaler er den mest
hensigtsmeessige mdde at handtere
patenterede produkter eller processer pd i
en krisetid, skal rettighedshaveren forud
Jor enhver afgorelse fra Kommissionen
om tildeling af en EU-tvangslicens have
en rimelig mulighed for at forhandle en
frivillig licens med potentielle
licenstagere, som er udvalgt af
rettighedshaveren. Ved at tillade en
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behovet for en EU-tvangslicens og om
betingelserne for licensen, herunder
vederlaget, hvis den tildeles.
Rettighedshaveren ber i dette gjemed have
mulighed for at give Kommissionen
skriftlige eller mundtlige bemaerkninger og
alle oplysninger, som rettighedshaveren
finder nyttige, s Kommissionen har
mulighed for at foretage en retferdig,
omfattende og grundig vurdering af
situationen. Kommissionen ber give
rettighedshaveren en rimelig frist til at
fremsatte bemarkninger og oplysninger
under hensyntagen til rettighedshaverens
situation og situationens hastende karakter.
Kommissionen ber, hvor det er relevant,
fremsende rettighedshaverens
bemarkninger til det kompetente
radgivende organ. For at fortrolige
oplysninger kan deles med Kommissionen,
sorger Kommissionen for, at der forefindes
et sikkert system til udveksling af disse
oplysninger, og at der traeffes
foranstaltninger til at sikre fortroligheden
af de dokumenter, som rettighedshaveren
fremlagger i1 forbindelse med denne
procedure. Nér der er udstedt en EU-
tvangslicens, bor Kommissionen underrette
rettighedshaveren, s snart det er praktisk
muligt.

Andringsforslag 90
Heidi Hautala
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rettighedshaver at gore brug af sine
eksisterende forretningsforbindelser, kan
der opnds en mere effektiv

losning. Tidsfristen bor veere tilstreekkelig
til at muliggore god tro og meningsfulde
Jorhandlinger under hensyntagen til
situationens hastende karakter.
Rettighedshaveren ber ogsa have mulighed
for at indlede horinger med
Kommissionen med henblik pd at na til
enighed om behovet for en EU-
tvangslicens og om betingelserne for
licensen, herunder vederlaget, hvis den
tildeles. Rettighedshaveren ber 1 dette
gjemed have mulighed for at give
Kommissionen skriftlige eller mundtlige
bemarkninger og alle oplysninger, som
rettighedshaveren finder nyttige, sa
Kommissionen har mulighed for at
foretage en retferdig, omfattende og
grundig vurdering af situationen.
Kommissionen ber give rettighedshaveren
en rimelig frist til at fremsatte
bemarkninger og oplysninger under
hensyntagen til rettighedshaverens
situation og situationens hastende karakter.
Kommissionen bar, hvor det er relevant,
fremsende rettighedshaverens
bemarkninger til det kompetente
raddgivende organ. For at fortrolige
oplysninger kan deles med Kommissionen,
serger Kommissionen for, at der forefindes
et sikkert system til udveksling af disse
oplysninger, og at der treffes
foranstaltninger til at sikre fortroligheden
af de dokumenter, som rettighedshaveren
fremlagger i forbindelse med denne
procedure. Nar der er udstedt en EU-
tvangslicens, bor Kommissionen underrette
rettighedshaveren, sd snart det er praktisk
muligt.

Or. en
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Forslag til forordning
Betragtning 22

Kommissionens forslag

(22)  Nar rettighedshaveren underrettes
om, at der er fremskredne dreftelser om
udstedelse af en EU-tvangslicens, ber
denne have mulighed for at foresld en
frivillig aftale, hvis omstaendighederne i
forbindelse med EU-krisen eller
nedsituationen, herunder situationens
hastende karakter, tillader det.
Rettighedshaveren ber ogsa have mulighed
for at fremsatte bemarkninger om behovet
for en EU-tvangslicens og om
betingelserne for licensen, herunder
vederlaget, hvis den tildeles.
Rettighedshaveren ber 1 dette gjemed have
mulighed for at give Kommissionen
skriftlige eller mundtlige bemerkninger og
alle oplysninger, som rettighedshaveren
finder nyttige, s& Kommissionen har
mulighed for at foretage en retfaerdig,
omfattende og grundig vurdering af
situationen. Kommissionen ber give
rettighedshaveren en rimelig frist til at
fremsette bemaerkninger og oplysninger
under hensyntagen til rettighedshaverens
situation og situationens hastende karakter.
Kommissionen bar, hvor det er relevant,
fremsende rettighedshaverens
bemerkninger til det kompetente
radgivende organ. For at fortrolige
oplysninger kan deles med Kommissionen,
serger Kommissionen for, at der forefindes
et sikkert system til udveksling af disse
oplysninger, og at der treffes
foranstaltninger til at sikre fortroligheden
af de dokumenter, som rettighedshaveren
fremlagger i forbindelse med denne
procedure. Nar der er udstedt en EU-
tvangslicens, ber Kommissionen underrette
rettighedshaveren, s snart det er praktisk
muligt.

PE756.107v01-00

Andringsforslag

(22)  Nér rettighedshaveren underrettes
om, at der er fremskredne dreftelser om
udstedelse af en EU-tvangslicens, bor
denne have mulighed for at foresld en
frivillig aftale, hvis omstaendighederne i
forbindelse med EU-krisen eller
nedsituationen, herunder situationens
hastende karakter, tillader det.
Rettighedshaveren ber ogsa have mulighed
for at fremsatte bemarkninger om behovet
for en EU-tvangslicens og om
betingelserne for licensen, herunder
vederlaget, hvis den tildeles.
Rettighedshaveren ber 1 dette gjemed have
mulighed for at give Kommissionen
skriftlige eller mundtlige bemerkninger og
alle oplysninger, som rettighedshaveren
finder nyttige, s& Kommissionen har
mulighed for at foretage en retferdig,
omfattende og grundig vurdering af
situationen. Kommissionen ber give
rettighedshaveren en rimelig frist til at
fremsette bemaerkninger og oplysninger
under hensyntagen til balancen mellem
offentlighedens interesser pd den ene side
og rettighedshaverens situation pd den
anden side og under hensyntagen til
situationens hastende karakter.
Kommissionen ber, hvor det er relevant,
rettidigt fremsende rettighedshaverens
bemarkninger til det kompetente
radgivende organ. For at fortrolige
oplysninger kan deles med Kommissionen,
serger Kommissionen for, at der forefindes
et sikkert system til udveksling af disse
oplysninger, og at der treffes
foranstaltninger til at sikre fortroligheden
af de dokumenter, som rettighedshaveren
fremlagger i1 forbindelse med denne
procedure. Néar der er udstedt en EU-
tvangslicens, ber Kommissionen underrette
rettighedshaveren, s snart det er praktisk
muligt.
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Andringsforslag 91
Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Betragtning 22

Kommissionens forslag

(22)  Nar rettighedshaveren underrettes
om, at der er fremskredne dreftelser om
udstedelse af en EU-tvangslicens, ber
denne have mulighed for at foresla en
frivillig aftale, hvis omsteendighederne i
forbindelse med EU-krisen eller
nodsituationen, herunder situationens
hastende karakter, tillader det.
Rettighedshaveren ber ogsa have mulighed
for at fremsatte bemarkninger om behovet
for en EU-tvangslicens og om
betingelserne for licensen, herunder
vederlaget, hvis den tildeles.
Rettighedshaveren ber 1 dette gjemed have
mulighed for at give Kommissionen
skriftlige eller mundtlige bemaerkninger og
alle oplysninger, som rettighedshaveren
finder nyttige, s Kommissionen har
mulighed for at foretage en retferdig,
omfattende og grundig vurdering af
situationen. Kommissionen ber give
rettighedshaveren en rimelig frist til at
fremsatte bemarkninger og oplysninger
under hensyntagen til rettighedshaverens
situation og situationens hastende karakter.
Kommissionen ber, hvor det er relevant,
fremsende rettighedshaverens
bemarkninger til det kompetente
radgivende organ. For at fortrolige
oplysninger kan deles med Kommissionen,
sorger Kommissionen for, at der forefindes
et sikkert system til udveksling af disse
oplysninger, og at der treffes
foranstaltninger til at sikre fortroligheden
af de dokumenter, som rettighedshaveren
fremlegger 1 forbindelse med denne
procedure. Nér der er udstedt en EU-
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Or. en

Andringsforslag

(22)  Naér rettighedshaveren underrettes
om, at der er fremskredne droftelser om
udstedelse af en EU-tvangslicens, ber
denne have mulighed for at foresla en
frivillig aftale, som fortsat bor veere den
foretrukne losning. Rettighedshaveren ber
ogsa have mulighed for at fremsette
bemerkninger om behovet for en EU-
tvangslicens og om betingelserne for
licensen, herunder vederlaget, hvis den
tildeles. Rettighedshaveren ber 1 dette
gjemed have mulighed for at give
Kommissionen skriftlige eller mundtlige
bemarkninger og alle oplysninger, som
rettighedshaveren finder nyttige, sa
Kommissionen har mulighed for at
foretage en retferdig, omfattende og
grundig vurdering af situationen.
Kommissionen ber give rettighedshaveren
en rimelig frist til at fremsaette
bemarkninger og oplysninger under
hensyntagen til rettighedshaverens
situation og situationens hastende karakter.
Kommissionen ber, hvor det er relevant,
fremsende rettighedshaverens
bemarkninger til det kompetente
radgivende organ. For at fortrolige
oplysninger kan deles med Kommissionen,
serger Kommissionen for, at der forefindes
et sikkert system til udveksling af disse
oplysninger, og at der treffes
foranstaltninger til at sikre fortroligheden
af de dokumenter, som rettighedshaveren
fremlagger i1 forbindelse med denne
procedure. Nér der er udstedt en EU-
tvangslicens, ber Kommissionen underrette
rettighedshaveren, s snart det er praktisk
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tvangslicens, bar Kommissionen underrette
rettighedshaveren, s snart det er praktisk
muligt.

ZEndringsforslag 92
Tiemo Wolken

Forslag til forordning
Betragtning 22

Kommissionens forslag

(22)  Nar rettighedshaveren underrettes
om, at der er fremskredne dreftelser om
udstedelse af en EU-tvangslicens, ber
denne have mulighed for at foresla en
frivillig aftale, hvis omstaendighederne 1
forbindelse med EU-krisen eller
nedsituationen, herunder situationens
hastende karakter, tillader det.
Rettighedshaveren ber ogsa have mulighed
for at fremsatte bemeerkninger om behovet
for en EU-tvangslicens og om
betingelserne for licensen, herunder
vederlaget, hvis den tildeles.
Rettighedshaveren ber 1 dette ojemed have
mulighed for at give Kommissionen
skriftlige eller mundtlige bemaerkninger og
alle oplysninger, som rettighedshaveren
finder nyttige, s Kommissionen har
mulighed for at foretage en retferdig,
omfattende og grundig vurdering af
situationen. Kommissionen ber give
rettighedshaveren en rimelig frist til at
fremsatte bemaerkninger og oplysninger
under hensyntagen til rettighedshaverens
situation og situationens hastende karakter.
Kommissionen ber, hvor det er relevant,
fremsende rettighedshaverens
bemerkninger til det kompetente
radgivende organ. For at fortrolige
oplysninger kan deles med Kommissionen,
sorger Kommissionen for, at der forefindes
et sikkert system til udveksling af disse
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muligt. EU-Domstolens domstolskontrol
af grundene til og betingelserne for
tildeling af en tvangslicens til Unionen
bor veere mulig.

Or. en

Andringsforslag

(22)  Naér rettighedshaveren underrettes
om, at der er fremskredne dreftelser om
udstedelse af en EU-tvangslicens, ber
denne have mulighed for at foresla en
frivillig aftale, hvis omstaendighederne 1
forbindelse med EU-krisen eller
nedsituationen, herunder situationens
hastende karakter, tillader det.
Rettighedshaveren ber ogsa have mulighed
for at fremsatte bemerkninger om
betingelserne for licensen, herunder
vederlaget, hvis den tildeles.
Rettighedshaveren ber 1 dette gjemed have
mulighed for at give Kommissionen
skriftlige eller mundtlige bemerkninger og
alle oplysninger, som rettighedshaveren
finder nyttige, s Kommissionen har
mulighed for at foretage en retferdig,
omfattende og grundig vurdering af
situationen. Kommissionen ber give
rettighedshaveren en rimelig frist til at
fremsaette bemarkninger og situationens
hastende karakter. Kommissionen ber,
hvor det er relevant, fremsende
rettighedshaverens bemarkninger til det
kompetente rddgivende organ. For at
fortrolige oplysninger kan deles med
Kommissionen, serger Kommissionen for,
at der forefindes et sikkert system til
udveksling af disse oplysninger, og at der
treeffes foranstaltninger til at sikre
fortroligheden af de dokumenter, som
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oplysninger, og at der treffes
foranstaltninger til at sikre fortroligheden
af de dokumenter, som rettighedshaveren
fremlagger i1 forbindelse med denne
procedure. Nér der er udstedt en EU-
tvangslicens, ber Kommissionen underrette
rettighedshaveren, sé snart det er praktisk
muligt.

Zndringsforslag 93
Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Betragtning 24

Kommissionens forslag

(24) Kommissionen ber med bistand fra
det rddgivende organ gere sit bedste for i
sin afgorelse at identificere patentet,
patentansogningen, det supplerende
beskyttelsescertifikat og brugsmodellen for
de kriserelevante produkter og
rettighedshaverne af disse intellektuelle
ejendomsrettigheder. Under visse
omsteendigheder kan det veere nodvendigt
at gennemfore langvarige og komplekse
undersogelser for at identificere de
intellektuelle ejendomsrettigheder og de
respektive rettighedshavere. I sidanne
tilfeelde kan en fuldsteendig identifikation
af alle intellektuelle ejendomsrettigheder
og de respektive rettighedshavere i
alvorlig grad undergrave en effektiv
anvendelse af EU-tvangslicensen til
hurtigt at imodegd krisen eller
nodsituationen. Hvis identifikationen af
alle disse intellektuelle
ejendomsrettigheder eller
rettighedshavere i veesentlig grad
forsinker udstedelsen af EU-
tvangslicensen, bor Kommissionen derfor
i forste omgang kunne nojes med i
licensen at angive feellesnavnet pad det
produkt, som licensen vedrorer.
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rettighedshaveren fremlaegger 1 forbindelse
med denne procedure. Nér der er udstedt
en EU-tvangslicens, ber Kommissionen
underrette rettighedshaveren, sa snart det er
praktisk muligt.

Or. en

Andringsforslag

(24) Kommissionen ber med bistand fra
det radgivende organ gere sit bedste for at
identificere patentet, det supplerende
beskyttelsescertifikat og brugsmodellen for
de kriserelevante produkter og
rettighedshaverne af disse intellektuelle
ejendomsrettigheder.

PE756.107v01-00

DA



DA

Kommissionen bor ikke desto mindre
identificere alle geeldende og relevante
intellektuelle ejendomsrettigheder og de
respektive rettighedshavere sd hurtigt som
muligt og cendre gennemforelsesretsakten
i overensstemmelse hermed. Den cendrede
gennemforelsesretsakt bor ogsad
identificere eventuelle nodvendige
garantier og vederlag, der skal betales til
hver identificeret rettighedshaver.

ZEndringsforslag 94
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Betragtning 24

Kommissionens forslag

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

PE756.107v01-00

Or. en

Andringsforslag

(24) Kommissionen ber med bistand fra
det rddgivende organ i sin afgerelse
identificere patentet, det supplerende
beskyttelsescertifikat og brugsmodellen for
de kriserelevante produkter og
rettighedshaverne af disse intellektuelle
ejendomsrettigheder.
Gennemforelsesretsakten bor ogsa
identificere eventuelle nadvendige
garantier og vederlag, der skal betales til
hver identificeret rettighedshaver.
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licensen at angive feellesnavnet pad det
produkt, som licensen vedrorer.
Kommissionen bor ikke desto mindre
identificere alle geeldende og relevante
intellektuelle ejendomsrettigheder og de
respektive rettighedshavere sd hurtigt som
muligt og cendre gennemforelsesretsakten
i overensstemmelse hermed. Den cendrede
gennemforelsesretsakt bor ogsa
identificere eventuelle nedvendige
garantier og vederlag, der skal betales til
hver identificeret rettighedshaver.

ZEndringsforslag 95
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Betragtning 24

Kommissionens forslag

(24) Kommissionen ber med bistand fra
det radgivende organ gere sit bedste for i
sin afgerelse at identificere patentet,
patentansegningen, det supplerende
beskyttelsescertifikat og brugsmodellen for
de kriserelevante produkter og
rettighedshaverne af disse intellektuelle
ejendomsrettigheder. Under visse
omstendigheder kan det vare nedvendigt
at gennemfore langvarige og komplekse
undersogelser for at identificere de
intellektuelle ejendomsrettigheder og de
respektive rettighedshavere. I sadanne
tilfeelde kan en fuldsteendig identifikation
af alle intellektuelle ejendomsrettigheder
og de respektive rettighedshavere 1 alvorlig
grad undergrave en effektiv anvendelse af
EU-tvangslicensen til hurtigt at imedega
krisen eller nedsituationen. Hvis
identifikationen af alle disse intellektuelle
ejendomsrettigheder eller rettighedshavere
1 veesentlig grad forsinker udstedelsen af
EU-tvangslicensen, ber Kommissionen
derfor i forste omgang kunne nejes med i
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Or. en

Andringsforslag

(24) Kommissionen ber med bistand fra
det radgivende organ gere sit bedste for i
sin afgerelse at identificere patentet,
patentansegningen, det supplerende
beskyttelsescertifikat og brugsmodellen for
de kriserelevante produkter og
rettighedshaverne af disse intellektuelle
ejendomsrettigheder. Under visse
omstendigheder kan det vare nedvendigt
at gennemfore langvarige og komplekse
undersogelser for at identificere de
intellektuelle ejendomsrettigheder og de
respektive rettighedshavere. I sdidanne
tilfeelde kan en fuldstendig identifikation
af alle intellektuelle ejendomsrettigheder
og de respektive rettighedshavere i alvorlig
grad undergrave en effektiv anvendelse af
EU-tvangslicensen til hurtigt at imedega
krisen eller nedsituationen. Hvis
identifikationen af alle disse intellektuelle
ejendomsrettigheder eller rettighedshavere
1 veesentlig grad forsinker udstedelsen af
EU-tvangslicensen, ber Kommissionen
derfor i forste omgang kunne nejes med i
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licensen at angive faellesnavnet pa det
produkt, som licensen vedrorer.
Kommissionen ber ikke desto mindre
identificere alle geeldende og relevante
intellektuelle ejendomsrettigheder og de
respektive rettighedshavere sa hurtigt som
muligt og @ndre gennemforelsesretsakten 1
overensstemmelse hermed. Den @ndrede
gennemforelsesretsakt bor ogsa identificere
eventuelle nedvendige garantier og
vederlag, der skal betales til hver
identificeret rettighedshaver.

