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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 816/2006

af 17. maj 2006

om tvangslicens til udnyttelse af patenter vedrorende fremstilling af farmaceutiske produkter med
henblik pa eksport til lande med folkesundhedsproblemer

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE
UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, sarlig artikel 95 og 133,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (),

efter proceduren i traktatens artikel 251 (%), og

ud fra felgende betragtninger:

ey

Den 14. november 2001 vedtog den fjerde ministerkon-
ference under Verdenshandelsorganisationen (WTO)
Doha-erkleringen om aftalen om handelsrelaterede intel-
lektuelle ejendomsrettigheder (TRIPs-aftalen) og folke-
sundhed. I erkleringen fastslds det, at alle WTO-
medlemmer har ret til at meddele tvangslicenser og frit
kan bestemme, pd hvilket grundlag sidanne licenser
meddeles. Det slds ogsd fast, at WTO-medlemmer med
ingen eller utilstreekkelig produktionskapacitet i den
farmaceutiske sektor kan have vanskeligt ved at gere
effektiv brug af tvangslicenser.

Den 30. august 2003 vedtog WTO’s Almindelige Rad pé
baggrund af en redegorelse fra dets formand en afgorelse
om gennemforelsen af punkt 6 i Doha-erkleeringen om
TRIPs-aftalen og folkesundhed (i det folgende benavnt
rafgorelsenc). Pd visse betingelser fritager afgorelsen fra
nogle af de forpligtelser vedrerende meddelelse af
tvangslicenser, der er indeholdt i TRIPs-aftalen, idet der
hermed tages hensyn til WTO-medlemmer med
utilstraekkelig produktionskapacitet.

(") EUT C 286 af 17.11.2005, s. 4.
(*) Europa-Parlamentets udtalelse af 1.12.2005 (endnu ikke offentlig-

gjort i EUT) og Radets afgorelse af 28.4.2006.

G)

(6)

Da Fellesskabet spillede en aktiv rolle ved vedtagelsen af
afgorelsen, og da det i WTO forpligtede sig til fuldt at
bidrage til gennemforelsen af afgorelsen og opfordrede
alle WTO-medlemmer til at sikre, at der skabes betin-
gelser for, at den ordning, der indferes ved afgerelsen,
kan fungere effektivt, er det vigtigt for Fellesskabet at
gennemfore afgorelsen i sin lovgivning.

Det er nedvendigt med en ensartet gennemforelse af
afgorelsen for at sikre, at betingelserne for meddelelse af
tvangslicenser til produktion og salg af farmaceutiske
produkter med henblik pd eksport er de samme i alle
medlemsstater, og for at undgd, at de erhvervsdrivende i
det indre marked udsattes for konkurrenceforvridning.
Der ber ogsd anvendes ensartede regler for at forhindre,
at farmaceutiske produkter, der er fremstillet i henhold
til afgerelsen, reimporteres til Fallesskabet.

Forordningen skal efter planen indgé i den overordnede
europziske og internationale indsats for at lese folke-
sundhedsproblemer i de mindst udviklede lande og andre
udviklingslande og har sarligt til formal at forbedre
adgangen til sikre og effektive farmaceutiske produkter
til en overkommelig pris, herunder fastdosis-kombinati-
oner og produkter med kvalitetsgaranti. I denne forbin-
delse er det muligt at anvende de procedurer, der er
fastsat i Fellesskabets laegemiddellovgivning, med
henblik pé at garantere sddanne produkters videnskabe-
lige kvalitet, navnlig proceduren i artikel 58 i Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 af
31. marts 2004 om fastleggelse af fellesskabsprocedurer
for godkendelse og overvagning af human- og veterinar-
medicinske leegemidler og om oprettelse af et europzisk
leegemiddelagentur (%).

Da den tvangslicensordning, der indferes med denne
forordning, tager sigte pd folkesundhedsproblemer, bar
den anvendes efter formélet. Den ber ikke anvendes af
lande til at opfylde erhvervsmaessige eller kommercielle
politiske mal. Denne forordning har til formal at skabe
en sikker retlig ramme og forhindre retstvister.

() EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1.
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Eftersom denne forordning er en del af en mere omfat-
tende indsats for at lgse problemer i forbindelse med
udviklingslandenes adgang til medicin til en overkom-
melig pris, er der fastsat supplerende foranstaltninger i
Kommissionens handlingsprogram om hurtigt indgreb
mod hivjaids, malaria og tuberkulose inden for
rammerne af fattigdomslempelse og Kommissionens
meddelelse om en sammenhangende europzisk politisk
ramme for eksterne foranstaltninger til bekaempelse af
hiv/aids, malaria og tuberkulose. Det er fortsat nedven-
digt hurtigst muligt at yde en indsats for at stette forsk-
ning med henblik pd at bekempe disse sygdomme og
gge behandlingskapaciteten i udviklingslandene.

Det er absolut nedvendigt, at farmaceutiske produkter,
der fremstilles i henhold til denne forordning, kun nér
ud til dem, der har brug for dem, og som de er beregnet
pa. Meddelelse af tvangslicenser i henhold til denne
forordning skal derfor pélegge licenstageren klare krav
med hensyn til de aktiviteter, der er omfattet af licensen,
identificerbarheden af de farmaceutiske produkter, der
fremstilles i henhold til licensen, og de lande, som disse
farmaceutiske produkter vil blive eksporteret til.

Der ber indferes bestemmelser om toldforanstaltninger
ved de ydre granser, siledes at der kan gribes ind over
for farmaceutiske produkter, der fremstilles og sxlges
med henblik pa eksport i henhold til en tvangslicens, og
som forsgges reimporteret til Feellesskabet.

Nér farmaceutiske produkter, der er fremstillet under
tvangslicens, beslaglaegges 1 overensstemmelse med
denne forordning, kan de kompetente myndigheder i
overensstemmelse med den nationale lovgivning og med
henblik pd at sikre, at det beslaglagte farmaceutiske
produkt anvendes, siledes som det er tilsigtet, beslutte at
sende dette produkt til det relevante importerende land i
overensstemmelse med den meddelte tvangslicens.

For at undgd overproduktion og mulig omledning af
farmaceutiske produkter ber de kompetente myndig-
heder tage hensyn til eksisterende tvangslicenser for de
samme farmaceutiske produkter og lande samt parallel-
ansegninger, der angives af ansggeren.

Mélene for denne forordning, serlig indferelsen af
harmoniserede procedurer for meddelelse af tvangslicens,
som bidrager til en effektiv gennemforelse af den
ordning, der er indfert ved afgorelsen, kan ikke i
tilstraekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne pd grund
af de valgmuligheder, som eksportlandene har i henhold
til afgorelsen, og kan derfor pa grund af de potentielle

(13)

(14)

(15)

virkninger for de erhvervsdrivende i det indre marked
bedre gennemfores pa fellesskabsplan; Feellesskabet kan
derfor traffe foranstaltninger i overensstemmelse med
subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens artikel 5. I overens-
stemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte
artikel, gar denne forordning ikke ud over, hvad der er
nedvendigt for at nd disse mal.

Fellesskabet anerkender, at det i hgj grad er enskvardigt
at fremme overforsel af teknologi og kapacitetsopbyg-
ning i lande uden eller med utilstraekkelig produktions-
kapacitet i den farmaceutiske sektor med henblik pa at
fremme og ege produktionen af farmaceutiske produkter
i disse lande.

Med henblik pa at sikre en effektiv behandling af anseg-
ninger om tvangslicens i henhold til denne forordning
bor medlemsstaterne have mulighed for at fastsatte rent
formelle eller administrative krav sisom bestemmelser
vedrorende det sprog, der skal anvendes i ansegningen,
den model, der skal folges, identifikation af patentet og/
eller supplerende beskyttelsescertificater athengig af,
hvilken form for tvangslicens, der anseges om, og
bestemmelser om anse@gninger, der indgives elektronisk.

