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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 816/2006
av den 17 maj 2006

om tviangslicensiering av patent for tillverkning av likemedelsprodukter for export till linder med

folkhilsoproblem

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sdrskilt artiklarna 95 och 133,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande ('),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (3, och

av foljande skal:

ey

Vid Virldshandelsorganisationens (WTO) fjarde ministe-
rmote antogs den 14 november 2001 Doha-deklara-
tionen om avtalet om handelsrelaterade aspekter
av immateriella rittigheter (TRIPs-avtalet) och folkhalsa.
deklarationen faststills att varje WTO-medlem har ritt
att utfirda tvingslicenser och att faststilla pd vilka
grunder sddana licenser skall utfirdas. I deklarationen
konstateras ocksd att WTO-medlemmar utan egen eller
med otillricklig produktionskapacitet inom likemedels-
sektorn kan fa svart att anvdnda tvingslicenser pa ett
effektivt sitt.

Den 30 augusti 2003 antog WTO: s allmdnna rad, mot
bakgrund av det uttalande som ordféranden liste upp,
beslutet om genomforandet av punkt 6 i Doha-deklara-
tionen om TRIPs-avtalet och folkhilsa (nedan kallat
"beslutet”). Enligt beslutet kan man pé vissa villkor gora
undantag fran ndgra av de krav som giller utfirdandet
av tvangslicenser enligt TRIPs-avtalet, for att ta hdnsyn
till behoven hos WTO-medlemmar med otillricklig
produktionskapacitet.

(") EUT C 286, 17.11.2005, s. 4.
(%) Europaparlamentets yttrande av den 1 december 2005 (innu ej

offentliggjort i EUT), och radets beslut av den 28 april 2006.

G)

Eftersom gemenskapen spelade en aktiv roll vid anta-
gandet av beslutet och eftersom den i WTO 4tog sig att
bidra till fullo till genomforandet av beslutet och uppma-
nade alla WTO-medlemmar att skapa de forutsittningar
som krdvs for att systemet som inrittades genom
beslutet skall kunna fungera pa ett effektivt satt, ar det
viktigt for gemenskapen att genomféra beslutet i sin
lagstiftning.

For att sakra att villkoren for att utfirda tvangslicenser
for tillverkning och forsiljning av likemedelsprodukter
avsedda for export ar likadana i alla medlemsstaterna
och for att undvika snedvridning av konkurrensen for
ndringsidkarna pd den inre marknaden, dr det nodvin-
digt att genomfora beslutet pd ett enhetligt sitt. Enhet-
liga bestimmelser bor ocksé tillimpas for att forhindra
att lakemedelsprodukter som tillverkats i enlighet med
beslutet dterimporteras till gemenskapen.

Denna forordning dr avsedd att utgora en del av den
bredare europeiska och internationella insatsen for att ta
itu med folkhalsoproblem i de minst utvecklade linderna
och andra utvecklingsldnder. Den syftar sarskilt till att
forbittra tillgdngen till likemedel till 6verkomliga priser,
som dr sikra och effektiva, inbegripet fasta kombina-
tioner, och vars kvalitet 4r garanterad. I detta samman-
hang kommer det att vara mojligt att utnyttja de forfar-
anden i gemenskapens likemedelslagstiftning som garan-
terar sddana produkters vetenskapliga kvalitet, sarskilt
det forfarande som anges i artikel 58 i Europaparlamen-
tets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av
den 31 mars 2004 om inrittande av gemenskapsforfar-
anden for godkidnnande av och tillsyn 6ver humanlike-
medel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrét-
tande av en europeisk likemedelsmyndighet (*).

Eftersom det tvdngslicenssystem som inrdttas genom
denna forordning syftar till att ta itu med folkhilsopro-
blem bor det anvindas med goda avsikter. Systemet bor
inte utnyttjas av linder for att tjana deras industriella
eller kommersiella syften. Denna férordning ar utformad
for att skapa en siker rattslig ram och motverka ratts-
tvister.

() EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.
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Eftersom denna forordning dr en del av en storre insats
for att behandla frigan om utvecklingsldndernas tillgang
till ldkemedel till rimlig kostnad, finns det komplette-
rande insatser i kommissionens handlingsplan: Paskyn-
dade insatser mot hiv/aids, malaria och tuberkulos som
led i fattigdomsbekdmpningen och i kommissionens
meddelande om en samstimmig europeisk policyram f6r
yttre atgarder mot hiv/aids, malaria och tuberkulos. Det
ir nodvindigt med fortsatta snabba framsteg, inbegripet
atgdrder for att stodja forskning for att bekdmpa dessa
sjukdomar och for att forbattra utvecklingslindernas
kapacitet.

