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EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdade, sarlig artikel 114 og 207,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg (1),

efter hering af Regionsudvalget,

efter den almindelige lovgivningsprocedure (%), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Naér der indtreffer en krise, er det nedvendigt at traffe ekstraordinare, hurtige, passende og forholdsmassige
foranstaltninger, der kan tilvejebringe midler til at athjeelpe dem eller deres virkninger. Med henblik herpd kan det
vise sig nedvendigt at anvende patenterede produkter eller processer. Frivillige licensaftaler er normalt tilstreekkelige
til at licensere patentrettighederne til disse produkter eller processer og give mulighed for, at de leveres i Unionen.
Frivillige aftaler er den mest hensigtsmeassige, hurtigste og mest effektive lasning til at give adgang til at anvende
patenterede produkter og processer og til at opskalere produktionen under kriser. Ikke desto mindre vil det méske
ikke veere muligt at indga frivillige aftaler, eller sddanne aftaler vil maske indebeere utilstraekkelige vilkdr sdsom lange
leveringstider. En tvangslicens, der er en tilladelse til at bruge en opfindelse, der er beskyttet af intellektuelle
ejendomsrettigheder uden rettighedshaverens samtykke, kan vere en sidste udvej, hvis frivillige aftaler ikke kan
opnas, eller hvis de viser sig utilstrackkelige, til at give adgang til patenterede produkter eller processer, navnlig med
hensyn til produkter, som er nedvendige for at afhjelpe virkningerne af en krise.

) I forbindelse med en EU-krise- eller -nodsituationstilstand i henhold til en krise- eller nedmekanisme, der er fastsat
i en EU-retsakt i bilaget til denne forordning (en »EU-krise- eller -nsdmekanismec), ber Unionen have mulighed for at
forlade sig pd tvangslicenser i overensstemmelse med rammen for aftalen om handelsrelaterede intellektuelle
ejendomsrettigheder (}) (*TRIPS-aftalen«). Ved erkleering af en krise- eller nedsituationstilstand afhjalpes hindringer
for den frie bevagelighed for varer, tjenesteydelser og personer i krisesituationer og mangel pa tilstreekkelige
forsyninger af kriserelevante produkter og tjenesteydelser. Som en sidste udvej, hvor der ikke kan opnds tilstrackkelig
og hurtig adgang til de kriserelevante produkter og processer, der er ngdvendige for at fremstille kriserelevante
produkter, der er omfattet af intellektuelle ejendomsrettigheder, gennem andre metoder, herunder gennem
rettighedshaverens foregelse af fremstillingskapaciteten eller gennem frivilligt samarbejde, kan tvangslicenser give
adgang til i offentlighedens interesse at bruge en beskyttet opfindelse med henblik pé fremstilling og forsyning af
kriserelevante produkter, der er nedvendige for at afhjalpe en igangvarende krise eller nedsituation. Det er derfor
vigtigt i forbindelse med sddanne krise- eller -ngsdmekanismer, at Unionen kan forlade sig pd en effektiv og
virkningsfuld tvangslicensordning pa EU-plan, som finder ensartet anvendelse i Unionen. En sddan ordning vil skabe
sikkerhed for et velfungerende indre marked og sikre forsyningen af og den frie bevagelighed for kriserelevante
produkter, der er omfattet af tvangslicenser pd det indre marked.

() EUT C, C[2023/865, 8.12.2023, ELL http://data.europa.cu/eli/C/2023/865/oj.

() Europa-Parlamentets holdning af 13.3.2024 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets forstebehandlingsholdning af 27.10.2025
(endnu ikke offentliggjort i EUT). Europa-Parlamentets holdning af 16.12.2025 (endnu ikke offentliggjort i EUT).

()  EFTL 336 af 23.12.1994, 5. 214.

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2025/2645/0j
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Muligheden for at anvende tvangslicenser i tilfclde af nationale katastrofesituationer eller andre situationer af yderst
hastende karakter er udtrykkeligt fastsat i TRIPS-aftalen. I den forbindelse ber der ved denne forordning etableres et
system for meddelelse af en tvangslicens med henblik pad krisestyring pd EU-plan (»EU-tvangslicensen).
I overensstemmelse med de internationale forpligtelser, der er fastlagt i TRIPS-aftalen, ber der som betingelse for
at gore brug af tvangslicenser have varet gjort forseg pd at opnd rettighedshaverens forudgdende tilladelse péa
rimelige kommercielle vilkdr, og et sddant forseg ber vise sig at have vearet resultatlost inden for en rimelig frist.
Dette krav kan imidlertid fraviges, dersom der er tale om en national katastrofesituation eller andre situationer af
yderst hastende karakter, eller dersom der er tale om offentlig ikke-forretningsmaessig brug. Proceduren for
meddelelse af en EU-tvangslicens ber udformes pa en sddan made, at den sikrer rettighedshaverens deltagelse i hele
proceduren med henblik péd at muliggere og tilskynde til indgdelse af frivillige aftaler.

Alle medlemsstater har gennemfert rammerne for tvangslicenser for patenter i deres nationale ret. National ret
tillader normalt tvangslicenser, hvis det er i offentlighedens interesse eller i tilfelde af en krise eller en nedsituation.
Der er imidlertid forskelle mellem medlemsstaterne, hvad angédr grundlaget, betingelserne og procedurerne for
meddelelse af tvangslicens. Disse forskelle udmenter sig i en fragmenteret, suboptimal og ukoordineret ordning, der
forhindrer Unionen i at forlade sig pa tvangslicenser pé en effektiv made, i de tilfelde hvor det er nedvendigt at
athjelpe en granseoverskridende krise eller nedsituation.

De nationale tvangslicensordninger fungerer kun inden for det nationale omréade. De er udformet med henblik pa at
imedekomme den udstedende medlemsstats befolknings behov og opfylde denne medlemsstats offentlige interesser.
Dette begraensede territoriale anvendelsesomrdde for de nationale tvangslicensordninger ledsages af, at der ikke er
nogen konsumption af patentretten for produkter, der er fremstillet i henhold til en tvangslicens. Som felge heraf er
disse tvangslicensordninger ikke en passende lgsning for graenseoverskridende fremstillingsprocesser, og der er
derfor ikke noget fungerende indre marked for produkter, der er fremstillet i henhold til sidanne tvangslicenser.
Udover at udstedelsen af flere nationale tvangslicenser er en vasentlig hindring for grenseoverskridende forsyninger
pd det indre marked, medferer det ogsad en risiko for modsatrettede og usammenhangende beslutninger blandt
medlemsstaterne. Som folge heraf forekommer den nuvarende ramme for tvangslicenser ikke at vere tilstraekkelig til
at handtere realiteterne pd det indre marked og dets iboende granseoverskridende forsyningskader. Denne
suboptimale ramme for tvangslicenser forhindrer Unionen i at forlade sig pa et yderligere instrument, nir den
befinder sig i en krise- eller nedsituation, hvor andre midler end en EU-tvangslicens, herunder frivillige aftaler, ikke
kunne opnds inden for en rimelig tidsramme og ikke i tilstraekkelig grad og hurtigt kunne sikre adgang til
kriserelevante produkter eller til processer, der er nadvendige for at fremstille disse produkter, som er omfattet af
intellektuelle ejendomsrettigheder. Unionen og dens medlemsstater bestraber sig pa at forbedre deres modstands-
dygtighed for sd vidt angdr kriser. Der er derfor behov for en optimal tvangslicensordning til krisestyring, der fuldt
ud udnytter det indre marked og giver medlemsstaterne mulighed for at stette hinanden i krisesituationer.

Det er derfor nedvendigt at indfere en ordning for tvangslicenser med henblik pé krisestyring pd EU-plan som
supplement til de nationale tvangslicensordninger. I henhold til EU-tvangslicensordningen ber Kommissionen efter
at have overvejet holdningen hos det kompetente rddgivende organ som defineret i denne forordning have befgjelse
til i offentlighedens interesse og som en ekstraordiner foranstaltning at meddele en midlertidig og ikkeeksklusiv
tvangslicens, der er gyldig i hele Unionen, og som ger det muligt at bruge en beskyttet opfindelse med henblik pa at
levere produkter, der er nedvendige for at athjalpe en krise eller en nedsituation i Unionen.

Unionen har i de seneste dr vedtaget flere EU-krise- eller nedmekanismer for at forbedre sin modstandsdygtighed for
sd vidt angdr kriser eller ngdsituationer, der pavirker Unionen. Blandt de seneste mekanismer er Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) 20222371 (}), i henhold til hvilken Kommissionen kan anerkende en folke-
sundhedsmessig krisesituation pd EU-plan, Rddets forordning (EU) 2022/2372(°), som i tilfelde af en
folkesundhedsmaessig krisesituation pd EU-plan fastsatter en ramme for foranstaltninger til sikring af forsyninger
af kriserelevante medicinske modforanstaltninger, og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/2747,
der fastlegger en ramme for foranstaltninger vedrerende en nedsituation for det indre marked (°).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2022/2371 af 23. november 2022 om alvorlige grenseoverskridende
sundhedstrusler og om ophavelse af afgorelse nr. 1082/2013/EU (EUT L 314 af 6.12.2022, s. 26, ELL http://data.curopa.cuelif
reg/2022/2371/0j).

Rédets forordning (EU) 2022/2372 af 24. oktober 2022 om en ramme for foranstaltninger til sikring af forsyninger af kriserelevante
medicinske modforanstaltninger i tilfelde af en folkesundhedsmaessig krisesituation pa EU-plan (EUT L 314 af 6.12.2022, s. 64, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2024/2747 af 9. oktober 2024 om fastleggelse af en ramme for foranstaltninger
vedrarende en nedsituation for det indre marked og det indre markeds modstandsdygtighed og om @ndring af Ridets forordning
(EF) nr. 2679/98 (forordningen om nedsituationer for det indre marked og det indre markeds modstandsdygtighed) (EUT L,
20242747, 8.11.2024, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2024/2747oj).

ELL http:/|data.curopa.eu/eli/reg/2025/26450j
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Disse EU-krise- eller -nedmekanismer giver mulighed for at erklare en krise- eller nedsituationstilstand og har til
hensigt at tilvejebringe midlerne til at hindtere krise- eller nedsituationer pd EU-plan. Ved at give Kommissionen
mulighed for at meddele en EU-tvangslicens, ndr der erklaeres en krise- eller nedsituationstilstand i henhold til en
EU-retsakt, kan der opnds den nedvendige synergi mellem de relevante EU-krise- eller -nedmekanismer og en
EU-dakkende tvangslicensordning. I et sddant tilfeelde vil vurderingen af, om der foreligger en krise eller en
nedsituation, udelukkende athange af den underliggende EU-retsakt og den deri indeholdte definition af »krise« eller
»nadsituation«. Af hensyn til retssikkerheden ber de EU-krise- eller -nedmekanismer, som fastsetter foranstaltninger,
der betragtes som nedforanstaltninger eller ekstraordinare hasteforanstaltninger pa EU-plan, og som kan udlese en
EU-tvangslicens, opfores i bilaget til denne forordning.

For at sikre, at EU-tvangslicensen fungerer optimalt som et redskab til krise- eller nedsituationshandtering, ber den
kunne meddeles for patenter, brugsmodeller og supplerende beskyttelsescertifikater. Den ber ogsd kunne meddeles
for en offentliggjort patentansegning eller en offentliggjort brugsmodelansggning. EU-tvangslicensen ber gelde
i samme omfang for nationale patenter, europaiske patenter og europaiske patenter med ensartet retsvirkning.

Ordninger med brugsmodeller yder beskyttelse af tekniske opfindelser pd grundlag af kriterier, der som hovedregel
er mindre strenge end dem, der galder for patenter. Ejeren af en brugsmodel tildeles en eneret, der i et begranset
tidsrum kan forhindre tredjemand i at udnytte den beskyttede opfindelse i kommercielt gjemed uden
rettighedshavernes samtykke. Begrebet »brugsmodel« varierer fra medlemsstat til medlemsstat, og det er ikke alle
medlemsstater, der har en ordning med brugsmodeller. Brugsmodeller er generelt velegnede til at beskytte
opfindelser, der reprasenterer smé forbedringer eller tilpasninger af eksisterende produkter, eller som har en kort
kommerciel levetid. I lighed med patenter kan brugsmodeller imidlertid beskytte opfindelser, der kunne vise sig
nedvendige for at afhjzlpe en krise eller en nedsituation, og de ber derfor vare omfattet af anvendelsesomrédet for
EU-tvangslicensen.

En EU-tvangslicens vedrerende et patent ber udvides til at omfatte det supplerende beskyttelsescertifikat, hvis et
sadant certifikat far virkning efter patentets udleb i tvangslicensens gyldighedsperiode, og hvis det supplerende
beskyttelsescertifikat dackker det kriserelevante produkt. Det ber i EU-tvangslicensen, hvor det er relevant,
praciseres, at den omfatter det supplerende beskyttelsescertifikat. Med denne udvidelse vil en EU-tvangslicens
vedrerende et patent kunne fd virkning for opfindelser, der ikke leengere er beskyttet af et patent, men er beskyttet
ved et supplerende beskyttelsescertifikat efter patentets udleb. EU-tvangslicensen bar ogsd gzlde for et supplerende
beskyttelsescertifikat alene, hvis en EU-tvangslicens meddeles efter patentets udlgb.

EU-tvangslicensen bor ogsd galde for offentliggjorte patentansggninger om nationale patenter og om europaiske
patenter samt for offentliggjorte brugsmodelansogninger. Da det kan tage flere dr at meddele et patent efter
patentansggningens offentliggerelse, vil det kunne forhindre en effektiv og rettidig kriserespons, hvis EU-tvang-
slicensen kun retter sig mod patenter, der allerede er meddelt. I krisesituationer kan lesninger veere baseret pd den
nyeste teknologi. Endvidere indeholder visse nationale patentlovgivninger og den europziske patentkonvention af
5. oktober 1973 bestemmelser om forelobig beskyttelse af patentansegere med hensyn til uberettiget brug af deres
opfindelser og tilsvarende mulighed for sddanne ansegere til at give licens til anvendelse af deres rettigheder, der er
beskyttet af en patentansegning. Af lignende drsager bar det sikres, at en EU-tvangslicens ogsé finder anvendelse pa
offentliggjorte brugsmodelansegninger. Denne forordning harmoniserer ikke national lovgivning om midlertidig
beskyttelse af offentliggjorte patentansegninger og offentliggjorte brugsmodelansegninger. For at sikre, at en
EU-tvangslicens vedrgrende en offentliggjort patentansegning eller en offentliggjort brugsmodelansggning fortsat
har virkning, ndr patentet eller brugsmodellen er meddelt, ber EU-tvangslicensen vedrerende en offentliggjort
patentansggning eller en offentliggjort brugsmodelansegning udvides til ogsd at omfatte det patent eller den
brugsmodel, der er meddelt, i det omfang at det kriserelevante produkt stadig er omfattet af det endelige
beskyttelsesomfang for de pdgaldende intellektuelle ejendomsrettigheder.

