Europaischen Union

Brissel, den 3. Juli 2024

(OR. en)
10634/24
Interinstitutionelles Dossier:
2023/0129(COD)

CODEC 1423
Pl 83
PHARM 87
COMPET 753
MI 666
IND 348
PE 158

INFORMATORISCHER VERMERK

Absender: Generalsekretariat des Rates

Empféanger: Ausschuss der Standigen Vertreter/Rat

Betr.: Vorschlag fir eine VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS

UND DES RATES uber die Vergabe von Zwangslizenzen fur das
Krisenmanagement sowie zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 816/2006

— Ergebnis der ersten Lesung im Europaischen Parlament
(StraBburg, 11.-14. Méarz 2024)

I.  EINLEITUNG

Der Berichterstatter, Adrian VAZQUEZ LAZARA (RE, ES), hat im Namen des Rechtsausschusses

(JURI) einen Bericht Uber den oben genannten Verordnungsvorschlag vorgelegt, der

98 Anderungsantrage (Anderungsantrage 1 bis 98) zu dem Vorschlag enthielt.

Dartiiber hinaus haben die Fraktion Verts/ALE eine Abdnderung (Abanderung 99) und der
Ausschuss fur internationalen Handel (INTA) neun Abanderungen (Ab&nderungen 100 bis 108)

eingereicht.
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1.  ABSTIMMUNG

Das Parlament hat bei seiner Abstimmung im Plenum am 13. Marz 2024 die Anderungsantrage 1-
98 und 98 zum Verordnungsvorschlag angenommen. Es wurden keine weiteren Anderungsantrage

angenommen.

Der Kommissionsvorschlag in der geanderten Fassung stellt den Standpunkt des Parlaments in

erster Lesung dar und ist in dessen legislativer Entschliefung (siehe Anlage) enthalten.
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ANLAGE
(13.3.2024)

P9 TA(2024)0143

Zwangslizenzen fur das Krisenmanagement sowie Anderung der Verordnung
(EG) Nr. 816/2006

Legislative EntschlieBung des Europaischen Parlaments vom 13. Marz 2024 zu dem
Vorschlag fur eine Verordnung des Europaischen Parlaments und des Rates tber die
Vergabe von Zwangslizenzen fiir das Krisenmanagement sowie zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 816/2006 (COM(2023)0224 — C9-0151/2023 — 2023/0129(COD))

(Ordentliches Gesetzgebungsverfahren: erste Lesung)

Das Europaische Parlament,

— unter Hinweis auf den Vorschlag der Kommission an das Europdische Parlament und den Rat
(COM(2023)0224),

— gestutzt auf Artikel 294 Absatz 2 und Artikel 114 und 207 des Vertrags uber die Arbeitsweise
der Européischen Union, auf deren Grundlage ihm der Vorschlag der Kommission
unterbreitet wurde (C9-0151/2023),

—  gestutzt auf Artikel 294 Absatz 3 des Vertrags tber die Arbeitsweise der Européischen Union,

— unter Hinweis auf die Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses
vom 27. September 20231,

— gestutzt auf Artikel 59 seiner Geschaftsordnung,

- unter Hinweis auf die Stellungnahme des Ausschusses fur internationalen Handel,
— unter Hinweis auf den Bericht des Rechtsausschusses (A9-0042/2024),

1.  legt den folgenden Standpunkt in erster Lesung fest;

2.  fordert die Kommission auf, es erneut zu befassen, falls sie ihren VVorschlag ersetzt,
entscheidend dndert oder beabsichtigt, ihn entscheidend zu &ndern;

3. beauftragt seine Présidentin, den Standpunkt des Parlaments dem Rat und der Kommission
sowie den nationalen Parlamenten zu Gbermitteln.