Det 4r nodvandigt att produkter som tillverkats i enlighet
med denna férordning ndr endast dem som behover
dem, och inte avleds frdn dem de ir avsedda for. Utfir-
dandet av tvangslicenser i enlighet med denna forord-
ning maéste darfor alagga licenstagaren tydliga krav vad
giller de handlingar som omfattas av licensen, identifi-
ering av de lakemedelsprodukter som tillverkats enligt
licensen och de lander till vilka dessa produkter kommer
att exporteras.

Det bor inforas bestimmelser om tullinsatser vid de yttre
grinserna for att ingripa mot forsok att till gemen-
skapens territorium dterimportera produkter tillverkade
och sélda for export enligt en tvingslicens.

Nir likemedelsprodukter som tillverkats i enlighet med
en tvingslicens har beslagtagits i enlighet med denna
forordning, far den behoriga myndigheten, i enlighet
med nationell lagstiftning och i syfte att se till att de
beslagtagna likemedelsprodukterna anvinds som avsett,
besluta att sinda dessa produkter till det berorda impor-
terande landet i enlighet med den utfirdade tvingsli-
censen.

For att undvika dverproduktion och eventuell produktav-
ledning bor de behoriga myndigheterna ta hinsyn till
befintliga tvingslicenser for samma produkter och
linder, samt parallella ansokningar som sokanden anger.

Eftersom mélen for denna forordning, sirskilt inrdttandet
av harmoniserade forfaranden for utfirdande av tvangsli-
censer vilka bidrar till ett effektivt genomférande av det
system som inrittades genom beslutet, inte i tillracklig
utstrackning kan uppnds av medlemsstaterna pa grund
av de alternativ som de exporterande linderna har enligt

(13)

(14)

(15)

beslutet, och de darfor, pd grund av de eventuella verk-
ningarna for aktorerna pd den inre marknaden, battre
kan uppnds pd gemenskapsnivd, kan gemenskapen vidta
atgdrder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5
i fordraget. I enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gdr forordningen inte utéver vad som ar
nodvandigt for att uppnd dessa mal.

Gemenskapen inser hur ytterst angeliget det dr att
frimja teknikoverforing och kapacitetsuppbyggnad i
lander med otillricklig eller ingen tillverkningskapacitet
inom likemedelssektorn, for att underlitta och oka till-
verkning av ldkemedelsprodukter i dessa linder.

For att sakerstilla effektiv hantering av ansokningar om
tvangslicenser enligt denna férordning bor medlemssta-
terna kunna foreskriva rent formella eller administrativa
krav, exempelvis sprakkrav for ansokan, hur ansékan
skall goras, beskrivning av vilka patent och/eller tilliggs-
skydd som ansokan om tvingslicens giller samt bestdm-
melser for ansokningar i elektronisk form.

Den enkla modellen for att bestimma ersittning syftar
till att skynda pa forfarandet for att bevilja tvangslicenser
i fall av nationella kriser eller andra extrema nodsitua-
tioner eller ndr det giller offentlig, icke-kommersiell
anvindning enligt artikel 31 b i TRIPs-avtalet. Siffran 4
procent kan anvidndas som referensnivd vid oOvervi-
ganden om lamplig ersittning vid andra omstindigheter
dn de som ndmns ovan.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Tillimpningsomrade

Genom denna férordning inréttas ett forfarande for utfirdande
av tvangslicenser for patent och tilliggsskydd for tillverkning
och forsiljning av likemedelsprodukter avsedda for export till

berittigade importerande linder som behéver sddana produkter

for att ta itu med folkhilsoproblem.

Medlemsstaterna skall utfirda sddana tvangslicenser till varje
person som ansoker i enlighet med artikel 6, under forutsitt-
ning att villkoren i artiklarna 6-10 4r uppfyllda.
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Artikel 2 over laginkomstlinder med en bruttonationalprodukt
per capita som understiger 745 USD och som har meddelat
.. kommissionen att det avser tillimpa systemet som importor,
Definitioner

I denna forordning giller f6ljande definitioner:

1) lakemedelsprodukter: varje produkt i likemedelssektorn, inbe-
gripet ldkemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i Europa-
parlamentets och rddets direktiv. 2001/83/EG  av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler
for humanlikemedel ('), aktiva bestdndsdelar och diagnos-
hjilpmedel ex vivo.