ZEndringsforslag 96
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Betragtning 25

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 97

PE756.107v01-00

licensen at angive faellesnavnet pa det
produkt, som licensen vedrorer.
Kommissionen ber ikke desto mindre
identificere alle geeldende og relevante
intellektuelle ejendomsrettigheder og de
respektive rettighedshavere sa hurtigt som
muligt og @ndre gennemforelsesretsakten 1
overensstemmelse hermed. Den @ndrede
gennemforelsesretsakt bor ogsa identificere
eventuelle nedvendige garantier og
vederlag, der skal betales, ndr det er
relevant, til hver identificeret

rettighedshaver.
Or. en
Andringsforslag
udgar
Or. en
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Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning

Betragtning 25
Kommissionens forslag Andringsforslag
(25)  Hvis det ikke er muligt at udgar

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

ejendomsret.
Or. en

Zndringsforslag 98
Gunnar Beck, Gilles Lebreton
Forslag til forordning
Betragtning 27

Kommissionens forslag Andringsforslag
(27)  Licenstageren bor betale et (27)  Licenstageren ber betale et
passende vederlag til rettighedshaveren passende vederlag til rettighedshaveren.
som fastsat af Kommissionen. Vederlagets Vederlagets storrelse ber fastsattes under
storrelse bor fastsattes under hensyntagen hensyntagen til den gkonomiske verdi af
til den ekonomiske vaerdi af den den udnyttelse, som licensen giver
udnyttelse, som licensen giver tilladelse til, tilladelse til, for licenstageren og for de
for licenstageren og for de medlemsstater, medlemsstater, der er berert af krisen,
der er berort af krisen, enhver offentlig enhver offentlig stotte, som
stotte, som rettighedshaveren har modtaget rettighedshaveren har modtaget for at
for at udvikle opfindelsen, i hvilket omfang udvikle opfindelsen, i1 hvilket omfang
udviklingsomkostningerne er blevet udviklingsomkostningerne er blevet
afskrevet, samt humanitaere afskrevet, samt humanitaere
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omstandigheder 1 forbindelse med
udstedelsen af EU-tvangslicensen.
Kommissionen bor desuden tage hensyn
til rettighedshaverens bemcerkninger og
det radgivende organs vurdering af
vederlagets storrelse. Vederlaget bor
under alle omsteendigheder ikke overstige
4 % af licenstagerens samlede
bruttoindteegter som folge af de
handlinger, der udfores i forbindelse med
EU-tvangslicensen. Denne procentsats er
den samme som den, der er fastsat i
forordning (EF) nr. 816/2006. Hvis en
tvangslicens udstedes pad grundlag af en
offentliggjort patentansegning, som i
sidste ende ikke forer til udstedelse af et
patent, har rettighedshaveren ingen grund
til at modtage vederlag i henhold til
tvangslicensen, da genstanden for
modtagelsen af vederlaget ikke har
udmeontet sig i noget konkret. Under
sadanne omstendigheder bor
rettighedshaveren tilbagebetale det
vederlag, denne har modtaget under
tvangslicensen.

ZEndringsforslag 99
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Betragtning 27

Kommissionens forslag

(27)  Licenstageren bor betale et
passende vederlag #l rettighedshaveren
som fastsat af Kommissionen. Vederlagets
storrelse ber fastsaettes under hensyntagen
til den gkonomiske vaerdi af den
udnyttelse, som licensen giver tilladelse til,
for licenstageren og for de medlemsstater,
der er berort af krisen, enhver offentlig
stotte, som rettighedshaveren har modtaget
for at udvikle opfindelsen, i hvilket omfang
udviklingsomkostningerne er blevet
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omstandigheder 1 forbindelse med
udstedelsen af EU-tvangslicensen.

Or. en

Andringsforslag

(27)  Licenstageren ber betale et
passende vederlag i overensstemmelse
med, hvad der tidligere var aftalt med
rettighedshaveren. Hvis en sddan aftale
ikke er indgaet inden for en rimelig
tidsramme, fastscetter Kommissionen et
sadant vederlag. Vederlagets storrelse bor
fastsattes under hensyntagen til
licenstagerens samlede bruttoindteegter
som folge af de handlinger, der udfores i
forbindelse med EU-tvangslicensen, den
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afskrevet, samt humanitare
omstendigheder i forbindelse med
udstedelsen af EU-tvangslicensen.
Kommissionen ber desuden tage hensyn til
rettighedshaverens bemarkninger og det
raddgivende organs vurdering af vederlagets
storrelse. Vederlaget bor under alle
omsteendigheder ikke overstige 4 % af
licenstagerens samlede bruttoindteegter
som folge af de handlinger, der udfores i
forbindelse med EU-tvangslicensen.
Denne procentsats er den samme som
den, der er fastsat i forordning (EF) nr.
816/2006. Hvis en tvangslicens udstedes
pd grundlag af en offentliggjort
patentansogning, som i sidste ende ikke
forer til udstedelse af et patent, har
rettighedshaveren ingen grund til at
modtage vederlag i henhold til
tvangslicensen, da genstanden for
modtagelsen af vederlaget ikke har
udmeontet sig i noget konkret. Under
sadanne omstendigheder bor
rettighedshaveren tilbagebetale det
vederlag, denne har modtaget under
tvangslicensen.

Zndringsforslag 100
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Betragtning 27

Kommissionens forslag

(27)  Licenstageren bor betale et
passende vederlag til rettighedshaveren
som fastsat af Kommissionen. Vederlagets
storrelse bor fastsattes under hensyntagen
til den ekonomiske vaerdi af den
udnyttelse, som licensen giver tilladelse til,
for licenstageren og for de medlemsstater,
der er berort af krisen, enhver offentlig
stotte, som rettighedshaveren har modtaget
for at udvikle opfindelsen, i hvilket omfang
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gkonomiske vardi af den udnyttelse, som
licensen giver tilladelse til, for
licenstageren og for de medlemsstater, der
er berart af krisen, enhver offentlig stotte,
som rettighedshaveren har modtaget for at
udvikle opfindelsen, i hvilket omfang
udviklingsomkostningerne er blevet
afskrevet, samt humanitaere
omstandigheder 1 forbindelse med
udstedelsen af EU-tvangslicensen.
Kommissionen ber ogsd tage hensyn til
rettighedshaverens bemarkninger og det
rddgivende organs vurdering af vederlagets
storrelse.

Or. en

Andringsforslag

(27)  Licenstageren kan veere nodt til at
betale et passende vederlag til
rettighedshaveren som fastsat af
Kommissionen. Vederlagets storrelse, hvis
det ydes, bor fastsaettes under hensyntagen
til den gkonomiske veardi af den
udnyttelse, som licensen giver tilladelse til,
for licenstageren og for de medlemsstater,
der er berort af krisen, enhver offentlig
stotte, som rettighedshaveren har modtaget
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udviklingsomkostningerne er blevet
afskrevet, samt humanitaere
omstandigheder 1 forbindelse med
udstedelsen af EU-tvangslicensen.
Kommissionen ber desuden tage hensyn til
rettighedshaverens bemarkninger og det
raddgivende organs vurdering af vederlagets
storrelse. Vederlaget ber under alle
omstandigheder ikke overstige 4 % af
licenstagerens samlede bruttoindtaegter
som folge af de handlinger, der udferes i
forbindelse med EU-tvangslicensen. Denne
procentsats er den samme som den, der er
fastsat i forordning (EF) nr. 816/2006. Hvis
en tvangslicens udstedes pa grundlag af en
offentliggjort patentansegning, som i sidste
ende ikke forer til udstedelse af et patent,
har rettighedshaveren ingen grund til at
modtage vederlag 1 henhold til
tvangslicensen, da genstanden for
modtagelsen af vederlaget ikke har
udmentet sig 1 noget konkret. Under
sddanne omstendigheder ber
rettighedshaveren tilbagebetale det
vederlag, denne har modtaget under
tvangslicensen.

for at udvikle opfindelsen, 1 hvilket omfang
udviklingsomkostningerne er blevet
afskrevet, samt humaniteere
omstendigheder i forbindelse med
udstedelsen af EU-tvangslicensen.
Kommissionen ber desuden tage hensyn til
rettighedshaverens bemarkninger og det
rddgivende organs vurdering af vederlagets
starrelse. Vederlaget ber under alle
omstendigheder ikke overstige 4 % af
licenstagerens samlede bruttoindtaegter
som folge af de handlinger, der udferes 1
forbindelse med EU-tvangslicensen. Denne
procentsats er den samme som den, der er
fastsat 1 forordning (EF) nr. 816/2006. Hvis
en tvangslicens udstedes pé grundlag af en
offentliggjort patentansegning, som 1 sidste
ende ikke forer til udstedelse af et patent,
har rettighedshaveren ingen grund til at
modtage vederlag i1 henhold til
tvangslicensen, da genstanden for
modtagelsen af vederlaget ikke har
udmentet sig 1 noget konkret. Under
sadanne omstendigheder ber
rettighedshaveren tilbagebetale det
vederlag, denne har modtaget under
tvangslicensen.

Or. en

Begrundelse

1 overensstemmelse med TRIPS, artikel 31, litra f).

Zndringsforslag 101
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Betragtning 28

Kommissionens forslag

(28)  Det er bydende nedvendigt, at
produkter, der er fremstillet under en EU-
tvangslicens, kun nér det indre marked.
EU-tvangslicensen ber derfor palaegge
licenstageren klare betingelser med hensyn

PE756.107v01-00

Andringsforslag

(28)  Det er bydende nedvendigt, at
produkter, der er fremstillet under en EU-
tvangslicens, hovedsageligt nar det indre
marked. EU-tvangslicensen ber derfor
palegge licenstageren klare betingelser
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til hvilke aktiviteter, der er tilladt i henhold
til licensen, herunder disse aktiviteters
territoriale reekkevidde. Rettighedshaveren
ber kunne anfaegte handlinger og
anvendelser af de rettigheder, der er
omfattet af EU-tvangslicensen, som ikke
opfylder betingelserne for licensen, som en
kraenkelse af vedkommendes intellektuelle
ejendomsrettigheder i overensstemmelse
med Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2004/48/EF°. For at lette
overvdagningen af distributionen af
produkter, der er fremstillet i henhold til
en EU-tvangslicens, herunder
toldmyndighedernes kontrol, bor
licenstageren sikre, at sadanne produkter
har scerlige kendetegn, der gor det let at
identificere dem og skelne dem fra de
produkter, der markedsfores af
rettighedshaveren.

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

Zndringsforslag 102
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Betragtning 29

Kommissionens forslag

(29) En EU-tvangslicens i forbindelse
med en EU-krise- eller nodmekanisme bor
kun udstedes med henblik pé at forsyne det
indre marked med kriserelevante
produkter. Det bor derfor forbydes at
eksportere produkter, der er fremstillet i
henhold til en EU-tvangslicens.
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med hensyn til hvilke aktiviteter, der er
tilladt 1 henhold til licensen, herunder disse
aktiviteters territoriale rekkevidde.
Rettighedshaveren ber kunne anfagte
handlinger og anvendelser af de
rettigheder, der er omfattet af EU-
tvangslicensen, som ikke opfylder
betingelserne for licensen, som en
krenkelse af vedkommendes intellektuelle
ejendomsrettigheder i overensstemmelse
med Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2004/48/EF°.

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

Or. en

Andringsforslag

(29) En EU-tvangslicens ber udstedes
med henblik pd overvejende at forsyne det
indre marked med relevante produkter.
Nar der er udstedt en EU-tvangslicens til
eksport til lande med
folkesundhedsproblemer, skal den fulde
produktion eksporteres til dem.

Or. en

PE756.107v01-00

DA



DA

Zndringsforslag 103
Gunnar Beck

Forslag til forordning
Betragtning 31

Kommissionens forslag

(31) Den retlige gyldighed af
gennemforelsesretsakten om udstedelse af
EU-tvangslicensen og enhver efterfolgende
gennemforelsesretsakt bor veere underlagt
domstolskontrol.

ndringsforslag 104
Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Betragtning 32

Kommissionens forslag

(32) Forholdet mellem
rettighedshaveren og licenstageren ber
vare underlagt princippet om god tro.
Rettighedshaveren og licenstageren ber
arbejde for en vellykket EU-tvangslicens
og samarbejde, hvor det er nadvendigt, for
at sikre, at EU-tvangslicensen opfylder sit
mal pa effektiv vis. Kommissionen kan
fungere som formidler med hensyn til at
opna et loyalt samarbejde mellem
rettighedshaveren og licenstageren under
hensyntagen til alle parters interesser.
Kommissionen ber i den forbindelse ogsa
have ret til at treeffe yderligere
foranstaltninger 1 overensstemmelse med
EU-retten for at sikre, at tvangslicensen
opfylder sit mél, og sikre, at de nedvendige
kriserelevante varer kan stilles til rddighed
i Unionen. Saddanne yderligere
foranstaltninger kan omfatte anmodning
om yderligere oplysninger, som anses for
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Andringsforslag

(31) Den retlige gyldighed af
gennemforelsesretsakten om udstedelse af
EU-tvangslicensen og enhver efterfolgende
gennemforelsesretsakt er underlagt
domstolskontrol.

Or. en

Andringsforslag

(32) Forholdet mellem
rettighedshaveren og licenstageren ber
vare underlagt princippet om god tro.
Rettighedshaveren og licenstageren ber
arbejde for en vellykket EU-tvangslicens
og samarbejde, hvor det er nadvendigt, for
at sikre, at EU-tvangslicensen opfylder sit
mal pa effektiv vis. Kommissionen kan
fungere som formidler med hensyn til at
opna et loyalt samarbejde mellem
rettighedshaveren og licenstageren under
hensyntagen til alle parters interesser.
Kommissionen ber i den forbindelse ogsa
have ret til at foresld Rddet yderligere
foranstaltninger 1 overensstemmelse med
EU-retten for at sikre, at tvangslicensen
opfylder sit mal, og sikre, at de nedvendige
kriserelevante varer kan stilles til rddighed
1 Unionen. Sadanne yderligere
foranstaltninger kan omfatte anmodning
om yderligere oplysninger, som anses for
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nedvendige for at realisere formélet med
tvangslicensen. Disse foranstaltninger ber
altid omfatte tilstreekkelige garantier for at
sikre, at alle parters legitime interesser
beskyttes.

Zndringsforslag 105
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Betragtning 32

Kommissionens forslag

(32) Forholdet mellem
rettighedshaveren og licenstageren ber
vere underlagt princippet om god tro.
Rettighedshaveren og licenstageren ber
arbejde for en vellykket EU-tvangslicens
og samarbejde, hvor det er nadvendigt, for
at sikre, at EU-tvangslicensen opfylder sit
mal pa effektiv vis. Kommissionen kan
fungere som formidler med hensyn til at
opna et loyalt samarbejde mellem
rettighedshaveren og licenstageren under
hensyntagen til alle parters interesser.
Kommissionen ber i den forbindelse ogsa
have ret til at traeffe yderligere
foranstaltninger i overensstemmelse med
EU-retten for at sikre, at tvangslicensen
opfylder sit mél, og sikre, at de nedvendige
kriserelevante varer kan stilles til rddighed
i Unionen. Saddanne yderligere
foranstaltninger kan omfatte anmodning
om yderligere oplysninger, som anses for
nedvendige for at realisere formélet med
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nedvendige for at realisere formélet med
tvangslicensen. Disse foranstaltninger ber
altid omfatte tilstreekkelige garantier for at
sikre, at alle parters legitime interesser
beskyttes og bar sikre beskyttelsen af
Jforretningshemmeligheder som defineret i
artikel 2 i direktiv (EU) 2016/943.
Sddanne data bor beskyttes mod
videregivelse og brug uden samtykke fra
indehaveren af
forretningshemmeligheder. Der bor
treeffes foranstaltninger for at sikre, at
dataene er beskyttet mod urimelig
kommerciel brug.

Or. en

Andringsforslag

(32) Forholdet mellem
rettighedshaveren og licenstageren ber
vare underlagt princippet om god tro.
Rettighedshaveren og licenstageren ber
arbejde for en vellykket EU-tvangslicens
og samarbejde, hvor det er nadvendigt, for
at sikre, at EU-tvangslicensen opfylder sit
mal pa effektiv vis. Kommissionen kan
fungere som formidler med hensyn til at
opna et loyalt samarbejde mellem
rettighedshaveren og licenstageren under
hensyntagen til alle parters interesser.
Kommissionen ber i den forbindelse ogsa
have ret til at traeffe yderligere
foranstaltninger i overensstemmelse med
EU-retten for at sikre, at tvangslicensen
opfylder sit mal, og sikre, at de nedvendige
kriserelevante varer kan stilles til rddighed
1 Unionen. Sadanne yderligere
foranstaltninger kan omfatte anmodning
om yderligere oplysninger, som anses for
nedvendige for at realisere formélet med

PE756.107v01-00
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tvangslicensen. Disse foranstaltninger bor
altid omfatte tilstreekkelige garantier for at
sikre, at alle parters legitime interesser
beskyttes.

ZEndringsforslag 106
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Betragtning 32 a (ny)

Kommissionens forslag
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tvangslicensen, men bor bevare
beskyttelsen af forretningshemmeligheder
og knowhow i overensstemmelse med
geeldende EU-ret og national ret. Disse
foranstaltninger bor altid omfatte
tilstreekkelige garantier for at sikre, at alle
parters legitime interesser beskyttes.

Or. en

Andringsforslag

(32a) Hvor det er relevant, bor
Kommissionen forpligte
rettighedshaveren til at videregive de
forretningshemmeligheder, der er strengt
nodvendige for at opfylde formdlet med
EU-tvangslicensen. Det er muligt, at den
detaljerede beskrivelse af, hvordan
opfindelsen gennemfores, ikke er
tilstreekkelig og fuldsteendig nok til at
scette licenstageren i stand til at udnytte
opfindelsen effektivt. Dette kan omfatte,
men er ikke begreenset til, fuld overforsel
af nodvendig teknologi, knowhow,
testdata, prover og referenceprodukter,
der er nodvendige for produktion og
markedsforingstilladelse, under
hensyntagen til offentlighedens interesse.
1 tilfeelde, hvor disse supplerende
oplysninger og knowhow er nodvendige,
hvoraf nogle er en ikkefrigivet
Jorretningshemmelighed, bor
videregivelsen af denne nodvendige
forretningshemmelighed med henblik pd
at opfylde formdlet med at udove
Unionens tvangslicens i henhold til denne
forordning anses for at veere lovlig i
henhold til artikel 3, stk. 2, og artikel 5 i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv
(EU) 2016/943. Kommissionen bor kreeve,
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ZEndringsforslag 107
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Betragtning 32 b (ny)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 108
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Betragtning 33

Kommissionens forslag

(33) For at kunne reagere
hensigtsmeessigt pa krisesituationer ber
Kommissionen tillegges befojelser til at
revidere betingelserne for EU-
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at rettighedshaverne treeffer alle passende
Sforanstaltninger, herunder tekniske og
organisatoriske foranstaltninger, for at
sikre fortroligheden af
forretningshemmeligheder, navnlig i
forhold til tredjeparter, og beskyttelsen af
alle parters legitime interesser.

Or. en

Andringsforslag

(32b) Denne forordning bor sikre, at
Kommissionen har befojelse til at tvinge
rettighedshaverne til at fremleegge alle de
oplysninger, der er nodvendige for at
fremme en hurtig og effektiv produktion
af kritiske produkter sasom lecegemidler og
andre sundhedsrelaterede produkter.
Disse oplysninger bor omfatte detaljer om
knowhow, testdata, prover og
referenceprodukter, navnlig nar det er
afgorende for en effektiv gennemforelse
af tvangslicenser.

Or. en

Andringsforslag

(33) For at kunne reagere
hensigtsmeessigt pa krisesituationer ber
Kommissionen tillegges befojelser til at
revidere betingelserne for EU-
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tvangslicensen og tilpasse dem til &ndrede
omstendigheder. Dette bor omfatte en
cendring af tvangslicensen med henblik pa
at angive den fuldstendige liste over
rettigheder og rettighedshavere, der er
omfattet af tvangslicensen, hvis denne
fuldsteendige identifikation ikke har
fundet sted fra starten. Dette ber ogsé
omfatte ophavelse af licensen, hvis de
omstendigheder, der forte til, at den blev
udstedt, ikke leengere er til stede og
sandsynligvis ikke vil gentage sig. Nar
Kommissionen treffer afgerelse om at
revidere EU-tvangslicensen, kan den
beslutte at hore det kompetente radgivende
organ med henblik herpa. Hvis
Kommissionen agter at cendre vigtige
elementer i EU-tvangslicensen, sdsom
varigheden eller vederlaget, eller hvis
selve cendringen kan gores til genstand
for en scerskilt tvangslicens, bor den veere
forpligtet til at hore det radgivende organ.