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2025/2645/0j
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Det ber praciseres, at denne forordning ikke bergrer EU-retten om ophavsret og beslagtede rettigheder, herunder
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 96/9/EF ('), 2001/29/EF (¥), 2004/48/EF (°), 2009/24[EF (') og (EU)
2019/790 ("), som fastsatter specifikke regler og procedurer, som ikke ber bergres. Det ber ogsd praciseres, at
denne forordning ikke bergrer Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/943 (*3). Derudover ber intet
i denne forordning fortolkes saledes, at de palaegger nogen forpligtelse til at videregive fortrolig knowhow og
fortrolige forretningsoplysninger eller teknologiske oplysninger, der er beskyttet af forretningshemmeligheder som
defineret i direktiv (EU) 2016/943, eller siledes at de er til hinder for frivillig indgdelse af aftaler om
forretningshemmeligheder.

EU-krise- eller -nedmekanismerne indeholder dedikerede foranstaltninger, der har til hensigt at sikre forsyningen
i Unionen af produkter, der er afgerende for hdndteringen af en krise eller en nedsituation eller deres indvirkning.
Sédanne foranstaltninger omfatter f.eks. prioriterede ordrer pa kriserelevante produkter, en felles udbudsprocedure
samt muligheden for, at Kommissionen kan fungere som indkebscentral. I betragtning af at EU-tvangslicens-
ordningen har til formal at supplere den relevante EU-krise- eller -nedmekanisme, ber forsyningen og distributionen
af kriserelevante produkter, der er fremstillet eller markedsfort i henhold til en EU-tvangslicens, ske inden for
rammerne af de specifikke foranstaltninger, der er fastsat i den pdgaldende EU-krise- eller -nedmekanisme. Disse
foranstaltninger ber indeholde narmere oplysninger vedrerende forsyning og distribution af kriserelevante
produkter. Endvidere ber en EU-tvangslicens ikke tillade fremstilling eller markedsforing af produkter, der er
udelukket fra den relevante EU-krise- eller -nedmekanismes anvendelsesomrade.

Nér der er meddelt en tvangslicens, kunne den lovgivningsmassige databeskyttelse forhindre, at tvangslicensen
anvendes pa effektiv vis, da den hindrer godkendelsen af generiske leegemidler. Denne situation ville have alvorlige
negative konsekvenser for EU-tvangslicenser, der meddeles for at imedega en krise, da den kunne pavirke adgangen
til legemidler, der er nedvendige for at athjelpe krisen eller nedsituationen. Af denne drsag er det vigtigt, at den
relevante EU-ret om laegemidler fastsatter, at dataeksklusivitet og markedsbeskyttelse kan suspenderes, navnlig nér
der er meddelt en tvangslicens for at imedegé en folkesundhedsmassig krisesituation. En sidan suspension ber kun
vare tilladt i forbindelse med den meddelte tvangslicens og den part, der er omfattet heraf, og ber vare
i overensstemmelse med malene, det territoriale anvendelsesomrade, varigheden og genstanden for den pagealdende
tvangslicens. Denne suspension betyder, at datacksklusiviteten og markedsbeskyttelsen ikke har nogen virkning over
for licenstageren i henhold til tvangslicensen, mens denne licens er gyldig. Nér tvangslicensen udleber eller ophaves,
ber dataeksklusiviteten og markedsbeskyttelsen igen fd virkning. Denne suspension ber ikke medfere, at den
oprindelige varighed af den lovgivningsmeessige databeskyttelse forleenges.

Spergsmdl vedrerende produktansvar i forbindelse med kriserelevante produkter, der er fremstillet eller markedsfort
i henhold til en EU-tvangslicens, ber reguleres af relevant EU-ret eller national ret, alt efter hvad der er finder
anvendelse.

Europa-Parlamentet og Ridets direktiv 96/9/EF af 11. marts 1996 om retlig beskyttelse af databaser (EFT L 77 af 27.3.1996, s. 20,

ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1996/9/oj).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/29/EF af 22. maj 2001 om harmonisering af visse aspekter af ophavsret og beslaegtede
rettigheder i informationssamfundet (EFT L 167 af 22.6.2001, s. 10, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2001/29/0j).
Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2004/48/EF af 29. april 2004 om handhzvelsen af intellektuelle ejendomsrettigheder (EUT
L 157 af 30.4.2004, s. 45, ELL: http://data.europa.euleli/dir/2004/48/oj).

Europa-Parlamentet og Radets direktiv 2009/24/EF af 23. april 2009 om retlig beskyttelse af edb-programmer (EUT L 111 af
5.5.2009, s. 16, ELL http://data.europa.euleli/dir/2009/24/oj).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2019/790 af 17. april 2019 om ophavsret og beslegtede rettigheder pa det digitale
indre marked og om @ndring af direktiv 96/9/EF og 2001/29/EF (EUT L 130 af 17.5.2019, s. 92, ELL http://data.curopa.cu/eli/dir/
2019/790/0j).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/943 af 8. juni 2016 om beskyttelse af fortrolig knowhow og fortrolige
forretningsoplysninger (forretningshemmeligheder) mod ulovlig erhvervelse, brug og videregivelse (EUT L 157 af 15.6.2016, s. 1,
ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2016/943/oj).

ELL http:/|data.curopa.eu/eli/reg/2025/26450j
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For at sikre storst mulig sammenhzang for sd vidt angar de eksisterende krise- eller nedmekanismer ber definitionen
af et »kriserelevant produkt, der er fastsat i denne forordning, vere tilstraekkelig generel til at dekke produkter, der
vedrerer forskellige typer krise- eller nedsituationstilstande i henhold til den relevante EU-krise- eller
-nedmekanisme.

Der ber kun meddeles en EU-tvangslicens, hvis serlige betingelser er opfyldt. I betragtning af at Unionens
tvangslicensordning supplerer EU-krise- eller -nodmekanismerne, ber der navnlig kun meddeles en EU-tvangslicens,
hvis en krise- eller nedsituationstilstand, der er opfert i bilaget til denne forordning, er blevet erklaret. For det andet
ber en EU-tvangslicens kun anvendes i situationer, hvor brugen af en beskyttet opfindelse er nedvendig for
forsyningen af kriserelevante produkter i Unionen. Som en tredje betingelse ber en EU-tvangslicens kun meddeles
som en sidste udvej i den forstand, at den kun ber meddeles, hvis andre midler end en EU-tvangslicens, herunder
frivillige aftaler om at bruge en beskyttet opfindelse vedrerende kriserelevante produkter, ikke vil kunne opnds inden
for en rimelig tidsramme og ikke vil kunne sikre adgang til disse produkter. Kommissionen ber med bistand og
radgivning fra det kompetente rddgivende organ evaluere og vurdere, hvorvidt den anden og den tredje betingelse er
opfyldt i overensstemmelse med proceduren i denne forordning. Endelig er det yderst vigtigt, at rettighedshaveren
gives mulighed for at fremsette bemarkninger under proceduren for meddelelse af en EU-tvangslicens for at
beskytte rettighedshaverens rettigheder samt for at gare det muligt for det kompetente radgivende organ at indhente
alle nedvendige oplysninger.

En EU-tvangslicens tillader brug af en beskyttet opfindelse uden rettighedshaverens samtykke. En sidan licens ber
derfor kun meddeles undtagelsesvist og pé betingelser, der tager hensyn til rettighedshaverens interesser. Af denne
arsag ber licensens omfang, varighed og territoriale deekning fastlaegges tydeligt. I forbindelse med en EU-krise- eller
-nedmekanisme erklares krise- eller nedsituationstilstanden for en begranset periode. Hvis en EU-tvangslicens
meddeles inden for en sddan ramme, ber licensens gyldighedsperiode ikke overstige varigheden af den erklerede
krise- eller nedsituationstilstand. For at sikre, at EU-tvangslicensen opfylder sit mél og betingelserne for at blive
meddelt, bor brugen af den beskyttede opfindelse kun tillades til en kvalificeret person eller enhed, der har kapacitet
til at udnytte den beskyttede opfindelse og dermed til at fremstille eller markedsfore det kriserelevante produkt og til
at betale et passende vederlag til rettighedshaveren. Ved valget af potentielle licenstagere ber Kommissionen ogsa
tage hensyn til kriterier sdsom prisen pé de kriserelevante produkter og potentielle licenstageres kapacitet til at levere
kriserelevante produkter af den kvalitet, der kraeves pd det relevante omrade, og til at levere dem i tilstraekkelige
meangder rettidigt og i overensstemmelse med alle de industrielle og sundhedsmaessige krav. Med henblik herpéd ber
de potentielle licenstagere fremlagge alle oplysninger, der er relevante for dette formal, i lebet af proceduren for
meddelelse af en EU-tvangslicens, samt oplysninger om eventuelle @ndringer i deres forsyningskapacitet, der er sket
efter meddelelse af licensen.

Nér Kommissionen patenker at meddele en EU-tvangslicens, ber den for at kunne traffe en velinformeret afgorelse
bistds og radgives af et rddgivende organ. Droftelserne om, hvorvidt der er behov for en EU-tvangslicens, kan ofte
allerede blive indledt i forbindelse med arbejdet i et rddgivende organ, der er involveret i henhold til den relevante
EU-krise- eller -nedmekanisme. Disse tidlige dreftelser ber give Kommissionen oplysninger om manglen pa
tilstraekkelige forsyninger af kriserelevante produkter og tilgaengelig fremstillingskapacitet samt, nar det er muligt,
indledende oplysninger om de berorte intellektuelle ejendomsrettigheder og rettighedshavere. I forbindelse med de
tidlige droftelser i det kompetente rddgivende organ ber Kommissionen ogsd vurdere, hvorvidt de specifikke
foranstaltninger, der treeffes i henhold til den relevante EU-krise- eller -nedmekanisme, er tilstraekkelige til at athjelpe
manglen pa tilstrackkelige forsyninger af kriserelevante produkter. Hvis dette ikke er tilfeldet, og en EU-tvangslicens
umiddelbart forekommer nedvendig, ber det kompetente radgivende organ give Kommissionen en klarere idé om,
hvordan produkter fremstillet eller markedsfort i henhold til EU-tvangslicensen kunne leveres i tilstraekkelig grad. De
forelobige oplysninger, der indsamles af det kompetente radgivende organ, ber hjelpe Kommissionen med at afgore,
om proceduren for meddelelse af en EU-tvangslicens skal indledes, samt med at fastlegge indholdet af den
meddelelse, der skal offentliggeres til dette formal.
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Hensigten med, at et rddgivende organ deltager i EU-tvangslicensproceduren, er at garantere en omfattende, grundig
og konkret vurdering af situationen under hensyntagen til de konkrete omsteendigheder i den enkelte sag. Det er
derfor vigtigt, at det kompetente rddgivende organ har den rette sammensatning og ekspertise og de rette
procedurer til at bistd Kommissionen, ndr den traffer afgorelse om, hvorvidt der skal meddeles en EU-tvangslicens,
og om den pagaldende licens’ indhold. EU-krise- eller -nedmekanismer omfatter normalt, at der nedsattes et
radgivende organ, der skal sikre koordineringen af Kommissionens og relevante EU-organers og -agenturers samt
Rédets og medlemsstaternes tiltag. I den forbindelse indeholder forordning (EU) 2022/2371 og (EU) 2022/2372
bestemmelser om henholdsvis et udvalg for sundhedssikkerhed og et sundhedskriseudvalg, mens der nedszttes en
bestyrelse for nedsituationer for det indre marked og det indre markeds modstandsdygtighed i henhold til
forordning (EU) 2024/2747. Disse rddgivende organer har den rette sammensatning og ekspertise og de rette
procedurer til at afhjelpe de kriser og nedsituationer, som de er nedsat til. Hvor der droftes tvangslicenser
i forbindelse med en EU-krise- eller -nedmekanisme, giver anvendelsen af det rddgivende organ, der er nedsat inden
for rammerne af den relevante mekanisme, Kommissionen mulighed for at modtage passende rddgivning og undgd
overlapning mellem rddgivende organer, der ville kunne fore til uoverensstemmelser mellem procedurerne.
I betragtning af det kompetente rddgivende organs sarlige rolle ber det imidlertid sikres, at det traekker pé yderligere
ekspertise vedrerende intellektuelle ejendomsrettigheder, navnlig patenter, og vedrerende meddelelse af tvangs-
licenser. De kompetente radgivende organer ber anferes sammen med de tilsvarende EU-krise- eller -ngdmekanismer
i bilaget til denne forordning. Hvis EU-krise- eller -nodmekanismen ikke indeholder bestemmelser om et ridgivende
organ, ber Kommissionen nedsatte et radgivende ad hoc-organ for meddelelse af EU-tvangslicenser (»det rddgivende
ad hoc-organ«). Det radgivende ad hoc-organ, der nedszttes af Kommissionen, ber bestd af en reprasentant for hver
medlemsstat og ber omfatte en reprasentant for Europa-Parlamentet som observater. Forretningsordenen for det
pagaldende radgivende ad hoc-organ ber indeholde bestemmelser om, hvordan potentielle interessekonflikter
undgds, med henblik pad at sikre ansvarlighed og gennemsigtighed.