2) rdttighetshavare: innehavaren av patent eller tillaggsskydd for
vilka det ansokts om en tvdngslicens i enlighet med denna
forordning.

3) importerande land: det land till vilket likemedelsprodukten
skall exporteras.

4) behorig myndighet: vid tillimpningen av artiklarna 1-11 samt
16-17 varje nationell myndighet som har behoérighet att
bevilja tvingslicenser enligt denna férordning i en given
medlemsstat.

Artikel 3
Behorig myndighet

Om inte den berérda medlemsstaten beslutar annorlunda skall
den behoriga myndigheten, enligt definitionen i artikel 2.4, vara
den myndighet som har behorighet att utfirda tvangslicenser
enligt nationell patentlagstiftning.

Medlemsstaterna skall meddela kommissionen vilken behorig
myndighet, enligt definitionen i artikel 2.4, som utsetts.

Meddelandena skall offentliggoras i Europeiska unionens officiella
tidning.

Artikel 4
Berittigade importerande linder

Foljande ar berittigade importerande lander:

a) Varje land som tillhor de minst utvecklade linderna och
som forekommer som sddant i Forenta nationernas forteck-
ning.

b) Varje WTO-medlem, forutom de minst utvecklade medlems-
landerna som avses i led a, som har meddelat TRIPs-radet
att den avser tillimpa systemet som importor, inbegripet
om den tinker anvinda hela systemet eller en del av det.

¢) Varje land som inte &r WTO-medlem men som dterfinns i
forteckningen fran OECD:s kommitté for utvecklingsbistand

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast dandrat genom
direktiv 2004/27[EG (EUT L 136, 30.4.2004, s. 34).

inbegripet om det tinker anvinda hela systemet eller en del
av det.

En WTO-medlem som meddelat WTO att den inte kommer att
anvinda systemet som importerande WTO-medlem skall dock
inte betraktas som ett berittigat importerande land.

Artikel 5

Utvidgning till de minst utvecklade linderna och utveck-
lingslinder som inte ir WTO-medlemmar

Foljande bestimmelser skall tillimpas pd importerande linder
som dr berittigade enligt artikel 4 och som inte &r WTO-med-
lemmar:

a) Det importerande landet skall gora den anmélan som avses i
artikel 8.1 direkt till kommissionen.

b) Det importerande landet skall, i den anmilan som avses i
artikel 8.1, ange att det kommer att anvdnda systemet for
att dtgarda folkhilsoproblem och inte for att efterstriva
industriella eller kommersiella syften och att det kommer att
anta de atgdrder som avses i punkt 4 i beslutet.

¢) Den behoriga myndigheten far pad rattighetshavarens
begdran eller pd eget initiativ, om det enligt nationell
lagstiftning ar tillitet for den behoriga myndigheten att
agera pd eget initiativ, upphéva en tvingslicens som beviljats
enligt denna artikel om det importerande landet har under-
latit att fullgora de skyldigheter som avses i led b. Innan en
tvangslicens upphévs skall den behoriga myndigheten
beakta synpunkter frain de organ som avses i artikel 6.3 f.

Artikel 6

Ansokan om tvingslicens

1. Var och en fir limna in en ansokan om tvéingslicens
enligt denna forordning till en behorig myndighet i den eller de
medlemsstater diar patenten eller tilliggsskydden giller och
omfattar sokandens planerade tillverknings- och forsiljnings-
verksambhet i exportsyfte.

2. Om en person som ansoker om en tvingslicens limnar in
ansokningar for samma produkt till myndigheter i mer dn ett
land, skall sokanden ange detta i varje ansokan, och ocksd
limna uppgifter om kvantitet och vilka importerande lander
som berdrs.
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3. Den ansokan som avses i punkt 1 skall innehalla foljande
uppgifter:

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

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

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

d) Det eller de importerande linderna.

e) I tillimpliga fall, bevisning om tidigare forhandlingar med
rittighetshavaren i enlighet med artikel 9.

f) Bevisning om en sirskild begdran fran

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

ii) en icke-statlig organisation som agerar med formellt till-
stand av ett eller flera importerande lander, eller

i) FN-organ eller andra internationella hilsoorganisationer
som agerar med formellt tillstind av ett eller flera
importerande lander,

med uppgift om den kvantitet produkter som behovs.