Den enkle made at fastsette godtgerelse pa sigter mod
at fremskynde meddelelsen af tvangslicens i tilfelde af en
national katastrofesituation eller andre ekstraordinere
omstendigheder eller i tilfeelde af ikke-kommerciel
anvendelse i henhold til artikel 31, litra b), i TRIPs-
aftalen. De 4 % kan anvendes som referencepunkt ved
fastsxettelse af en rimelig godtgerelse under andre
omstaendigheder end de ovenstdende —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Formal

Med denne forordning indferes der en procedure for medde-
lelse af tvangslicens for patenter og supplerende beskyttelsescer-
tifikater vedrerende fremstilling og salg af farmaceutiske
produkter med henblik pa eksport til berettigede importerende
lande, der har brug for sddanne produkter for at lose folkesund-
hedsproblemer.

Medlemsstaterne meddeler en sddan tvangslicens til enhver
person, der indgiver en ansggning i henhold til artikel 6, jf.
betingelserne i artikel 6-10.
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Artikel 2 under 745 USD pr. capita, og som har meddelt Kommissi-
onen, at det vil gere brug af ordningen som importer,
.. herunder om det vil anvende ordningen som helhed eller i
Definitioner

[ denne forordning forstds ved:

1) »farmaceutisk produkt« ethvert produkt fra den farmaceu-
tiske sektor, herunder leegemidler som defineret i artikel 1,
stk. 2, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF
af 6. november 2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks
for humanmedicinske legemidler ('), virksomme stoffer og
ex vivo diagnoseudstyr

2) srettighedshaver« indehaver af et patent eller supplerende
beskyttelsescertifikat, i relation til hvilket der er blevet
anmodet om tvangslicens i henhold til denne forordning

3) »importerende land« navnet pa det land, som det farmaceu-
tiske produkt skal importeres til

4) »kompetent myndighed« i artikel 1-11, 16 og 17: enhver
national myndighed, der har kompetence til at meddele
tvangslicens i henhold til denne forordning i en medlems-
stat.

Attikel 3
Kompetent myndighed

Den kompetente myndighed som defineret i artikel 2, nr. 4, er
den myndighed, der har kompetence til at meddele tvangslicens
i henhold til den nationale patentlovgivning, medmindre den
pagaldende medlemsstat bestemmer andet.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen, hvilken myndighed
der er udpeget som kompetent myndighed som defineret i
artikel 2, nr. 4.

Meddelelserne offentliggares i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 4
Berettigede importerende lande

Folgende er berettigede importerende lande:

a) ethvert mindst udviklet land, der er opfert pa FN's liste over
sddanne lande

b) ethvert andet medlem af WTO ud over de mindst udviklede
lande, der henvises til i litra a), som har meddelt Radet for
TRIPs, at det vil gore brug af ordningen som importer,
herunder om det vil anvende ordningen som helhed eller i
begranset omfang

¢) ethvert udviklingsland, der ikke er medlem af WTO, men
som er opfert pd OECD’s Udviklingsbistandskomités liste
over lavindkomstlande med et bruttonationalprodukt pa

(") EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67. Senest endret ved direktiv
2004/27[EF (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 34).

begraenset omfang.

Et WTO-medlem, som over for WTO har erkleret, at det ikke
vil anvende ordningen som et importerende WTO-medlem, er
dog ikke et berettiget importerende land.

Artikel 5

Udvidelse af ordningen til ogsd at omfatte mindst udvik-
lede lande og udviklingslande, der ikke er WTO-
medlemmer

Folgende bestemmelser galder importerende lande, der er
berettiget i henhold til artikel 4, og som ikke er WTO-
medlemmer:

a) Det importerende land skal sende den i artikel 8, stk. 1,
omhandlede meddelelse direkte til Kommissionen.

b) Det importerende land skal i den i artikel 8, stk. 1, omhand-
lede meddelelse erklare, at det vil benytte ordningen til at
lose folkesundhedsproblemer og ikke som et instrument til
at forfolge industrielle eller kommercielle mél, og at det vil
vedtage de foranstaltninger, der er omhandlet i punkt 4 i
afgarelsen.