Det kompetente rddgivende organ har til opgave at bistd og radgive Kommissionen, hvis der opstar spergsmél om
behovet for at meddele en EU-tvangslicens og om dens indhold. Med henblik herpd ber det kompetente rddgivende
organ bistd Kommissionen med at tage de nedvendige skridt til at identificere de berorte intellektuelle
ejendomsrettigheder og rettighedshavere. For at muliggere den bredest mulige videreformidling af oplysninger om
indledning af proceduren for meddelelse af en EU-tvangslicens ber det kompetente ridgivende organ kontakte de
nationale kontorer for intellektuel ejendomsret og de relevante erhvervs- og industrisammenslutninger samt
relevante internationale organisationer. Det kompetente rddgivende organ ber henlede sddanne enheders
opmarksomhed pd den meddelelse, som Kommissionen har offentliggjort om indledning af proceduren for
meddelelse af en EU-tvangslicens, og som indeholder de relevante oplysninger, og ber tilskynde til yderligere
videreformidling af denne meddelelse pa enhver passende made. Eftersom en EU-tvangslicens kun ber meddeles til
en person eller enhed, der har kapacitet, herunder faciliteter, ekspertise og forsyningskeader, til i tilstrackkelig grad og
hurtigt at fremstille eller markedsfore kriserelevante produkter, ber det kompetente rddgivende organ bistd
Kommissionen med at identificere potentielle licenstagere og fastsla, hvorvidt de opfylder dette krav. Rettigheds-
haveren og potentielle licenstagere ber have mulighed for at fremsatte deres synspunkter over for det kompetente
rddgivende organ, som ber analysere deres skriftlige bemarkninger og opfordre dem til at deltage i de relevante
meder. Disse moder bor ogsa tjene som forum for undersegelse af muligheden for at nd frem til en frivillig aftale
inden for en rimelig tidsramme. Kommissionen og det kompetente radgivende organ ber fungere som formidlere
i denne henseende. Det kunne ogsa vere nyttigt at opfordre andre akterer til at yde bidrag, navnlig ekonomiske
aktorer i de berorte sektorer, og andre relevante enheder sdsom reprasentanter for den akademiske verden og
civilsamfundet, arbejdsmarkedets parter og reprasentanter for internationale organer sdsom Den Europaiske
Patentmyndighed eller Verdenssundhedsorganisationen. I betragtning af hvor vigtigt det er, at en krise eller en
nedsituation handteres hensigtsmessigt, ber heringer og udvekslinger med de forskellige akterer gennemfores
hurtigt og med de midler, der er bedst egnet til situationen. For at tage beherigt hensyn til alle relevante aspekter af
immaterialretten og mere specifikt tvangslicenser er det nedvendigt fuldt ud at inddrage de nationale kontorer for
intellektuel ejendomsret og andre nationale myndigheder med ansvar for meddelelse af tvangslicenser i det
kompetente rddgivende organs relevante dreftelser. Hver medlemsstat ber udpege de bedst egnede reprasentanter
med henblik herpd. Det radgivende organ, der er nedsat inden for rammerne af den relevante EU-krise- eller
-nedmekanisme, er i betragtning af sin ekspertise den mest kompetente enhed til at indsamle og analysere de
tilgaengelige kriserelaterede oplysninger fra medlemsstaterne og fra andre relevante organer pd EU-plan og
internationalt plan. Analysen af disse oplysninger ber give Kommissionen et klarere overblik over situationen, dens
karakteristika og den made, hvorpd den kan udvikle sig, med henblik pd at skraddersy den potentielle
EU-tvangslicens til aktuelle og fremtidige behov. Da kriser og nadsituationer sjaldent forbliver indenfor graenser, bor
det kompetente rddgivende organ indga i granseoverskridende samarbejde og samarbejde med andre kriserelevante
organer pd EU-plan, nationalt plan og internationalt plan. Endelig ber det kompetente rddgivende organ bistd
Kommissionen med at afgere, hvorvidt en meddelt EU-tvangslicens skal endres eller ophaves af de arsager, der er
fastsat i denne forordning.
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En EU-tvangslicens beor kun meddeles i forbindelse med en EU-krise- eller -nedsituationstilstand. I en sidan
forbindelse kan dreftelserne i det rddgivende organ, der er nedsat inden for rammerne af den relevante EU-krise- eller
-nedmekanisme, vise, at manglen pa tilstraekkelige forsyninger af kriserelevante produkter skyldes intellektuelle
ejendomsrettigheder eller udevelsen heraf. I sddanne tilfelde ber Kommissionen have mulighed for at indlede
proceduren for meddelelse af en EU-tvangslicens. Af praktiske grunde ber Kommissionen indlede proceduren ved at
offentliggere en meddelelse pa sit websted. Den ber ogsd uden unedigt ophold offentliggare denne meddelelse i Den
Europeeiske Unions Tidende.

Offentliggorelse af meddelelsen i forbindelse med indledning af proceduren ber tjene til at informere offentligheden
om, at der pdgar dreftelser om den mulige meddelelse af en EU-tvangslicens. Med henblik herpd ber meddelelsen
indeholde oplysninger om de kriserelevante produkter, for hvilke der anses at vare mangel pd tilstrakkelige
forsyninger, samt om de relevante intellektuelle ejendomsrettigheder og rettighedshavere, hvis de foreligger. Det
kompetente rddgivende organ ber bistd Kommissionen med at indsamle disse oplysninger. Meddelelsen ber ogsd
indeholde en opfordring til rettighedshaverne, potentielle licenstagere og andre interesserede personer om at
fremsatte deres bemerkninger til Kommissionen og det kompetente rddgivende organ, herunder om, hvorvidt der
kan indgas frivillige licensaftaler inden for en rimelig tidsramme. Denne meddelelse ber ogséd indeholde oplysninger
om det kompetente ridgivende organ og kontaktoplysninger for fremsattelse af bemarkningerne. Disse regler ber
sikre, at proceduren er inklusiv, og at alle relevante oplysninger nédr frem til det kompetente rddgivende organ.

Efter offentliggerelse af meddelelsen om indledning af proceduren ber Kommissionen anmode det kompetente
rddgivende organ om at videreformidle den gennem passende kanaler og om at afgive udtalelse om behovet for en
EU-tvangslicens og om dens indhold. Kommissionen ber fastsatte en frist for afgivelse af udtalelsen. Denne frist bor
vare rimelig og hensigtsmaessig i betragtning af sagens omstendigheder og situationens hastende karakter.

Det arbejde, der udferes i henhold til denne forordning af det kompetente radgivende organ med henblik pé at
radgive og bistd Kommissionen, ber resultere i en udtalelse, herunder en vurdering af behovet for en EU-tvangslicens
og dens indhold. Denne udtalelse ber ikke vaere bindende. Vurderingen i det kompetente radgivende organs udtalelse
ber sette Kommissionen i stand til at vurdere de konkrete omstaendigheder i sagen og péd dette grundlag fastleegge
betingelserne for EU-tvangslicensen, herunder hvad der vil vare et passende vederlag, som licenstageren skal betale
til rettighedshaveren. Denne udtalelse ber ogsa indeholde et bilag med forklaringer, argumenter, faktuelle elementer
og resultater af den foretagne analyse, som der er taget hensyn til i forbindelse med den vurdering, der fremlaegges
i udtalelsen. Oplysningernes fortrolighed er af afgorende betydning og ber bevares under hele proceduren, herunder
i forbindelse med beslutningen om, hvorvidt og hvordan oplysninger skal medtages i udtalelsen og bilaget hertil.

Efter at have modtaget udtalelsen fra det kompetente rddgivende organ ber Kommissionen vurdere, hvorvidt
proceduren for meddelelse af en EU-tvangslicens skal fortsattes. Hvis Kommissionen under hensyntagen til
udtalelsen fra det kompetente rddgivende organ finder det berettiget at fortsatte proceduren, ber den, sd snart det
med rimelighed er praktisk muligt, underrette enhver rettighedshaver, hvis interesser kunne blive bergrt af
EU-tvangslicensen, og de potentielle licenstagere. Kommissionen ber underrette rettighedshaveren og de potentielle
licenstagere om EU-tvangslicensens pétenkte indhold og tilvejebringe et sammendrag af det kompetente rddgivende
organs udtalelse. Kommissionen ber desuden opfordre rettighedshaveren og de potentielle licenstagere til at
fremsatte bemerkninger inden for en fastsat frist, herunder hvorvidt der er indgdet frivillige licensaftaler.

Den berorte rettighedshaver ber kunne fremsatte bemaerkninger under hele proceduren for meddelelse af en
EU-tvangslicens. Det ber sikres, at rettighedshaveren inddrages i alle relevante trin i proceduren fra starten med
offentliggarelse af meddelelsen til procedurens afsluttende faser, herunder efter at det kompetente rddgivende organ
har afgivet sin udtalelse. Det ber endvidere vare muligt at indgd frivillige licensaftaler pa et hvilket som helst
tidspunkt under proceduren eller efter meddelelsen af en EU-tvangslicens. Disse elementer ber sikre, at
rettighedshaverens rettigheder og interesser er beskyttet, og give mulighed for at undersgge, hvordan der kan nas
frem til frivillige losninger, der i tilstraekkelig grad og hurtigt ville athjelpe manglen pa tilstreekkelige forsyninger af
kriserelevante produkter i Unionen. Rettighedshaveren ber inddrages i proceduren pd en sddan made, at
rettighedshaveren kan udeve retten til at blive hort inden meddelelsen af EU-tvangslicensen, og at der til enhver tid
kan findes en frivillig losning under hele proceduren, hvorved det ikke er nedvendigt at meddele en EU-tvangslicens.
Kommissionen ber ogsd afslutte proceduren uden at meddele en EU-tvangslicens, hvis en EU-tvangslicens ikke
leengere forekommer nedvendig. Af hensyn til gennemsigtigheden ber der offentliggores en meddelelse om
procedurens afslutning i Den Europeiske Unions Tidende.
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Kommissionen ber serge for, at der forefindes et sikkert system til udveksling af fortrolige oplysninger, og at der
treeffes foranstaltninger til at sikre fortroligheden af de dokumenter, som rettighedshaverne og andre relevante
akterer fremlagger i forbindelse med proceduren for meddelelse af en EU-tvangslicens.

[ den gennemforelsesretsakt, hvorved den meddeler en EU-tvangslicens, ber Kommissionen identificere patenterne
og, i givet fald, offentliggjorte patentansegninger samt brugsmodeller og, i givet fald, offentliggjorte ansggninger om
brugsmodeller og supplerende beskyttelsescertifikater vedrerende de kriserelevante produkter. Kommissionen ber
ogsd identificere rettighedshavere til disse intellektuelle ejendomsrettigheder. P4 trods af den indsats, som
Kommissionen og det kompetente rddgivende organ har gjort, kan det ikke fuldstendig udelukkes, at yderligere
intellektuelle ejendomsrettigheder, der omfatter det kriserelevante produkt, som er angivet i en EU-tvangslicens med
dets fellesnavn eller den kombinerede nomenklatur-kode (KN-kode), forst identificeres, efter at licensen er blevet
meddelt, og derfor ikke er opfert deri. Eftersom EU-tvangslicensen ber sikre en tilstreekkelig og hurtig forsyning af
kriserelevante produkter, ber Kommissionen i en sddan situation @ndre EU-tvangslicensen ved hjalp af en
gennemforelsesretsakt med henblik pé at ajourfere listen over intellektuelle ejendomsrettigheder og rettighedshavere.
For at sikre balancen mellem beskyttelsen af offentlighedens interesser og rettighedshaverens rettigheder og
interesser bar denne @ndring, hvor det er relevant, have tilbagevirkende kraft. Denne tilbagevirkende kraft bar ikke
forhindre rettighedshaverne i at fremsette bemaerkninger om muligheden for at indgd en frivillig licensaftale med
licenstagerne og om sterrelsen af det passende vederlag. Den ber forebygge situationer sdsom tilbagekaldelse fra
markedet eller destruktion af kriserelevante produkter som folge af en ufuldstendig liste over intellektuelle
ejendomsrettigheder og rettighedshavere, hvor sddanne foranstaltninger ville true forsyningen af kriserelevante
produkter i Unionen. Den a@ndrede EU-tvangslicens bor ogsd identificere eventuelle nedvendige garantier og
passende vederlag, der skal betales til hver nylig identificeret rettighedshaver. I overensstemmelse med artikel 297
i traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade (TEUF) ber Kommissionen give adressaterne meddelelse om
gennemforelsesretsakten om meddelelse af EU-tvangslicens samt om gennemforelsesretsakten om endring eller
ophavelse af EU-tvangslicensen.

EU-tvangslicensen ber indeholde oplysninger, der gor det muligt at identificere det kriserelevante produkt, for
hvilket den er meddelt, herunder oplysninger om det kriserelevante produkts beskrivelse, navn eller varemeaerke, hvor
det er relevant, fellesnavnet pd det kriserelevante produkt eller KN-koden, som det kriserelevante produkt er
klassificeret under, som anfert bilag I til Radets forordning (EQF) nr. 2658/87 (*’), og narmere oplysninger om
licenstageren og, i givet fald, producenten, til hvem EU-tvangslicensen er meddelt, herunder deres navn eller
firmanavn, deres kontaktoplysninger, deres unikke identifikationsnummer i den medlemsstat eller det tredjeland,
hvor de er etableret, og, hvis det foreligger, deres registrerings- og identifikationsnummer for skonomiske operaterer
(EORI-nummer). Hvis EU-retten kraever det, ber der medtages andre oplysninger, der gor det muligt at identificere
det kriserelevante produkt, sdsom dets type-, reference-, model-, batch- eller serienummer eller den unikke
identifikator for dets produktpas.