! ABI. C, C/2023/865, 8.12.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2023/865/0j.
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Abénderung 1
Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 1

Vorschlag der Kommission

(1) Kirisen erfordern auRergewohnliche,
rasche und angemessene Malinahmen,
durch die geeignete Mittel fir die
Bewaltigung der Folgen der Krise
bereitgestellt werden kdnnen. In diesem
Zusammenhang konnte sich der Einsatz
von patentierten Erzeugnissen oder
Verfahren als unverzichtbar erweisen, um
die Folgen einer Krise zu bewaltigen.
Freiwillige Lizenzvereinbarungen sind in
der Regel ausreichend, um die Patentrechte
an diesen Produkten zu lizenzieren und
ihre Bereitstellung im Gebiet der Union zu
gestatten. Freiwillige Vereinbarungen sind
die am besten geeignete, schnellste und
effizienteste Losung, um den Einsatz
patentierter Produkte zu erméglichen, auch
in Krisenféllen. Dennoch kann es Falle
geben, in denen freiwillige Vereinbarungen
nicht verfugbar oder nur unter
unangemessenen Bedingungen wie langen
Lieferzeiten moglich sind. In derartigen
Fallen kann die Vergabe von
Zwangslizenzen eine Losung darstellen,
um den Zugang zu patentierten Produkten
zu ermoglichen, insbesondere zu solchen,
die zur Bewadltigung der Folgen einer Krise
erforderlich sind.

Abanderung 2
Vorschlag fur eine Verordnung

Geéanderter Text

(1) Kirisen erfordern auRergewdhnliche,
rasche, angemessene und
verhaltnismalige MalRnahmen, durch die
geeignete Mittel fir die Bewaltigung der
Folgen der Krise bereitgestellt werden
kénnen, ohne die Rechte der Burger oder
den Schutz der Rechte des geistigen
Eigentums von Unternehmen
unndotigerweise und unverhaltnismafig zu
beeintrachtigen. In diesem
Zusammenhang konnte sich der Einsatz
von patentierten Erzeugnissen oder
Verfahren als unverzichtbar erweisen, um
die Folgen einer Krise zu bewaltigen.
Freiwillige Lizenzvereinbarungen sind in
der Regel ausreichend, um die Patentrechte
an diesen Produkten zu lizenzieren und
ihre Bereitstellung im Gebiet der Union zu
gestatten. Freiwillige Vereinbarungen sind
die am besten geeignete, schnellste und
effizienteste Losung, um den Einsatz
patentierter Produkte zu erméglichen und
die Produktion in Krisenfallen
auszuweiten. Dennoch kann es Falle
geben, in denen freiwillige Vereinbarungen
nicht verfugbar oder nur unter
unangemessenen Bedingungen wie langen
Lieferzeiten moglich sind. In derartigen
Fallen kann die Vergabe von
Zwangslizenzen eine Losung darstellen,
um den Zugang zu patentierten Produkten
zu ermoglichen, insbesondere zu solchen,
die zur Bewadltigung der Folgen einer Krise
erforderlich sind.
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Erwagung 2

Vorschlag der Kommission

(2) Dabher sollte die Union im Rahmen
ihrer Krisen- oder Notfallmechanismen die
Maoglichkeit haben, auf die VVergabe von
Zwangslizenzen zurtickzugreifen. Die
Aktivierung eines Krisen- oder
Notfallmodus bzw. die Ausrufung einer
Krisensituation oder eines
Ausnahmezustands dient in Krisenzeiten
dazu, Hindernisse fur den freien Waren-,
Dienstleistungs- und Personenverkehr zu
beseitigen und Engpéssen bei
krisenrelevanten Waren und
Dienstleistungen entgegenzuwirken. In
Fallen, in denen der Zugang zu
patentgeschiitzten krisenrelevanten
Erzeugnissen und Verfahren nicht durch
freiwillige Zusammenarbeit erreicht
werden kann, kann die Vergabe von
Zwangslizenzen dazu beitragen,
patentbezogene Hindernisse zu beseitigen
und somit die Versorgung mit Produkten
oder Dienstleistungen sicherzustellen, die
zur Bewiltigung einer aktuellen Krise oder
eines aktuellen Notfalls bendtigt werden.
Daher ist es wichtig, dass sich die Union
im Rahmen der genannten
Krisenmechanismen auf eine effiziente,
wirksame und innerhalb der Union
einheitlich geltende Regelung bezlglich
der Vergabe von Zwangslizenzen auf
Unionsebene stiitzen kann. Dadurch wiirde
ein funktionierender Binnenmarkt
garantiert; gleichzeitig wirden im
Binnenmarkt die Versorgung mit und der
freie Verkehr von Kkrisenkritischen
Produkten, die einer Zwangslizenz
unterliegen, sichergestellt.