¢) Den kompetente myndighed kan efter anmodning fra rettig-
hedshaveren eller pd eget initiativ, sdfremt national lov
tillader den kompetente myndighed at handle pd eget
initiativ, bringe en tvangslicens, der er meddelt i medfer af
denne artikel, til opher, hvis det importerende land ikke har
opfyldt sine forpligtelser som omhandlet i litra b). Den
kompetente myndighed tager hensyn til eventuelle syns-
punkter fremfort af de i artikel 6, stk. 3, litra f), omhandlede
organer, for den bringer en tvangslicens til opher.

Artikel 6

Ansegning om tvangslicens

1. Enhver kan indgive ansegning om tvangslicens i henhold
til denne forordning til en kompetent myndighed i den eller de
medlemsstater, hvor patenter eller supplerende beskyttelsescer-
tifikater har virkning og omfatter vedkommendes planlagte
fremstillings- og salgsaktiviteter med henblik pé eksport.

2. Indgiver den, der anseger om tvangslicens, ansegninger
til myndighederne i mere end et land vedrerende det samme
produkt, skal han anfere dette i hver ansegning sammen med
nermere oplysninger om mangderne og de padgaldende impor-
terende lande.
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3. Ansegningen i henhold til stk. 1 skal indeholde folgende
oplysninger:

a) ansegerens navn og kontaktoplysninger samt navn og
kontaktoplysninger pd en eventuel befuldmagtiget reprae-
sentant, som ansegeren har udpeget til at handle pd sine
vegne over for den kompetente myndighed

b) fallesnavnet pd det eller de farmaceutiske produkter, som
ansegeren har til hensigt at fremstille og salge med henblik
pa eksport under tvangslicensen

¢) den mengde farmaceutiske produkter, som ansegeren
onsker at producere under tvangslicensen

d) det eller de importerende lande

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

f) dokumentation for en specifik anmodning fra

i) bemyndigede reprasentanter for det eller de importe-
rende lande, eller

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

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

med angivelse af den gnskede mangde af produktet.

4. National lovgivning kan fastsette de rent formelle eller
administrative krav, der matte vere nedvendige med henblik
pa effektiv behandling af ansegningen. Sddanne krav ma ikke
indebare en unedig foregelse af de omkostninger eller byrder,
der péhviler ansegeren, og ma under ingen omstendigheder
gore proceduren for meddelelse af tvangslicenser i denne
forordning mere bebyrdende end proceduren for meddelelse af
andre tvangslicenser i henhold til national lovgivning.

Artikel 7
Rettighedshavers rettigheder

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

Artikel 8

Kontrol

1. Den kompetente myndighed kontrollerer,

a) at hvert importerende land, der er anfert i ansegningen, og
som er WTO-medlem, har sendt en meddelelse til WTO i
henhold til afgerelsen,

eller

b) at hvert importerende land, der er anfert i ansegningen, og
som ikke er WTO-medlem, har sendt en meddelelse til
Kommissionen i henhold til denne forordning for hvert af
de produkter, der er omfattet af ansegningen, og at felgende
fremgér af meddelelsen:

i) navn eller navne pd og forventede mangder af det eller
de produkter, der er brug for

ii) at det importerende land, medmindre det tilhorer de
mindst udviklede lande, pd en af de mader, der er anfort
i bilaget til afgorelsen, har konstateret, at det mangler
eller har utilstraekkelig produktionskapacitet i den farma-
ceutiske sektor, for sd vidt angdr et eller flere bestemt
produkter

iii) at dette importerende land, hvis et farmaceutisk produkt
er patenteret pd dets omrdde, har meddelt eller har til
hensigt at meddele tvangslicens med henblik pa import
af det pagzldende produkt i overensstemmelse med
artikel 31 i TRIPs-aftalen og bestemmelserne i
afgorelsen.