Licenstageren bor betale et passende vederlag til rettighedshaveren. Storrelsen af det passende vederlag bor fastsettes
af Kommissionen under hensyntagen til den enkelte sags omstandigheder, idet der tages hensyntagen til den
gkonomiske verdi af den udnyttelse, som EU-tvangslicensen giver tilladelse til. For at vurdere den gkonomiske
vardi, ber Kommissionen tage hensyn til licenstagerens forventede samlede bruttoindtagter som felge af de
relevante aktiviteter, der udferes i henhold til EU-tvangslicensen, det hypotetiske belob, som en rimelig
rettighedshaver kan tankes at anmode om, og som en rimelig licenstager kan tankes at betale i henhold til en
frivillig aftale samt enhver offentlig stotte, som rettighedshaveren har modtaget for at udvikle opfindelsen. Storrelsen
af det passende vederlag bor fastsattes ogsd under hensyntagen til, i hvilket omfang rettighedshaveren har afskrevet
forsknings- og udviklingsomkostninger. Belgbsstorrelsen ber sikre et passende vederlag i tilfeelde, hvor
udviklingsomkostningerne ikke er blevet beherigt afskrevet. Afthengigt af sagens omstendigheder, og hvor det er
relevant, ber Kommissionen ogsd kunne tage hensyn til humanitere grunde vedrerende EU-tvangslicensens
meddelelse. Endvidere ber Kommissionen tage hensyn til rettighedshaverens bemarkninger og det kompetente
rddgivende organs vurdering af storrelsen af det passende vederlag under hensyntagen til generel praksis og eventuel
eksisterende pracedens pa det relevante omréde. I tilfeelde af en EU-tvangslicens, der er meddelt i forbindelse med en
offentliggjort patentansegning, som i sidste ende ikke forer til meddelelse af et patent, vil grundene til at give
patentansegeren et vederlag for genstanden for ansegningen, ikke vaere opfyldt. Under sddanne omstandigheder bor
det vere et krav, at rettighedshaveren tilbagebetaler det vederlag, denne har modtaget under EU-tvangslicensen. Den
samme regel bar gaelde tilsvarende for sé vidt angar offentliggjorte ansggninger om brugsmodeller.

Rédets forordning (EQF) nr. 2658/87 af 23. juli 1987 om told- og statistiknomenklaturen og Den Felles Toldtarif (EFT L 256 af

7.9.1987, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/1987/2658/0j).
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Det er bydende nedvendigt, at kriserelevante produkter, der er fremstillet eller markedsfert i henhold til en
EU-tvangslicens, kun leveres indenfor det indre marked. EU-tvangslicensen ber derfor paleegge licenstageren klare
betingelser med hensyn til, hvilke aktiviteter der er tilladt i henhold til licensen, herunder disse aktiviteters territoriale
anvendelsesomrdde. I overensstemmelse med direktiv 2004/48/EF ber rettighedshaveren kunne anfegte
licenstagerens handlinger og anvendelser af de intellektuelle ejendomsrettigheder, der er omfattet af EU-tvang-
slicensen, og som ikke opfylder betingelserne for licensen, som krankelse af sine ejendomsrettigheder. For at lette
monitorering af distributionen af kriserelevante produkter, der er fremstillet eller markedsfort i henhold til en
EU-tvangslicens, herunder toldmyndighedernes kontrol, ber EU-tvangslicenstageren sikre, at sddanne produkter har
serlige kendetegn, der gor det let at identificere dem og skelne dem fra de produkter, der fremstilles eller
markedsfores af rettighedshaveren eller de andre licenstagere. Endvidere ber EU-tvangslicenstageren regelmaessigt
registrere de mengder af kriserelevante produkter, der er fremstillet eller markedsfert i henhold til EU-tvang-
slicensen. Disse registre ber gere det muligt at fastsld de sdledes fremstillede eller markedsforte mangder af
kriserelevante produkter i en given periode.

Kommissionen ber som led i sin interne organisation kunne overveje at overdrage tiltag vedrerende samarbejde om
handhavelse som fastsat i denne forordning til Det Europaiske Kontor for Bekaempelse af Svig (OLAF), som har
relevant ekspertise i denne henseende. Sddanne interne afgorelser ber ikke berere den fortsatte udevelse af de
befojelser, der er tillagt Kommissionen eller OLAF ved andre EU-retsakter, herunder Radets forordning (EF)
nr. 515/97 (*4).

En EU-tvangslicens i forbindelse med en EU-krise- eller -nedmekanisme ber meddeles med henblik pd udelukkende
at forsyne det indre marked med kriserelevante produkter. Uden at det bergrer Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 816/2006 (**), ber det derfor forbydes at eksportere produkter, der er fremstillet eller markedsfort
i henhold til en EU-tvangslicens.

Toldmyndighederne ber ved at anvende en risikoanalysetilgang sikre, at kriserelevante produkter, der er fremstillet
eller markedsfert i henhold til en EU-tvangslicens, ikke eksporteres. For at identificere sidanne produkter ber den
vigtigste kilde til oplysninger, der kan anvendes til en sddan toldrisikoanalyse, vaere selve EU-tvangslicensen.
Oplysninger om hver gennemforelsesretsakt om meddelelse eller @ndring af en EU-tvangslicens ber derfor
registreres af Kommissionen i det elektroniske toldrisikoforvaltningssystem, der er omhandlet i Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2015/2447 (*). Nar toldmyndighederne identificerer et produkt, der mistaenkes for
ikke at overholde eksportforbuddet, ber de suspendere eksporten af det pigeldende produkt og omgdende
underrette Kommissionen herom. Kommissionen ber underrette rettighedshaveren og, hvis det er relevant,
licenstageren herom. Kommissionen ber inden for 10 arbejdsdage nd til en konklusion om, hvorvidt
eksportforbuddet er overholdt, men ber have mulighed for at kraeve, at toldmyndighederne opretholder
suspensionen, hvis det er nedvendigt. For at hjelpe den i sin vurdering ber Kommissionen kunne hore den relevante
rettighedshaver. Hvis Kommissionen konkluderer, at et produkt ikke overholder eksportforbuddet, ber
toldmyndighederne nagte eksporten heraf.

I henhold til TEUF, sarlig artikel 263, er gyldigheden af gennemforelsesretsakter om meddelelse af en
EU-tvangslicens og det deri fastsatte passende vederlag samt gyldigheden af alle andre gennemforelsesretsakter
vedrorende EU-tvangslicensen underlagt domstolspravelse af EU-Domstolen.

Rédets forordning (EF) nr. 515/97 af 13. marts 1997 om gensidig bistand mellem medlemsstaternes administrative myndigheder og
om samarbejde mellem disse og Kommissionen med henblik pa at sikre den rette anvendelse af told- og landbrugsbestemmelserne
(EFT L 82 af 22.3.1997, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/1997/515/0j).

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 pd eksport til lande med folkesundhedsproblemer (EUT L 157 af 9.6.2006, s. 1,
ELL: http://data.curopa.culeli/reg/2006/816/0j).

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2015/2447 af 24. november 2015 om gennemforelsesbestemmelser til visse
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EU) nr. 952/2013 om EU-toldkodeksen (EUT L 343 af 29.12.2015,
s. 558, ELL http://data.europa.cu/elifreg_impl/2015/2447|oj).

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2025/2645/0j
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(38) Under proceduren for meddelelse af en EU-tvangslicens og efter meddelelsen af en sddan licens ber
rettighedshaveren og licenstageren aftholde sig fra handlinger og undladelser, der kan bringe effektiviteten af
EU-tvangslicensproceduren i fare. I givet fald ber rettighedshaveren og licenstageren ogsd give Kommissionen og det
kompetente radgivende organ oplysninger om de kendte intellektuelle ejendomsrettigheder, herunder tredjeparters
rettigheder, der dakker de kriserelevante produkter. De oplysninger, der skal gives i forbindelse med
EU-tvangslicensen og proceduren for meddelelse heraf, ber navnlig omfatte oplysninger om andringer i status
for de relevante intellektuelle ejendomsrettigheder, eventuelle verserende krankelses- eller ugyldighedssager
vedrorende dem samt de tilknyttede frivillige licensaftaler. Kommissionen ber efter anmodning fra rettighedshaveren
eller licenstageren eller pd eget initiativ have mulighed for at arrangere moder eller andre udvekslinger mellem
rettighedshaveren og licenstageren om spergsmdl, der er relevante for opfyldelsen af mélet med EU-tvangslicensen.
Kommissionen ber ogsd have mulighed for at dele kriserelevante oplysninger med rettighedshaveren og
licenstageren, herunder nye oplysninger om tilgeengelig fremstillingskapacitet for kriserelevante produkter i Unionen.
Oplysninger, der udveksles under sidanne meder eller udvekslinger, ber behandles fortroligt.

(39)  For at kunne reagere hensigtsmeessigt pa krise- eller nedsituationer ber Kommissionen tillegges befojelser til at
revidere betingelserne for EU-tvangslicensen og tilpasse dem til nye omstendigheder. Om nedvendigt ber listen over
de rettigheder og rettighedshavere, der er omfattet af EU-tvangslicensen, ajourferes, hvor det er relevant med
tilbagevirkende kraft. Hvis en offentliggjort patentansegning eller en offentliggjort brugsmodelansegning indgdr
i EU-tvangslicensens indhold, og denne ansggning ikke forer til et patent eller en brugsmodel, eller hvis det endelige
beskyttelsesomfang for det patent eller den brugsmodel, der er meddelt pad grundlag af en sddan ansegning, ikke
leengere omfatter det kriserelevante produkt, ber listen over rettigheder og rettighedshavere ajourfores i overens-
stemmelse hermed uden tilbagevirkende kraft. Denne liste ber endvidere aendres uden tilbagevirkende kraft i tilfeelde
af overdragelse eller tilbagekaldelse af en rettighed, der er omfattet af EU-tvangslicensen. Hvis de forhold, der forte til
meddelelse af EU-tvangslicensen, opherer med at eksistere og efter al sandsynlighed ikke vil opstd igen, ber
EU-tvangslicensen ophaves. Kommissionen ber underrette rettighedshaveren og licenstageren om ophavelsen af
EU-tvangslicensen samt om dens udleb, i fald den relevante krise- eller nedsituationstilstand er ophert.
Rettighedshaveren og licenstageren ber underrettes i tilstreekkelig god tid til at muliggere en velordnet afslutning af
aktiviteterne vedrerende kriserelevante produkter, der er omfattet af en EU-tvangslicens. En sddan forhdndsunderret-
ning ber dog ikke kraves i visse tilfaelde, f.eks. hvis licensen ophaves pd grund af manglende overholdelse af en
licenstagers forpligtelser fastlagt i denne forordning. Nir Kommissionen treffer afgorelse om at endre
EU-tvangslicensen, ber den here det kompetente radgivende organ og tage beherigt hensyn til rettighedshaverens
og licenstagerens rettigheder og interesser.

(40)  Ud over muligheden for at ophave EU-tvangslicensen ber Kommissionen bemyndiges til at palagge licenstageren
beder og tvangsbeder med henblik pé at hindhzave licenstagerens forpligtelser fastlagt i denne forordning. Det ber
vaere muligt at anvende beder og tvangsbeder kumulativt. Hensigten med beder og tvangsbeder er at beskytte
rettighedshaverens rettigheder og interesser og at sikre en effektiv gennemferelse af EU-tvangslicensen. De bader og
tvangsbeder, der pdleegges, bor vare effektive og have afskrakkende virkning. De ber ogsé vere underlagt det
overordnede proportionalitetsprincip og ne bis in idem-princippet.

(41)  Der ber fastsettes passende niveauer for beder for manglende overholdelse af forpligtelserne indeholdt i denne
forordning og for tvangsbeder for at bringe den manglende overholdelse af sidanne forpligtelser til opher under
hensyntagen til eventuelle skarpende eller formildende omstendigheder. Der ber galde foraldelsesfrister for
paleggelse af bader og tvangsbeder samt for tvangsfuldbyrdelsen heraf. I overensstemmelse med artikel 297 i TEUF
ber Kommissionen meddele adressaterne sin afgerelse om beder eller tvangsbeder. I henhold til artikel 261 i TEUF
ber EU-Domstolen tillegges fuld provelsesret vedrerende alle Kommissionens afgerelser om péalaggelse af bader
eller tvangsbeder.
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(42)

(44)

)

Naér der er meddelt en national tvangslicens med henblik pa at afhjelpe en krise eller en nedsituation pa nationalt
plan, som pd grund af sin karakter svarer til en krise eller en nedsituation, der er omfattet af anvendelsesomradet for
en EU-krise- eller nedmekanisme, ber den bererte medlemsstat underrette Kommissionen om meddelelsen af
licensen og om de betingelser, der er knyttet til den. Disse oplysninger vil give Kommissionen mulighed for at danne
sig et overblik over nationale tvangslicenser, der er meddelt af medlemsstaterne, og tage hensyn til dem, ndr den
overvejer behovet for at meddele en EU-tvangslicens, og navnlig ved fastsattelsen af betingelserne, der er knyttet til
en EU-tvangslicens. I betragtning af at der er forskelle mellem medlemsstaterne med hensyn til, hvilke myndigheder
der er ansvarlige for at meddele tvangslicenser pd nationalt plan, ber det fortsat vaere op til medlemsstaterne at
indfere passende procedurer i henhold til deres nationale ret for at sikre, at de relevante oplysninger gives til
Kommissionen uden unedigt ophold. For at sikre et effektivt samarbejde ber medlemsstaterne underrette
Kommissionen om, hvilken national myndighed der er ansvarlig for at give oplysninger om nationale tvangslicenser,
der er meddelt med henblik pa at athjaelpe en krise eller en nedsituation. Kommissionen ber udarbejde en liste over
disse nationale myndigheder og offentliggore den pa sit websted.

For at sikre, at der er ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning, ber Kommissionen tillegges
gennemforelsesbefgjelser for s vidt angdr meddelelse, @ndring eller ophavelse af en EU-tvangslicens, fastleggelse af
forretningsordenen for det rddgivende ad hoc-organ og fastleggelse af de kendetegn, der ger det muligt at
identificere kriserelevante produkter, der er fremstillet eller markedsfert i henhold til en EU-tvangslicens. Disse
befgjelser bor udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 (V).
Undersogelsesproceduren ber anvendes til at vedtage gennemforelsesretsakter om meddelelse, @ndring eller
ophavelse af en EU-tvangslicens og fastleggelse af forretningsordenen for det rddgivende ad hoc-organ, og
gennemforelsesretsakter, der fastleegger de kendetegn, der gor det muligt at identificere kriserelevante produkter, der
er fremstillet eller markedsfort i henhold til en EU-tvangslicens. Valget af undersegelsesprocedure for vedtagelsen af
sddanne gennemforelsesretsakter er begrundet i det forhold, at afgerelser om en EU-tvangslicens har en potentielt
betydelig indvirkning pa den grundlaeggende intellektuelle ejendomsret.