Zndringsforslag 109
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Betragtning 33

Kommissionens forslag

(33) For at kunne reagere
hensigtsmeessigt pad krisesituationer ber
Kommissionen tillegges befojelser til at
revidere betingelserne for EU-
tvangslicensen og tilpasse dem til &ndrede
omstandigheder. Dette ber omfatte en
@ndring af tvangslicensen med henblik pa
at angive den fuldstaendige liste over
rettigheder og rettighedshavere, der er
omfattet af tvangslicensen, hvis denne
fuldsteendige identifikation ikke har fundet
sted fra starten. Dette ber ogsé omfatte
opheavelse af licensen, hvis de
omstaendigheder, der forte til, at den blev
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tvangslicensen og tilpasse dem til endrede
omstendigheder. Dette bor ogsé omfatte
ophavelse af licensen, hvis de
omstandigheder, der forte til, at den blev
udstedt, ikke leengere er til stede og
sandsynligvis ikke vil gentage sig. Nar
Kommissionen treffer afgerelse om at
revidere EU-tvangslicensen, harer den det
kompetente radgivende organ med henblik
herpa samt rettighedshaverne og
licenstagerne.

Or. en

Andringsforslag

(33) For at kunne reagere
hensigtsmeessigt pa krisesituationer ber
Kommissionen tillegges befojelser til at
revidere betingelserne for EU-
tvangslicensen og tilpasse dem til @ndrede
omstendigheder. Dette bor omfatte en
@ndring af tvangslicensen med henblik pa
at angive den fuldsteendige liste over
rettigheder og rettighedshavere, der er
omfattet af tvangslicensen, hvis denne
fuldsteendige identifikation ikke har fundet
sted fra starten. Dette ber ogsé omfatte
opheavelse af licensen, hvis de
omstendigheder, der forte til, at den blev
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udstedt, ikke leengere er til stede og
sandsynligvis ikke vil gentage sig. Nar
Kommissionen treffer afgerelse om at
revidere EU-tvangslicensen, kan den
beslutte at here det kompetente rddgivende
organ med henblik herpa. Hvis
Kommissionen agter at @&ndre vigtige
elementer 1 EU-tvangslicensen, sdsom
varigheden eller vederlaget, eller hvis selve
@ndringen kan gores til genstand for en
serskilt tvangslicens, ber den vere
forpligtet til at here det rddgivende organ.

ZEndringsforslag 110
Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Betragtning 33

Kommissionens forslag

(33) For at kunne reagere
hensigtsmeessigt pa krisesituationer bar
Kommissionen tillcegges befajelser til at
revidere betingelserne for EU-
tvangslicensen og tilpasse dem til @&ndrede
omstandigheder. Dette bar omfatte en
@ndring af tvangslicensen med henblik pa
at angive den fuldstendige liste over
rettigheder og rettighedshavere, der er
omfattet af tvangslicensen, hvis denne
fuldsteendige identifikation ikke har fundet
sted fra starten. Dette ber ogsd omfatte
oph@velse af licensen, hvis de
omstendigheder, der forte til, at den blev
udstedt, ikke laengere er til stede og
sandsynligvis ikke vil gentage sig. Nar
Kommissionen treffer afgerelse om at
revidere EU-tvangslicensen, kan den
beslutte at hore det kompetente radgivende
organ med henblik herpa. Hvis
Kommissionen agter at @ndre vigtige
elementer i EU-tvangslicensen, sdsom
varigheden eller vederlaget, eller hvis

AM\1290039DA .docx

udstedt, ikke leengere er til stede og
sandsynligvis ikke vil gentage sig. Nar
Kommissionen treffer afgerelse om at
revidere EU-tvangslicensen, kan den
beslutte at hore det kompetente rddgivende
organ med henblik herpa. Hvis
Kommissionen agter at endre vigtige
elementer 1 EU-tvangslicensen, sdsom
varigheden eller potentielle vederlaget,
eller hvis selve @ndringen kan gores til
genstand for en sarskilt tvangslicens, bor
den vaere forpligtet til at hore det
radgivende organ.

Or. en

Andringsforslag

(33) For at kunne reagere
hensigtsmeessigt pa krisesituationer kan
Kommissionen foresld at revidere
betingelserne for EU-tvangslicensen og
tilpasse dem til @ndrede omstaendigheder.
Dette bor omfatte en @ndring af
tvangslicensen med henblik pa at angive
den fuldstendige liste over rettigheder og
rettighedshavere, der er omfattet af
tvangslicensen, hvis denne fuldstendige
identifikation ikke har fundet sted fra
starten. Dette bor ogsa omfatte ophavelse
af licensen, hvis de omstandigheder, der
forte til, at den blev udstedt, ikke leengere
er til stede og sandsynligvis ikke vil
gentage sig. Nar Kommissionen traffer
afgorelse om at revidere EU-
tvangslicensen, skal den here det
kompetente rddgivende organ med henblik
herpd. Hvis Kommissionen agter at &ndre
vigtige elementer 1 EU-tvangslicensen,
sdsom varigheden, eller hvis selve
@ndringen kan geres til genstand for en
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selve @ndringen kan geres til genstand for
en s@rskilt tvangslicens, ber den vere
forpligtet til at hore det ridgivende organ.

Zndringsforslag 111
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Betragtning 34

Kommissionens forslag

(34) For at forebygge og stoppe misbrug
af EU-tvangslicensen ber der indfores
serlige sikkerhedsforanstaltninger, der
giver Kommissionen mulighed for at traeffe
foranstaltninger. Ud over muligheden for at
ophaeve EU-tvangslicensen ber
Kommissionen bemyndiges til at paleegge
rettighedshaveren og licenstageren beder
og tvangsbader med henblik pa at
handhave de forpligtelser, der er fastsat i
denne forordning. Sanktionerne bar vare
effektive, std i rimeligt forhold til
overtredelsen og have afskraekkende
virkning.

Zndringsforslag 112
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Betragtning 35

Kommissionens forslag

(35) Handhavelsen af de relevante
forpligtelser i denne forordning ber kunne
sikres ved hjelp af bader og tvangsbader.
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serskilt tvangslicens, ber den vere
forpligtet til at here det rddgivende organ.

Or. en

Andringsforslag

(34) For at forebygge og stoppe misbrug
af EU-tvangslicensen ber der indfores
serlige sikkerhedsforanstaltninger, der
giver Kommissionen mulighed for at traeffe
foranstaltninger. Ud over muligheden for at
ophave EU-tvangslicensen ber
Kommissionen bemyndiges til at paleegge
rettighedshaveren og licenstageren beder
og tvangsbader med henblik pa at
handheve de forpligtelser, der er fastsat i
denne forordning. Sanktionerne bar vaere
effektive, std i rimeligt forhold til
overtredelsen og have afskreekkende
virkning og bor ikke veere i strid med de
seedvanlige handhcevelsesforanstaltninger
for intellektuelle ejendomsrettigheder som
fastsat i direktiv 2004/48/EF.

Or. en

Andringsforslag

(35) Héndhavelsen af de relevante
forpligtelser i denne forordning ber kunne
sikres ved hjelp af bader og tvangsbader.
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Med henblik herpa ber der fastsattes
passende niveauer for beder og
tvangsbader, og der ber gelde passende
foreldelsesfrister for beder og tvangsbeder
1 overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet og ne bis in
idem-princippet. Alle afgarelser, der
treeffes af Kommissionen i medfer af denne
forordning, kan underkastes fornyet
provelse ved Den Europaiske Unions
Domstol 1 overensstemmelse med TEUF.
Den Europaiske Unions Domstol ber have
fuld provelsesret med hensyn til beder og
tvangsbeder 1 overensstemmelse med
artikel 261 i TEUF.

ZEndringsforslag 113
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Betragtning 36

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 114
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Med henblik herpa ber der fastsattes
passende niveauer for bader og
tvangsbader, og der ber gelde passende
foraeldelsesfrister for beder og tvangsbeder
1 overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet og ne bis in
idem-princippet. Alle afgarelser, der
treeffes af Kommissionen i medfer af denne
forordning, kan underkastes fornyet
provelse ved Den Europziske Unions
Domstol 1 overensstemmelse med TEUF.
Den Europaiske Unions Domstol ber have
fuld prevelsesret med hensyn til
gennemforelsesretsakten om udstedelse af
tvangslicensen samt afgorelser om boder
og tvangsbader i1 overensstemmelse med
artikel 261 i TEUF.

Or. en

Andringsforslag

(36) Nar der er udstedt en national
tvangslicens, bar medlemsstaten eller dens
kompetente myndighed vare forpligtet til
at underrette Kommissionen om
udstedelsen af licensen og om de s&rlige
betingelser, der er knyttet til den, da det
giver Kommissionen mulighed for at {4 et
overblik over de nationale tvangslicenser 1
medlemsstaterne og tage hensyn til disse
tvangslicenser, ndr den overvejer en EU-
tvangslicens, og navnlig ved fastsattelsen
af betingelserne for en sddan licens.

Or. en
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Heidi Hautala

Forslag til forordning
Betragtning 37

Kommissionens forslag

(37) Muligheden for at udstede en
tvangslicens pa EU-plan ber ikke kun
galde for levering til EU-markedet, men
ber ogsa pa visse betingelser kunne
benyttes med henblik pa eksport til lande,
der har folkesundhedsproblemer, hvilket
allerede er reguleret ved Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 816/2006!!. T henhold til nevnte
forordning vedtages og foretages
udstedelsen af sddanne tvangslicenser pa
nationalt plan af de kompetente
myndigheder 1 de medlemsstater, der har
modtaget en ansegning herom fra en
person, som har til hensigt at fremstille og
selge farmaceutiske produkter, der er
omfattet af et patent eller en supplerende
beskyttelse, med henblik pa eksport til
berettigede tredjelande. Forordning (EF)
nr. 816/2006 tillader kun udstedelse af
tvangslicenser, der dekker fremstilling af
produkter 1 flere medlemsstater, gennem
nationale procedurer. I forbindelse med en
grenseoverskridende fremstillingsproces
vil der vaere behov for forskellige nationale
tvangslicenser. Dette kan fore til en
besvearlig og langvarig proces, da det vil
kraeve, at der ivaerksattes forskellige
nationale procedurer, der kan have
forskellige anvendelsesomrader og
betingelser. For ligesom med Unionens
krisemekanismer at opné synergier og en
effektiv proces ber der ogsa kunne
udstedes en EU-tvangslicens inden for
rammerne af forordning (EF) nr. 816/2006.
Dette vil gore det lettere at fremstille de
relevante produkter pd tvers af flere
medlemsstater og tilvejebringe en lgsning
pa EU-plan for at undga en situation, hvor
der er brug for flere tvangslicenser for det
samme produkt i mere end én medlemsstat,
for at licenstagerne kan fremstille og
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Andringsforslag

(37) Muligheden for at udstede en
tvangslicens pa EU-plan ber ikke kun
gelde for levering til EU-markedet, men
ber ogsa pa visse betingelser kunne
benyttes med henblik pd eksport til lande,
der har folkesundhedsproblemer, hvilket
allerede er reguleret ved Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 816/2006!!. T henhold til neevnte
forordning vedtages og foretages
udstedelsen af sddanne tvangslicenser pa
nationalt plan af de kompetente
myndigheder 1 de medlemsstater, der har
modtaget en ansggning herom fra en
person, som har til hensigt at fremstille og
selge farmaceutiske produkter, der er
omfattet af et patent eller en supplerende
beskyttelse, med henblik pa eksport til
berettigede tredjelande. Forordning (EF)
nr. 816/2006 tillader kun udstedelse af
tvangslicenser, der dekker fremstilling af
produkter 1 flere medlemsstater, gennem
nationale procedurer. I forbindelse med en
grenseoverskridende fremstillingsproces
vil der veere behov for forskellige nationale
tvangslicenser. Dette kan fore til en
besvearlig og langvarig proces, da det vil
kraeve, at der ivaerksattes forskellige
nationale procedurer, der kan have
forskellige anvendelsesomrader og
betingelser. For ligesom med Unionens
krisemekanismer at opné synergier og en
effektiv proces ber der ogsa kunne
udstedes en EU-tvangslicens inden for
rammerne af forordning (EF) nr. 816/2006.
Dette vil gore det lettere at fremstille de
relevante produkter pé tvers af flere
medlemsstater og tilvejebringe en losning
pa EU-plan for at undga en situation, hvor
der er brug for flere tvangslicenser for det
samme produkt i mere end én medlemsstat,
for at licenstagerne kan fremstille og
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eksportere produkterne som tilteenkt.
Enhver, der overvejer at ansege om en
tvangslicens 1 henhold til, med henblik pa
og inden for anvendelsesomradet for
forordning (EF) nr. 816/2006, ber have
mulighed for i henhold til nevnte
forordning med en enkelt ansggning at
anmode om en tvangslicens, der er gyldig i
hele Unionen, hvis den pagaldende person
ellers pa grundlag af medlemsstaternes
nationale tvangslicensordninger ville vare
nedt til at ansege om flere tvangslicenser
for det samme kriserelevante produkt 1
mere end én medlemsstat for at
gennemfore sine patenkte fremstillings- og
salgsaktiviteter med henblik pa eksport 1
henhold til forordning (EF) nr. 816/2006.
Forordning (EF) nr. 816/2006 ber derfor
@ndres.

1 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 816/2006 af 17. maj
2006 om tvangslicens til udnyttelse af
patenter vedrerende fremstilling af
farmaceutiske produkter med henblik pa
eksport til lande med (EUT L 157 af
9.6.2000, s. 1).

ZEndringsforslag 115
Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Betragtning 38

Kommissionens forslag

(38) For at sikre, at der er ensartede
betingelser for gennemforelsen af denne
forordning, bor Kommissionen tillegges
gennemforelsesbefojelser for sa vidt angar
udstedelse, supplering, &ndring eller
ophavelse af en EU-tvangslicens,
fastscettelsen af det vederlag, der skal
betales til rettighedshaveren,
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eksportere produkterne som tilteenkt.
Enhver, der overvejer at ansgge om en
tvangslicens 1 henhold til, med henblik pa
og inden for anvendelsesomridet for
forordning (EF) nr. 816/2006, ber have
mulighed for i henhold til nevnte
forordning med en enkelt ansegning at
anmode om en tvangslicens, der er gyldig i
hele Unionen, hvis den pagaldende person
ellers pa grundlag af medlemsstaternes
nationale tvangslicensordninger ville vare
nadt til at ansege om flere tvangslicenser
for det samme relevante produkt i mere
end én medlemsstat for at gennemfore sine
patenkte fremstillings- og salgsaktiviteter
med henblik pd eksport i henhold til
forordning (EF) nr. 816/2006. Forordning
(EF) nr. 816/2006 ber derfor @ndres.

"' Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 816/2006 af 17. maj
2006 om tvangslicens til udnyttelse af
patenter vedrerende fremstilling af
farmaceutiske produkter med henblik pa
eksport til lande med (EUT L 157 af
9.6.2000, s. 1).

Or. en

Andringsforslag

(38) For at sikre, at der er ensartede
betingelser for gennemforelsen af denne
forordning, bor Radet tillegges
gennemforelsesbefojelser for sé vidt angér
udstedelse, supplering, &ndring eller
ophavelse af en EU-tvangslicens og de
kendetegn, der gor det muligt at
identificere produkter, der er fremstillet i
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procedurereglerne for det radgivende ad
hoc-organ og de kendetegn, der gor det
muligt at identificere produkter, der er
fremstillet i henhold til en EU-
tvangslicens. Disse befojelser bor udeves 1
overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU)
nr. 182/2011'2. Rddgivningsproceduren
bor anvendes til at vedtage
gennemforelsesretsakter om udstedelse,
supplering, cendring eller ophcevelse af en
EU-tvangslicens og
gennemforelsesretsakter om fastscettelse
af vederlaget. Valget af
radgivningsprocedure er berettiget, da
disse gennemforelsesretsakter dermed vil
blive vedtaget inden for rammerne af en
procedure, der i betydelig grad har
deltagelse af medlemsstaterne gennem
horing af det radgivende organ.
Undersogelsesproceduren ber anvendes til
at vedtage gennemforelsesretsakter, der
fastsaetter procedureregler for det
radgivende ad hoc-organ, og
gennemforelsesretsakter, der fastleegger
de kendetegn, der gor det muligt at
identificere produkter, der er fremstillet i
henhold til en EU-tvangslicens.

12 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 182/2011 af 16.
februar 2011 om de generelle regler og
principper for, hvordan medlemsstaterne
skal kontrollere Kommissionens udevelse
af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af
28.2.2011, s. 13).

Zndringsforslag 116
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Betragtning 38

PE756.107v01-00

henhold til en EU-tvangslicens, og
Kommissionen bor tillcegges
gennemforelsesbefojelser for sa vidt
angdr procedurereglerne for det
radgivende ad hoc-organ. Disse befojelser
ber udeves i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) nr. 182/201112,
Undersogelsesproceduren ber anvendes til
at vedtage gennemforelsesretsakter, der
fastsaetter procedureregler for det
rddgivende ad hoc-organ.

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

Or. en
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Kommissionens forslag

(38)  For at sikre, at der er ensartede
betingelser for gennemforelsen af denne
forordning, ber Kommissionen tillegges
gennemforelsesbefojelser for sd vidt angér
udstedelse, supplering, &ndring eller
ophavelse af en EU-tvangslicens,
fastsettelsen af det vederlag, der skal
betales til rettighedshaveren,
procedurereglerne for det ridgivende ad
hoc-organ og de kendetegn, der gor det
muligt at identificere produkter, der er
fremstillet 1 henhold til en EU-
tvangslicens. Disse befojelser ber udeves i
overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU)
nr. 182/2011'2. Radgivningsproceduren bar
anvendes til at vedtage
gennemforelsesretsakter om udstedelse,
supplering, @ndring eller ophavelse af en
EU-tvangslicens og
gennemforelsesretsakter om fastsettelse af
vederlaget. Valget af radgivningsprocedure
er berettiget, da disse
gennemforelsesretsakter dermed vil blive
vedtaget inden for rammerne af en
procedure, der 1 betydelig grad har
deltagelse af medlemsstaterne gennem
hering af det rddgivende organ.
Undersogelsesproceduren ber anvendes til
at vedtage gennemforelsesretsakter, der
fastsatter procedureregler for det
radgivende ad hoc-organ, og
gennemforelsesretsakter, der fastlegger de
kendetegn, der gor det muligt at
identificere produkter, der er fremstillet i
henhold til en EU-tvangslicens.

12 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 182/2011 af 16.
februar 2011 om de generelle regler og
principper for, hvordan medlemsstaterne
skal kontrollere Kommissionens udgvelse
af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af
28.2.2011, s. 13).
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Andringsforslag

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

12 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 182/2011 af 16.
februar 2011 om de generelle regler og
principper for, hvordan medlemsstaterne
skal kontrollere Kommissionens udevelse
af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af
28.2.2011, s. 13).
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ndringsforslag 117
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Betragtning 38

Kommissionens forslag

(38) For at sikre, at der er ensartede
betingelser for gennemforelsen af denne
forordning, ber Kommissionen tillegges
gennemforelsesbefojelser for sd vidt angér
udstedelse, supplering, &ndring eller
oph@velse af en EU-tvangslicens,
fastsaettelsen af det vederlag, der skal
betales til rettighedshaveren,
procedurereglerne for det radgivende ad
hoc-organ og de kendetegn, der gor det
muligt at identificere produkter, der er
fremstillet i henhold til en EU-
tvangslicens. Disse befgjelser bar udeves i
overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU)
nr. 182/2011'2, Radgivningsproceduren bar
anvendes til at vedtage
gennemforelsesretsakter om udstedelse,
supplering, @ndring eller ophavelse af en
EU-tvangslicens og
gennemforelsesretsakter om fastsettelse af
vederlaget. Valget af rddgivningsprocedure
er berettiget, da disse
gennemforelsesretsakter dermed vil blive
vedtaget inden for rammerne af en
procedure, der 1 betydelig grad har
deltagelse af medlemsstaterne gennem
hering af det rddgivende organ.
Undersggelsesproceduren ber anvendes til
at vedtage gennemforelsesretsakter, der
fastsetter procedureregler for det
radgivende ad hoc-organ, og
gennemforelsesretsakter, der fastlegger de
kendetegn, der gor det muligt at
identificere produkter, der er fremstillet i
henhold til en EU-tvangslicens.
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Or. en

Andringsforslag

(38)  For at sikre, at der er ensartede
betingelser for gennemforelsen af denne
forordning, ber Kommissionen tilleegges
gennemforelsesbefojelser for sé vidt angér
udstedelse, supplering, &ndring eller
oph@velse af en EU-tvangslicens,
fastsaettelsen af det vederlag, der kan
betales til rettighedshaveren,
procedurereglerne for det radgivende ad
hoc-organ og de kendetegn, der gor det
muligt at identificere produkter, der er
fremstillet i henhold til en EU-
tvangslicens. Disse befgjelser ber udeves i
overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU)
nr. 182/2011'2. Radgivningsproceduren ber
anvendes til at vedtage
gennemforelsesretsakter om udstedelse,
supplering, @ndring eller ophavelse af en
EU-tvangslicens og
gennemforelsesretsakter om fastsettelse af
vederlaget, hvis den tildeles. Valget af
radgivningsprocedure er berettiget, da disse
gennemforelsesretsakter dermed vil blive
vedtaget inden for rammerne af en
procedure, der 1 betydelig grad har
deltagelse af medlemsstaterne gennem
hering af det rddgivende organ.
Undersggelsesproceduren ber anvendes til
at vedtage gennemforelsesretsakter, der
fastsaetter procedureregler for det
rddgivende ad hoc-organ, og
gennemforelsesretsakter, der fastlegger de
kendetegn, der gor det muligt at
identificere produkter, der er fremstillet i
henhold til en EU-tvangslicens.
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12 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 182/2011 af 16.
februar 2011 om de generelle regler og
principper for, hvordan medlemsstaterne
skal kontrollere Kommissionens udevelse
af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af
28.2.2011, s. 13).