Geéanderter Text

(2) Daher sollte die Union im Rahmen
der Krisen- oder Notfallmechanismen, die
innerhalb der Union
grenziberschreitende Auswirkungen
haben und bei denen zumindest zwei
Mitgliedstaaten involviert sind, die
Maoglichkeit haben, auf die Vergabe von
Zwangslizenzen zuriickzugreifen, um auf
die Erfordernisse des 6ffentlichen
Interesses angemessen zu reagieren. Die
Aktivierung eines Krisen- oder
Notfallmodus bzw. die Ausrufung einer
Krisensituation oder eines
Ausnahmezustands dient in Krisenzeiten
dazu, Hindernisse fur den freien Waren-,
Dienstleistungs- und Personenverkehr zu
beseitigen und Engpéssen bei
krisenrelevanten Waren und
Dienstleistungen entgegenzuwirken. In
Fallen, in denen der Zugang zu
patentgeschiitzten krisenrelevanten
Erzeugnissen und Verfahren nicht durch
freiwillige Zusammenarbeit erreicht
werden kann, kann die Vergabe von
Zwangslizenzen dazu beitragen,
patentbezogene Hindernisse zu beseitigen
und somit die Versorgung mit Produkten
oder Dienstleistungen sicherzustellen, die
zur Bewdltigung einer aktuellen Krise oder
eines aktuellen Notfalls bend6tigt werden.
Daher ist es wichtig, dass sich die Union
im Rahmen der genannten
Krisenmechanismen auf eine effiziente,
wirksame und innerhalb der Union
einheitlich geltende Regelung bezlglich
der Vergabe von Zwangslizenzen auf
Unionsebene stiitzen kann. Dadurch wirde
ein funktionierender Binnenmarkt
garantiert; gleichzeitig wirden im
Binnenmarkt die Versorgung mit und der
freie Verkehr von krisenkritischen
Produkten, die einer Zwangslizenz
unterliegen, sichergestellt.

10634/24
ANLAGE

GIP.INST

aka/rp

www.parlament.gv.at

DE


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=193182&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:10634/24;Nr:10634;Year:24&comp=10634%7C2024%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=193182&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=193182&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=

Abanderung 3
Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 5

Vorschlag der Kommission

(5) Nationale Zwangslizenzsysteme
erstrecken sich nur auf das jeweilige
nationale Hoheitsgebiet. Sie sollen den
Bedurfnissen der Bevdlkerung des die
Zwangslizenz erteilenden Mitgliedstaates
entsprechen und dem offentlichen Interesse
dieses Mitgliedstaates dienen. Dieser
begrenzte raumliche Anwendungsbereich
der nationalen Zwangslizenzsysteme ist
umso gewichtiger, als die Patentrechte in
Bezug auf Produkte, die im Rahmen einer
Zwangslizenz hergestellt werden, nicht
erschopfend sind. Folglich stellen diese
Zwangslizenzsysteme keine geeignete
Losung fir grenziiberschreitende
Herstellungsprozesse dar, und daher gibt es
keinen funktionierenden Binnenmarkt flr
Produkte, die im Rahmen einer
Zwangslizenz hergestellt werden.
Abgesehen davon, dass die Erteilung einer
Vielzahl unterschiedlicher nationaler
Zwangslizenzen eine hohe Hurde fiir die
grenziiberschreitende Versorgung
innerhalb des Binnenmarkts darstellt, birgt
sie auch die Gefahr, dass die von den
Mitgliedstaaten getroffenen
Entscheidungen einander widersprechen
oder nicht kohdarent zueinander sind. Daher
scheint der derzeitige Rahmen fur die
Vergabe von Zwangslizenzen
unzureichend zu sein, um den realen
Gegebenheiten des Binnenmarktes und der
in ihm bestehenden grenziiberschreitenden
Lieferketten gerecht zu werden. Aufgrund
des suboptimalen Rahmens fur die Vergabe
von Zwangslizenzen ist die Union nicht in
der Lage, in Krisensituationen —
insbesondere, wenn freiwillige
Vereinbarungen nicht verfiigbar oder
unzureichend sind — auf dieses zusatzliche
Instrument zurlickzugreifen. In einer Zeit,
in der die Union und ihre Mitgliedstaaten
ihre Anstrengungen darauf richten, ihre