Kommissionen ber vedtage gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks, ndr det er bydende nedvendigt
i behorigt begrundede swrligt hastende tilfelde vedrerende meddelelse, @ndring eller ophavelse af en
EU-tvangslicens. For s vidt angdr meddelelse af en EU-tvangslicens ber disse begrundelser vedrere krisens eller
nedsituationens karakter og alvor og den velbegrundede konstatering af, at det ikke er muligt at indgd en frivillig
aftale til at sikre tilstrackkelige forsyninger af de kriserelevante produkter i Unionen. Dette ber omfatte tilfeelde, hvor
rettighedshaveren udtrykkeligt anferer, at denne ikke kan sikre en sddan forsyning og ikke er villig til at forhandle
om frivillige aftaler. De samme regler ber gelde i tilfeelde af en sndring af en EU-tvangslicens med henblik p4 at
tilfoje yderligere rettighedshavere. I tilfeelde af ophaevelse af en EU-tvangslicens ber disse begrundelser vedrere den
velbegrundede konstatering af, at licenstageren ikke er i stand til at udnytte den beskyttede opfindelse pd en made,
der gor det muligt for denne at udfere relevante aktiviteter vedrerende de kriserelevante produkter, bla. hvis
licenstageren udtrykkeligt anferer, at dette er tilfeeldet. Nar Kommissionen beslutter, om der skal vedtages
gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks, bor den tage hensyn til de forelobige oplysninger, der er
indhentet af det kompetente rddgivende organ, og de indledende udvekslinger internt i dette organ.

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, ELL http://
data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2025/2645/0j
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(45)  Muligheden for at meddele en tvangslicens pd EU-plan ber ikke kun vere til rddighed med hensyn til det indre
marked. Det bor ogsd pé visse betingelser vare muligt at meddele en EU-tvangslicens med henblik pd eksport til
lande med folkesundhedsproblemer, hvilket allerede er reguleret ved forordning (EF) nr. 816/2006. I henhold til
forordning (EF) nr. 816/2006 vedtages og foretages meddelelse af sddanne tvangslicenser pd nationalt plan af
medlemsstaternes kompetente myndigheder som svar pa en ansegning herom fra en person, som har til hensigt at
fremstille og salge farmaceutiske produkter, der er omfattet af et patent eller et supplerende beskyttelsescertifikat
med henblik pd eksport til berettigede tredjelande. Forordning (EF) nr. 816/2006 tillader kun meddelelse af
tvangslicenser, der dackker fremstilling af produkter i flere medlemsstater, gennem nationale procedurer. I forbindelse
med en graenseoverskridende fremstillingsproces er meddelelse af nationale tvangslicenser i mere end én
medlemsstat nedvendig. Dette kunne fore til en besveerlig og langvarig proces, da det ville kraeve ivaerksattelse af en
raekke nationale procedurer, der potentielt kan have et andet anvendelsesomrade og andre betingelser. For at opna de
samme synergier og den samme effektive proces, som fastsattes af denne forordning for EU-krise- eller
-nodmekanismer, bor der ogsd kunne meddeles en EU-tvangslicens inden for rammerne af forordning (EF)
nr. 816/2006. Denne mulighed vil gore det lettere at fremstille det relevante produkt pd tvrs af flere medlemsstater
og tilvejebringe en lgsning pa EU-plan, sdledes at der undgds en situation, hvor der er brug for tvangslicenser i mere
end én medlemsstat, for at en licenstager kan fremstille og salge til eksport det relevante produkt som planlagt.
Enhver person, der overvejer at ansege om en tvangslicens i henhold til 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 pdgeldende person pa grundlag af medlemsstaternes nationale tvangslicensordninger ville
vare nedt til at ansege om flere tvangslicenser for det samme produkt i mere end én medlemsstat for at udfere sine
pataenkte fremstillings- og salgsaktiviteter med henblik pé eksport. Med henblik herpa ber ansegeren angive, i hvilke
medlemsstater de pataenkte fremstillings- og salgsaktiviteter med henblik pa eksport af det produkt, der skal vere
omfattet af EU-tvangslicensen, skal udferes. Forordning (EF) nr. 816/2006 ber derfor @ndres i overensstemmelse
hermed.

(46)  Den 1. februar 2020 udtrddte Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland (»Det Forenede Kongerige«) af
Unionen. Aftalen om Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirlands udtreeden af Den Europzeiske Union og
Det Europaiske Atomenergifeellesskab (%) (»udtreedelsesaftalenc) blev indgdet mellem Unionen og Det Europaiske
Atomenergifeellesskab pa den ene side og Det Forenede Kongerige pd den anden side. Den blev godkendt ved Rédets
afgorelse (EU) 2020/135 (*%) af 30. januar 2020 og tradte i kraft den 1. februar 2020. I udtraedelsesaftalen fastsettes
en overgangsperiode, der sluttede den 31. december 2020. Ved overgangsperiodens udleb opherte EU-retten med at
finde anvendelse pa Det Forenede Kongerige, mens protokollen om Irland/Nordirland (Windsorrammenc), som
udger en integreret del af udtreedelsesaftalen, trddte i kraft. I overensstemmelse med Windsorrammens artikel 5,
stk. 4, og punkt 7 i bilag 2 til Windsorrammen finder forordning (EF) nr. 816/2006 samt EU-retsakter om
gennemforelse, &ndring eller erstatning af denne retsakt anvendelse pa og i Det Forenede Kongerige for sa vidt angar
Nordirland. I betragtning af at @ndringerne af forordning (EF) nr. 816/2006 vil finde anvendelse pd og i Det
Forenede Kongerige for s vidt angar Nordirland i overensstemmelse med Windsorrammen, og at Det Forenede
Kongeriges kompetente myndigheder fortsat ber udeve deres ansvar for meddelelse af tvangslicenser for sd vidt
angdr Nordirland, ber det fastsattes, at proceduren for meddelelse af en EU-tvangslicens og en EU-tvangslicens, der
er meddelt i henhold til navnte forordning, ikke ber finde anvendelse pa eller i Det Forenede Kongerige for s vidt
angdr Nordirland. Det Forenede Kongerige ber dog for sé vidt angdr Nordirland sikre, at produkter, der er fremstillet
i henhold til en sddan licens, ikke genimporteres til Unionens eller Nordirlands omréide i overensstemmelse med
artikel 13 i forordning (EF) nr. 816/2006, og ber traffe de nodvendige tiltag med henblik herpa i overensstemmelse
med navnte forordnings artikel 14.

(47)  Denne forordning indeholder bestemmelser om et redskab, der kun ma anvendes som en sidste udvej og under
ekstraordinare omstendigheder. Kommissionen bar evaluere anvendelsen af denne forordning. En siddan evaluering
ber dog kun foretages, hvis Kommissionen har meddelt en eller flere EU-tvangslicenser. Kommissionen ber
forelaegge sin evalueringsrapport for Europa-Parlamentet, Rddet og Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg
senest den sidste dag i det tredje ar efter meddelelsen af den forste EU-tvangslicens for at gere det muligt at foretage
en passende og velunderbygget analyse.

(")  EUTL 29 af 31.1.2020, s. 7, ELL http://data.europa.eueli/treaty/withd_2020/sign.

(") Rédets afgorelse (EU) 2020/135 af 30. januar 2020 om indgdelse af aftalen om Det Forenede Kongerige Storbritannien og
Nordirlands udtraeden af Den Europaeiske Union og Det Europaiske Atomenergifellesskab (EUT L 29 af 31.1.2020, s. 1, ELL http://
data.europa.eu/eli/dec/2020/135/0j).
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(48) I overensstemmelse med Unionens bestrabelser pa at styrke sit beredskab og sin modstandsdygtighed over for kriser
ber listen over EU-krise- eller -nedmekanismer, der kan udlese en EU-tvangslicens, holdes ajour. Med henblik herpa
ber Kommissionen regelmaessigt vurdere denne liste, navnlig ved at tage nye lovgivningsmassige retsakter eller
forslag i betragtning samt det generelle mél om at styrke Unionens beredskab og modstandsdygtighed over for kriser.
Disse vurderinger ber foretages under sarlig hensyntagen til halvledere til medicinsk udstyr. Hvor det er relevant, ber
Kommissionen kunne foresld endringer af bilaget med henblik pd at tilpasse listen over EU-krise- eller
-ngdmekanismer. Kommissionen ber aflegge rapport om sine vurderinger til Europa-Parlamentet og Radet,
herunder om eventuelle lovgivningsmassige forslag til @ndring af bilaget.

(49)  Malet for denne forordning, nemlig at lette adgang til kriserelevante produkter, der er nedvendige for at afhjalpe
kriser eller nedsituationer i Unionen, kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne pd grund af den
fragmenterede karakter af de eksisterende rammer for tvangslicenser i Unionen og det begrensede territoriale
anvendelsesomrade for nationale tvangslicenser, men kan pd grund af den nedvendige losnings omfang og
virkninger bedre nds pd EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med
narhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europaiske Union. I overensstemmelse med proportionalitets-
princippet, jf. neevnte artikel, gar denne forordning ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd dette mal —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Mil og genstand

Denne forordning har som mal at sikre, at der kan meddeles en EU-tvangslicens i forbindelse med en krise eller en
nedsituation, der bergrer Unionen. Med henblik herpé fastsattes der ved denne forordning regler om betingelserne og
proceduren for meddelelse af en EU-tvangslicens for intellektuelle ejendomsrettigheder, der er nedvendige for forsyningen
af kriserelevante produkter til medlemsstaterne i forbindelse med en krise- eller nedsituationstilstand, som er blevet
erkleeret i henhold til en krise- eller -nedmekanisme, der er fastsat i af en EU-retsakt opfert i bilaget (en »EU-krise- eller
-ngdmekanisme«). [ denne forordning fastszttes, at en EU-tvangslicens meddeles i offentlighedens interesse og som en sidste
udvej, hvis andre midler, herunder frivillige aftaler om at bruge en beskyttet opfindelse, der vedrerer kriserelevante
produkter, ikke vil kunne sikre adgang til disse produkter.

Artikel 2

Anvendelsesomride

1. Ved denne forordning fastlegges der bestemmelser om meddelelse af EU-tvangslicenser for folgende intellektuelle
ejendomsrettigheder, der er galdende i en eller flere medlemsstater:

a) patenter og offentliggjorte patentansegninger
b) brugsmodeller og offentliggjorte brugsmodelansegninger, eller
¢) supplerende beskyttelsescertifikater.

2. Denne forordning bergrer ikke de regler, der er fastsat i andre EU-retsakter om ophavsret og beslaegtede rettigheder,
herunder direktiv 2001/29/EF og 2009/24/EF. Denne forordning berorer heller ikke sui generis-rettigheder, der er tildelt
ved direktiv 96/9/EF og direktiv (EU) 2016/943.

3. Denne forordning palegger ikke nogen forpligtelse til at videregive forretningshemmeligheder.

4.  Denne forordning finder ikke anvendelse pd forsvarsrelaterede produkter som defineret i artikel 3, nr. 1),
i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv. 2009/43/EF (*) eller som defineret i medlemsstaternes nationale ret under
overholdelse af EU-retten.

5. EU-tvangslicensen meddeles i overensstemmelse med de betingelser og den procedure, der er fastsat i denne
forordning. EU-tvangslicensen meddeles kun med henblik pd at gennemfere de specifikke foranstaltninger vedrerende
kriserelevante produkter, der er fastsat i den relevante EU-krise- eller -nedmekanisme, og i forbindelse med en erkleret
krise- eller nedsituationstilstand.

(*)  Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/43/EF af 6. maj 2009 om forenkling af vilkdr og betingelser for overforsel af
forsvarsrelaterede produkter inden for Fellesskabet (EUT L 146 af 10.6.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/43oj).
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Artikel 3

Definitioner
[ denne forordning forstds ved:

1) »EU-tvangslicens«: en tvangslicens, som Kommissionen meddeler med henblik pé at udnytte en beskyttet opfindelse for
at kunne udfere relevante aktiviteter i Unionen vedrerende kriserelevante produkter eller processer, der er nedvendige
for at fremstille disse produkter

2) »krise- eller nadsituationstilstand«: en krise- eller nedsituationstilstand, der er opfert i bilaget, og som er blevet erkleret
i henhold til en EU-krise- eller -nasdmekanisme

3) »kriserelevant produkt« et produkt, der er bydende nedvendigt for at reagere pé en krise eller en nedsituation i Unionen
eller for at afhjelpe virkningen af en krise eller en nedsituation i Unionen

4) »relevant aktivitet« handlingen at fremstille, nemlig at lave, eller handlingen at markedsfere, nemlig at anvende, udbyde
til salg, sxlge eller importere

5) »rettighedshaver«: indehaveren eller indehaverne af enhver af de intellektuelle ejendomsrettigheder, der er omhandlet
i artikel 2, stk. 1

6) »beskyttet opfindelse«: enhver opfindelse, der er beskyttet af en af de intellektuelle ejendomsrettigheder, der er omhandlet
i artikel 2, stk. 1

7) »kompetent rddgivende organ«: det rddgivende organ, der er kompetent i henhold til en EU-krise- eller -nedmekanisme
som opfert i bilaget, eller, i givet fald, det i artikel 6, stk. 5, omhandlede rddgivende ad hoc-organ

8) »toldmyndigheder« toldmyndigheder som defineret i artikel 5, nr. 1), i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
nr. 952/2013 (*).

Artikel 4

Generelle betingelser for meddelelse af en EU-tvangslicens
Kommissionen ma kun meddele en EU-tvangslicens, hvis alle folgende betingelser er opfyldt:
a) En krise- eller en nedsituationstilstand er blevet erklaeret i henhold til den relevante EU-krise- eller -nedmekanisme.

b) Kommissionen har i overensstemmelse med artikel 7 konkluderet, at brugen af en beskyttet opfindelse, der vedrorer
kriserelevante produkter, er nedvendig for forsyningen af disse produkter i Unionen.

¢) Kommissionen har i overensstemmelse med artikel 7 konkluderet, at andre midler end en EU-tvangslicens, herunder
frivillige aftaler om at bruge en beskyttet opfindelse, ikke kan opnds inden for en rimelig tidsramme og ikke kan sikre
adgang til disse produkter (ven sidste udveje).

d) Den berorte rettighedshaver har fdet mulighed for at fremsaette bemeerkninger til Kommissionen og det kompetente

radgivende organ i overensstemmelse med artikel 6 og 7.