Zndringsforslag 118
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Betragtning 39

Kommissionens forslag

(39) Kommissionen ber vedtage
gennemforelsesretsakter, der finder
anvendelse omgéende, nar det 1 behorigt
begrundede tilfelde vedrerende udstedelse,
@ndring eller ophavelse af en EU-
tvangslicens eller fastsattelse af vederlaget
er pakreevet af serligt hastende arsager.

Zndringsforslag 119
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Betragtning 40

Kommissionens forslag

(40) EU-tvangslicenser til krisestyring er
et vaerktej, der kun anvendes under
ekstraordinere omstendigheder. Der ber
derfor kun foretages en evaluering, nar
Kommissionen har udstedt en EU-
tvangslicens. Evalueringsrapporten bor
forelaegges senest den sidste dag i det
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57/137

12 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 182/2011 af 16.
februar 2011 om de generelle regler og
principper for, hvordan medlemsstaterne
skal kontrollere Kommissionens udevelse
af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af
28.2.2011, s. 13).

Or. en

Andringsforslag

(39) Kommissionen ber vedtage
gennemforelsesretsakter, der finder
anvendelse omgéende, nar det 1 beherigt
begrundede tilfeelde vedrerende udstedelse,
@ndring eller ophavelse af en EU-
tvangslicens eller fastsattelse af det
potentielle vederlag er pakravet af serligt
hastende arsager.

Or. en

Andringsforslag

(40) EU-tvangslicenser til krisestyring er
et vaerktej, der kun anvendes under
ekstraordinere omstendigheder. Der ber
derfor kun foretages en evaluering, nar
Kommissionen har udstedt en EU-
tvangslicens. Den bor fokusere pd
effektiviteten af de procedurer, der
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tredje ar efter udstedelsen af EU-
tvangslicensen, for at der kan foretages en
passende og velunderbygget vurdering af
denne forordning.

Zndringsforslag 120
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Betragtning 40

Kommissionens forslag

(40) EU-tvangslicenser til krisestyring er
et veerktoj, der kun anvendes under
ekstraordinere omstendigheder. Der ber
derfor kun foretages en evaluering, nar
Kommissionen har udstedt en EU-
tvangslicens. Evalueringsrapporten bor
foreleegges senest den sidste dag 1 det
tredje ar efter udstedelsen af EU-
tvangslicensen, for at der kan foretages en
passende og velunderbygget vurdering af
denne forordning.

Zndringsforslag 121
Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Betragtning 40

Kommissionens forslag

(40) EU-tvangslicenser til krisestyring er

PE756.107v01-00

indfores ved denne forordning, navnlig
med hensyn til den hurtighed, hvormed
alle interessenter, herunder
rettighedshavere, deltager i dem.
Evalueringsrapporten ber forelaegges
senest den sidste dag i det tredje ar efter
udstedelsen af EU-tvangslicensen, for at
der kan foretages en passende og
velunderbygget vurdering af denne
forordning.

Or. en

Andringsforslag

(40) EU-tvangslicenser til krisestyring er
pr. definition en sidste udvej, der kun
anvendes under ekstraordinare
omstandigheder. Der ber derfor kun
foretages en evaluering, nar Kommissionen
har udstedt en EU-tvangslicens.
Evalueringsrapporten ber forelegges
senest den sidste dag i det tredje ar efter
udstedelsen af EU-tvangslicensen, for at
der kan foretages en passende og
velunderbygget vurdering af denne
forordning.

Or. en

Andringsforslag

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

Zndringsforslag 122
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Betragtning 41

Kommissionens forslag

(41)  Da der er behov for et vist tidsrum
til at sikre, at rammen for et
velfungerende system for tvangslicenser
pd EU-plan er pd plads, bor anvendelsen
af denne forordning udskydes —

ZEndringsforslag 123
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1

Kommissionens forslag

Denne forordning har til formal at sikre, at
Unionen i krisesituationer har adgang til
kriserelevante produkter. Forordningen
fastsatter derfor regler om proceduren og
betingelserne for udstedelse af en EU-
tvangslicens vedrerende intellektuelle
ejendomsrettigheder, der er nedvendige for
at sikre levering af kriserelevante
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et veerktoj, der kun anvendes under
ekstraordinere omstendigheder, og som en
sidste udvej. Der bor derfor kun foretages
en evaluering, hvis der er udstedt en EU-
tvangslicens. Evalueringsrapporten bor
forelegges senest den sidste dag i det
tredje ar efter udstedelsen af EU-
tvangslicensen, for at der kan foretages en
passende og velunderbygget vurdering af
denne forordning.

Or. en

Andringsforslag

udgar

Or. en

Andringsforslag

Denne forordning har til formal at sikre, at
der kan gives en midlertidig og
ikkeeksklusiv tvangslicens pa EU-plan til
udnyttelse af patentet eller
patentansogningen for at beskytte
offentlighedens interesser, herunder i
Jforbindelse med greenseoverskridende
kriser eller nodsituationer i Unionen eller
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produkter til medlemsstaterne i forbindelse
med en EU-krisemekanisme eller -
nodmekanisme.

pd internationalt plan. Forordningen
fastsetter derfor regler om proceduren og
betingelserne for udstedelse af en EU-
tvangslicens vedrerende intellektuelle
ejendomsrettigheder, der er nedvendige for
at sikre firemstilling og levering af sadanne
relevante produkter og komponenter hertil
til medlemsstaterne, ndr det er nodvendigt.

Or. en

Begrundelse

Forordningens anvendelsesomrade bor udvides og ikke fastscette EU-standarder, der gar
under TRIPS-standarderne. Desuden kan man aldrig rigtig vide, hvornar en krise kan blive
"transnational”. For at reagere hurtigt pd et uscedvanligt behov i offentlighedens interesse —
en "krise" pd nationalt plan — bor det veere muligt at give det det mest hensigtsmeessige svar
pa det tidligste stadium, selv for det bliver greenseoverskridende. Endvidere kan tildelingen af
en tvangslicens i EU have til formal at reagere pd en folkesundhedskrise inden for eller uden

for EU.

Zndringsforslag 124
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1

Kommissionens forslag

Denne forordning har til formal at sikre, at
Unionen i krisesituationer har adgang til
kriserelevante produkter. Forordningen
fastscetter derfor regler om proceduren og
betingelserne for udstedelse af en EU-
tvangslicens vedrerende intellektuelle
ejendomsrettigheder, der er nedvendige for
at sikre levering af kriserelevante produkter
til medlemsstaterne 1 forbindelse med en
EU-krisemekanisme eller -nedmekanisme.

PE756.107v01-00

Andringsforslag

Denne forordning har til formal at sikre, at
Unionen 1 krisesituationer har adgang til
kriserelevante produkter. Hvis der ikke er
indgdet en forudgdende frivillig aftale
mellem rettighedshaveren og
licenstageren, fastscetter forordningen
fastsatter derfor regler om proceduren og
betingelserne for udstedelse som en sidste
udvej af en EU-tvangslicens vedrerende
intellektuelle ejendomsrettigheder, der er
nodvendige for at sikre levering af
kriserelevante produkter til
medlemsstaterne i forbindelse med en EU-
krisemekanisme eller -nedmekanisme.

Or. en
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Andringsforslag 125
Kosma Zlotowski

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1

Kommissionens forslag

Denne forordning har til formal at sikre, at
Unionen i krisesituationer har adgang til
kriserelevante produkter. Forordningen
fastsetter derfor regler om proceduren og
betingelserne for udstedelse af en EU-
tvangslicens vedrerende intellektuelle
ejendomsrettigheder, der er nedvendige for
at sikre levering af kriserelevante produkter
til medlemsstaterne 1 forbindelse med en
EU-krisemekanisme eller -nedmekanisme.

Andringsforslag

Denne forordning har til formal at sikre, at
Unionen i krisesituationer har adgang til
kriserelevante produkter. Forordningen
fastsetter derfor regler om proceduren og
betingelserne for udstedelse af en EU-
tvangslicens vedrerende industrielle
ejendomsrettigheder, der er nedvendige for
at sikre levering af kriserelevante produkter
til medlemsstaterne 1 forbindelse med en
EU-krisemekanisme eller -nedmekanisme.

Or. en

Begrundelse

Det bor omtales som "industrielle ejendomsrettigheder" i hele teksten, da de relevante
rettigheder tilhorer gruppen af industrielle ejendomsrettigheder.

Zndringsforslag 126
Kosma Zlotowski

Forslag til forordning
Artikel 2 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag

1. Ved denne forordning fastleegges
der bestemmelser om udstedelse af EU-
tvangslicenser for folgende intellektuelle
ejendomsrettigheder, der er geeldende 1 en
eller flere medlemsstater:

Zndringsforslag 127
Alessandra Basso, Gunnar Beck
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Andringsforslag

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

Or. en

PE756.107v01-00
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Forslag til forordning
Artikel 2 —stk. 1 —litra a

Kommissionens forslag

a) patenter, herunder offentliggjorte a)
patentansogninger

ZEndringsforslag 128
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 2 —stk. 1 —litra a

Kommissionens forslag

a) patenter, herunder offentliggjorte a)
patentansagninger

ZEndringsforslag 129
Kosma Zlotowski

Forslag til forordning
Artikel 2 —stk. 1 —litra a

Kommissionens forslag

a) patenter, herunder offentliggjorte a)
patentansegninger

Zndringsforslag 130
Kosma Zlotowski

Forslag til forordning
Artikel 2 — stk. 1 — litra a a (nyt)

Kommissionens forslag

PE756.107v01-00 62/137

Andringsforslag

patenter

Or. en

Andringsforslag

patenter

Or. en

Andringsforslag

patenter, herunder

patentansegninger

Or. en

Andringsforslag
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ZEndringsforslag 131
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 2 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Denne forordning berorer ikke de
regler, der er fastsat 1 andre EU-retsakter
om ophavsret og beslegtede rettigheder,
herunder direktiv 2001/29/EF, direktiv
2009/24/EF og sui generis-rettighederne i
direktiv 96/9/EF om retlig beskyttelse af
databaser.

aa)  industrielt design

Or. en

Andringsforslag

2. Denne forordning berorer ikke de
regler, der er fastsat 1 andre EU-retsakter
om ophavsret og beslegtede rettigheder,
herunder direktiv 2001/29/EF, direktiv
2009/24/EF, direktiv 2004/48/EF og sui
generis-rettighederne 1 direktiv 96/9/EF om
retlig beskyttelse af databaser.

Or. en

Begrundelse

Handhcevelsesdirektivet.

Zndringsforslag 132
Geoffroy Didier

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

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 133
Geoffroy Didier
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Andringsforslag

2a. Denne forordning berorer ikke
Europa-Parlamentets og Rddets direktiv
(EU) 2016/943 og nationale retsakter om
beskyttelse af forretningshemmeligheder.

Or. en
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Forslag til forordning
Artikel 3 —stk. 1 —litra a

Kommissionens forslag

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

ndringsforslag 134
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 3 —stk. 1 —litra a

Kommissionens forslag

a) "kriserelevante produkter":
produkter eller processer, der er bydende
nodvendige for at reagere pa en krise eller
en nedsituation eller for at athjelpe
virkningerne af en krise eller en
nedsituation i Unionen

PE756.107v01-00

Andringsforslag

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

Or. en

Andringsforslag

a) "relevante produkter": produkter
eller processer, der er af afgorende
betydning for at beskytte offentlighedens
interesser for at reagere pa ekstraordincere
folkesundhedsbehov sdsom i en krise eller
en nedsituation eller for at athjelpe
virkningerne af en krise eller en
nedsituation i Unionen, som fastlagt af
Kommissionen efter vejledning fra det
rdadgivende organ i overensstemmelse med
artikel 6

Or. en
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Andringsforslag 135
Emmanuel Maurel

Forslag til forordning
Artikel 3 —stk. 1 —litra a

Kommissionens forslag

a) "kriserelevante produkter":
produkter eller processer, der er bydende
nedvendige for at reagere pa en krise eller
en nedsituation eller for at athjaelpe
virkningerne af en krise eller en
nedsituation i Unionen

Zndringsforslag 136

Andringsforslag

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

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

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

Kommissionens forslag
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Or. fr
Andringsforslag
aa) "krise": folgende krise- eller
nodsituationer:

- en folkesundhedskrise pa EU-plan
formelt anerkendt ved en
gennemforelsesretsakt vedtaget af
Kommissionen i henhold til artikel 23 i
Europa-Parlamentets og Radets
Jorordning (EU) 2022/2371 af 23.
november 2022 om alvorlige
greenseoverskridende sundhedstrusler og
om ophcevelse af afgorelse nr.
1082/2013/EU

- en nodramme aktiveret ved vedtagelse af
en rdadsforordning i henhold til artikel 3 i
Jorordning (EU) 2022/2372 af 24. oktober
2022 om en ramme for foranstaltninger til
sikring af forsyninger af kriserelevante
medicinske modforanstaltninger i tilfeelde
af en folkesundhedsmcessig krisesituation
pd EU-plan

PE756.107v01-00
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Zndringsforslag 137

- en krisefase aktiveret ved Radets
gennemforelsesretsakt i henhold til artikel
23 i Europa-Parlamentets og Radets
Jorordning (EU) 2023/1781 af 13.
september 2023 om en ramme for
foranstaltninger til styrkelse af det
europeeiske okosystem for halvledere og
om cendring af forordning (EU) 2021/694
(mikrochipforordningen).

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Artikel 3 —stk. 1 —litra a b (nyt)

Kommissionens forslag

PE756.107v01-00

Andringsforslag

ab) "rddgivende organ'': det
radgivende organ, der anses for
kompetent i henhold til den relevante
lovgivning om den krisetilstand eller det
nodinstrument, der er udlost, navnlig:

- det rddgivende udvalg for
folkesundhedskriser i henhold til artikel
24 i Europa-Parlamentets og Rddets
Jorordning (EU) 2022/2371 af 23.
november 2022 om alvorlige
greenseoverskridende sundhedstrusler og
om ophcevelse af afgorelse nr.
1082/2013/EU

- sundhedskriseudvalget i henhold til
artikel 5 i forordning (EU) 2022/2372 af
24. oktober 2022 om en ramme for
foranstaltninger til sikring af forsyninger
af kriserelevante medicinske
modforanstaltninger i tilfcelde af en
folkesundhedsmcessig krisesituation pad
EU-plan

- Det Europceeiske Halvlederrad i henhold
til artikel 28 i Europa-Parlamentets og
Rddets forordning (EU) 2023/1781 af 13.
september 2023 om en ramme for
foranstaltninger til styrkelse af det
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ZEndringsforslag 138
Emmanuel Maurel

Forslag til forordning
Artikel 3 —stk. 1 —litra e

Kommissionens forslag

e) "EU-tvangslicens": en tvangslicens,
som Kommissionen har udstedt for at
udnytte en beskyttet opfindelse af
kriserelevante produkter til relevante
aktiviteter i Unionen

Zndringsforslag 139
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 3 —stk. 1 —litra e

Kommissionens forslag

e) "EU-tvangslicens": en tvangslicens,
som Kommissionen har udstedt for at
udnytte en beskyttet opfindelse af
kriserelevante produkter til relevante
aktiviteter i Unionen

Zndringsforslag 140
Geoffroy Didier
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europceiske okosystem for halvledere og
om cendring af forordning (EU) 2021/694
(mikrochipforordningen).

Or. en

Andringsforslag

e) "EU-tvangslicens": en tvangslicens,
som Kommissionen eller
medlemsstaternes kompetente
myndigheder har udstedt eller
medlemsstaternes kompetente
myndigheder for at udnytte en beskyttet
opfindelse af kriserelevante produkter til
relevante aktiviteter i Unionen

Or. fr

Andringsforslag

e) "EU-tvangslicens": en tvangslicens,
som Kommissionen eller en relevant
myndighed har udstedt for at udnytte en
beskyttet opfindelse af relevante produkter
til relevante aktiviteter i Unionen

Or. en
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Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 —litra f a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 141
Emmanuel Maurel

Forslag til forordning
Artikel 4 —stk. 1

Kommissionens forslag

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

PE756.107v01-00

Andringsforslag

fa) "krise": en EU-dcekkende
nodsituation fordrsaget af en
ekstraordincer, uventet og pludselig
naturlig eller menneskeskabt heendelse af
ekstraordincer karakter og omfang, som
udloser aktivering af en EU-nodsituation
eller krisetilstand som fastsat i bilaget til
denne forordning.

Or. en

Andringsforslag

Kommissionen kan navnlig udstede en
EU-tvangslicens i offentlighedens
interesse i folgende situationer:

i) en national nadsituation eller andre
omsteendigheder, hvor der er et ganske
scerligt behov herfor eller

ii) i tilfeelde af en offentlig
itkkekommerciel anvendelse eller

iii) en sundhedskrise, der medforer
Jorsyningsproblemer eller problemer med
tilgcengelighed af et leegemiddel i
tilstreekkelige meengder eller af
tilstreekkelig kvalitet, for haje eller
unormalt forhajede priser pa et
leegemiddel, opbygning af et strategisk
lager eller enhver anden situation, som
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ZEndringsforslag 142
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 4 —stk. 1

Kommissionens forslag

Kommissionen kan udstede en EU-
tvangslicens, hvis en krisetilstand eller en
nedsituationstilstand, der er opfert 1 bilaget
til denne forordning, er blevet aktiveret
eller erklaeret i overensstemmelse med en
af de EU-retsakter, der er opfert 1 nevnte
bilag.

ZEndringsforslag 143
Tiemo Wolken

Forslag til forordning
Artikel 4 —stk. 1

Kommissionens forslag

Kommissionen kan udstede en EU-
tvangslicens, hvis en krisetilstand eller en
nedsituationstilstand, der er opfert 1 bilaget
til denne forordning, er blevet aktiveret
eller erklaeret i overensstemmelse med en
af de EU-retsakter, der er opfert 1 n&evnte
bilag.

AM\1290039DA .docx

licenstageren overvejer.

Or. fr

Andringsforslag

Kommissionen kan kun udstede en EU-
tvangslicens som en sidste udvej, hvis der
ikke kan opnads en frivillig aftale med
henblik pad at sikre levering af
kriserelevante produkter mellem
rettighedshaveren og den potentielle
licenstager i henhold til stk. 1, hvis en
krisetilstand eller en nedsituationstilstand,
der er opfort 1 bilaget til denne forordning,
er blevet aktiveret eller erkleeret 1
overensstemmelse med en af de EU-
retsakter, der er opfert i nevnte bilag.