Geéanderter Text

(5) Nationale Zwangslizenzsysteme
erstrecken sich nur auf das jeweilige
nationale Hoheitsgebiet. Sie sollen den
Bedurfnissen der Bevolkerung des die
Zwangslizenz erteilenden Mitgliedstaates
entsprechen und dem offentlichen Interesse
dieses Mitgliedstaates dienen. Dieser
begrenzte raumliche Anwendungsbereich
der nationalen Zwangslizenzsysteme ist
umso gewichtiger, als die Patentrechte in
Bezug auf Produkte, die im Rahmen einer
Zwangslizenz hergestellt werden, nicht
erschopfend sind. Folglich stellen diese
Zwangslizenzsysteme keine geeignete
Losung fur grenziiberschreitende
Herstellungsprozesse dar, und daher gibt es
keinen funktionierenden Binnenmarkt fiir
Produkte, die im Rahmen einer
Zwangslizenz hergestellt werden.
Abgesehen davon, dass die Erteilung einer
Vielzahl unterschiedlicher nationaler
Zwangslizenzen eine hohe Hurde fiir die
grenziiberschreitende Versorgung
innerhalb des Binnenmarkts darstellt, birgt
sie auch die Gefahr, dass die von den
Mitgliedstaaten getroffenen
Entscheidungen einander widersprechen
oder nicht kohéarent zueinander sind. Daher
scheint der derzeitige Rahmen fur die
Vergabe von Zwangslizenzen
unzureichend zu sein, um den realen
Gegebenheiten des Binnenmarktes und der
in ihm bestehenden grenziiberschreitenden
Lieferketten gerecht zu werden. Aufgrund
des suboptimalen Rahmens fur die Vergabe
von Zwangslizenzen ist die Union nicht in
der Lage, in Krisensituationen und in
Situationen, in denen freiwillige
Vereinbarungen nicht verfugbar sind und
nicht innerhalb von vier Wochen
getroffen werden kénnen, auf dieses
zusétzliche Instrument zurtckzugreifen. In
einer Zeit, in der die Union und ihre
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Krisenfestigkeit zu verbessern, bedarf es
eines optimalen Systems zur Vergabe von
Zwangslizenzen fir das
Krisenmanagement, in dessen Rahmen die
Madglichkeiten des Binnenmarkts in vollem
Umfang genutzt werden und die
Mitgliedstaaten in Krisen einander
Unterstutzung leisten kdnnen.

Abanderung 4
Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 6 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 5
Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 15

Vorschlag der Kommission

(15) Um flr groitmogliche Kohérenz mit
den bestehenden Krisenmechanismen und
anderen Rechtsvorschriften der Union zu
sorgen, sollte die Definition des Begriffs
,.krisenrelevantes Produkt® auf der im
Kontext des Notfallinstruments flir den
Binnenmarkt (SMEI) verwendeten
Definition beruhen, jedoch allgemeiner
gefasst sein, damit Produkte erfasst
werden, die fur verschiedene Arten von

Mitgliedstaaten ihre Anstrengungen darauf
richten, ihre Krisenfestigkeit zu verbessern,
bedarf es eines optimalen Systems zur
Vergabe von Zwangslizenzen fir das
Krisenmanagement, in dessen Rahmen die
Madglichkeiten des Binnenmarkts in vollem
Umfang genutzt werden und die
Mitgliedstaaten in Krisen einander
Unterstutzung leisten kénnen.