Dette berorer ikke den fleksibilitet, der gelder for mindst udvik-
lede lande i henhold til afggrelsen af 27. juni 2002 truffet af
Rédet for TRIPs.

2. Den kompetente myndighed kontrollerer, at den mangde
af produktet, der er anfert i ansegningen, ikke overstiger den
meangde, der er meddelt WTO, for sd vidt angdr importerende
lande, der er medlemmer af WTO, eller som er meddelt
Kommissionen for sd vidt angdr importerende lande, der ikke
er medlemmer af WTO, og at den samlede mangde af
produktet, der er givet tilladelse til at producere for et importe-
rende land, ikke vesentligt overstiger den mangde, som det
pageldende WTO-medlem har meddelt WTO eller det pagel-
dende ikke-medlem af WTO har meddelt Kommissionen, idet
der tages hensyn til andre tvangslicenser, der er meddelt andre
steder.

Artikel 9

Forudgdende forhandling

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

2. Kravet i stk. 1 galder ikke i tilfelde af nationale katastro-
fesituationer eller andre nedsituationer eller i tilfelde af
offentlig ikke-forretningsmeessig brug, jf. artikel 31, litra b), i
TRIPs-aftalen.
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Artikel 10

Betingelser for tvangslicenser

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

geren skal opfylde.

2. Den mangde produkt(er), der fremstilles under licensen,
mad ikke vere storre, end hvad der er ngdvendigt for at opfylde
behovet i det eller de importerende lande, der er anfort i anseg-
ningen, under hensyn til mangden af produkt(er), der frem-
stilles under andre tvangslicenser, der er meddelt andre steder.

3. Licensens lgbetid skal anfores.

4. Licensen skal veere klart begreenset til de handlinger, der
maétte vare nedvendige med henblik pd fremstilling af det
pagaldende produkt til eksport til og distribution i det eller de
lande, der er anfort i ansegningen. Produkter, der er fremstillet
eller importeret under tvangslicensen, mé ikke udbydes til salg
eller markedsfares i noget andet land end det, der er anfort i
ansggningen, med undtagelse af de tilfelde, hvor et importe-
rende land benytter sig af de muligheder, der eksisterer i
henhold til afgerelsens punkt 6 (i), til at eksportere til andre
parter i en regional handelsaftale, som har det samme sund-
hedsproblem.

5. Det skal af en sarlig markning tydeligt fremgd, at
produkter, der fremstilles under licensen, er fremstillet i
henhold til denne forordning. Produkterne skal gennem serlig
emballage ogfeller en serlig farve eller form, si vidt det er
muligt og kan ske uden sarlig indflydelse pad prisen, kunne
skelnes fra produkter, der er fremstillet af rettighedshaveren.
Det skal af emballagen og al tilknyttet dokumentation fremga,
at produktet er omfattet af en tvangslicens i henhold til denne
forordning, og navnet pa den kompetente myndighed og et
eventuelt referencenummer skal angives; det skal desuden tyde-
ligt fremgd, at produktet udelukkende er beregnet til eksport til
og distribution i det eller de padgaldende importerende lande.
Narmere oplysninger om produktets karakteristika stilles til
radighed for toldmyndighederne i medlemsstaterne.

6. For afsendelse til det eller de importerende lande, der er
anfort i ansegningen, skal licenstageren offentliggore folgende
oplysninger pd et websted:

a) de mangder, der leveres under licensen, og de importerende
lande, som de leveres til

b) de sarlige kendetegn ved det eller de pagaldende produkter.

Adressen pd webstedet skal meddeles den kompetente
myndighed.

7. Hvis det eller de produkter, der er omfattet af tvangsli-
censen, er patenteret i de importerende lande, der er anfert i

anspgningen, ma produktet/produkterne kun eksporteres, hvis
disse lande har meddelt en tvangslicens med henblik pa import,
salg og/eller distribution af produkterne.