Or. en

Andringsforslag

Kommissionen kan, hvis der ikke er
indgdet en frivillig aftale mellem
rettighedshaveren og licenstageren inden
for fire uger, udstede en EU-tvangslicens,
hvis en krisetilstand eller en
nedsituationstilstand, der er opfort 1 bilaget
til denne forordning, er blevet aktiveret
eller erklaret 1 overensstemmelse med en
af de EU-retsakter, der er opfort i navnte
bilag.
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Andringsforslag 144

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Artikel 4 —stk. 1

Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 145
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

PE756.107v01-00

Andringsforslag

Rddet kan udstede en EU-tvangslicens,
hvis en krisetilstand eller en
nedsituationstilstand i henhold til artikel 3,
litra aa), er blevet aktiveret eller erklaeret i
overensstemmelse med en af de EU-
retsakter, der er opfort heri.

Or. en

Andringsforslag

Kommissionen kan udstede en EU-
tvangslicens i offentlighedens interesse,
herunder i, men ikke begreenset til,
folgende situationer:

a) en national nodsituation eller andre
omsteendigheder med et ekstremt behov,
herunder en sundhedskrise

b) en situation, der involverer problemer
med forsyning eller tilgeengelighed i
utilstreekkelig meengde eller kvalitet

¢) en situation, der involverer for hoje
eller unormalt haje priser pd et
leegemiddel, opbygning af et strategisk
lager

d) i tilfeelde af lovlig brug af de
intellektuelle ejendomsrettigheder sdasom
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ZEndringsforslag 146
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 147
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 5 —stk. 1 —litra a

Kommissionens forslag

a) ma ikke vere eksklusiv og ma ikke
kunne overdrages, undtagen hvad angér
den del af den pagaldende virksomhed
eller goodwill, som brugen af en sadan
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offentlig ikkekommerciel brug

e) enhver anden situation, hvor ansogeren
finder det nodvendigt at indgive en
ansogning om tvangslicens efter en
behorig undersagelse i tilsynsradet i
henhold til bestemmelserne i denne
forordning.

Or. en

Andringsforslag

Kommissionen ma ikke tildele en EU-
tvangslicens for noget kriserelevant
produkt uden forst at give
rettighedshaverne en rimelig mulighed for
at forhandle en frivillig licens med
potentielle licenstagere. Tidsrammen for
indgdelse af en aftale om en sddan licens
skal veere tilstreekkelig til at muliggore
meningsfulde forhandlinger med
potentielle partnere under hensyntagen til
sagens hastende karakter.

Or. en

Andringsforslag

a) ma ikke vere eksklusiv og ma ikke
kunne overdrages, undtagen hvad angér
den del af den pageeldende virksomhed
eller nonprofitorganisationen, som brugen
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tvangslicens kommer til gode

ZEndringsforslag 148
Emmanuel Maurel

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

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 149
Geoffroy Didier

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

Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 150
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af en sddan tvangslicens kommer til gode

Or. en

Andringsforslag

aa)  tvangslicensen skal udstedes til
europceeiske virksomheder

Or. fr

Andringsforslag

b) veere strengt begrenset med
hensyn til omfang, anvendelsesomrdde og
meengder (volumen), der er nodvendige
for at opfylde behovene i Unionen pd
grundlag af det formal, hvortil
tvangslicensen er udstedt, og have en
varighed, der er strengt begraenset til
varigheden af den krise- eller
nedsituationstilstand, inden for hvilke
rammer den er udstedt, og som ikke
overstiger en maksimal periode pa 12
mdneder, der kan forleenges, hvis de
omsteendigheder, der forte til den, fortsat
eksisterer

Or. en
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Kosma Zlotowski

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

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 151
Heidi Hautala

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

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 152
Kosma Zlotowski

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

Kommissionens forslag

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

AM\1290039DA .docx

Andringsforslag

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

Or. en

Andringsforslag

b) skal have et omfang og en varighed,
der er begrenset til det formal, hvortil
tvangslicensen er udstedt, og begraenset til
de rammer og betingelser, hvorunder den
er udstedt

Or. en

Andringsforslag

c) skal vare strengt begrenset til de
relevante og behorigt begrundede
aktiviteter 1 forbindelse med kriserelevante

PE756.107v01-00
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ZEndringsforslag 153
Heidi Hautala

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

Kommissionens forslag

C) skal vare strengt begranset til de
relevante aktiviteter i forbindelse med
kriserelevante produkter i Unionen

Zndringsforslag 154
Geoffroy Didier

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

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 155
Heidi Hautala

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

Kommissionens forslag

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

PE756.107v01-00

produkter 1 Unionen

Or. en

Andringsforslag

C) skal vere strengt begranset til de
nodvendige aktiviteter 1 forbindelse med
relevante produkter i Unionen

Or. en

Andringsforslag

d) udstedes kun mod betaling af et
passende vederlag til den aftalte
rettighedshaver fastsat i overensstemmelse
med artikel 9

Or. en

Andringsforslag
d) udstedes mod betaling af et

passende vederlag til rettighedshaveren,

74/137 AM\1290039DA..docx



Zndringsforslag 156
Kosma Zlotowski

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

Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 157
Emmanuel Maurel

Forslag til forordning
Artikel 5 —stk. 1 —litra e

Kommissionens forslag

e skal veere begreenset til EU's
omrdde

ZEndringsforslag 158
Kosma Zlotowski

Forslag til forordning
Artikel 5 —stk. 1 —litra e

Kommissionens forslag

e) skal vaere begraenset til EU's
omréde

AM\1290039DA .docx

nar det er relevant

Or. en

Andringsforslag

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

Or. en
Andringsforslag
udgar
Or. fr
Andringsforslag
e) skal vere strengt begraenset til det
preecist definerede omrade i EU
Or. en
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Zndringsforslag 159
Kosma Zlotowski

Forslag til forordning
Artikel 5 —stk. 1 —litra f

Kommissionens forslag

f) udstedes kun til en person, der
anses for at vere 1 stand til at udnytte den
beskyttede opfindelse pa en sdédan made, at
de relevante aktiviteter forbundet med de
kriserelevante produkter kan udferes
korrekt og 1 overensstemmelse med de
forpligtelser, der er omhandlet i artikel 10.

ZEndringsforslag 160
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 5 —stk. 1 —litra f

Kommissionens forslag

f) udstedes kun til en person, der
anses for at vere 1 stand til at udnytte den
beskyttede opfindelse pa en sddan made, at
de relevante aktiviteter forbundet med de
kriserelevante produkter kan udferes
korrekt og 1 overensstemmelse med de
forpligtelser, der er omhandlet i artikel 10.

Zndringsforslag 161

Andringsforslag

f) udstedes kun til en person, der
anses for at vere 1 stand til effektivt at
udnytte den beskyttede opfindelse pa en
sadan made, at de relevante aktiviteter
forbundet med de kriserelevante produkter
kan udferes effektivt og 1
overensstemmelse med de forpligtelser, der
er omhandlet 1 artikel 10.

Or. en

Andringsforslag

f) udstedes kun til personer, der anses
for at veere 1 stand til at udnytte den
beskyttede opfindelse pa en sdédan made, at
de relevante aktiviteter forbundet med de
relevante produkter kan udferes korrekt og
1 overensstemmelse med de forpligtelser,
der er omhandlet 1 artikel 10.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Artikel 5 — stk. 2

PE756.107v01-00
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Kommissionens forslag Andringsforslag

2. En EU-tvangslicens til en udgar
opfindelse, der er beskyttet ved en

offentliggjort patentansegning, omfatter

et patent, der er udstedt pa grundlag af

denne ansogning, forudsat at patentets

udstedelse finder sted, mens EU-

tvangslicensen er gyldig.

Or. en

ZEndringsforslag 162
Kosma Zlotowski

Forslag til forordning
Artikel 5 — stk. 2

Kommissionens forslag Andringsforslag

2. En EU-tvangslicens til en udgar
opfindelse, der er beskyttet ved en

offentliggjort patentansegning, omfatter

et patent, der er udstedt pd grundlag af

denne ansogning, forudsat at patentets

udstedelse finder sted, mens EU-

tvangslicensen er gyldig.

Or. en
Begrundelse

Specifikationen er unodvendig, da den feelles standard er, at et patent trceder i kraft fra den
dato, hvor opfindelsen er indgivet.

Zndringsforslag 163
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 5 — stk. 2

Kommissionens forslag Andringsforslag

2. En EU-tvangslicens til en udgar
opfindelse, der er beskyttet ved en

AM\1290039DA..docx 77/137 PE756.107v01-00
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offentliggjort patentansogning, omfatter
et patent, der er udstedt pd grundlag af
denne ansogning, forudsat at patentets
udstedelse finder sted, mens EU-
tvangslicensen er gyldig.

ZEndringsforslag 164

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Artikel 6 —stk. 1

Kommissionens forslag

l. Nér Kommissionen overvejer at
udstede en EU-tvangslicens, skal den uden
unedigt ophold here et radgivende organ.

Zndringsforslag 165
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 2 — indledning

Kommissionens forslag

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

PE756.107v01-00

Andringsforslag

1. Nér det overvejes at udstede en EU-
tvangslicens, skal et radgivende organ
uden ungdigt ophold hares.

Or. en

Andringsforslag

2. Det radgivende organ, der er
omhandlet i stk. 1, er det rddgivende organ,
der er kompetent 1 forbindelse med EU-
krisemekanismen eller
-nodsituationstilstanden, der er aktiveret
eller erklceret i overensstemmelse med en
EU-retsakt, jf. bilag I til denne forordning
("det kompetente rddgivende

organ"). Uanset de geeldende regler om
sammenscetningen af det kompetente
rdadgivende organ skal det i forbindelse
med denne forordning altid omfatte
repreesentanter for alle nationale
myndigheder, der er kompetente til at
udstede tvangslicenser i henhold til

AM\1290039DA .docx



Zndringsforslag 166
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 2 — indledning

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 167

national lovgivning. Medlemsstaterne
underretter Kommissionen om de
udpegede kompetente myndigheder.
Meddelelserne offentliggores i Den
Europceiske Unions Tidende. | forbindelse
med denne forordning bistir og radgiver
det kompetente radgivende organ
Kommissionen med hensyn til folgende
opgaver:

Or. en

Andringsforslag

2. I forbindelse med denne forordning
bistar og radgiver det radgivende organ,
der er omhandlet i stk. 1 (""det kompetente
rddgivende organ’), Kommissionen med
hensyn til folgende opgaver:

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 2 — indledning

Kommissionens forslag
2. Det radgivende organ, der er

omhandlet i stk. 1, er det rddgivende organ,
der er kompetent i forbindelse med EU-

AM\1290039DA .docx

Andringsforslag

2. Det radgivende organ, der er
omhandlet i stk. 1, er det rddgivende organ,
der er kompetent i forbindelse med EU-

PE756.107v01-00
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krisemekanismen eller -nedmekanismen,
Jjf- bilag I til denne forordning ("'det
kompetente radgivende organ'’). 1
forbindelse med denne forordning bistar og
radgiver det kompetente radgivende organ
Kommissionen med hensyn til folgende
opgaver:

Zndringsforslag 168
Emmanuel Maurel

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 2 — indledning

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 169
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 2 — litra a

Kommissionens forslag

a) indsamling af kriserelevante
oplysninger, markedsoplysninger og

PE756.107v01-00

krisemekanismen eller -nadmekanismen i
henhold til artikel 3, litra ab), med
deltagelse af eksperter i intellektuel
ejendom, der er udpeget af
medlemsstaterne.

I forbindelse med denne forordning bistér
og ridgiver det kompetente rddgivende
organ med hensyn til felgende opgaver:

Or. en

Andringsforslag

2. Det radgivende organ, der er
omhandlet i stk. 1, er det rddgivende organ,
der er kompetent i forbindelse med EU-
krisemekanismen eller -nedmekanismen
("det kompetente radgivende organ"). |
forbindelse med denne forordning bistar og
radgiver det kompetente rddgivende organ
Kommissionen med hensyn til folgende
opgaver:

Or. fr
Andringsforslag
a) indsamling af kontekstrelevante
oplysninger, markedsoplysninger og
AM\1290039DA.docx



analyse af disse data

ZEndringsforslag 170
Tiemo Wolken

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

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 171
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 2 — litra ¢

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 172
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 2 —litra d

Kommissionens forslag

AM\1290039DA .docx

81/137

analyse af disse data

Or. en

Andringsforslag
aa) bekreeftelsen af, at der ikke er
indgdet en frivillig aftale mellem
rettighedshaveren og licenstageren inden
for fire uger

Or. en

Andringsforslag

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

Or. en

Andringsforslag

PE756.107v01-00
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d) identifikation af de rettigheder, der
beskytter det kriserelevante produkt

ZEndringsforslag 173
Heidi Hautala

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

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 174
Emmanuel Maurel

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

Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 175
Geoffroy Didier

PE756.107v01-00

d) identifikation af de rettigheder, der
beskytter det relevante produkt

Or. en

Andringsforslag

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

Or. en

Andringsforslag

) identifikation og hering af
reprasentanter for rettighedshaverne eller
deres repraesentanter samt potentielle
licenstagere og hering af andre
erhvervsdrivende, forskere, medlemmer af
civilsamfundet og industrien

Or. fr

AM\1290039DA .docx



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

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 176
Geoffroy Didier

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

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 177
Geoffroy Didier

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

Kommissionens forslag

AM\1290039DA .docx

83/137

Andringsforslag

f) identifikation og hering af
potentielle rettighedshavere samt
potentielle licenstagere eller deres
respektive repreesentanter og horing af
andre erhvervsdrivende og industrien

Or. en

Andringsforslag

fa) vurderingen af, om de potentielle
licenstagere er kvalificerede og har
tilstreekkelig produktionskapacitet og
ressourcer, navnlig med hensyn til
adgang til relevante teknologier til at
udfore alle de nodvendige opgaver.

Or. en

Andringsforslag

ga)  atvurdere, om betingelserne for, at
rettighedshaveren og potentielle
licenstagere kan fore meningsfulde
Sforhandlinger med henblik pa at nd frem
til en frivillig aftale i henhold til artikel 4,
stk. 1a, var opfyldt

PE756.107v01-00
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Andringsforslag 178
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 4 — litra a

Kommissionens forslag

a) skal Kommissionen sikre deltagelse
af og invitere reprasentanter for andre
kriserelevante organer pd EU-plan som
observaterer til de relevante meder i det
radgivende organ for at sikre sammenhaeng
med de foranstaltninger, der gennemfores
gennem andre EU-mekanismer. og

Zndringsforslag 179
Tiemo Wolken

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

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 180
Emmanuel Maurel

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 4 — litra b

Kommissionens forslag

PE756.107v01-00

Or. en

Andringsforslag

a) skal Kommissionen sikre deltagelse
af og invitere reprasentanter for andre
relevante institutionelle organer pa EU-
plan som observaterer til de relevante
meder 1 det rddgivende organ for at sikre
sammenhang med de foranstaltninger, der
gennemfores gennem andre EU-
mekanismer. og

Or. en

Andringsforslag

aa) indbyder repreesentanter for
Europa-Parlamentet som observatorer til
de relevante moder i de radgivende
organer

Or. en

Andringsforslag

AM\1290039DA .docx



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

Zndringsforslag 181
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 4 — litra b

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 182
Tiemo Wolken

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 4 — litra b

Kommissionens forslag

b) kan Kommissionen indbyde
repreesentanter for Europa-Parlamentet,
repraesentanter for erhvervsdrivende,
rettighedshavere, potentielle licenstagere,
interesseorganisationer, arbejdsmarkedets
parter og eksperter til at deltage 1 det
radgivende organs meder som

AM\1290039DA .docx

b) indbyder Kommissionen
reprasentanter for Europa-Parlamentet,
repraesentanter for erhvervsdrivende,
rettighedshavere, potentielle licenstagere,
interesseorganisationer, arbejdsmarkedets
parter, medlemmer af civilsamfundet og
eksperter til at deltage 1 det rddgivende
organs meder som observaterer.

Or. fr

Andringsforslag

b) kan Kommissionen indbyde
reprasentanter for Europa-Parlamentet #il
at bidrage til det radgivende organs
maoder. Representanter for
erhvervsdrivende, potentielle licenstagere,
interesseorganisationer, arbejdsmarkedets
parter og eksperter kan indbydes som
observaterer.

Or. en

Andringsforslag

b) kan Kommissionen indbyde
repraesentanter for erhvervsdrivende,
rettighedshavere, potentielle licenstagere,
interesseorganisationer, arbejdsmarkedets
parter og eksperter til at deltage i det
raddgivende organs meder som
observaterer.

PE756.107v01-00
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observatgrer.

ZEndringsforslag 183
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 4 — litra b

Kommissionens forslag

b) kan Kommissionen indbyde
repraesentanter for Europa-Parlamentet,
repraesentanter for erhvervsdrivende,
rettighedshavere, potentielle licenstagere,
interesseorganisationer, arbejdsmarkedets
parter og eksperter til at deltage 1 det
raddgivende organs meder som
observatorer.

Zndringsforslag 184

Or. en

Andringsforslag

b) indbyder Kommissionen
repraesentanter for Europa-Parlamentet,
repraesentanter for erhvervsdrivende,
rettighedshavere, potentielle licenstagere,
interesseorganisationer, arbejdsmarkedets
parter og eksperter til at deltage 1 det
raddgivende organs meder som
observatorer.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

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

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 185
Geoffroy Didier

Forslag til forordning

PE756.107v01-00

Andringsforslag

ba)  skal under alle omsteendigheder
indgd i en indledende dialog med
rettighedshaveren, hvis ret til at blive hort
altid skal garanteres, og tilskynde til
indgdaelse af frivillige licensaftaler.

Or. en
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Artikel 6 — stk. 5
Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 186

Andringsforslag

5. Hyvis der ikke findes noget
kompetent rddgivende organ, varetages de
opgaver, der er omhandlet i stk. 2, af et
rddgivende ad hoc-organ, der nedszattes af
Kommissionen ("det rddgivende ad hoc-
organ"). Kommissionen leder det
radgivende ad hoc-organ og varetager dets
sekretariat. Det rddgivende ad hoc-organ
skal omfatte repreesentanter for alle
nationale myndigheder, der er kompetente
til at udstede tvangslicenser i henhold til
national lovgivning, samt
rettighedshavere og potentielle
licenstagere eller deres repreesentanter.
Medlemsstaterne underretter
Kommissionen om de udpegede
kompetente myndigheder. Meddelelserne
offentliggores i Den Europceiske Unions
Tidende.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 5

Kommissionens forslag

5. Hvis der ikke findes noget
kompetent rddgivende organ, varetages de
opgaver, der er omhandlet i stk. 2, af et
radgivende ad hoc-organ, der nedszattes af
Kommissionen ("det rddgivende ad hoc-
organ"). Kommissionen leder det
radgivende ad hoc-organ og varetager dets
sekretariat. Hver medlemsstat har ret til at
vare reprasenteret 1 det radgivende ad
hoc-organ.
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Andringsforslag

5. Hvis der ikke findes noget
kompetent radgivende organ, der bestdir af
repreesentanter for alle medlemsstater,
varetages de opgaver, der er omhandlet 1
stk. 2, af et rddgivende ad hoc-organ, der
nedsazttes af Kommissionen ("det
raddgivende ad hoc-organ"). Kommissionen
leder det radgivende ad hoc-organ og
varetager dets sekretariat. Hver
medlemsstat har ret til at vere
repraesenteret 1 det radgivende ad hoc-
organ.

PE756.107v01-00
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Zndringsforslag 187
Emmanuel Maurel

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 6

Kommissionens forslag

6. Kommissionen vedtager en
gennemforelsesretsakt, der fastsatter
forretningsordenen for det radgivende ad
hoc-organ, der er omhandlet i stk. 5.
Forretningsordenen skal pracisere, at det
raddgivende ad hoc-organ ikke mé oprettes
for et tidsrum, der overstiger krisens eller
nedsituationens varighed. Denne
gennemforelsesretsakt vedtages efter
undersogelsesproceduren i artikel 24, stk.
3.