Geanderter Text

(6a) Die Kommission kann eine
unionsweite Zwangslizenz fur ein im
Zusammenhang mit Krisen oder
Notfallen bendtigtes Produkten nur
erteilen, wenn der Rechteinhaber, dem die
Gelegenheit gegeben worden ist,
Verhandlungen mit einem mdglichen
Lizenznehmer aufzunehmen, nicht
innerhalb von vier Wochen zu einer
Vereinbarung gelangt ist.

Geanderter Text

(15) Um fir groitmogliche Kohérenz mit
den bestehenden Krisenmechanismen und
deren Anforderungen in Bezug auf das
Offentliche Interesse und anderen
Rechtsvorschriften der Union zu sorgen,
sollte die Definition des Begriffs
,.krisenrelevantes Produkt™ auf der im
Kontext des Notfallinstruments fur den
Binnenmarkt (SMEI) verwendeten
Definition beruhen, jedoch allgemeiner
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Krisen oder Notféallen relevant sind.

Abanderung 6
Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 16

Vorschlag der Kommission

(16) Durch eine unionsweite
Zwangslizenz wird die Nutzung einer
geschitzten Erfindung ohne die
Zustimmung des Rechteinhabers gestattet.
Sie darf daher nur in Ausnahmefallen und
unter Bedingungen erteilt werden, bei
denen die Interessen des Rechteinhabers
berlcksichtigt werden. Das bedeutet unter
anderem, dass Umfang, Geltungsdauer und
raumlicher Geltungsbereich der Lizenz klar
festgelegt werden mussen. Im Rahmen der
Krisenmechanismen auf Unionsebene wird
der Krisen- oder Notfallmodus fiir einen
begrenzten Zeitraum aktiviert oder
ausgerufen. Erfolgt die Erteilung einer
unionsweiten Zwangslizenz in einem
solchen Zusammenhang, darf die
Geltungsdauer der Lizenz die Dauer, fiir
die der Krisen- oder Notfallmodus aktiviert
oder ausgerufen wurde, nicht
uberschreiten. Um sicherzustellen, dass
eine Zwangslizenz sowohl ihren Zweck als
auch die einschldagigen Bedingungen
erflllt, sollte die Nutzung der Erfindung
nur qualifizierten Personen gestattet
werden, die in der Lage sind, das
krisenrelevante Produkt herzustellen und
eine angemessene Entschadigung an den
Rechteinhaber zu zahlen.

gefasst sein, damit Produkte erfasst
werden, die fir verschiedene Arten von
Krisen oder Notféllen relevant sind.

Geéanderter Text

(16) Durch eine unionsweite
Zwangslizenz wird die Nutzung einer
geschiitzten Erfindung ohne die
Zustimmung des Rechteinhabers gestattet.
Sie darf daher nur in Ausnahmefallen zum
Zweck der Wahrung des offentlichen
Interesses als letztes Mittel und unter
Bedingungen erteilt werden, bei denen die
Interessen des Rechteinhabers
bertcksichtigt werden. Das bedeutet unter
anderem, dass Umfang, Geltungsdauer und
raumlicher Geltungsbereich der Lizenz
streng im Einklang mit der Dauer der
Krise und dem Zweck, fur den die
Zwangslizenz erteilt wurde, klar festgelegt
werden mussen. Im Rahmen der
Krisenmechanismen auf Unionsebene wird
der Krisen- oder Notfallmodus fiir einen
begrenzten Zeitraum aktiviert oder
ausgerufen. Erfolgt die Erteilung einer
unionsweiten Zwangslizenz in einem
solchen Zusammenhang, darf die
Geltungsdauer der Lizenz die Dauer, fiir
die der Krisen- oder Notfallmodus aktiviert
oder ausgerufen wurde, nicht Gberschreiten
und grundsatzlich nicht langer als zwolf
Monate betragen, es sei denn, eine
Verlangerung ist aufgrund der Umstande,
die zur Erteilung der Lizenz gefuhrt
haben, erforderlich. Um sicherzustellen,
dass eine Zwangslizenz sowohl ihren
Zweck als auch die einschlagigen
Bedingungen erftllt, sollte die Nutzung der
Erfindung nur qualifizierten Personen
gestattet werden, die in der Lage sind, das
krisenrelevante Produkt herzustellen und
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eine angemessene Entschadigung an den
Rechteinhaber zu zahlen.