4. Enbart formella eller administrativa krav som dr nodvin-
diga for att kunna handldgga ansokan effektivt far foreskrivas i
nationell lagstiftning. Dessa krav far inte i onddan oka kostna-
derna eller bordorna for sokanden och under alla omstindig-
heter inte gora forfarandet for att bevilja tvangslicenser enligt
denna forordning mer betungande dn forfarandet for att bevilja
andra tvingslicenser enligt nationell lagstiftning.

Artikel 7

Rittighetshavarens rittigheter

Den behoriga myndigheten skall utan drojsmaél informera
rattighetshavaren om ans6kan om en tvangslicens. Innan en
tvangslicens utfirdas, skall den behoriga myndigheten ge rittig-
hetshavaren tillfille att limna synpunkter pd ansokan samt att
ge den behoriga myndigheten eventuell relevant information
om ansokan.

Artikel 8
Kontroll

1. Den behoriga myndigheten skall kontrollera att

a) varje importerande land som anges i ansokan och som ir
WTO-medlem har gjort en anmélan till WTO i enlighet med
beslutet,

eller

b) varje importerande land som anges i ansokan och som inte
ir WTO-medlem har gjort en anmalan till kommissionen i
enlighet med denna férordning, avseende alla de produkter
som omfattas av ansokan och angett foljande:

i) Namn och forvintad kvantitet av den eller de produkter
som behovs.

ii) Att det importerande landet, sdvida det inte tillhor de
minst utvecklade linderna, har faststillt att det antingen
hade otillracklig produktionskapacitet inom lakemedels-
sektorn eller att det saknade produktionskapacitet inom
lakemedelssektorn ndr det giller en viss produkt eller
vissa produkter pd ndgot av de sdtt som anges i bilagan
till beslutet.

iiiy Om en liakemedelsprodukt patenterats inom det impor-
terande landets territorium, att detta importerande land
har utfirdat eller tinker utfirda en tvangslicens for
import av den berorda produkten i enlighet med
artikel 31 i TRIPs-avtalet och bestimmelserna i beslutet.

Denna punkt péverkar inte den flexibilitet som de minst
utvecklade linderna beviljas enligt TRIPs-rddets beslut av den
27 juni 2002.

2. Den behoriga myndigheten skall kontrollera att den
mingd produkter som anges i ansokan inte Overstiger den
mingd som ett importerande land som dr WTO-medlem har
meddelat WTO eller som ett importerande land som inte ar
WTO-medlem har meddelat kommissionen, och att den totala
produktmingd som har medgetts for tillverkning for ett impor-
terande land inte markant overstiger den miangd som det landet
har meddelat WTO om det giller importerande lander som ar
WTO-medlemmar, eller som de importerande linder som inte
ir WTO-medlemmar har meddelat kommissionen, med beak-
tande av andra tvingslicenser som har utfirdats pd annat hall.

Artikel 9

Foregdende forhandlingar

1. Sokanden skall for den behoriga myndigheten styrka att
sokanden gjort anstringningar for att fa rattighetshavarens till-
stdind och att dessa anstringningar inte har lett till resultat
inom en period av 30 dagar innan ansokan limnas in.

2. Kravet i punkt 1 skall inte tillimpas i nationella krissitua-
tioner eller andra extrema nodsituationer eller i fall av offentligt
anviandande i icke-kommersiellt syfte i enlighet med artikel 31
b i TRIPs-avtalet.
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Artikel 10

Villkor for tvingslicens

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

2. Mingden produkter som tillverkas enligt licensen far inte
overstiga vad som édr nodvindigt for att tillgodose behoven hos
det eller de importerande linder som anges i ansokan, med
beaktande av den mingd produkter som tillverkas enligt andra
tvangslicenser som beviljats pa annat hall.

3. Licensens giltighetstid skall anges.

4. Licensen skall strikt begrinsas till samtliga handlingar
som dr nodvindiga for tillverkning av produkten i friga for
export och distribution i det eller de linder som anges i
ansokan. Ingen produkt som tillverkats eller importeras enligt
tvangslicensen far siljas eller slippas ut pd marknaden i nigot
annat land 4n i det som anges i ansokan, med undantag av det
fall da ett importerande land utnyttjar mojligheterna enligt
punkt 6 i i beslutet att exportera till andra linder med vilka
landet ingdtt ett regionalt handelsavtal och som har samma
hilsoproblem.