Zndringsforslag 188
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 6

Kommissionens forslag

6. Kommissionen vedtager en
gennemforelsesretsakt, der fastsetter
forretningsordenen for det radgivende ad
hoc-organ, der er omhandlet 1 stk. 5.
Forretningsordenen skal pracisere, at det
radgivende ad hoc-organ ikke md oprettes
for et tidsrum, der overstiger krisens eller
nodsituationens varighed. Denne
gennemforelsesretsakt vedtages efter

PE756.107v01-00

88/137

Or. en

Andringsforslag

6. Kommissionen vedtager en
gennemforelsesretsakt, der fastsatter
forretningsordenen for det radgivende ad
hoc-organ, der er omhandlet i stk. 5.
Forretningsordenen skal pracisere, at det
rddgivende ad hoc-organ ikke mé oprettes
for et tidsrum, der overstiger krisens eller
nedsituationens varighed.
Forretningsordenen skal preecisere, at det
radgivende ad hoc-organ ikke ma have
interessekonflikter, og fastscetter passende
gennemsigtighedsforanstaltninger. Denne
gennemforelsesretsakt vedtages efter
undersogelsesproceduren i artikel 24, stk.
3.

Or. fr

Andringsforslag

6. Kommissionen vedtager en
gennemforelsesretsakt, der fastsetter
forretningsordenen for det rddgivende ad
hoc-organ, der er omhandlet 1 stk. 5.
Forretningsordenen skal pracisere, at det
radgivende ad hoc-organ skal hiandhceve
strenge sikkerhedsforanstaltninger for at
undgd potentielle interessekonflikter og
for at sikre ansvarlighed og
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undersggelsesproceduren i artikel 24, stk.

3.

Zndringsforslag 189
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 7 —stk. 1 —litra a

Kommissionens forslag

a) krisens eller nedsituationens
karakter

Zndringsforslag 190
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 7 —stk. 1 —litra b

Kommissionens forslag

b) krisens eller nedsituationens
omfang, og hvordan den forventes at
udvikle sig

Zndringsforslag 191
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 7 —stk. 1 —litra ¢

Kommissionens forslag
c) manglen pa kriserelevante
AM\1290039DA.docx

gennemsigtighed. Denne
gennemforelsesretsakt vedtages efter
undersegelsesproceduren i artikel 24, stk.

3.
Or. en
Andringsforslag
a) den offentlige interesses, krisens
eller ngdsituationens karakter
Or. en
Andringsforslag
b) den offentlige interesses, krisens

eller nedsituationens omfang, og hvordan
den forventes at udvikle sig

Or. en

Andringsforslag

c) manglen pa eller adgang til

89/137 PE756.107v01-00
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produkter og eksistensen af andre midler
end en EU-tvangslicens, der hurtigt og 1

tilstreekkelig grad kan athjelpe en sddan
mangel.

ZEndringsforslag 192
Emmanuel Maurel

Forslag til forordning
Artikel 7 — stk. 1 — litra ¢ a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 193
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 7 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 194
Alessandra Basso, Gunnar Beck

PE756.107v01-00

90/137

relevante produkter og eksistensen af andre
midler end en EU-tvangslicens, der hurtigt
og 1 tilstreekkelig grad kan afhjelpe en
sddan mangel.

Or. en

Andringsforslag

ca)  hindringerne for de berorte
produkters tilgeengelighed og
prisoverkommelighed, f.eks. for haje
priser eller konkurrencebegreensende
praksis.

Or. fr

Andringsforslag

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

Or. en
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Forslag til forordning
Artikel 7 — stk. 3 — indledning

Kommissionens forslag

3. Inden der udstedes en EU-
tvangslicens, giver Kommissionen
rettighedshaveren og licenstageren
lejlighed til at fremsaette bemerkninger til
folgende:

ZEndringsforslag 195
Raffaele Stancanelli, Kosma Zlotowski

Forslag til forordning
Artikel 7 — stk. 3 — indledning

Kommissionens forslag

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

AM\1290039DA .docx

Andringsforslag

3. Inden udstedelse af en EU-
tvangslicens foreslds, underretter
Kommissionen forst den relevante
rettighedshaver om, at der muligvis vil
blive udstedt en EU-tvangslicens. Retten
til at blive hort af rettighedshaveren,
inden vedkommende vedtager et forslag i
henhold til artikel 7, stk. 7, skal sikres.
Artikel 19 finder tilsvarende anvendelse.

Kommissionen giver derefter
rettighedshaveren og de angivne
licenstagere lejlighed til at fremsaette
bemarkninger til folgende:

Or. en

Andringsforslag

3. Inden der udstedes en EU-
tvangslicens, giver Kommissionen
rettighedshaverne og licenstageren de
sagsakter og analyser, der er forelagt for
eller udfort af det i artikel 6 omhandlede
rdadgivende organ, og alle andre relevante
oplysninger, der er nodvendige for, at de
kan vurdere virkningen af en foresldet
EU-tvangslicens pa deres intellektuelle
ejendomsrettigheder, og giver
Kommissionen rettighedshaveren og
licenstageren lejlighed til at fremseette
bemarkninger til folgende:

Or. en

PE756.107v01-00
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Andringsforslag 196
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 7 — stk. 3 — indledning

Kommissionens forslag

3. Inden der udstedes en EU-
tvangslicens, giver Kommissionen
rettighedshaveren og licenstageren
lejlighed til at fremsaette bemerkninger til
folgende:

Zndringsforslag 197
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 7 — stk. 3 — indledning

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 198
Geoffroy Didier

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

Kommissionens forslag

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

PE756.107v01-00

Andringsforslag

3. Inden der udstedes en EU-
tvangslicens, giver Kommissionen
rettighedshaveren og licenstageren
lejlighed til inden for en rimelig frist at
fremsatte bemarkninger til folgende:

Or. en

Andringsforslag

3. Inden der afgives udtalelse fra det
rdadgivende organ, giver det radgivende
organ rettighedshaveren og licenstageren
lejlighed til at fremsatte bemaerkninger til
folgende:

Or. en

Andringsforslag

a) muligheden for at indga en frivillig
licensaftale med producenter om
intellektuelle ejendomsrettigheder med
henblik pa fremstilling, anvendelse og
distribution af kriserelevante produkter og
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Zndringsforslag 199
Tiemo Wolken

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

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 200
Emmanuel Maurel

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

Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 201
Heidi Hautala

AM\1290039DA .docx

opfyldelse af de betingelser, der er
omhandlet i artikel 4, stk. 1a, med henblik
pd at fore meningsfulde forhandlinger
med henblik herpd

Or. en

Andringsforslag

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

Or. en

Andringsforslag

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

Or. fr
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Forslag til forordning
Artikel 7 — stk. 3 —litra a

Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 202
Emmanuel Maurel

Forslag til forordning
Artikel 7 —stk. 3 —litra b

Kommissionens forslag

b) behovet for at udstede en EU-
tvangslicens

Zndringsforslag 203
Emmanuel Maurel

Forslag til forordning
Artikel 7 —stk. 3 —litra ¢

Kommissionens forslag

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

PE756.107v01-00

94/137

Andringsforslag

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

Or. en
Andringsforslag
udgar
Or. fr
Andringsforslag
c) betingelserne, under hvilke

Kommissionen agter at udstede EU-
tvangslicensen, herunder vederlagets
storrelse.

Kommissionen er ikke forpligtet til at
undersoge de modtagne bemcerkninger.

Proceduren i stk. 3, litra a), er ikke
pakreevet, hvis den risikerer at forsinke
udstedelsen af tvangslicensen og
adgangen til de nodvendige produkter i en
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ZEndringsforslag 204

krisesituation unedigt.

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Artikel 7 — stk. 3 —litra ¢

Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 205

Or. fr

Andringsforslag

c) betingelserne, under hvilke
Kommissionen agter at foresla Radet at
udstede EU-tvangslicensen.

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Artikel 7 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Kommissionen underretter
hurtigst muligt rettighedshaveren og
licenstageren om, at der kan udstedes en
EU-tvangslicens. Nar det er muligt at
identificere rettighedshaverne, og det ikke
fordrsager veesentlige forsinkelser,
underretter Kommissionen dem hver iscer.

Zndringsforslag 206
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 7 — stk. 4

AM\1290039DA..docx 95/137

Or. en

Andringsforslag

udgar

Or. en
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Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 207

Andringsforslag

4. Kommissionen udpeger og
underretter hurtigst muligt
rettighedshaveren og licenstageren om, at
der kan udstedes en EU-tvangslicens.
Kommissionen underretter dem hver isar.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Artikel 7 —stk. 5

Kommissionens forslag

5. Nar Kommissionen overvejer at
udstede en EU-tvangslicens, offentligger
den uden unedigt ophold en meddelelse for
at informere offentligheden om, at den
indleder proceduren 1 henhold til denne
artikel. Denne meddelelse skal ogsa
indeholde oplysninger om genstanden for
tvangslicensen, hvis der allerede foreligger
relevante oplysninger herom, og en
opfordring til at fremsatte bemerkninger 1
overensstemmelse med stk. 3. Meddelelsen
offentliggeres 1 Den Europ@iske Unions
Tidende.

Zndringsforslag 208
Emmanuel Maurel

Forslag til forordning
Artikel 7 —stk. 5

Kommissionens forslag

PE756.107v01-00

Andringsforslag

5. Nar Kommissionen finder, at
betingelserne for at udstede en EU-
tvangslicens er opfyldt, offentligger den
uden unedigt ophold en meddelelse for at
informere offentligheden om, at den
indleder proceduren i henhold til denne
artikel. Denne meddelelse skal ogsa
indeholde oplysninger om genstanden for
tvangslicensen, hvis der allerede foreligger
relevante oplysninger herom, og en
opfordring til at fremsette bemarkninger 1
overensstemmelse med stk. 3. Meddelelsen
offentliggeres 1 Den Europaiske Unions
Tidende.

Or. en

Andringsforslag

AM\1290039DA .docx



5. Nar Kommissionen overvejer at
udstede en EU-tvangslicens, offentligger
den uden unedigt ophold en meddelelse for
at informere offentligheden om, at den
indleder proceduren 1 henhold til denne
artikel. Denne meddelelse skal ogsa
indeholde oplysninger om genstanden for
tvangslicensen, hvis der allerede foreligger
relevante oplysninger herom, og en
opfordring til at fremsatte bemerkninger 1
overensstemmelse med stk. 3. Meddelelsen
offentliggeres i Den Europ@iske Unions
Tidende.

Zndringsforslag 209
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 7 — stk. 6 — indledning

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 210
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 7 — stk. 6 — litra a

Kommissionens forslag
a) den udtalelse, der er naevnt i stk. 2
AM\1290039DA..docx

5. Nar Kommissionen overvejer at
udstede en EU-tvangslicens, offentligger
den uden unedigt ophold en meddelelse for
at informere offentligheden om, at den
indleder proceduren 1 henhold til denne
artikel. Denne meddelelse skal ogsa
indeholde oplysninger om genstanden for
tvangslicensen, hvis der allerede foreligger
relevante oplysninger herom, og en
opfordring til at fremsatte bemerkninger 1
overensstemmelse med stk. 3. Meddelelsen
overscettes om nodvendigt og
offentliggeres 1 Den Europaiske Unions
Tidende.

Or. fr

Andringsforslag

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

Or. en

Andringsforslag

a) at den udtalelse, der er nevnt i stk.
2, folges

Or. en

PE756.107v01-00
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Andringsforslag 211
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 7 —stk. 6 — litra b

Kommissionens forslag

b) rettighedshaverens og
licenstagerens rettigheder og interesser

ZEndringsforslag 212
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 7 —stk. 6 — litra b

Kommissionens forslag

b) rettighedshaverens og
licenstagerens rettigheder og interesser

Zndringsforslag 213
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 7 — stk. 6 — litra ¢

Kommissionens forslag
c) eksisterende nationale
tvangslicenser, der er indberettet til

Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 22.

PE756.107v01-00
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Andringsforslag

b) hensynet til rettighedshaverens og
licenstagerens rettigheder og interesser

Or. en
Andringsforslag
b) rettighedshaverens og
licenstagerens rettigheder
Or. en
Andringsforslag
c) hensynet til eksisterende nationale

tvangslicenser, der er indberettet til
Kommissionen 1 overensstemmelse med
artikel 22, med henblik pa at forhindre
overlapninger og en situation med
overproduktion.

Or. en
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Andringsforslag 214
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 7 — stk. 6 — litra ¢

Kommissionens forslag
c) eksisterende nationale
tvangslicenser, der er indberettet til

Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 22.

Zndringsforslag 215
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 7 — stk. 6 — litra ¢ a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 216
Emmanuel Maurel

Forslag til forordning
Artikel 7 — stk. 6 — litra ¢ a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 217

c)

Andringsforslag

eksisterende nationale

tvangslicenser og relevante procedurer,
der er indberettet til Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 22.

ca)

ca)

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning

AM\1290039DA .docx

Or. en

Andringsforslag

den kortlagte offentlige interesse.

Or. en

Andringsforslag

den paviste offentlige interesse.

Or. fr

PE756.107v01-00
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Artikel 7 — stk. 7
Kommissionens forslag

7. Hvis Kommissionen finder, at
betingelserne for en EU-tvangslicens er
opfyldt, udsteder den tvangslicensen ved
hjelp af en gennemforelsesretsakt. Denne
gennemforelsesretsakt vedtages efter den
rdadgivende procedure i artikel 24, stk. 2. 1
beherigt begrundede og sarligt hastende
tilfeelde, der vedrerer virkningerne af
krisen, vedtager Kommissionen efter
proceduren i artikel 24, stk. 4,
gennemforelsesretsakter, der finder
anvendelse omgdende. I tilfelde, hvor
proceduren 1 artikel 24, stk. 4, finder
anvendelse, er gennemforelsesretsakten

gzldende 1 en periode pé hejst 12 méaneder.

Zndringsforslag 218
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 7 —stk. 7

Kommissionens forslag

7. Hvis Kommissionen finder, at
betingelserne for en EU-tvangslicens er
opfyldt, udsteder den tvangslicensen ved
hjelp af en gennemforelsesretsakt. Denne
gennemforelsesretsakt vedtages efter den
radgivende procedure i artikel 24, stk. 2. 1
behorigt begrundede og sarligt hastende
tilfeelde, der vedrerer virkningerne af

PE756.107v01-00

100/137

Andringsforslag

7. Hvis Kommissionen under
hensyntagen til udtalelsen fra det
radgivende organ finder, at betingelserne
for en EU-tvangslicens er opfyldt, foreslar
Kommissionen Radet at udstede den.
Radet kan meddele en tvangslicens fra
Unionen ved hjelp af en
gennemforelsesretsakt fira Rddet.
Varigheden og definitionen af de
kriserelevante produkter fastscettes i
gennemforelsesretsakten.

I behorigt begrundede og sarligt hastende
tilfelde, der vedrerer virkningerne af
krisen, vedtager Kommissionen efter
proceduren 1 artikel 24, stk. 4,
gennemforelsesretsakter, der finder
anvendelse omgéende. I tilfelde, hvor
proceduren i artikel 24, stk. 4, finder
anvendelse, er gennemforelsesretsakten
geldende i en periode pa hejst 12 maneder.

Or. en

Andringsforslag

7. Hvis det radgivende organ efter
behorig overvejelse af bemcerkningerne
fra rettighedshaveren og licenstageren i
henhold til stk. 3 finder, at betingelserne
for en EU-tvangslicens er opfyldt, udsteder
den tvangslicensen ved hjlp af en
gennemforelsesretsakt. Denne
gennemforelsesretsakt vedtages efter den
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krisen, vedtager Kommissionen efter
proceduren i artikel 24, stk. 4,
gennemforelsesretsakter, der finder
anvendelse omgdende. I tilfelde, hvor
proceduren 1 artikel 24, stk. 4, finder
anvendelse, er gennemforelsesretsakten

gzldende 1 en periode pé hejst 12 méaneder.

Zndringsforslag 219

radgivende procedure 1 artikel 24, stk. 2. 1
behorigt begrundede og sarligt hastende
tilfelde, der vedrerer virkningerne af
krisen, vedtager Kommissionen efter
proceduren 1 artikel 24, stk. 4,
gennemforelsesretsakter, der finder
anvendelse omgéende. I tilfelde, hvor
proceduren i artikel 24, stk. 4, finder
anvendelse, er gennemforelsesretsakten
geldende i en periode pa hejst 12 maneder.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Artikel 7 —stk. 8

Kommissionens forslag

8. Nar Kommissionen vedtager
gennemforelsesretsakten, sikrer den, at
fortrolige oplysninger beskyttes.
Kommissionen skal, samtidig med at den
respekterer oplysningernes fortrolige
karakter, sikre, at alle oplysninger, der
ligger til grund for dens afgerelse,
videregives 1 et omfang, der gor det muligt
at forsta de faktiske forhold og
overvejelser, der har fort til
gennemforelsesretsaktens vedtagelse.

ZEndringsforslag 220
Geoffroy Didier

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

Kommissionens forslag

a) det patent, den patentansogning,
det supplerende beskyttelsescertifikat eller

AM\1290039DA .docx

Andringsforslag

8. Nar gennemforelsesretsakten
vedtages, skal fortrolige oplysninger
beskyttes. Samtidig med at oplysningernes
fortrolige karakter respekteres, skal det
sikres, at alle oplysninger, der ligger til
grund for dens afgerelse, videregives i et
omfang, der gor det muligt at forsta de
faktiske forhold og overvejelser, der har
fort til gennemforelsesretsaktens
vedtagelse.

Or. en

Andringsforslag

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

ZEndringsforslag 221
Geoffroy Didier

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

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 222
Emmanuel Maurel

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

Kommissionens forslag

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

PE756.107v01-00

102/137

for hvilket/hvilken licensen er udstedt

Or. en

Andringsforslag

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

Or. en

Andringsforslag

a) det patent, den patentansegning, det
supplerende beskyttelsescertifikat eller den
brugsmodel, for hvilket/hvilken licensen er
udstedt, eller faellesnavnet pd de produkter,
der skal fremstilles i henhold til licensen

AM\1290039DA .docx



til licensen

ZEndringsforslag 223
Heidi Hautala

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

Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 224

Or. fr

Andringsforslag

a) det patent, den patentansegning, det
supplerende beskyttelsescertifikat eller den
brugsmodel, for hvilket/hvilken licensen er
udstedt, eller fellesnavnet pa de produkter,
der skal fremstilles i henhold til licensen

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

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

Kommissionens forslag

a) det patent, den patentansogning,
det supplerende beskyttelsescertifikat eller
den brugsmodel, for hvilket/hvilken
licensen er udstedt, eller, hvis
identifikationen af disse rettigheder ville
forsinke udstedelsen af licensen 1 vasentlig
grad, fellesnavnet pa de produkter, der
skal fremstilles 1 henhold til licensen

ZEndringsforslag 225
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Andringsforslag

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

Or. en
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Geoffroy Didier

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

Kommissionens forslag Andringsforslag
b) rettighedshaveren, forudsat at b) rettighedshaveren
denne kan identificeres ved en rimelig
indsats under hensyntagen til
omsteendighederne, herunder situationens
hastende karakter
Or. en
Zndringsforslag 226
Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton
Forslag til forordning
Artikel 8 —stk. 1 —litra b
Kommissionens forslag Andringsforslag
b) rettighedshaveren, forudsat at b) rettighedshaveren
denne kan identificeres ved en rimelig
indsats under hensyntagen til
omsteendighederne, herunder situationens
hastende karakter
Or. en
Zndringsforslag 227
Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton
Forslag til forordning
Artikel 8 —stk. 1 —litra d
Kommissionens forslag Andringsforslag
d) hvor lenge EU-tvangslicensen d) hvor lenge EU-tvangslicensen
udstedes for udstedes for, med en indledende
suspensionsperiode, hvis varighed ikke
md veere mindre end ti dage fra dagen
efter offentliggorelsen af EU-
tvangslicensen i Den Europceiske Unions
PE756.107v01-00 104/137 AM\1290039DA.docx



Zndringsforslag 228
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 8 — stk. 1 —litra f

Kommissionens forslag

f) feellesnavnet pa det kriserelevante
produkt, der skal fremstilles 1 henhold til
EU-tvangslicensen, og den varekode (KN-
kode), som det kriserelevante produkt er
klassificeret under, jf. Rédets forordning
(EQF) nr. 2658/87

ZEndringsforslag 229
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 8 —stk. 1 —litra h

Kommissionens forslag

h) foranstaltninger, der supplerer
tvangslicensen, og som er nedvendige for
at nd malet med tvangslicensen.