Abanderung 7
Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 18

Vorschlag der Kommission

(18) Durch die Beteiligung eines
Beratungsgremiums soll gewahrleistet
werden, dass die betreffende Situation
umfassend, griindlich und konkret sowie
unter Berticksichtigung des jeweiligen
Sachverhalts bewertet wird. Daher ist es
wichtig, dass das Beratungsgremium eine
geeignete Zusammensetzung aufweist
sowie uber geeignete Fachkenntnisse und
Verfahren verfiigt, um die Kommission bei
der Entscheidung dartiber zu unterstitzen,
ob und unter welchen Bedingungen eine
unionsweite Zwangslizenz erteilt werden
soll. Im Rahmen der Krisenmechanismen
der Union wird in der Regel ein
Beratungsgremium eingesetzt, das fur die
Koordinierung der Malinahmen der
Kommission sowie der einschlagigen
Einrichtungen und sonstigen Stellen, des
Rates und der Mitgliedstaaten zusténdig
ist. Zu diesem Zweck wird im Rahmen des
SMEI eine Beratungsgruppe eingesetzt. In
der Verordnung (EU) 2022/2371 ist ein
Gesundheitskrisenstab vorgesehen, und im
Rahmen der Verordnung (EU)

Nr. XXX/XX (Chip-Gesetz)

[COM(2022) 46] arbeitet die Kommission
mit dem europdaischen Halbleitergremium
zusammen. Diese Beratungsgremien
weisen eine geeignete Zusammensetzung
auf und verfiigen Uber geeignete
Fachkenntnisse und Verfahren, um die
Krisen und Notfélle, flr die sie eingerichtet
wurden, zu bewéltigen. Wird im
Zusammenhang mit einem solchen
Kriseninstrument die Vergabe einer
Zwangslizenz erdortert, erhalt die

Geéanderter Text

(18) Durch die Beteiligung eines
Beratungsgremiums soll gewahrleistet
werden, dass die betreffende Situation
umfassend, grindlich und konkret sowie
unter Bertcksichtigung des jeweiligen
Sachverhalts bewertet wird. Daher ist es
wichtig, dass das Beratungsgremium eine
geeignete Zusammensetzung aufweist
sowie uber geeignete Fachkenntnisse und
Verfahren verfuigt, um die Kommission bei
der Entscheidung dartiber zu unterstitzen,
ob und unter welchen Bedingungen eine
unionsweite Zwangslizenz erteilt werden
soll. Im Rahmen der Krisenmechanismen
der Union wird in der Regel ein
Beratungsgremium eingesetzt, das fur die
Koordinierung der Malinahmen der
Kommission sowie der einschlégigen
Einrichtungen und sonstigen Stellen, des
Rates und der Mitgliedstaaten zusténdig
ist. Zu diesem Zweck wird im Rahmen des
SMEI eine Beratungsgruppe eingesetzt. In
der Verordnung (EU) 2022/2371 ist ein
Gesundheitskrisenstab vorgesehen, und im
Rahmen der Verordnung (EU)