8. Den kompetente myndighed kan efter anmodning fra
rettighedshaveren eller pd eget initiativ, hvis den nationale
lovgivning tillader den kompetente myndighed at handle pé
eget initiativ, anmode om adgang til optegnelser, som opbe-
vares af licenstageren med det formadl at kontrollere, om licens-
betingelserne, sarlig betingelserne vedrerende produkternes
endelige bestemmelse, er blevet opfyldt. Optegnelserne skal
indeholde dokumentation for eksport af produktet i form af en
eksporterkleering, der er bekraftet af de pagaldende toldmyn-
digheder, og dokumentation for import fra et af de organer, der
er omhandlet i artikel 6, stk. 3, litra f).

9.  Licenstageren er ansvarlig for betaling af en rimelig
godtgarelse til rettighedshaveren som fastsat af den kompetente
myndighed som folger:

a) I de tilfelde, der er omhandlet i artikel 9, stk. 2, udger
godtgerelsen maksimalt 4 % af den samlede pris, der skal
betales af det importerende land eller pd dets vegne.

b) I alle andre tilfeelde fastsattes godtgerelsen under hensyn til
den gkonomiske vardi af den anvendelse, der under licensen
er blevet godkendst for det eller de pagaldende importerende
lande sdvel som humanitere eller ikke-kommercielle forhold
i forbindelse med udstedelse af licensen.

10.  Licensbetingelserne bergres ikke af fordelingsmetoden i
det importerende land.

Fordelingen kan eksempelvis foretages af et af de organer, som
er omhandlet i artikel 6, stk. 3, litra f), og pa kommercielle eller
ikke-kommercielle betingelser, eventuelt omkostningsfrit.

Artikel 11

Afvisning af ansegningen

Den kompetente myndighed afviser en ansegning, hvis en eller
flere af de i artikel 6-9 anferte betingelser ikke er opfyldt, eller
hvis ansegningen ikke indeholder de elementer, der er nedven-
dige for, at den kompetente myndighed kan meddele licensen i
overensstemmelse med artikel 10. For en ansegning afvises,
skal den kompetente myndighed give ansggeren mulighed for
at afhjelpe mangelen og blive hort.

Artikel 12

Meddelelse

Meddeles der tvangslicens, giver medlemsstaten gennem
Kommissionen Radet for TRIPs meddelelse herom og om de
sarlige betingelser, som er knyttet til den.
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Folgende narmere oplysninger om licensen skal indgd i denne
meddelelse:

a) licenstagerens navn og adresse
b) det eller de pagaldende produkter
¢) de mangder, der skal leveres

d) det eller de lande, som produktet eller produkterne skal
eksporteres til

e) licensens varighed

f) adressen pa det websted, der er omhandlet i artikel 10,
stk. 6.

Artikel 13
Forbud mod import

1. Det er forbudt at importere produkter til Fellesskabet, der
er produceret under en tvangslicens i henhold til afgerelsen og/
eller denne forordning, ndr formaélet er overgang til fri omsaet-
ning, reeksport, henfersel under suspensionsordninger eller
anbringelse i en frizone eller pa et frilager.

2. Stk. 1 galder ikke reeksport til det importerende land, der
er anfort i ansegningen og navnt pd emballagen og i den
dokumentation, der er knyttet til produktet, eller henfersel
under en transit- eller toldoplagsprocedure eller anbringelse i
frizoner eller frilagre med henblik pa reeksport til det importe-
rende land.

Artikel 14
Toldmyndighedernes foranstaltninger

1. Hyis der er tilstreekkelig begrundet mistanke om, at der i
modstrid med artikel 13, stk. 1, indferes produkter til Felles-
skabet, der er produceret under en tvangslicens, der er meddelt
i overensstemmelse med afgerelsen ogfeller denne forordning,
suspenderer toldmyndighederne frigivelsen af eller tilbageholder
de pagaldende produkter, sd leenge det er nedvendigt for, at
den kompetente myndighed kan treffe en afgorelse om vare-
rnes karakter. Medlemsstaterne sikrer, at et organ har befojelse
til at kontrollere, hvorvidt en sddan import finder sted. Suspen-
sion eller tilbageholdelse mé dog hejst vare i ti arbejdsdage;
hvis serlige omstendigheder gor sig geldende, kan fristen dog
forlenges med hgjst ti arbejdsdage. Ved fristens udleb frigives
produkterne, nér alle toldformaliteter er opfyldt.