Tidende, med henblik pa en eventuel
domstolsprovelse

Or. en

Andringsforslag

f) det internationale feellesnavn, hvis
der er et, for det kriserelevante produkt,
der skal fremstilles 1 henhold til EU-
tvangslicensen, og den varekode (KN-
kode), som det kriserelevante produkt er
klassificeret under, jf. Rédets forordning
(EQF) nr. 2658/87

Or. en

Andringsforslag

h) foranstaltninger, der supplerer
tvangslicensen, og som er nedvendige for
at nd malet med tvangslicensen. Disse
foranstaltninger berorer ikke geeldende
EU-retsakter og nationale retsakter om
beskyttelse af forretningshemmeligheder
og knowhow, herunder direktiv (EU)
2016/943.

Or. en

Begrundelse

Foranstaltninger, der supplerer tvangslicensen, og som er nodvendige for at nd mdlet med
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tvangslicensen, skal klart udelukke forretningshemmeligheder og knowhow.

Andringsforslag 230
Emmanuel Maurel

Forslag til forordning
Artikel 8 —stk. 1 —litra h

Kommissionens forslag

h) foranstaltninger, der supplerer h)

Andringsforslag

foranstaltninger, der supplerer

tvangslicensen, og som er nedvendige for tvangslicensen, og som er nedvendige for

at nd mélet med tvangslicensen.

at nd mélet med tvangslicensen, sdsom

Sforpligtelsen for rettighedshaveren til at
dele den knowhow, der er nadvendig for
fremstillingen af produktet, med
licenstageren.

ZEndringsforslag 231
Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Artikel 8 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Uanset stk. 1, litra e), kan udgar
Kommissionen fastscette vederlaget efter

licensens udstedelse ved hjcelp af en
gennemforelsesretsakt, hvis denne

fastscettelse kreever yderligere

undersogelse og horing. Denne

gennemforelsesretsakt vedtages efter de

regler, der er angivet i artikel 7, stk. 6,

litra a) og b), og artikel 7, stk. 7 og 8.

Zndringsforslag 232
Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

PE756.107v01-00 106/137

Or. fr

Andringsforslag
Or. en
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Forslag til forordning
Artikel 8 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 233
Tiemo Wolken

Forslag til forordning
Artikel 9 —stk. 1

Kommissionens forslag

l. Licenstageren betaler et passende
vederlag til rettighedshaveren. Vederlagets
storrelse fasts@ttes af Kommissionen og
angives 1 EU-tvangslicensen.

AM\1290039DA .docx
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Andringsforslag

Artikel 8a

Provelse ved Den Europceiske Unions
Domstol

1. Den Europceeiske Unions Domstol har
kompetence til at undersoge grundene til
og betingelserne for tildeling af en EU-
tvangslicens.

2. En gennemforelsesretsakt, der tildeler
en EU-tvangslicens, far ikke virkning for
udlobet af en indledende
suspensionsperiode, der ikke md veere
mindre end ti kalenderdage fra dagen
efter offentliggorelsen af EU-
tvangslicensen i Den Europceiske Unions
Tidende.

3. Rettighedshaveren eller licenstageren
kan inden suspensionsperiodens udlob
indgive en begceering om annullering af
gennemforelsesretsakten. En sddan
ansogning har opscettende virkning.

Or. en

Andringsforslag

1. Licenstageren betaler et passende
vederlag til rettighedshaveren. Vederlagets
storrelse og den tilsvarende tidsramme for
brugen af tvangslicensen fastsxttes af
Kommissionen og angives i EU-
tvangslicensen.

Or. en
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Zndringsforslag 234
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 9 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Licenstageren betaler et passende
vederlag til rettighedshaveren. Vederlagets
storrelse fastsattes af Kommissionen og
angives 1 EU-tvangslicensen.

Zndringsforslag 235

Andringsforslag

1. Licenstageren betaler et passende
vederlag til rettighedshaveren. Vederlagets
storrelse fastsattes efter aftale mellem
rettighedshaveren og licenstageren og
angives 1 EU-tvangslicensen.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Artikel 9 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Licenstageren betaler et passende
vederlag til rettighedshaveren.
Vederlagets storrelse fastscettes af
Kommissionen og angives i EU-
tvangslicensen.

Zndringsforslag 236
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 9 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Licenstageren betaler et passende
vederlag til rettighedshaveren. Vederlagets
storrelse fastsa@ttes af Kommissionen og

PE756.107v01-00
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Andringsforslag

1. Rettighedsindehaveren skal
modtage et passende vederlag svarende til
forholdene i det enkelte tilfeelde under
hensyn til tilladelsens okonomiske veerdi.

Or. en

Andringsforslag

l. Licenstageren kan betale et
passende vederlag til rettighedshaveren.
Vederlagets storrelse fastsattes af
Kommissionen og angives 1 EU-
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angives 1 EU-tvangslicensen.

Zndringsforslag 237
Kosma Zlotowski

Forslag til forordning
Artikel 9 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Licenstageren betaler et passende
vederlag til rettighedshaveren. Vederlagets
storrelse fastsa@ttes af Kommissionen og
angives 1 EU-tvangslicensen.

ZEndringsforslag 238
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 239
Kosma Zlotowski

Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 2

Kommissionens forslag
2. Vederlaget mé ikke overstige 4 %
AM\1290039DA.docx

109/137

tvangslicensen.

Or. en

Andringsforslag

1. Licenstageren betaler et rimeligt
vederlag til rettighedshaveren. Vederlagets
storrelse fastsettes af Kommissionen og
angives 1 EU-tvangslicensen.

Or. en
Andringsforslag
udgar
Or. en
Andringsforslag
2. Vederlaget mé ikke overstige 5 %
PE756.107v01-00
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af licenstagerens samlede bruttoindtegter af licenstagerens samlede bruttoindtegter

som folge af de relevante aktiviteter, der som folge af de relevante aktiviteter, der

udferes 1 henhold til EU-tvangslicensen. udferes 1 henhold til EU-tvangslicensen,
medmindre de fordele, der tilfalder
licenstageren, ville veere betydeligt hojere
end dem, der tilfalder rettighedshaveren
som folge af den licenserede losning.

Or. en
ZEndringsforslag 240
Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton
Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 2
Kommissionens forslag Andringsforslag
2. Vederlaget mé ikke overstige 4 % 2. Vederlaget mé fastscettes pd
af licenstagerens samlede bruttoindtegter grundlag af licenstagerens samlede
som folge af de relevante aktiviteter, der bruttoindtegter fra de relevante aktiviteter,
udferes 1 henhold til EU-tvangslicensen. der udfores 1 henhold til EU-
tvangslicensen.
Or. en

Andringsforslag 241
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

2a. Hyvis der ikke kan opnds enighed i
henhold til stk. 1 i tide, fastscettes
vederlaget af Kommissionen under
hensyntagen til licenstagerens samlede
bruttoindteegter som folge af de relevante
aktiviteter, der udfores i henhold til EU-
tvangslicensen, samt de yderligere
elementer, der er defineret i stk. 3.

Or. en
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ZAndringsforslag 242

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 3 — indledning

Kommissionens forslag

3. Ved fastszttelsen af vederlaget
tager Kommissionen hensyn til folgende:

ZEndringsforslag 243
Kosma Zlotowski

Forslag til forordning
Artikel 9 —stk. 3 —litra b

Kommissionens forslag

b) om rettighedshaveren har modtaget
offentlig stette til at udvikle opfindelsen

ZEndringsforslag 244
Heidi Hautala

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

Kommissionens forslag

AM\1290039DA .docx
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Andringsforslag

3. Ved fastsxttelsen af vederlaget
tages folgende elementer i betragtning:

Or. en

Andringsforslag

b) om rettighedshaveren har modtaget
offentlig stette til processen med at udvikle
opfindelsen pd et hvilket som helst

tidspunkt i forsknings- og udviklingsfasen

Or. en

Andringsforslag

da)  den mulige videregivelse af
forretningshemmeligheder med henblik
pd at udeve Unionens tvangslicens i
henhold til artikel 13a, stk. 1, og de
relevante begreensninger af beskyttelsen
af forretningshemmeligheder i henhold til
direktiv (EU) 2016/943.
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Or. en
Begrundelse

Obligatoriske licenser bor, nar de tildeles, betragtes som en del af de lovlige anvendelser og
begreensninger af beskyttelse af forretningshemmeligheder, som fastsat i selve direktivet om
forretningshemmeligheder (f.eks. af hensyn til den offentlige interesse, jf. direktivet om
forretningshemmeligheder, artikel 3 (lovlig brug), artikel 5 (undtagelser) og artikel 11
(garantier, herunder offentlighedens interesse).

ZEndringsforslag 245
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 4

Kommissionens forslag Andringsforslag

4. Hvis en offentliggjort udgar
patentansogning, som der er udstedt

tvangslicens for, ikke efterfolgende

medforer, at der udstedes et patent,

tilbagebetaler rettighedshaveren det

vederlag, der er betalt i henhold til denne

artikel, til licenstageren.

Or. en

Zndringsforslag 246
Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 4

Kommissionens forslag Andringsforslag

4. Hyvis en offentliggjort udgar
patentansogning, som der er udstedt

tvangslicens for, ikke efterfolgende

medforer, at der udstedes et patent,

tilbagebetaler rettighedshaveren det

vederlag, der er betalt i henhold til denne

artikel, til licenstageren.

Or. en
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ZAndringsforslag 247
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 1 — afsnit 1 —litra a

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 248
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 1 — afsnit 1 — litra a

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag

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

Or. en

Andringsforslag

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

Or. en

Begrundelse

TRIPS-formulering, artikel 31, litra f): enhver sddan brug skal overvejende tillades med
henblik pa hjemmemarkedet hos det medlem, der tillader en sddan brug.

Zndringsforslag 249
Geoffroy Didier

Forslag til forordning

Artikel 10 — stk. 1 — afsnit 1 — litra a a (nyt)
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Kommissionens forslag

Zndringsforslag 250
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 1 — afsnit 1 —litra b

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 251
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 1 — afsnit 1 — litra b a (nyt)

Kommissionens forslag

PE756.107v01-00

114/137

Andringsforslag

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

Or. en

Andringsforslag

b) De relevante aktiviteter udferes
overvejende med henblik pé at levere
relevante produkter pd EU-markedet,
medmindre de er bestemt til eksport til
lande, der star over for
folkesundhedsmcessige udfordringer, der
er reguleret i henhold til forordning (EF)
nr. 816/2006

Or. en

Andringsforslag

ba)  behandle oplysninger, der er
erhvervet inden for EU-tvangslicensen,
med storste fortrolighed og gennemfore
alle foranstaltninger til beskyttelse af
sddanne oplysninger.

Or. en
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Andringsforslag 252
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 1 — afsnit 1 — litra c

Kommissionens forslag Andringsforslag

c) De produkter, der er fremstillet i udgar
henhold til EU-tvangslicensen, er gennem

seerlig etikettering eller meerkning klart

identificeret som veerende fremstillet og

markedsfort i henhold til denne

forordning.

Or. en
Begrundelse

Dette er handelsrelaterede intellektuelle ejendomsrettigheder, artikel 31a, krav til reglerne
for eksport, der ikke er til indenlandsk brug, hvilket ville begreense muligheden for en effektiv
tvangslicens, der er beregnet til at have greenseoverskridende virkninger.

Zndringsforslag 253
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 1 — afsnit 1 — litra d

Kommissionens forslag Andringsforslag

d) De produkter, der er fremstillet i udgar
henhold til EU-tvangslicensen, kan
skelnes fra produkter, der fremstilles og
markedsfores af rettighedshaveren eller i
henhold til en frivillig licens, som
rettighedshaveren har udstedt, ved hjcelp
af scerlig emballage, farve eller form,
forudsat at det er muligt at foretage en
sddan sondring, og at det ikke har nogen
veesentlig indvirkning pd produkternes
pris.

Or. en
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Begrundelse

Samme begrundelse som for sletning af litra c).

ZEndringsforslag 254
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 1 — afsnit 1 —litra e

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag

udgar

Begrundelse

Samme begrundelse som for sletning af litra c).

ZEndringsforslag 255
Kosma Zlotowski

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

Kommissionens forslag

a) oph@ve EU-tvangslicensen i
henhold til artikel 14, stk. 3 eller

ZEndringsforslag 256
Geoffroy Didier

PE756.107v01-00

Andringsforslag

Or. en

a) straks opheve EU-tvangslicensen 1

henhold til artikel 14, stk. 3, eller

116/137

Or. en
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Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 2 — litra b

Kommissionens forslag
b) palegge licenstageren beder eller

tvangsbeder i overensstemmelse med
artikel 15 og 16.

ZEndringsforslag 257

b)

Andringsforslag

palegge licenstageren beder og

tvangsbeder 1 overensstemmelse med
artikel 15 og 16.

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 3

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 258
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Det Europ@iske Kontor for
Bekampelse af Svig (OLAF) kan i

AM\1290039DA .docx

udgar

3.

Or. en

Andringsforslag

Or. en

Andringsforslag

Det Europ@iske Kontor for

Bekampelse af Svig (OLAF) kan i

117/137

PE756.107v01-00

DA



DA

samarbejde med de relevante nationale
myndigheder i medlemsstaterne efter
anmodning fra rettighedshaveren eller pa
eget initiativ anmode om adgang til
bogfering og optegnelser, som
licenstageren opbevarer, for at kontrollere,
om indholdet af og betingelserne for EU-
tvangslicensen og i almindelighed
bestemmelserne 1 denne forordning er
overholdt.

ZEndringsforslag 259
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Kommissionen tillegges befojelser
til at vedtage gennemforelsesretsakter, der
fastsetter regler for den scerlige
etikettering eller meerkning, der er
omhandlet i stk. 1, litra c¢), og for den
emballage, farve og form, der er
omhandlet i litra d), samt regler for
anvendelsen heraf og, hvis det er relevant,
placeringen pa produktet. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersogelsesproceduren i artikel 24, stk.
2.

samarbejde med de relevante nationale
myndigheder 1 medlemsstaterne efter
anmodning fra rettighedshaveren eller pa
eget initiativ og pd grundlag af
tilstreekkelige beviser for misbrug anmode
om adgang til bogfering og optegnelser,
som licenstageren opbevarer, for at
kontrollere, om indholdet af og
betingelserne for EU-tvangslicensen og 1
almindelighed bestemmelserne i denne
forordning er overholdt.

Or. en

Andringsforslag

4. Kommissionen tillegges befojelser
til at vedtage gennemforelsesretsakter, der
fastsatter regler vedrorende de betingelser,
der geelder i henhold til denne forordning,
i overensstemmelse med kravene i TRIPS-
aftalen. Disse gennemforelsesretsakter
vedtages efter undersggelsesproceduren i
artikel 24, stk. 2.

Or. en

Begrundelse

Kommissionens ordlyd synes at gd videre end TRIPS-kravene (jf. vores sletning af litra c) og

d) ovenfor).

Zndringsforslag 260
Heidi Hautala
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Forslag til forordning
Artikel 11 — overskrift

Kommissionens forslag Andringsforslag

Eksportforbud Betingelser for eksport
Or. en

Zndringsforslag 261
Emmanuel Maurel
Forslag til forordning
Artikel 11 —stk. 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
Det er forbudt at eksportere produkter, der Produkter, der er fremstillet inden for
er fremstillet i henhold til EU- rammerne af EU-tvangslicensen, er
tvangslicensen. hovedsageligt godkendt til levering pa det

indre marked med undtagelse af
produkter, der er fremstillet inden for
rammerne af en EU-tvangslicens til
eksport i henhold til forordning (EF) nr.

816/2006.
Or. fr
Zndringsforslag 262
Heidi Hautala
Forslag til forordning
Artikel 11 —stk. 1
Kommissionens forslag Andringsforslag
Det er forbudt at eksportere produkter, der De produkter, der er fremstillet i henhold
er fremstillet 1 henhold til EU- til EU-tvangslicensen, er overvejende
tvangslicensen. tilladt med henblik pd levering til det

indre marked, bortset fra produkter, der
er fremstillet i henhold til EU-
tvangslicensen med henblik pad eksport i
henhold til forordning (EF) nr. 816/2006.

Or. en
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ZAndringsforslag 263
Emmanuel Maurel

Forslag til forordning
Artikel 12 —stk. 3

Kommissionens forslag

3. Naér toldmyndighederne
identificerer et produkt, der kan vere
omfattet af forbuddet 1 artikel 11,
suspenderer de eksporten.
Toldmyndighederne underretter straks
Kommissionen om suspensionen og giver
den alle relevante oplysninger, der er
nedvendige for, at den kan fastsla, om
produktet er fremstillet i henhold til en EU-
tvangslicens. Kommissionen kan here den
relevante rettighedshaver for at vurdere,
om de suspenderede produkter svarer til
EU-tvangslicensen.

ZEndringsforslag 264
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 12 —stk. 3

Kommissionens forslag

3. Naér toldmyndighederne
identificerer et produkt, der kan vere
omfattet af forbuddet 1 artikel 11,
suspenderer de eksporten.
Toldmyndighederne underretter straks
Kommissionen om suspensionen og giver
den alle relevante oplysninger, der er
nedvendige for, at den kan fastsla, om
produktet er fremstillet i henhold til en EU-
tvangslicens. Kommissionen kan here den

PE756.107v01-00
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Andringsforslag

3. Naér toldmyndighederne
identificerer et produkt, der kan vere
omfattet af forbuddet i artikel 11, med
undtagelse af produkter, der er
nadvendige i tilfeelde af en krisesituation,
der er omfattet af forordning (EF) nr.
816/2006, suspenderer de eksporten.
Toldmyndighederne underretter straks
Kommissionen om suspensionen og giver
den alle relevante oplysninger, der er
nedvendige for, at den kan fastsla, om
produktet er fremstillet i henhold til en EU-
tvangslicens. Kommissionen kan here den
relevante rettighedshaver for at vurdere,
om de suspenderede produkter svarer til
EU-tvangslicensen.

Or. fr

Andringsforslag

3. Naér toldmyndighederne
identificerer et produkt, der kan vere
omfattet af forbuddet i artikel 11,
underretter de straks Kommissionen og
giver den alle relevante oplysninger, der er
nedvendige for, at den kan fastsla, om
produktet er fremstillet i henhold til en EU-
tvangslicens. Kommissionen kan here den
relevante rettighedshaver for at vurdere,
om produkterne svarer til EU-
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relevante rettighedshaver for at vurdere,
om de suspenderede produkter svarer til
EU-tvangslicensen.

ZEndringsforslag 265
Emmanuel Maurel

Forslag til forordning
Artikel 12 —stk. §

Kommissionens forslag

5. Hvis Kommissionen konkluderer,
at et produkt, der er fremstillet i henhold til
en EU-tvangslicens, ikke overholder
forbuddet 1 artikel 11, giver
toldmyndighederne ikke tilladelse til at
frigive det til eksport. Kommissionen
underretter den berorte rettighedshaver om
en sadan manglende overholdelse.

Andringsforslag 266
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 13 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

AM\1290039DA .docx

tvangslicensen og henvise til kravene i

direktiv 2004/48/EF.
Or. en
Andringsforslag
5. Hvis Kommissionen konkluderer,

at et produkt, der er fremstillet i henhold til
en EU-tvangslicens, ikke overholder
forbuddet i artikel 11, jf. undtagelserne
anfort i forordning (EF) nr. 816/2006,
giver toldmyndighederne ikke tilladelse til
at frigive det til eksport. Kommissionen
underretter den berarte rettighedshaver om
en sddan manglende overholdelse.