Artikel 5

Generelle krav vedrerende en EU-tvangslicens
1. EU-tvangslicensen:

a) md ikke vaere eksklusiv og mé ikke kunne overdrages, undtagen hvad angar den del af den pagaldende virksomhed eller
goodwill, som brugen af EU-tvangslicensen kommer til gode

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

(*')  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 952/2013 af 9. oktober 2013 om EU-toldkodeksen (EUT L 269 af 10.10.2013,
s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/952/0j).
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¢) skal vare strengt begrenset til de relevante aktiviteter, der er nedvendige for at sikre tilstrackkelige forsyninger af
kriserelevante produkter i Unionen

d) md kun meddeles mod betaling af et passende vederlag til rettighedshaveren som fastsat i overensstemmelse med
artikel 9

e) skal vare strengt begraenset til Unionen

f) md kun meddeles til en person eller en enhed, der har kapacitet til hurtigt at udnytte den beskyttede opfindelse pd en
sddan mdde, at relevante aktiviteter vedrerende de kriserelevante produkter kan udferes korrekt, og

g) udleber automatisk, hvis krise- eller nedsituationstilstanden opherer.

2. En EU-tvangslicens til en opfindelse, der er beskyttet ved en offentliggjort patentansegning, omfatter ogsa et patent,
der er meddelt pd grundlag af denne ansggning, forudsat at patentets meddelelse finder sted, mens EU-tvangslicensen er
gyldig. Dette stykke finder tilsvarende anvendelse pd offentliggjorte brugsmodelansegninger.

3. En EU-tvangslicens til en opfindelse, der er beskyttet af et patent, omfatter et supplerende beskyttelsescertifikat, der er
udstedt med henvisning til det pdgaldende patent, hvis certifikatet fortsat dakker det kriserelevante produkt, forudsat at:

a) overgangen fra patentbeskyttelse til beskyttelse i henhold til et supplerende beskyttelsescertifikat finder sted, mens
EU-tvangslicensen er gyldig, og

b) det i EU-tvangslicensen preciseres, at den finder anvendelse pé et sddant supplerende beskyttelsescertifikat.

Artikel 6

Kompetent radgivende organ

1. Med henblik pa denne forordning bistdr og rddgiver det kompetente radgivende organ Kommissionen med hensyn til
folgende opgaver:

a) identificering af de intellektuelle ejendomsrettigheder, der omfatter det kriserelevante produkt, og identificering af den
tilsvarende rettighedshaver

b) videreformidling af den meddelelse, der offentliggeres i overensstemmelse med artikel 7, stk. 1, gennem passende
kanaler

¢) identificering af potentielle licenstagere og vurdering af, hvorvidt de er i stand til hurtigt at udnytte den beskyttede
opfindelse pd en méde, der gor det muligt korrekt at udfere relevante aktiviteter vedrerende det kriserelevante produkt
i overensstemmelse med de forpligtelser, der er omhandlet i artikel 10

d) indsamling af rettighedshaverens og potentielle licenstageres synspunkter, herunder om, hvorvidt der kan indgds
frivillige licensaftaler inden for en rimelig tidsramme, og, hvor det er relevant, ved at sikre rettighedshaverens og
potentielle licenstageres deltagelse i droftelserne i det kompetente radgivende organ, samt analyse af de bemarkninger,
der er modtaget i overensstemmelse med artikel 7, stk. 2, litra ¢)

e) indsamling af synspunkter, hvor det er relevant, fra skonomiske akterer i de berorte sektorer og fra andre relevante
enheder

f) indsamling af synspunkter fra eksperter ved nationale kontorer for intellektuel ejendomsret og synspunkter fra de
nationale myndigheder med ansvar for meddelelse af nationale tvangslicenser, herunder ved at sikre deres deltagelse
i droftelserne i det kompetente rddgivende organ, hvis disse dreftelser vedrarer intellektuelle ejendomsrettigheder

¢) indsamling og analyse af kriserelevante oplysninger, herunder om de eksisterende nationale tvangslicenser, der er
rapporteret til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 22, og de tilgaengelige markedsoplysninger, navnlig for at
tage hensyn til:

i) krisens eller nedsituationens karakteristika, og hvordan den forventes at udvikle sig
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ii) manglen pd tilstrakkelige forsyninger af kriserelevante produkter i Unionen

iii) tilstedeveerelsen af andre midler end en EU-tvangslicens til at athjelpe manglen pé tilstrackkelige forsyninger af
kriserelevante produkter i Unionen

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

2. Formanden for det kompetente radgivende organ indbyder en reprasentant for Europa-Parlamentet som observater
til de relevante meder i det kompetente rddgivende organ, hvor det er muligt inden for rammerne af den galdende EU-krise-
eller -nedmekanisme.

3. Det kompetente radgivende organ afgiver udtalelse om behovet for en EU-tvangslicens og om licensens indhold
i overensstemmelse med artikel 7, stk. 4.

4. Det kompetente rddgivende organ fremsatter synspunkter om, hvorvidt EU-tvangslicensen bar @ndres eller ophaves
i overensstemmelse med artikel 14.

5. Hvis der ikke er noget radgivende organ omhandlet i bilaget, er det kompetente radgivende organ et radgivende ad
hoc-organ, der er nedsat af Kommissionen (»det rddgivende ad hoc-organ«). Kommissionen leder det rddgivende ad
hoc-organ og varetager dets sekretariat. Hver medlemsstat har ret til at vaere reprasenteret i det rddgivende ad hoc-organ.
Formanden for det rddgivende ad hoc-organ indbyder en reprasentant for Europa-Parlamentet som observater til de
relevante moder i det rddgivende ad hoc-organ.

6. Kommissionen fastsatter ved hjalp af en gennemforelsesretsakt forretningsordenen for det rddgivende ad hoc-organ,
der er omhandlet i denne artikels stk. 5. Forretningsordenen skal pracisere, at det rddgivende ad hoc-organ skal oprettes for
et tidsrum, der ikke overstiger krisens eller nedsituationens varighed. Denne gennemforelsesretsakt vedtages efter
undersegelsesproceduren, jf. artikel 23, stk. 2.

Artikel 7

Procedure for meddelelse af en EU-tvangslicens

1. Hvis Kommissionen i forbindelse med en erklaret krise- eller nedsituationstilstand og pé grundlag af forelgbige
oplysninger indsamlet under den relevante EU-krise- eller -nedmekanisme finder, at brugen af en beskyttet opfindelse, der
vedrerer kriserelevante produkter, er nedvendig for at sikre tilstraekkelige forsyninger af disse produkter i Unionen, kan den
indlede proceduren for meddelelse af en EU-tvangslicens ved at offentliggare en meddelelse pa sit websted.

De forelgbige oplysninger omhandlet i forste afsnit skal omfatte oplysninger om folgende:

a) manglen pd tilstreekkelige forsyninger af kriserelevante produkter

b) de tilgangelige fremstillingskapaciteter

¢) de berorte intellektuelle ejendomsrettigheder og den berorte rettighedshaver.

Kommissionen offentligger den i forste afsnit omhandlede meddelelse i Den Europeeiske Unions Tidende uden unedigt ophold.
2. Den meddelelse, der er omhandlet i stk. 1, skal indeholde:

a) oplysninger om de kriserelevante produkter, for hvilke Kommissionen finder, at der er mangel pa tilstreekkelige
forsyninger

b) oplysninger om de berorte intellektuelle ejendomsrettigheder og den bererte rettighedshaver, der er indsamlet pd
tidspunktet for offentliggerelse af meddelelsen

¢) en opfordring til rettighedshaveren, til potentielle licenstagere og til andre personer med interesse heri til at fremsztte
bemarkninger til Kommissionen og det kompetente rddgivende organ om den pdtenkte EU-tvangslicens, navnlig om
folgende:

i) hvorvidt der inden for en rimelig tidsramme kan indgas frivillige licensaftaler om intellektuelle ejendomsrettigheder
med henblik pé at udfere relevante aktiviteter vedrerende de kriserelevante produkter
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ii) behovet for at meddele en EU-tvangslicens
i) EU-tvangslicensens patankte indhold, herunder storrelsen af vederlaget
d) oplysninger om det kompetente rddgivende organ.

3. Kommissionen anmoder efter offentliggarelse af meddelelsen pa sit websted det kompetente rddgivende organ om at
videreformidle meddelelsen gennem passende kanaler og afgive en udtalelse, der indeholder en vurdering af behovet for en
EU-tvangslicens og af en sddan licens’ ptenkte indhold.

Kommissionen fastsatter en frist for afgivelse af navnte udtalelse. Denne frist skal vare rimelig og afpasset efter sagens
omstaendigheder og navnlig tage hensyn til situationens hastende karakter.

Hvis det er berettiget, kan Kommissionen fastsette en ny frist for afgivelse af den i forste afsnit omhandlede udtalelse.

4. Det kompetente rddgivende organ afgiver den i denne artikels stk. 3 omhandlede udtalelse i overensstemmelse med
dets forretningsorden. Udtalelsen skal indeholde en vurdering af behovet for en EU-tvangslicens og af det pataenkte indhold
af en sddan licens. Oplysningerne om resultatet af de opgaver, der udferes i overensstemmelse med artikel 6, vedleegges
udtalelsen.

5. Det kompetente radgivende organs udtalelse er ikke bindende for Kommissionen.

6.  Efter at have modtaget udtalelsen fra det kompetente radgivende organ vurderer Kommissionen, hvorvidt det er
berettiget at fortsatte proceduren for meddelelse af en EU-tvangslicens. Hvis det er berettiget at fortsatte proceduren,
underretter Kommissionen, sd snart det med rimelighed er praktisk muligt, den berorte rettighedshaver og de berorte
potentielle licenstagere individuelt om, at den overvejer at meddele en EU-tvangslicens. Kommissionen meddeler dem:

a) EU-tvangslicensens pétankte indhold
b) et sammendrag af det kompetente radgivende organs udtalelse

¢) en opfordring til at fremsztte bemarkninger og en frist herfor, herunder bemarkninger om, hvorvidt der er indgdet en
frivillig licensaftale.

7. Hvis Kommissionen efter at have gennemgdet udtalelsen fra det kompetente rddgivende organ og eventuelle
bemearkninger modtaget i overensstemmelse med denne artikels stk. 6, litra c), og under hensyntagen til offentlighedens
interesser og rettighedshaverens og de potentielle licenstageres rettigheder og interesser konkluderer, at betingelserne
i artikel 4 er opfyldt, meddeler den EU-tvangslicensen ved hjalp af en gennemforelsesretsakt. Hvis Kommissionens afgorelse
om at meddele EU-tvangslicensen afviger fra udtalelsen fra det kompetente rddgivende organ, skal den pdgaldende
gennemforelsesretsakt angive Kommissionens begrundelse for at afvige fra denne udtalelse.

8.  Gennemforelsesretsakten omhandlet i denne artikels stk. 7 vedtages efter undersogelsesproceduren, jf. artikel 23,
stk. 2.

Nér det er bydende nedvendigt i behorigt begrundede serligt hastende tilfelde vedrerende indvirkningen af krisen eller
nedsituationen, vedtager Kommissionen efter proceduren i artikel 23, stk. 3, en gennemforelsesretsakt, der finder
anvendelse straks.

9.  Hvis Kommissionen pd grundlag af udtalelsen fra det kompetente rddgivende organ og under hensyntagen til
rettighedshaverens og de potentielle licenstagerens rettigheder og interesser konkluderer, at betingelserne i artikel 4 ikke er
opfyldt, offentligger Kommissionen i Den Europeeiske Unions Tidende en meddelelse til offentligheden om, at den procedure,
der er indledt i henhold til narverende artikels stk. 1, er afsluttet.

10.  Under hele proceduren for meddelelse af en EU-tvangslicens sikrer Kommissionen og det kompetente rddgivende
organ, at fortrolige oplysninger beskyttes.

Kommissionen og det kompetente radgivende organ skal, samtidig med at de respekterer oplysningernes fortrolighed, sikre,
at alle oplysninger, der ligger til grund for Kommissionens i stk. 7 omhandlede gennemforelsesretsakt, videregives i et
omfang, der gor det muligt at forstd de forhold og betragtninger, der forte til den padgzldende gennemforelsesretsakts
vedtagelse.
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11.  Uden at det bergrer stk. 7, kan frivillige licensaftaler kan pd et hvilket som helst tidspunkt under eller efter den
procedure for meddelelse af en EU-tvangslicens, der er fastsat i denne artikel.

Artikel 8
EU-tvangslicensens indhold

Kommissionen preciserer i EU-tvangslicensen folgende:

a) de intellektuelle ejendomsrettigheder, nemlig det patent, den offentliggjorte patentansegning, det supplerende
beskyttelsescertifikat, den brugsmodel eller den offentliggjorte brugsmodelansegning, for hvilket eller hvilken der er
meddelt EU-tvangslicens

b) rettighedshaveren
¢) licenstageren, navnlig folgende oplysninger:
i) navn og firmanavn
ii) kontaktoplysninger
iii) unikt identifikationsnummer i det land, hvor licenstageren er etableret
iv) registrerings- og identifikationsnummer for gkonomiske operatgrer (EORI-nummer), hvis et sddant foreligger
d) den periode, som EU-tvangslicensen meddeles for

e) det vederlag, der skal betales til rettighedshaveren, og den tidsramme, inden for hvilken det skal betales, som fastsat
i overensstemmelse med artikel 9

f) hvor det er relevant, fallesnavnet pa det kriserelevante produkt, der skal fremstilles eller markedsferes i henhold til
EU-tvangslicensen, eller den kombinerede nomenklatur-kode (KN-kode), som det kriserelevante produkt er klassificeret
under, som anfert i bilag I til forordning (EQF) nr. 2658/87

g) de oplysninger, der er omhandlet i artikel 10, stk. 1, litra c), e) og f), som gar det muligt at identificere det kriserelevante
produkt, der er fremstillet eller markedsfert i henhold til EU-tvangslicensen, og, i givet fald, ethvert andet specifikt krav
i henhold til EU-lovgivningen, der galder for det kriserelevante produkt, og som ger det muligt at identificere det, og

h) den maksimale mangde af det kriserelevante produkt, der skal fremstilles eller markedsferes i henhold til
EU-tvangslicensen.