2. Den kompetente myndighed, rettighedshaveren og produ-
centen eller eksportoren af de pdgaldende produkter under-
rettes straks om en suspenderet frigivelse eller tilbageholdelse af
produkterne og modtager alle disponible oplysninger om de
pagaldende produkter. Der tages beherigt hensyn til nationale
bestemmelser om beskyttelse af personoplysninger, forretnings-
hemmeligheder og tjenstlig tavshedspligt.

Importeren, og hvis det er relevant, eksporteren, gives rig
mulighed for at forsyne den kompetente myndighed med oplys-
ninger, som han anser relevante for produkterne.

3. Fastslds det, at produkter, hvis frigivelse er suspenderet,
eller som er tilbageholdt af toldmyndighederne, var beregnet til
import til Fellesskabet i modstrid med forbuddet i artikel 13,
stk. 1, sikrer den kompetente myndighed, at produkterne
beslaglegges og bortskaffes i overensstemmelse med national
lovgivning.

4. Suspensions-, tilbageholdelses- eller beslaglaeeggelsesproce-
duren gennemfores for importerens regning. Er det ikke muligt
at fa udgifterne godtgjort af importeren, kan de i overensstem-
melse med den nationale lovgivning inddrives fra enhver anden
person, der er ansvarlig for forseget pa ulovlig indfersel.

5. Hvis produkter, hvis frigivelse er suspenderet, eller som er
tilbageholdt af toldmyndighederne, efterfelgende viser sig ikke
at vere i strid med forbuddet i artikel 13, stk. 1, frigiver told-
myndighederne produkterne til modtageren, nar alle toldforma-
liteter er opfyldt.

6. Den kompetente myndighed underretter Kommissionen
om eventuelle afgorelser vedrerende beslagleeggelse eller bort-
skaffelse, der traeffes i medfer af denne forordning.

Artikel 15
Undtagelse for personlig bagage

Artikel 13 og 14 finder ikke anvendelse pd varer af ikke-
erhvervsmassig karakter, der medferes i rejsendes personlige
bagage til personlig brug inden for de grenser, der er fastsat
for fritagelse for told.

Artikel 16
Opher og undersogelse af licenser

1. Under hensyn til licenstagerens legitime interesser kan en
tvangslicens, der er meddelt i henhold til denne forordning,
bringes til opher ved en afgorelse truffet af den kompetente
myndighed eller af et af de organer, der er omhandlet i
artikel 17, hvis licensbetingelserne ikke overholdes af licensta-
geren.

Den kompetente myndighed har kompetence til efter begrundet
anmodning fremsat af rettighedshaveren eller licenstageren at
undersage, om licensbetingelserne er overholdt. Denne under-
sogelse baseres om nedvendigt pd den bedemmelse, der fore-
tages i det importerende land.

2. Hvis en licens, der er meddelt i henhold til denne forord-
ning, bringes til opher, underrettes Rddet for TRIPs herom ved
Kommissionens mellemkomst.



9.6.2006

Den Europaiske Unions Tidende

L1577

3. Efter licensens opher har den kompetente myndighed
eller et hvilket som helst andet organ udpeget af medlemsstaten
i samrdd med rettighedshaveren ret til at fastsatte en rimelig
tidsfrist, inden for hvilken licenstageren serger for, at ethvert
produkt, som er i hans besiddelse eller varetagt, eller som han
har rddighed over, for hans regning omledes til lande, der som
omhandlet i artikel 4 har behov herfor, eller afsattes pad anden
madde efter anvisninger fastlagt af den kompetente myndighed
eller et andet organ udpeget af medlemsstaten.