Nr. XXX/XX (Chip-Gesetz)
[COM(2022)0046] arbeitet die
Kommission mit dem europdischen
Halbleitergremium zusammen. Diese
Beratungsgremien weisen eine geeignete
Zusammensetzung auf und verfiigen tber
geeignete Fachkenntnisse und Verfahren,
um die Krisen und Notfélle, fiir die sie
eingerichtet wurden, zu bewéltigen. Wird
im Zusammenhang mit einem solchen
Kriseninstrument die Vergabe einer
Zwangslizenz erdortert, erhalt die
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Kommission dadurch, dass sie mit dem fir
das betreffende Instrument eingerichteten
Beratungsgremium zusammenarbeitet, eine
angemessene Beratung; zudem wird
vermieden, dass mehrere unterschiedliche
Beratungsgremien angerufen werden
mussen, wodurch es zu Unstimmigkeiten
zwischen den jeweiligen Verfahren
kommen konnte. Die zustandigen
Beratungsgremien werden zusammen mit
den entsprechenden Krisenmechanismen in
einem Anhang der vorliegenden
Verordnung aufgefiihrt. Ist im Rahmen des
betreffenden Krisenmechanismus der
Union kein Beratungsgremium vorgesehen,
sollte die Kommission fir die Erteilung
der unionsweiten Zwangslizenz ein Ad-
hoc-Beratungsgremium (im Folgenden
»Ad-hoc-Beratungsgremium*) einrichten.

Kommission dadurch, dass sie mit dem fir
das betreffende Instrument eingerichteten
Beratungsgremium zusammenarbeitet, eine
angemessene Beratung; zudem wird
vermieden, dass mehrere unterschiedliche
Beratungsgremien angerufen werden
mussen, wodurch es zu Unstimmigkeiten
zwischen den jeweiligen Verfahren
kommen konnte. Die zustandigen
Beratungsgremien sollten zusammen mit
den entsprechenden Krisenmechanismen in
einem Anhang der vorliegenden
Verordnung aufgefuhrt werden. Die
Kommission sollte sicherstellen, dass
Vertreter anderer krisenrelevanter Stellen
auf Unionsebene als Beobachter an den
einschlagigen Sitzungen des
Beratungsgremiums teilnehmen und zu
diesen Sitzungen eingeladen werden, um
fr Koharenz mit den im Rahmen anderer
Mechanismen der Union durchgefihrten
MafRnahmen zu sorgen. Es ist wichtig,
dass die Kommission nationale Vertreter
aller nationalen Behorden, die nach
ihrem nationalen Patentrecht fur die
Erteilung von Zwangslizenzen zustandig
sind, als Beobachter einl&adt. Ist im
Rahmen des betreffenden
Krisenmechanismus der Union kein
Beratungsgremium vorgesehen, so sollte
das Beratungsgremium auf Ad-hoc-Basis
von der Kommission gebildet werden und
sich aus Vertretern der Organe und
Einrichtungen der Mitgliedstaaten
zusammensetzen, die die Zustandigkeit
far die Erteilung nationaler
Zwangslizenzen nach nationalem Recht
ausuben.

Abanderung 8
Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 19

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(19) Die Aufgabe des Beratungsgremiums (19) Die Aufgabe des Beratungsgremiums
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besteht darin, die Kommission bei der
Erorterung der Frage, ob eine
Zwangslizenz auf Unionsebene
erforderlich ist, zu beraten. Zu diesem
Zweck sollte es der Kommission eine
unverbindliche Stellungnahme vorlegen.
Zu seinen wichtigsten Aufgaben gehort es,
die Kommission dabei zu unterstitzten,
die Notwendigkeit der Erteilung einer
Zwangslizenz auf Unionsebene
festzustellen und die Bedingungen fir die

Erteilung einer solchen Lizenz festzulegen.

Wenn das Beratungsgremium bereits
existiert, sollte seine bestehende
Geschéaftsordnung gelten. Wird ein Ad-
hoc-Beratungsgremium eingerichtet, so
sollte es je einen Vertreter jedes
Mitgliedstaats umfassen, damit es der
Kommission Informationen und
Vorschlage bezlglich der Gegebenheiten
auf nationaler Ebene vorlegen kann,
darunter Informationen tber
Fertigungskapazitaten, potenzielle
Lizenznehmer und gegebenenfalls
Vorschléage fur freiwillige Losungen.
Dartiber hinaus sollte das
Beratungsgremium die Aufgabe haben,
einschl&gige Daten zu sammeln und zu
analysieren sowie die Kohérenz und
Zusammenarbeit mit anderen
krisenrelevanten Gremien auf Ebene der
Union und der Mitgliedstaaten
sicherzustellen, damit eine angemessene,
koordinierte und kohé&rente Krisenreaktion
auf Unionsebene gewéhrleistet ist.