Artikel 9
Vederlag

1. Licenstageren betaler et passende vederlag til rettighedshaveren. Kommissionen fastsatter sterrelsen af dette vederlag
og den tidsramme, inden for hvilken det skal betales.

2. Ved fastsattelsen af storrelsen af det passende vederlag tager Kommissionen hensyn til den gkonomiske vaerdi af de
relevante aktiviteter, der er tilladt i henhold til EU-tvangslicensen, samt omstaendighederne i hvert enkelt tilfeelde sdsom
eventuel offentlig stotte, der er modtaget til udvikling af den beskyttede opfindelse. Kommissionen tager ogsa hensyn til
udtalelsen fra det kompetente rddgivende organ og eventuelle bemaerkninger modtaget i henhold til artikel 7, stk. 6, litra c).

3. Huvis en offentliggjort patentansegning, for hvilken der er meddelt EU-tvangslicens, ikke medferer, at der meddeles et
patent, tilbagebetaler rettighedshaveren det vederlag, der er betalt i henhold til denne artikel, til licenstageren.

Dette stykke finder tilsvarende anvendelse pé offentliggjorte brugsmodelansagninger.
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Artikel 10

Licenstagerens forpligtelser

1. Licenstageren ma kun udnytte den beskyttede opfindelse, der er omfattet af EU-tvangslicensen, hvis licenstageren
opfylder folgende forpligtelser:

a) licenstageren sikrer, at mengden af de kriserelevante produkter, der er fremstillet eller markedsfert i henhold til
EU-tvangslicensen, ikke overstiger den maksimale mangde, der er fastsat i overensstemmelse med artikel 8, litra h)

b) licenstageren udforer relevante aktiviteter vedrerende de kriserelevante produkter udelukkende for at sikre tilstraekkelige
forsyninger af kriserelevante produkter i Unionen

¢) licenstageren sikrer, at de kriserelevante produkter, der er fremstillet eller markedsfert i henhold til EU-tvangslicensen,
ved serlig etikettering eller merkning er klart identificeret som vearende fremstillet eller markedsfert i henhold til en
EU-tvangslicens meddelt i henhold til denne forordning

d) licenstageren registrerer regelmaessigt de mengder af kriserelevante produkter, der er fremstillet eller markedsfort
i henhold til EU-tvangslicensen

e) licenstageren sikrer, at de kriserelevante produkter, der er fremstillet eller markedsfert i henhold til EU-tvangslicensen,
kan skelnes fra produkter, der fremstilles eller markedsfores af rettighedshaveren eller i henhold til en frivillig licens, som
rettighedshaveren har meddelt, ved hjalp af serlig emballage, farve eller form, undtagen en sddan sondring ikke er mulig
eller har en vasentlig indvirkning pé de kriserelevante produkters pris

f) licenstageren sikrer, at det fremgér af emballagen til de kriserelevante produkter, der er fremstillet eller markedsfort
i henhold til EU-tvangslicensen, og enhver dertil knyttet markning eller brochure, at disse produkter er omfattet af en
EU-tvangslicens meddelt i henhold til denne forordning, og at det klart fremgdr, at de udelukkende er til distribution
i Unionen og ikke ma eksporteres

inden de kriserelevante produkter, der er omfattet af EU-tvangslicensen, markedsfores, stiller licenstageren folgende
oplysninger til rddighed pé et websted:

©

i) de meengder af de kriserelevante produkter, der er fremstillet i henhold til EU-tvangslicensen, pr. medlemsstat, hvor
produkterne fremstilles

ii) de mangder af kriserelevante produkter, der skal leveres i henhold til EU-tvangslicensen, pr. medlemsstat, hvor
produkterne leveres

i) de sarlige kendetegn ved de kriserelevante produkter, der er fremstillet eller markedsfort i henhold til
EU-tvangslicensen.

Licenstageren meddeler Kommissionen adressen pa det websted, der er omhandlet i litra g). Kommissionen meddeler
webstedets adresse til medlemsstaterne.

2. Huis licenstageren ikke opfylder alle forpligtelserne fastsat i denne artikels stk. 1, kan Kommissionen:
a) ophave EU-tvangslicensen i overensstemmelse med artikel 14, stk. 3
b) pélagge licenstageren bader eller tvangsbader i overensstemmelse med artikel 15 eller 16.

3. Hvis der er tilstrakkelig grund til at formode, at licenstageren ikke har opfyldt forpligtelserne fastsat i stk. 1, kan
Kommissionen i samarbejde med medlemsstaternes relevante nationale myndigheder pa grundlag af oplysninger fra disse
myndigheder eller fra rettighedshaveren anmode om adgang til bogfering og optegnelser, som licenstageren opbevarer, i det
omfang, det er ngdvendigt med henblik pd at kontrollere overholdelsen af licenstagerens forpligtelser fastsat i stk. 1.
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4. Kommissionen fastsatter ved hjelp af gennemforelsesretsakter regler for den sarlige etikettering eller maerkning, der
er omhandlet i denne artikels stk. 1, litra c), og for den emballage, farve og form, der er omhandlet i denne artikels stk. 1,
litra ), samt regler for anvendelsen heraf og, hvis det er relevant, placeringen heraf pd de kriserelevante produkter. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren, jf. artikel 23, stk. 2.

Artikel 11
Forbud mod eksport

Det er forbudt at eksportere produkter, der er fremstillet eller markedsfert i henhold til en EU-tvangslicens.

Denne artikel bergrer ikke forordning (EF) nr. 816/2006.

Artikel 12
Toldkontrol

1. Denne artikel bergrer ikke andre EU-retsakter om eksport af produkter, navnlig artikel 46, 47 og 267 i forordning
(EU) nr. 952/2013.

2. Toldmyndighederne forlader sig pd EU-tvangslicensen og pé eventuelle @ndringer heraf med henblik pa at identificere
produkter, der kunne vare omfattet af forbuddet i denne forordnings artikel 11. Med henblik herpd indlaeser Kommissionen
risikooplysninger for sd vidt angdr hver EU-tvangslicens og enhver @ndring heraf i Unionens elektroniske toldrisikoforvalt-
ningssystem, der er omhandlet i artikel 36 i gennemforelsesforordning (EU) 2015/2447. Toldmyndighederne tager sddanne
risikooplysninger i betragtning, ndr de foretager kontrol af produkter, der er henfort under toldproceduren »eksport«
i overensstemmelse med artikel 46 og 47 i forordning (EU) nr. 952/2013.

3. Nar toldmyndighederne identificerer et produkt, der kunne vare omfattet af forbuddet i artikel 11, suspenderer de
eksporten deraf. Toldmyndighederne underretter omgdende Kommissionen om suspensionen og giver den alle relevante
oplysninger, der er ngdvendige for, at den kan fastsld, hvorvidt produktet er fremstillet eller markedsfort i henhold til en
EU-tvangslicens. Kommissionen underretter rettighedshaveren og, hvor det er relevant, licenstageren. Kommissionen kan
here rettighedshaveren for at vurdere, om produktet er omfattet af en EU-tvangslicens.

4. Hyvis eksporten af et produkt er blevet suspenderet i overensstemmelse med stk. 3, frigives dette produkt til eksport,
forudsat at alle de ovrige krav og formaliteter er opfyldt i henhold til EU-retten eller national ret vedrerende en sidan
eksport, og hvis en af folgende betingelser er opfyldt:

a) Kommissionen har ikke anmodet toldmyndighederne om at opretholde suspensionen inden for 10 arbejdsdage efter, at
den blev underrettet herom.

b) Kommissionen har meddelt toldmyndighederne, at produktet ikke er fremstillet eller markedsfert i henhold til en
EU-tvangslicens.

5. Hvis Kommissionen konkluderer, at eksport af et produkt, der er fremstillet eller markedsfort i henhold til en
EU-tvangslicens, ikke overholder forbuddet i artikel 11, giver toldmyndighederne ikke tilladelse til at frigive det pdgaldende
produkt til eksport. Kommissionen underretter toldmyndighederne og den bergrte rettighedshaver om en sidan manglende
overholdelse.

6.  Hvis der ikke er givet tilladelse til at frigive et produkt til eksport, kan Kommissionen, hvis det er hensigtsmaessigt
i lyset af den erklerede krise- eller nedsituationstilstand, gennem toldmyndighederne krave, at eksportoren traffer
bestemte tiltag for egen regning, herunder leverer produktet til neermere angivne medlemsstater, om nedvendigt efter at
have bragt det i overensstemmelse med EU-retten.

I alle andre tilfeelde kan det pagzldende produkt athandes i henhold til national ret under overholdelse af EU-retten.
I sadanne tilfelde finder artikel 197 og 198 i forordning (EU) nr. 952/2013 tilsvarende anvendelse.
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Artikel 13

Rettighedshaverens og licenstagerens adferd

Ved udevelse af de rettigheder eller opfyldelse af de forpligtelser, der er fastlagt i denne forordning, afholder
rettighedshaveren og licenstageren sig fra ethvert tiltag eller enhver undladelse, der kunne underminere EU-tvangslicens-
proceduren.

Artikel 14

Revurdering og ophaevelse af EU-tvangslicensen

1. Kommissionen tager EU-tvangslicensen op til revurdering efter en begrundet anmodning fra rettighedshaveren eller
licenstageren eller pa eget initiativ og @ndrer, hvor det er nedvendigt, licensens indhold som omhandlet i artikel 8, ved
hjelp af en gennemforelsesretsakt.

Uden at det bergrer Kommissionens forpligtelse fastlagt i artikel 8, litra a) og b), til at identificere de intellektuelle
ejendomsrettigheder og rettighedshaverne, inden den meddeler EU-tvangslicensen, @ndrer Kommissionen, hvor det er
nedvendigt, EU-tvangslicensen for at ajourfere listen over intellektuelle ejendomsrettigheder og rettighedshavere, der er
omlfattet af EU-tvangslicensen. Denne @ndring har, hvor det er relevant, tilbagevirkende kraft.

2. Hvis Kommissionen overvejer at ajourfere listen over rettigheder og rettighedshavere, der er omfattet af
EU-tvangslicensen, underretter den de berorte rettighedshavere og opfordrer dem til at fremsatte bemarkninger til
muligheden for inden for en rimelig tidsramme at indgd en frivillig licensaftale med licenstageren samt bemarkninger til
storrelsen af det passende vederlag.

3. Kommissionen ophaver en EU-tvangslicens ved hjelp af en gennemferelsesretsakt, hvis de forhold, der forte til
meddelelse af den, opharer med at eksistere og efter al sandsynlighed ikke vil opsta igen.

Kommissionen kan ophave en EU-tvangslicens ved hjalp af en gennemforelsesretsakt, hvis licenstageren ikke opfylder de
forpligtelser, der er fastsat i denne forordning.

4. Hvor en EU-tvangslicens ophaves i overensstemmelse med denne artikels stk. 3, eller hvor den udleber
i overensstemmelse med artikel 5, stk. 1, litra g), underretter Kommissionen rettighedshaveren og licenstageren herom.
Hvor det er relevant, gives der en forhdndsunderretning for at muliggere licenstagerens velordnede afvikling af aktiviteterne
vedrerende de kriserelevante produkter, der er omfattet af EU-tvangslicensen.

5. Hvor Kommissionen overvejer at andre eller oph@ve en EU-tvangslicens, herer den det kompetente rddgivende
organ.

6. Hvor en EU-tvangslicens ophaves i overensstemmelse med denne artikels stk. 3, eller hvor den udleber
i overensstemmelse med artikel 5, stk. 1, litra g), kan Kommissionen krave, at licenstageren inden for en rimelig frist sorger
for, at kriserelevante produkter, som er i dennes besiddelse eller varetagt, eller som denne har radighed over, omledes eller
afsettes pd anden madde for licenstagerens regning og pd den madde, der fastsettes af Kommissionen i samrdd med
rettighedshaveren og licenstageren.

7. De i denne artikels stk. 1 og 3 omhandlede gennemforelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren, jf.
artikel 23, stk. 2.

I behorigt begrundede serligt hastende tilfelde vedrerende indvirkningen af krisen eller nedsituationen, vedtager
Kommissionen efter proceduren i artikel 23, stk. 3, gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks.

Nér Kommissionen vedtager de gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i denne artikels stk. 1 og 3, sikrer den, at
fortrolige oplysninger beskyttes, og tager beherigt hensyn til rettighedshaverens og licenstagerens rettigheder og interesser.
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Artikel 15
Boder

1. Kommissionen kan ved hjalp af en afgerelse palaegge licenstageren beder, hvis denne forsaetligt eller uagtsomt
undlader at opfylde sine forpligtelser fastlagt i artikel 9, stk. 1, artikel 10, stk. 1, eller artikel 11.

2. Bader, der palegges i overensstemmelse med stk. 1, méd ikke overstige 300 000 EUR. Hvis licenstageren er en
mikrovirksomhed, lille eller mellemstor virksomhed (SMV), som defineret i artikel 2 i bilaget til Kommissionens henstilling
2003/361/EF (*), mé beden ikke overstige 50 000 EUR.

3. Ved fastsattelse af bedens storrelse tages der hensyn til overtraedelsens karakter, grovhed, varighed og eventuelle
gentagelsestilfeelde samt til enhver anden skarpende eller formildende faktor, der finder anvendelse pd sagens
omstaendigheder, sdsom tiltag, der er truffet for at afbede skaden, og direkte eller indirekte opndede gkonomiske fordele
eller undgdede tab som folge af overtradelsen.

Artikel 16

Tvangsbeder

1. Kommissionen kan ved hjlp af en afgerelse palegge licenstageren en tvangsbede for hver arbejdsdag beregnet fra
den i den pédgeldende afgorelse fastsatte dato for at tvinge licenstageren til at bringe manglende overholdelse af
forpligtelserne fastsat i artikel 9, stk. 1, artikel 10, stk. 1, eller artikel 11 til opher.

2. De tvangsbeder, der palegges i henhold til stk. 1, ma ikke overstige 1,5 % af licenstagerens gennemsnitlige daglige
omsatning i det foregdende regnskabsdr. Hvis licenstageren er en SMV, ma tvangsbederne ikke overstige 0,5 % af dennes
gennemsnitlige daglige omsaetning i det foregdende regnskabsar.