5. Genom sirskild markning skall det tydligt framga att
produkter som tillverkats enligt licensen har framstillts i
enlighet med denna foérordning. Produkterna skall, genom
sarskilda  forpackningar och/eller sirskilda firger/former,
sarskiljas fran dem som tillverkats av rattighetshavaren, under
forutsittning att ett sddant sdrskiljande 4r genomforbart och
inte fir ndgon betydande inverkan pé priset. Av forpackningen
och alla atf6ljande handlingar skall det framgé att produkten
tillverkats enligt en tvangslicens i enlighet med denna férord-
ning, med angivande av namnet pa den behoriga myndigheten
och ett eventuellt referensnummer; det skall dessutom tydligt
framga att produkten 4r avsedd endast for export till och distri-
bution i det eller de berdrda importerande linderna. Uppgifter
om produktens egenskaper skall goras tillgingliga for medlems-
staternas tullmyndigheter.

6. Innan produkten sinds till det eller de importerande
linder som anges i ansokan skall licenstagaren ange foljande
uppgifter pd en webbplats:

a) Midngden produkter som tillhandahalls enligt licensen och
till vilka importerande linder de levereras.

b) Den eller de berérda produkternas sirskilda kdannetecken.

Den behoriga myndigheten skall underrittas om adressen till
webbplatsen.

7. Om den eller de produkter som omfattas av tvangsli-
censen dr patenterade i de importerande linder som anges i

ansokan, far produkten eller produkterna exporteras endast om
dessa lander har utfirdat en tvangslicens for import, forsiljning
och/eller distribution av produkterna.

8. Den behoriga myndigheten fir péd rattighetshavarens
begdran eller pa eget initiativ, om det enligt nationell lagstift-
ning dr tilldtet for den behoriga myndigheten att agera pa eget
initiativ, begdra tillgang till den bokféring och de register som
fors av licenstagaren, endast i syfte att kontrollera om licensvill-
koren, sirskilt de som hinger samman med produkternas slut-
destination, har uppfyllts. Bokforingen och registren skall inne-
hélla bevis for att produkten exporterats, i form av en export-
deklaration som attesterats av den berorda tullmyndigheten,
samt bevis for import frin ett av de organ som anges i
artikel 6.3 f.

9.  Licenstagaren skall ansvara for att det till rattighetsha-
varen utbetalas en rimlig ersittning som faststallts av den beho-
riga myndigheten enligt foljande:

a) I de fall som avses i artikel 9.2 skall ersittningen uppgd till
hogst 4 procent av det totala pris som skall betalas av det
importerande landet eller & dess vignar.

b) I alla andra fall skall ersittningen faststillas med hinsyn till
det ekonomiska virdet av den anvindning som enligt
licensen har godkints for det eller de berorda importerande
linderna, samt med hinsyn till humanitira eller icke-
kommersiella omstindigheter som har samband med utfar-
dandet av licensen.

10.  Licensvillkoren skall inte paverka distributionsmetoden i
det importerande landet.

Distributionen fir skotas exempelvis av vilket som helst av de
organ som fortecknas i artikel 6.3 f, pd kommersiella eller icke-
kommersiella villkor, inbegripet fullstindigt avgiftsfritt.

Artikel 11

Avslag pa en ansokan

Den behoriga myndigheten skall avsld en ans6kan om ndgot av
villkoren i artiklarna 6-9 inte dr uppfyllt, eller om ansokan inte
innehdller de delar som behévs for att den behériga myndig-
heten skall kunna utfirda en licens i enlighet med artikel 10.
Innan den behoriga myndigheten avsldr en ansokan skall den
ge sokanden tillfdlle att komplettera sin ansokan och att horas.

Artikel 12

Underrittelse

Nir en tvingslicens har utfirdats skall medlemsstaten genom
kommissionen underritta TRIPs-rddet om detta och om de
sdrskilda villkor som géller enligt tvangslicensen.
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Foljande ndrmare uppgifter om licensen skall ingd i underrit-
telsen:

a) Licenstagarens namn och adress.
b) Den eller de berérda produkterna.
¢) Den kvantitet som skall levereras.

d) Det eller de linder till vilka produkten eller produkterna
skall exporteras.

e) Licensens giltighetstid.

f) Adressen till den webbplats som avses i artikel 10.6.