Or. fr

Andringsforslag

2. Rettighedshaveren og licenstageren
gor deres bedste for at opfylde formalet
med EU-tvangslicensen under hensyntagen
til hinandens interesser. Dette kan omfatte,
men er ikke begreenset til, fuld overforsel
af nodvendig teknologi, knowhow,
testdata, prover og referenceprodukter,
der er nodvendige for produktionen og
markedsforingstilladelsen 1
overensstemmelse med offentlighedens
interesse.
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Or. en

ndringsforslag 267
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 13 — stk. 2

Kommissionens forslag Andringsforslag

2. Rettighedshaveren og licenstageren (Vedrarer ikke den danske tekst)
gor deres bedste for at opfylde formalet

med EU-tvangslicensen under hensyntagen

til hinandens interesser i overensstemmelse

med forpligtelsen til at handle 1 god tro.

Or. en
ZEndringsforslag 268
Heidi Hautala
Forslag til forordning
Artikel 13 a (ny)
Kommissionens forslag Andringsforslag
Artikel 13a
Yderligere foranstaltninger, der supplerer
EU-tvangslicensen

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

2. Om nodvendigt anmoder
Kommissionen rettighedshaverne om
videregivelse af
forretningshemmeligheder til
licenstageren for at give dem den
nodvendige knowhow, testdata, prover og
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Zndringsforslag 269
Tiemo Wolken

Forslag til forordning
Artikel 13 a (ny)

Kommissionens forslag

AM\1290039DA .docx

referenceprodukter til naje at opfylde
mdlet med EU-tvangslicensen som fastsat
i denne forordning. I sadanne tilfeelde
palegger Kommissionen alle passende
foranstaltninger, der er nodvendige for at
sikre fortroligheden af
forretningshemmeligheder, navnlig i
forhold til tredjeparter.

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

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

Or. en
Andringsforslag
Artikel 13a
Yderligere foranstaltninger, der supplerer
EU-tvangslicensen

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

2. Om nodvendigt anmoder
Kommissionen rettighedshaveren om
videregivelse af
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Zndringsforslag 270

forretningshemmeligheder til
licenstageren for at give ham den
nodvendige knowhow til naje at opfylde
mdlet med EU-tvangslicensen som fastsat
i denne forordning. I sadanne tilfeelde
palegger Kommissionen alle passende
foranstaltninger, der er nodvendige for at
sikre fortroligheden af
forretningshemmeligheder, navnlig i
forhold til tredjeparter.

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

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

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Kommissionen tager EU-
tvangslicensen op til revurdering efter
begrundet anmodning fra rettighedshaveren
eller licenstageren eller pa eget initiativ og
@ndrer om nedvendigt de specifikationer,
der er omhandlet 1 artikel 8, ved hjelp af
en gennemforelsesretsakt. EU-
tvangslicensen @&ndres om nedvendigt for
at angive den fuldsteendige liste over
rettigheder og rettighedshavere, der er
omfattet af tvangslicensen.

PE756.107v01-00
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Andringsforslag

1. Kommissionen foresldar Radet at
tage EU-tvangslicensen op til revurdering
efter begrundet anmodning fra
rettighedshaveren eller licenstageren eller
pé eget initiativ og @ndrer om nedvendigt
de specifikationer, der er omhandlet 1
artikel 8, eller at indfore yderligere
foranstaltninger, der supplerer EU-
tvangslicensen, for at sikre, at den
opfylder sit mdl, samt for at fremme og
sikre et godt samarbejde mellem
rettighedshaveren og licenstageren. Rddet
treeffer afgorelse ved hjelp af en
gennemforelsesretsakt. EU-tvangslicensen
@ndres om nedvendigt for at angive den
fuldsteendige liste over rettigheder og
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Zndringsforslag 271
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 1

Kommissionens forslag

l. Kommissionen tager EU-
tvangslicensen op til revurdering efter
begrundet anmodning fra rettighedshaveren
eller licenstageren eller pa eget initiativ og
@ndrer om nedvendigt de specifikationer,
der er omhandlet i artikel 8, ved hjaelp af
en gennemforelsesretsakt. EU-
tvangslicensen cendres om nodvendigt for
at angive den fuldstendige liste over
rettigheder og rettighedshavere, der er
omfattet af tvangslicensen.

ZEndringsforslag 272
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 1

Kommissionens forslag

l. Kommissionen tager EU-
tvangslicensen op til revurdering efter
begrundet anmodning fra
rettighedshaveren eller licenstageren eller
pé eget initiativ og @ndrer om nedvendigt
de specifikationer, der er omhandlet 1
artikel 8, ved hjlp af en
gennemforelsesretsakt. EU-tvangslicensen
@ndres om nedvendigt for at angive den
fuldsteendige liste over rettigheder og
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rettighedshavere, der er omfattet af
tvangslicensen.

Or. en

Andringsforslag

1. Kommissionen tager EU-
tvangslicensen op til revurdering efter
begrundet anmodning fra rettighedshaveren
eller licenstageren eller pa eget initiativ og
@ndrer om nedvendigt de specifikationer,
der er omhandlet i artikel 8, ved hjelp af
en gennemforelsesretsakt.

Or. en

Andringsforslag

l. Kommissionen tager EU-
tvangslicensen op til revurdering eller pa
eget initiativ og @ndrer om nedvendigt de
specifikationer, der er omhandlet 1

artikel 8, ved hjalp af en
gennemforelsesretsakt. EU-tvangslicensen
@ndres om nedvendigt, og hvis det er
muligt, for at angive den fuldstaendige liste
over rettigheder og rettighedshavere, der er
omfattet af tvangslicensen.
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rettighedshavere, der er omfattet af
tvangslicensen.

ZEndringsforslag 273

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 274
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Om nedvendigt treffer
Kommissionen efter begrundet anmodning
fra rettighedshaveren eller licenstageren
eller pd eget initiativ afgerelse om
yderligere foranstaltninger, der supplerer
EU-tvangslicensen, for at serge for, at den
opfylder sit mél, samt for at fremme og
sikre et godt samarbejde mellem
rettighedshaveren og licenstageren.

PE756.107v01-00
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Or. en
Andringsforslag
udgar
Or. en
Andringsforslag
2. Om nedvendigt treffer

Kommissionen efter begrundet anmodning
fra rettighedshaveren eller licenstageren
eller pd eget initiativ afgerelse om
yderligere foranstaltninger, der supplerer
EU-tvangslicensen, for at serge for, at den
opfylder sit mal om at fremskynde
kriseindsatsen, samt for at fremme og sikre
et godt samarbejde mellem
rettighedshaveren og licenstageren.
Sddanne yderligere foranstaltninger
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ZEndringsforslag 275

berorer ikke geeldende EU-retsakter og
nationale retsakter om beskyttelse af
forretningshemmeligheder og knowhow
herunder direktiv (EU) 2016/943.

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. En EU-tvangslicens kan ophaves af

Kommissionen ved hjzlp af en
gennemforelsesretsakt, hvis de
omstendigheder, der forte til, at licensen
blev udstedt, ikke lengere er til stede og
sandsynligvis ikke vil gentage sig, eller
hvis licenstageren ikke opfylder de
forpligtelser, der er fastsat i denne
forordning.

Zndringsforslag 276
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Nér Kommissionen overvejer at
vedtage yderligere foranstaltninger som
omhandlet i stk. 2 eller at &endre eller
ophave en EU-tvangslicens, kan
Kommissionen hore det radgivende organ,
der er omhandlet 1 artikel 6.
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Or. en
Andringsforslag
3. En EU-tvangslicens kan ophaves af
Radet ved hjelp af en

gennemforelsesretsakt, hvis de
omstendigheder, der forte til, at licensen
blev udstedt, ikke lengere er til stede og
sandsynligvis ikke vil gentage sig, eller
hvis licenstageren ikke opfylder de
forpligtelser, der er fastsat i denne
forordning.

Or. en

Andringsforslag

4. Nér Kommissionen overvejer at
vedtage yderligere foranstaltninger som
omhandlet i stk. 2 eller at &endre eller
ophave en EU-tvangslicens, harer
Kommissionen det rddgivende organ, der
er omhandlet 1 artikel 6, samt
rettighedshaverne og licenstagerne.

Or. en
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ZAndringsforslag 277

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Nér Kommissionen overvejer at
vedtage yderligere foranstaltninger som
omhandlet i stk. 2 eller at &endre eller
ophave en EU-tvangslicens, kan
Kommissionen here det rddgivende organ,
der er omhandlet 1 artikel 6.

Zndringsforslag 278
Tiemo Wolken

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

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 279

Andringsforslag

4. Nér Kommissionen overvejer
forslaget om at vedtage yderligere
foranstaltninger som omhandlet i stk. 7
eller at @ndre eller ophaeve en EU-
tvangslicens, kan Kommissionen here det
radgivende organ, der er omhandlet 1
artikel 6.

Or. en

Andringsforslag

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

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 6

Kommissionens forslag

6. Den gennemforelsesretsakt, der
henvises til 1 stk. 1, 2 og 3, vedtages efter
de regler, der er angivet i artikel 7, stk. 6,
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overgangsperiode.
Or. en
Andringsforslag
6. Den gennemforelsesretsakt, der

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

ZEndringsforslag 280
Kosma Zlotowski

Forslag til forordning
Artikel 15 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag

1. Kommissionen kan ved afgerelse
palegge licenstageren eller
rettighedshaveren bader pa op til 6 % af
vedkommendes respektive samlede
omstning i det foregdende regnskabsér,
hvis det pa baggrund af en forsetlig eller
uagtsom handling konstateres, at:

Zndringsforslag 281
Kosma Zlotowski

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

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 282
Kosma Zlotowski

Forslag til forordning
Artikel 16 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag
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a) og b), og artikel 7, stk. 7 og 8.

Or. en

Andringsforslag

1. Kommissionen kan ved afgerelse
palegge licenstageren eller
rettighedshaveren bader pé op til 10 % af
vedkommendes respektive samlede
oms&tning i det foregdende regnskabsar,
hvis det pa baggrund af en forsetlig eller
uagtsom handling konstateres, at:

Or. en

Andringsforslag

aa) licenstageren ikke overholder
forbuddet, jf. artikel 11

Or. en

Andringsforslag
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1. Kommissionen kan ved afgerelse
palegge licenstageren eller
rettighedshaveren daglige tvangsbeder pa
op til 5 % af vedkommendes respektive
gennemsnitlige daglige omsatning 1 det
foregdende regnskabsar fra det 1 afgerelsen
fastsatte tidspunkt for at tvinge:

ZEndringsforslag 283
Kosma Zlotowski

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

Kommissionens forslag

ndringsforslag 284
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 19 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Inden Kommissionen vedtager en
afgoerelse 1 henhold til artikel 15 eller 16,
giver den licenstageren eller
rettighedshaveren mulighed for at blive
hert om den péstdede overtredelse, som
skal udlese en bede eller tvangsbeder.

ZEndringsforslag 285

PE756.107v01-00
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1. Kommissionen kan ved afgerelse
palaegge licenstageren eller
rettighedshaveren daglige tvangsbeder pa
op til 8 % af vedkommendes respektive
gennemsnitlige daglige omsatning 1 det
foregdende regnskabsar fra det i afgerelsen
fastsatte tidspunkt for at tvinge:

Or. en

Andringsforslag

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

Or. en

Andringsforslag

1. Inden Kommissionen vedtager en
afgoerelse 1 henhold til artikel 15 eller 16,
inddrager den i fuldt omfang licenstageren
eller rettighedshaveren i proceduren og
giver dem mulighed for at blive hort om
den pastaede overtraedelse, som skal udlese
en bade eller tvangsbader.

Or. en
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Kosma Zlotowski

Forslag til forordning
Artikel 19 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. De berorte parters ret til forsvar
skal sikres fuldt ud i procedureforlgbet. De
har ret til aktindsigt i Kommissionens
sagsakter pd grundlag af vilkarene for en
forhandlet videregivelse med forbehold af
licenstagerens eller rettighedshaverens eller
en anden berort persons legitime interesse
1, at deres forretningsmaessigt folsomme
oplysninger og forretningshemmeligheder
beskyttes. Kommissionen har befgjelse til
at vedtage afgerelser om sddanne vilkar for
videregivelse 1 tilfelde af uenighed mellem
parterne. Aktindsigten i Kommissionens
sagsakter omfatter ikke fortrolige
oplysninger og interne dokumenter fra
Kommissionen, andre kompetente
myndigheder eller andre offentlige
myndigheder 1 medlemsstaterne. Retten til
aktindsigt omfatter navnlig ikke
korrespondance mellem Kommissionen og
disse myndigheder. Dette stykke er ikke til
hinder for, at Kommissionen videregiver
og anvender oplysninger, som er
nedvendige for at bevise en overtredelse.

ZAndringsforslag 286
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 20 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

4. De berorte parters ret til forsvar
skal sikres fuldt ud i procedureforlebet. De
har ret til aktindsigt i Kommissionens
sagsakter pd grundlag af vilkarene for en
forhandlet videregivelse med forbehold af
licenstagerens eller rettighedshaverens eller
en anden berort persons legitime interesse
1, at deres forretningsmaessigt folsomme
oplysninger og forretningshemmeligheder
beskyttes. Kommissionen har befojelse til
at vedtage afgerelser om séddanne vilkar for
videregivelse, i fuld overensstemmelse
med geeldende lovgivning om beskyttelse
af oplysninger og
forretningshemmeligheder, i tilfelde af
uenighed mellem parterne. Aktindsigten i
Kommissionens sagsakter omfatter ikke
fortrolige oplysninger og interne
dokumenter fra Kommissionen, andre
kompetente myndigheder eller andre
offentlige myndigheder i medlemsstaterne.
Retten til aktindsigt omfatter navnlig ikke
korrespondance mellem Kommissionen og
disse myndigheder. Dette stykke er ikke til
hinder for, at Kommissionen videregiver
og anvender oplysninger, som er
nedvendige for at bevise en overtradelse.

Or. en

Andringsforslag

2a. Forelobige foranstaltninger,
herunder suspension af den
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Zndringsforslag 287
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 20 — stk. 2 b (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 288
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 21 — stk. 1

Kommissionens forslag

I henhold til artikel 261 1 TEUF har Den
Europ@iske Unions Domstol fuld
provelsesret vedrerende afgerelser,
hvorved Kommissionen har pdlagt boder
eller tvangsboder. Den kan ophceve,
nedscette eller forhoje den pidlagte bode
eller tvangsbade.

PE756.107v01-00

gennemforelsesretsakt, hvorved der
indrommes obligatoriske cendringer, bor
stilles til radighed i overensstemmelse med
de regler, der gceelder for den tilsvarende
sag ved Den Europceiske Unions Domstol.

Or. en

Andringsforslag

2b. Hvis Den Europceiske Unions
Domstol beslutter at annullere den
gennemforelsesretsakt, der tildeler en
tvangslicens, bor rettighedshaverne have
ret til skadeserstatning for at genoprette
deres stilling pa forhdnd.

Or. en

Andringsforslag

I henhold til artikel 261 1 TEUF har Den
Europ@iske Unions Domstol fuld
provelsesret vedrerende afgerelser,
hvorved Kommissionen:

Or. en
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Andringsforslag 289
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 21 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 290
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 21 — stk. 1 b (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 291
Geoffroy Didier

Forslag til forordning
Artikel 21 a (ny)

Kommissionens forslag

AM\1290039DA .docx

Andringsforslag

har udstedt en tvangslicens. Den kan
annullere eller cendre sine vilkdir og
betingelser.

Or. en

Andringsforslag

har palagt boder eller tvangsboder. Den
kan ophceve, nedscette eller forhaje den
pdlagte bade eller tvangsbade.

Or. en

Andringsforslag

Artikel 21a
Standstillperiode

1. Med henblik pa artikel 21, stk. 1, litra
a) og litra b), fir en
gennemforelsesretsakt, der tildeler en EU-
tvangslicens, ikke virkning for udlobet af
en indledende standstillperiode pa mindst
ti kalenderdage fra dagen efter
offentliggorelsen af EU-tvangslicensen i
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Zndringsforslag 292
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 22 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag

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

PE756.107v01-00

134/137

Den Europceiske Unions Tidende.

2. Hvis en rettighedshaver inden udlobet
af den indledende standstillperiode
indgiver en begeering om annullering af
gennemforelsesretsakten og en begeering
om at suspendere
gennemforelsesretsakten til Den
Europeeiske Unions Ret, fir
gennemforelsesretsakten ikke virkning i
en efterfolgende standstillperiode, der
begynder pa dagen for indgivelsen af
begceringen om annullering og
begceringen om at suspendere
gennemforelsesretsakten og/eller
begceringen om forelobige
foranstaltninger, og slutter enten pad
dagen efter den dag, hvor Retten har
truffet afgorelse om begeeringen om at
suspendere gennemforelsesretsakten
og/eller begceringen om forelobige
foranstaltninger, eller, hvis Retten ikke
har truffet en sddan afgorelse, inden for
otte uger, pd dagen efter den sidste dag i
den ottende uge.

Or. en

Andringsforslag

Nar der er udstedt en national tvangslicens
af hensyn til offentligheden eller for at
im@degé en national krise eller
ngdsituation, underretter medlemsstaten
Kommissionen om licensens udstedelse og
om de sarlige betingelser, som er knyttet
til den. De udleverede oplysninger skal
omfatte folgende:

Or. en
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ZAndringsforslag 293
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 22 — stk. 1 —litra d

Kommissionens forslag

d) det vederlag, der skal betales til
rettighedshaveren

ZEndringsforslag 294
Heidi Hautala

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

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag

d) det vederlag, der skal betales til
rettighedshaveren, ndr det er relevant

Or. en

Andringsforslag

2. Alle kan indgive en ansegning om
tvangslicens 1 henhold til stk. 1.
Ansegningen skal opfylde kravene i
artikel 6, stk. 3.

Or. en

Begrundelse

Et tredjeland ved ikke nodvendigvis, hvor i EU et lcegemiddel eller dets komponenter bedst
kan produceres, og najagtigt hvilke medlemsstater tvangslicensen skal deekke. Desuden ville
et sadant krav ikke veere i overensstemmelse med TRIPS-aftalen.

ZEndringsforslag 295
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Artikel 26 — overskrift
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Kommissionens forslag

Ikrafttreeden

Zndringsforslag 296
Heidi Hautala

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

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 297
Adrian Vazquez Lazara

Forslag til forordning
Bilag — raekke 2 — kolonne 3

Kommissionens forslag

Udvalget for Sundhedssikkerhed [artikel 4
1 forordning (EU) 2022/2371].

Andringsforslag

Ikrafttreeden og anvendelse

Or. en

Andringsforslag
Den finder anvendelse fra [den forste dag
i den maned, der folger efter en periode

pa 12 maneder efter
ikrafttreedelsesdatoen.

Or. en

Andringsforslag

Udvalget for Sundhedssikkerhed [artikel
24 1 forordning (EU) 2022/2371].

Or. en

Begrundelse

Begrundelse: Det ser ud til, at det med henblik pa det "rddgivende organ" i henhold til artikel
6 i forslaget til forordning om tvangslicens ville veere det radgivende udvalg i henhold til
artikel 24 i forordning (EU) 2022/2371, der er kompetent.

Zndringsforslag 298
Emmanuel Maurel

PE756.107v01-00
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Forslag til forordning
Bilag I

Kommissionens forslag Andringsforslag

[.] udgar

Or. fr

ZEndringsforslag 299
Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Forslag til forordning
Bilag I

Kommissionens forslag Andringsforslag

[/ udgar

Or. en

ZEndringsforslag 300
Heidi Hautala

Forslag til forordning
Bilag I

Kommissionens forslag Andringsforslag

[/ udgar

Or. en
Begrundelse

1 overensstemmelse med vores gruppes holdning ensker vi at udvide forordningens
anvendelsesomrdde og fa den til at holde sig til TRIPS-standarderne. Tildelingen af
tvangslicenser, selv i krisesituationer, bor ikke udelukkende afhenge af og begreenses til
sneevre betingelser, der er defineret i EU-retsakter, som sandsynligvis ikke vil gore det muligt
at forsta alle de betingelser, hvorunder tvangslicenser kan veere nodvendige i en neer og fjern
fremtid for at imodekomme behov og udfordringer i offentlighedens interesse.
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