3. Artikel 15, stk. 3, finder tilsvarende anvendelse.

4. Hyis licenstageren har opfyldt den forpligtelse, som tvangsbeden havde til formal at hindhave, kan Kommissionen
fastsaette den endelige tvangsbede til et mindre belegb end det, der ville have fulgt af den oprindelige afgerelse.

Artikel 17
Foraldelsesfrist for pilaeggelse af bader og tvangsbader

1. Kommissionens befojelser i henhold til artikel 15 og 16 foraldes efter fem ar.

2. Den i stk. 1 omhandlede foraldelsesfrist regnes fra den dag, hvor overtredelsen er begéet. Ved vedvarende eller
gentagne overtradelser regnes foreldelsesfristen dog forst fra den dag, hvor overtredelsen er ophert.

3. Ethvert tiltag, som Kommissionen eller en medlemsstats kompetente myndighed traffer med henblik pd en
undersggelse eller procedure i forbindelse med en overtradelse, afbryder foraldelsesfristen for palaeggelse af bader eller
tvangsbeder.

Efter hver afbrydelse begynder forzldelsesfristen forfra. Foraldelsesfristen for paleggelse af bader eller tvangsbeder udleber
dog senest den dag, hvor der er forlobet en periode svarende til den dobbelte foraldelsesfrist, uden at Kommissionen har
palagt en bade eller tvangsbede. Denne frist forleenges med den periode, hvori forldelsesfristen er suspenderet i henhold til
stk. 4.

4. Forzldelsesfristen for paleggelse af bader eller tvangsbeder suspenderes, si lenge Kommissionens afgerelse verserer
for EU-Domstolen.

(**  Kommissionens henstilling af 6. maj 2003 om definitionen af mikrovirksomheder, sma og mellemstore virksomheder (EUT L 124 af
20.5.2003, s. 36, ELL http://data.europa.eufelijreco/2003/361/0j).
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Artikel 18
Foraldelsesfrist for tvangsfuldbyrdelse af boeder og tvangsboder

1. Kommissionens befgjelse til at tvangsfuldbyrde afgerelser, der er truffet i henhold til artikel 15 eller 16, foraldes efter
fem ar.

2. Den i stk. 1 omhandlede foreldelsesfrist regnes fra den dag, hvor afgerelsen bliver endelig.
3. Foraldelsesfristen for tvangsinddrivelse af beder og tvangsbader afbrydes:

a) ved meddelelse af en afgerelse om @ndring af bedens eller tvangsbedens oprindelige storrelse eller om afvisning af en
anmodning om @ndring af denne belgbssterrelse

b) ved ethvert tiltag, der iveerkszttes af Kommissionen eller af en medlemsstat pd Kommissionens anmodning, med henblik
pa tvangsinddrivelse af beden eller tvangsbeden.

Efter hver afbrydelse begynder foraldelsesfristen forfra.
4. Foraldelsesfristen for inddrivelse af beder og tvangsbeder suspenderes, s leenge:
a) der er givet en betalingsfrist

b) tvangsinddrivelsen er suspenderet i henhold til en afggrelse truffet af EU-Domstolen eller en afgorelse truffet af en
national domstol.

Artikel 19
Ret til at blive hert og aktindsigt i proceduren for paleggelse af boder og tvangsboder

1. Inden Kommissionen vedtager en afgarelse i henhold til artikel 15 eller 16, giver den licenstageren lejlighed til at blive
hert om den péstdede overtradelse.

2. Licenstageren kan fremsatte bemarkninger til den pdstdede overtraedelse inden for en rimelig frist, som
Kommissionen fastsatter. Denne frist ma ikke vaere kortere end 14 dage fra meddelelsen af opfordringen til at fremsztte
bemarkninger.

3. Kommissionen laegger kun de argumenter, som de berarte parter har haft lejlighed til at udtale sig om, til grund for sin
afgarelse i henhold til artikel 15 eller 16.

4. Parternes ret til forsvar skal respekteres fuldt ud i procedureforlobet. De har ret til aktindsigt i Kommissionens
sagsakter pd grundlag af vilkdrene for en forhandlet videregivelse med forbehold af rettighedshaverens eller licenstagerens
eller en anden bergrt persons legitime interesse i, at deres forretningsmaessigt folsomme oplysninger og forretnings-
hemmeligheder beskyttes. Kommissionen har befgjelse til at vedtage afgerelser om sddanne vilkdr for en forhandlet
videregivelse i tilfelde af uenighed mellem parterne.

Retten til aktindsigt i Kommissionens sagsakter, der er omhandlet i forste afsnit, omfatter ikke fortrolige oplysninger og
interne dokumenter fra Kommissionen, andre kompetente myndigheder eller 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 eller anvender oplysninger, som er nedvendige for at bevise
en overtradelse.

5. Hvis Kommissionen finder det nedvendigt, kan den ogsé indhente udtalelser fra andre fysiske eller juridiske personer
end licenstageren. Anmodninger fra sidanne personer om at métte udtale sig efterkommes, hvis disse personer godtger, at
de har tilstreekkelig interesse i sagen.
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Artikel 20
Offentliggorelse af afgorelser om boder og tvangsbeder

1. Kommissionen offentligger de afgerelser, som den vedtager i henhold til artikel 15 eller 16, i Den Europeeiske Unions
Tidende. Ved en sddan offentliggorelse angives afgorelsens hovedindhold, herunder eventuelle péalagte beder eller
tvangsbeder og, hvis det er beherigt begrundet, parternes navne.

2. Ved den i stk. 1 omhandlede offentliggerelse tages hensyn til rettighedshaverens, licenstagerens eller eventuelle
tredjeparters rettigheder og legitime interesse i beskyttelsen af deres fortrolige oplysninger, og EU-retten om beskyttelse af
personoplysninger overholdes.

Artikel 21
Provelse af bader og tvangsbeder ved EU-Domstolen
I henhold til artikel 261 i TEUF har EU-Domstolen fuld prevelsesret vedrorende Kommissionens afgerelser om palaggelse

af bader og tvangsbeder. Domstolen kan ophave, nedsatte eller forhgje den palagte bede eller tvangsbade.

Artikel 22

Rapportering om nationale tvangslicenser

1. Hvis der er meddelt en national tvangslicens med henblik pé at athjalpe en national krise eller nadsituation, som af
karakter svarer til en krise eller en nedsituation, der er omfattet af anvendelsesomrddet for en EU-krise- eller
-ngdmekanisme, underretter den pdgeldende medlemsstat Kommissionen om meddelelsen af licensen uden unedigt
ophold. De oplysninger, der skal gives, omfatter folgende:

a) formdlet med den nationale tvangslicens og dens retsgrundlag i national ret

b) licenstagerens navn og adresse

¢) de bergrte produkter og sd vidt muligt de berorte intellektuelle ejendomsrettigheder og den berorte rettighedshaver
d) det vederlag, der skal betales til rettighedshaveren

e) den mangde produkter, der skal leveres i henhold til licensen

f) licensens varighed.

Artikel 2, stk. 4, finder tilsvarende anvendelse.

2. Medlemsstaterne underretter Kommissionen om, hvilken national myndighed der har til opgave at give oplysningerne

i henhold til stk. 1. Kommissionen offentligger fortegnelsen over disse nationale myndigheder pa sit websted.

Artikel 23
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistas af et udvalg. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.
2. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.

3. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011 sammenholdt med dennes artikel 5
anvendelse.

4. Afgiver udvalget ikke nogen udtalelse, vedtager Kommissionen ikke udkastet til gennemforelsesretsakt, og artikel 5,
stk. 4, tredje afsnit, i forordning (EU) nr. 182/2011 finder anvendelse.
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Artikel 24
Zndring af forordning (EF) nr. 816/2006

Forordning (EF) nr. 816/2006 @ndres saledes:

1)

>

Folgende artikel indsattes:

»Artikel 18a

EU-tvangslicens

1. Uanset artikel 1, andet afsnit, artikel 2, nr. 4), og artikel 3 kan Kommissionen meddele en tvangslicens, der finder
anvendelse pd hele Unionen, hvis fremstillings- og salgsaktiviteterne med henblik péd eksport er spredt over forskellige
medlemsstater og derfor vil kraeve tvangslicenser for det samme produkt i mere end én medlemsstat.

2. Enhver kan indgive en ansegning om en EU-tvangslicens i henhold til denne artikels stk. 1. Uanset artikel 6, stk. 1
og 2, indgives denne ansggning til Kommissionen. Ansggningen skal opfylde kravene i artikel 6, stk. 3, litra a)-f), og
angive, i hvilke medlemsstater fremstillings- og salgsaktiviteterne med henblik pa eksport af det produkt, der skal
omfattes af EU-tvangslicensen, skal udferes.

Artikel 7, 8, 9 og 12 finder tilsvarende anvendelse.

3. Denidenne artikels stk. 1 omhandlede EU-tvangslicens er underlagt betingelserne i artikel 10 og skal pracisere, at
den finder anvendelse pa hele Unionen.

4. Kommissionen skal ved hjelp af en gennemforelsesretsakt:

a) meddele en i stk. 1 omhandlet EU-tvangslicens;

b) afvise en ansggning om en EU-tvangslicens indgivet i henhold i henhold til stk. 2

¢) @ndre eller ophave den tvangslicens, der er meddelt i henhold til litra a).

I de tilfaelde, der er omhandlet i dette stykkes forste afsnits litra b), finder artikel 11 tilsvarende anvendelse.

I de tilfelde, der er omhandlet i dette stykkes forste afsnits litra c), finder artikel 5, litra c), og artikel 16 tilsvarende
anvendelse.

De i dette stykkes forste afsnit omhandlede gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf.
artikel 18b, stk. 2.

Nér det er bydende nedvendigt i behorigt begrundede sarligt hastende tilfeelde vedrerende indvirkningen af de
folkesundhedsproblemer, der skal lases, vedtager Kommissionen efter proceduren i artikel 18b, stk. 3, gennem-
forelsesretsakter, der finder anvendelse straks.«

Folgende artikel indszttes:

»Artikel 18b
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af et udvalg (sTvangslicensudvalget«). Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i forordning
(EU) nr. 182/2011.

2. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.

3. Nér der henvises til dette stykke, finder artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011 sammenholdt med dennes
artikel 5 anvendelse.

4. Afgiver udvalget ikke nogen udtalelse, vedtager Kommissionen ikke udkastet til gennemforelsesretsakt, og
artikel 5, stk. 4, tredje afsnit, i forordning (EU) nr. 1822011 finder anvendelse.«
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3) Folgende artikel indszttes:
»Artikel 18¢
Anvendelse pa og i Det Forenede Kongerige for s vidt angar Nordirland

Proceduren for meddelelse af en EU-tvangslicens i henhold til artikel 18a og en EU-tvangslicens, der er meddelt
i henhold til nevnte artikel, finder ikke anvendelse pa og i Det Forenede Kongerige for sd vidt angar Nordirland. Det
Forenede Kongerige sikrer for sd vidt angdr Nordirland, at produkter, der er fremstillet i henhold til en sddan licens, ikke
importeres til Unionens eller Nordirlands omrdde i overensstemmelse med artikel 13, og treffer de nedvendige
foranstaltninger med henblik herpd i overensstemmelse med artikel 14.«

Artikel 25

Evaluering

Kommissionen foreleegger senest den sidste dag i det tredje ar efter meddelelsen af den ferste EU-tvangslicens
i overensstemmelse med artikel 7 en evalueringsrapport for Europa-Parlamentet, Ridet og Det Europaiske @konomiske og
Sociale Udvalg om anvendelsen af denne forordning.

Kommissionen vurderer regelmassigt og forste gang senest den 31. december 2027, om listen i bilaget er ajourfert,
herunder navnlig med hensyn til halvledere til medicinsk udstyr. Den kan, hvis det er relevant, fremsatte forslag til eendring
af bilaget.

Hvert femte dr fra den 19. januar 2026 aflaegger Kommissionen rapport om de vurderinger, der er foretaget i henhold til
stk. 2, til Europa-Parlamentet og Rédet.

Artikel 26
Ikrafttraeden
Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggorelsen i Den Europaiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Strasbourg, den 16. december 2025.

Péi Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne
R. METSOLA M. BJERRE
Formand Formand
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Liste over EU-krise- eller nedmekanismer, krise- eller ngdsituationstilstande og ridgivende organer

Unionens krise- eller nedmekanisme

Krise- eller nodsituationstilstand

Rédgivende organ

1. Europa-Parlamentets og Rddets forordning
(EU) 20222371 af 23. november 2022 om
alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler
og om ophavelse af afgorelse nr. 1082/2013/EU

Folkesundhedsmassig krisesituation
pa EU-plan, der anerkendes formelt
ved en gennemforelsesretsakt fra
Kommissionen

(artikel 23 i forordning (EU)
2022/2371)

Udvalget for Sundhedssikkerhed

(artikel 4 i forordning (EU)
2022/2371)

2. Radets forordning (EU) 2022/2372 af

24. oktober 2022 om en ramme for
foranstaltninger til sikring af forsyninger af
kriserelevante medicinske modforanstaltninger
i tilfelde af en folkesundhedsmassig
krisesituation pa EU-plan

Beredskabsramme, der aktiveres ved
en radsforordning

(artikel 3 i forordning (EU)
2022(2372)

Sundhedskriseudvalget

(artikel 5 i forordning (EU)
2022(2372)

3. Europa-Parlamentets og Rddets forordning
(EU) 20242747 af 9. oktober 2024 om
fastleeggelse af en ramme for foranstaltninger
vedrerende en nedsituation for det indre marked
og det indre markeds modstandsdygtighed og
om @ndring af Radets forordning (EF)

nr. 2679/98 (forordningen om nedsituationer
for det indre marked og det indre markeds
modstandsdygtighed)

Nodsituationstilstand for det indre
marked, der aktiveres ved en
gennemforelsesretsakt fra Radet

(artikel 18 i forordning (EU)
2024/2747)

Bestyrelsen for nedsituationer for
det indre marked og det indre
markeds modstandsdygtighed

(artikel 4 i forordning (EU)
2024/2747)
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