Artikel 13
Importforbud

1. Det skall vara forbjudet att till gemenskapen importera
produkter som tillverkats enligt en tvingslicens som utfdrdats i
enlighet med beslutet och/eller denna forordning, ndr syftet ar
overgdng till fri omsdttning, aterexport, hianférande till suspen-
siva arrangemang eller uppliggning i en frizon eller i ett
frilager.

2. Punkt 1 skall inte tillimpas vid aterexport till det importe-
rande land som anges i ansokan och som identifieras genom
forpackningen och de handlingar som atfoljer produkten, eller
vid hanforande till ett transiterings- eller tullagerférfarande eller
uppldggning i en frizon eller i ett frilager for dterexport till det
importerande landet.

Artikel 14
Atgird av tullmyndigheter

1. Om det finns tillrickliga skil att misstinka att produkter
som tillverkats enligt en tvangslicens som utfirdats i enlighet
med beslutet och/eller denna férordning importeras till gemen-
skapen i strid med artikel 13.1, skall tullmyndigheterna f6rdroja
overgdngen till fri omsittning for dem eller kvarhdlla de
berorda produkterna under den tid som dr nddvindig for att
ett beslut skall kunna erhllas fran den behoriga myndigheten
om varornas natur. Medlemsstaterna skall se till att ett organ
har behorighet att 6verprova huruvida sddan import dger rum.
Perioden for drojsmalet eller kvarhédllandet far dock inte Gver-
stiga tio arbetsdagar, sdvida inte sirskilda omstindigheter rader,
varvid perioden fir forlingas med hogst tio arbetsdagar. Efter
utgdngen av denna period skall produkterna sldppas fria, under
forutsittning att alla tullformaliteter har uppfyllts.

2. Den behoriga myndigheten, rattighetshavaren och tillver-
karen eller exportéren av produkterna i frdga skall utan
drojsmal informeras om att overgdngen till fri omsittning har
fordrojts eller att produkterna kvarhdllits och meddelas alla till-
gangliga uppgifter om de berorda produkterna. Vederborlig
hansyn skall tas till nationella bestimmelser om skydd av

personuppgifter, industri- och affirssekretess samt yrkesmissig
och administrativ konfidentialitet.

Importoren, och vid behov exportoren, skall ges tillrickliga
mojligheter att till den behoriga myndigheten limna sddana
uppgifter om produkterna som denne anser lampligt.

3. Om det bekriftas att produkter vars overging till fri
omsittning fordrojts eller vilka kvarhéllits av tullmyndighe-
terna, var avsedda att importeras till gemenskapen i strid mot
forbudet i artikel 13.1, skall den behoriga myndigheten se till
att dessa produkter beslagtas och skaffas undan i enlighet med
nationell lagstiftning.

4.  Forfarandet for fordrojning, kvarhdllande eller beslagta-
gande av produkterna skall genomféras pd importorens
bekostnad. Om det inte dr mojligt att fa ersittning for dessa
kostnader frdn importoren far ersittning begéras i enlighet med
nationell lagstiftning, av varje annan person som 4r ansvarig
for forsoket till olaglig import.

5. Om det senare konstateras att de produkter vilkas over-
ging till fri omsittning fordrojts eller vilka kvarhallits av tull-
myndigheterna inte strider mot férbudet i artikel 13.1, skall
tullmyndigheterna 6verlimna produkterna till mottagaren,
forutsatt att alla tullformaliteter har uppfyllts.

6. Den behoriga myndigheten skall underritta kommis-
sionen om alla beslut om beslagtagande eller destruktion som
fattas enligt denna forordning.

Artikel 15
Undantag for personligt bagage

Artiklarna 13 och 14 skall inte gilla varor av icke-kommersiell
karaktdr som medfors for personligt bruk i resendrers person-
liga bagage inom de grinser som faststillts for tullbefrielse.

Artikel 16
Upphivande eller férnyad prévning av licensen

1. En tvingslicens som utfirdats enligt denna férordning fér,
under forutsittning att hinsyn tas till licenstagarens legitima
intressen, upphivas genom ett beslut av den behoriga myndig-
heten eller av ett av de organ som anges i artikel 17 om licens-
tagaren inte uppfyller villkoren i licensen.

Den behoriga myndigheten skall ha behorighet att pa moti-
verad begiran av rdttighetshavaren eller licenstagaren, prova
om villkoren i licensen har uppfyllts. Denna provning skall i
forekommande fall grundas pd den bedomning som gjorts i
det importerande landet.