4. Giver et importerende land meddelelse om, at mangden
af et farmaceutisk produkt er utilstrakkelig til at deckke landets
behov, kan den kompetente myndighed efter ansegning fra
licenstageren andre licensbetingelserne og tillade fremstilling
og eksport af yderligere mangder af produktet i det omfang,
der er nedvendigt for at dakke det pdgaldende importerende
lands behov. I sddanne tilfeelde behandles licenstagerens anseg-
ning efter en forenklet og fremskyndet procedure, hvor oplys-
ningerne i artikel 6, stk. 3, litra a) og b), ikke skal forelagges,
forudsat at den oprindelige tvangslicens er angivet af licensta-
geren. [ situationer, hvor artikel 9, stk. 1, finder anvendelse,
men hvor undtagelsen i artikel 9, stk. 2, ikke finder anvendelse,
skal der ikke fremlaegges yderligere dokumentation for, at der
er fort forudgdende forhandlinger med rettighedshaveren,
forudsat at den yderligere mangde, der anmodes om, ikke over-
stiger 25 % af den mangde, der var omfattet af den oprindelige
licens.

[ situationer, hvor artikel 9, stk. 2, finder anvendelse, skal der
ikke fremlaegges dokumentation for, at der er fort forudgdende
forhandlinger med rettighedshaveren.

Artikel 17
Klager

1. Klager over afgorelser truffet af den kompetente
myndighed og tvister vedrerende overholdelse af licensbetingel-
serne behandles af det organ, der er kompetent i henhold til
den nationale lovgivning.

2. Medlemsstaterne serger for, at den kompetente
myndighed og/eller det i stk. 1 navnte organ har befgjelse til at
bestemme, at en klage over en afgorelse om meddelelse af
tvangslicens skal have opsattende virkning.

Artikel 18
Laegemidlers sikkerhed og effektivitet

1. Vedrerer ansegningen om tvangslicens et lagemiddel,
kan ansegeren benytte sig af:

a) den procedure for videnskabelig udtalelse, der er omhandlet
i artikel 58 i forordning (EF) nr. 726/2004, eller

b) en lignende procedure i henhold til den nationale lovgivning
som f.eks. videnskabelige udtalelser eller eksportcertifikater
udelukkende bestemt til markeder uden for Fallesskabet.

2. Vedrerer en anmodning om en af ovennzavnte procedurer
et produkt, som er en generisk udgave af et referencelage-
middel, der er eller har varet godkendt i henhold til artikel 6 i
direktiv. 2001/83/EF, finder de beskyttelsesperioder, der er
fastsat i artikel 14, stk. 11, i forordning (EF) nr. 726/2004 og i
artikel 10, stk. 1 og 5, i direktiv 2001/83EF, ikke anvendelse.

Artikel 19
Rapport

Tre ar efter denne forordnings ikrafttreden og hvert tredje ar
derefter foreleegger Kommissionen Europa-Parlamentet, Radet
og Det Europwiske Gkonomiske og Sociale Udvalg en rapport
om erfaringerne med denne forordning, herunder eventuelle
relevante planer for @ndringer. Rapporten skal is@r omfatte:

a) anvendelsen af artikel 10, stk. 9, om fastsattelse af godtge-
relsen til rettighedshaveren

b) anvendelsen af den forenklede og fremskyndede procedure,
der er omhandlet i artikel 16, stk. 4

c) effektiviteten af kravene i artikel 10, stk. 5, til at forebygge
omlagning af handlen og

d) denne forordnings bidrag til gennemforelsen af den ordning,
der er indfert ved afgerelsen.

Artikel 20
Ikrafttreeden

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udfeerdiget i Strasbourg, den 17. maj 2006.

Pd Europa-Parlamentets vegne
J. BORRELL FONTELLES

Formand

Pd Radets vegne
H. WINKLER

Formand