2. Om en licens som utfirdats enligt denna férordning
upphivts skall detta anmilas till TRIPs-radet genom kommis-
sionen.
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3. Efter det att licensen har upphivts skall den behoriga
myndigheten eller ett annat organ som utsetts av medlems-
staten ha ratt att faststilla en rimlig tidsperiod inom vilken
licenstagaren skall se till att alla produkter som ar i hans eller
hennes dgo eller forvar, eller som licenstagaren forfogar Gver
eller kontrollerar, pd licenstagarens bekostnad omdirigeras till
lander som har behov av dem i enlighet med artikel 4, om inte
den behoriga myndigheten eller ett annat organ som utsetts av
medlemsstaten i samrdd med rittighetshavaren ger anvisningar
om ndgon annan form av undanskaffande.

4. Om det importerande landet meddelar att mangden lake-
medelsprodukter inte lingre racker till for att uppfylla behoven
far den behoriga myndigheten, efter en ansokan fran licens-
tagaren, dndra villkoren i licensen for att tilldta tillverkning och
export av ytterligare miangder av produkten, i den utstrickning
som det dr nodvindigt for att uppfylla behoven i det berorda
importerande landet. I sddana fall skall licenstagarens ansokan
behandlas pa ett forenklat och snabbare sitt, varvid den infor-
mation som anges i artikel 6.3 a och 6.3 b inte skall krivas,
forutsatt att licenstagaren identifierar den ursprungliga tvingsli-
censen. [ situationer dd artikel 9.1 dr tillimplig men undantaget
i artikel 9.2 inte ar tillimpligt skall det inte krdvas nigon ytter-
ligare bevisning om férhandlingar med rittighetshavaren, forut-
satt att den ytterligare mangd som begirs inte Overstiger
25 procent av den mingd som beviljats i den ursprungliga
licensen.

[ situationer dd artikel 9.2 ir tillimplig skall ingen bevisning
om forhandlingar med rittighetshavaren kravas.

Artikel 17
Overklaganden

1. Overklaganden av avgdranden som fattats av den beho-
riga myndigheten och tvister nir det giller dverensstimmelse
med licensvillkoren skall behandlas av det organ som ér ansva-
rigt enligt nationell lagstiftning.

2. Medlemsstaterna skall se till att den behoriga myndig-
heten och/eller det organ som avses i punkt 1 har behorighet
att besluta att ett Gverklagat avgorande om utfirdande av
tvangslicens inte far verkstallas.

Artikel 18
Likemedels sikerhet och effektivitet

1. Om en ansokan om tvangslicens giller ett likemedel kan
sokanden anvinda sig av

a) det vetenskapliga yttrande som avses i artikel 58 i forord-
ning (EG) nr 726/2004, eller

b) nagot liknande forfarande enligt nationell lagstiftning, sdsom
vetenskapliga yttranden eller exportintyg som ir avsedda
endast f6r marknader utanfor gemenskapen.

2. Om en begiran om ndgot av de ovanstiende forfarandena
giller en produkt som ir ett generiskt likemedel till ett refe-
renslikemedel som dr eller har varit godkdnt enligt artikel 6 i
direktiv. 2001/83/EG skall de skyddsperioder som anges i
artikel 14.11 i forordning (EG) nr 726/2004 och i artikel 10.1
och 10.5 i direktiv 2001/83/EG inte gilla.

Artikel 19
Oversyn

Tre &r efter det att denna forordning trdtt i kraft och darefter
vart tredje dr skall kommissionen ligga fram en rapport till
Europaparlamentet, rddet och Europeiska ekonomiska och
sociala kommittén om hur férordningen tillimpas, vilken skall
inbegripa eventuella limpliga planerade dndringar. Rapporten
skall sarskilt omfatta

a) tillimpningen av artikel 10.9 om faststdllande av ersittning
till rattighetshavaren,

b) tillimpningen av den forenklade och snabbare behandling
som avses i artikel 16.4,

¢) huruvida kraven i artikel 10.5 dr tillrackliga for att férhindra
avledning av handeln, och

d) pa vilket sitt denna forordning medverkat till genomfo-
randet av det system som inrittades genom beslutet.

Artikel 20
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det
att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Strasbourg den 17 maj 2006.

Pd Europaparlamentets vignar
J. BORRELL FONTELLES
Ordforande

Pa radets vignar
H. WINKLER
Ordférande