besteht darin, die Kommission bei der
Erorterung der Frage, ob eine
Zwangslizenz auf Unionsebene
erforderlich ist, zu beraten. Zu diesem
Zweck sollte es der Kommission eine
unverbindliche Stellungnahme vorlegen.
Zu seinen wichtigsten Aufgaben gehort es,
die Kommission dabei zu unterstitzen, die
Notwendigkeit der Erteilung einer
Zwangslizenz auf Unionsebene
festzustellen und die Bedingungen fir die
Erteilung einer solchen Lizenz festzulegen.
Wenn das Beratungsgremium bereits
existiert, sollte seine bestehende
Geschéaftsordnung gelten. Wird ein Ad-
hoc-Beratungsgremium eingerichtet, so
sollte es die Vertreter der zustandigen
nationalen Behdrden umfassen, damit es
der Kommission Informationen und
Vorschlage beziglich der Gegebenheiten
auf nationaler Ebene vorlegen kann,
darunter Informationen tber
Fertigungskapazitaten, potenzielle
Lizenznehmer und Vorschléage fir
freiwillige Losungen. Dartiber hinaus sollte
das Beratungsgremium die Aufgabe haben,
einschlagige Daten zu sammeln und zu
analysieren sowie die Kohédrenz und
Zusammenarbeit mit anderen
krisenrelevanten Gremien auf Ebene der
Union und der Mitgliedstaaten
sicherzustellen, damit eine angemessene,
koordinierte und kohdrente Krisenreaktion
auf Unionsebene gewdhrleistet ist.

Abanderung 9
Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 20

Vorschlag der Kommission

(20) Die Kommission sollte die
unionsweite Zwangslizenz unter
Berlicksichtigung der unverbindlichen
Stellungnahme des Beratungsgremiums

Geénderter Text

(20) Die Kommission sollte die
unionsweite Zwangslizenz unter
Berticksichtigung der unverbindlichen
Stellungnahme des Beratungsgremiums
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erteilen. Personen, deren Interessen durch
die unionsweite Zwangslizenz berihrt
werden konnten, insbesondere
Lizenznehmer und Rechteinhaber, sollten
die Mdglichkeit erhalten, sich zu aul3ern.
Anhand dieser Beitrége sollte die
Kommission in der Lage sein, den
jeweiligen Sachverhalt zu prifen und auf
dieser Grundlage geeignete Bedingungen
fiir die Lizenz festzulegen, wozu auch eine
angemessene Entschadigung zahlt, die der
Lizenznehmer an den Rechteinhaber zu
zahlen hat. Um eine Uberproduktion im
Rahmen einer unionsweiten Zwangslizenz
zu vermeiden, sollte die Kommission auch
auf nationaler Ebene bereits bestehende
Zwangslizenzen berticksichtigen.

erteilen. Personen, deren Interessen durch
die unionsweite Zwangslizenz berihrt
werden konnten, insbesondere
Lizenznehmer und Rechteinhaber, sollten
die Mdglichkeit erhalten, sich innerhalb
eines angemessenen Zeitrahmens
gegeniber dem Beratungsgremium nach
Erhalt der dem Beratungsgremium
vorgelegten oder von ihm erstellten
Fallakten und Analysen zu dauern, und
alle sonstigen sachdienlichen
Informationen erhalten, die sie fur ihre
Bewertung der potenziellen
Auswirkungen einer vorgeschlagenen
unionsweiten Zwangslizenz auf ihre
Rechte des geistigen Eigentums
bendtigen. Anhand dieser Beitrage sollte
die Kommission in der Lage sein, den
jeweiligen Sachverhalt zu prifen und auf
dieser Grundlage geeignete Bedingungen
fur die Lizenz festzulegen, wozu auch eine
angemessene Entschadigung z&hlt, die der
Lizenznehmer an den Rechteinhaber zu
zahlen hat. Um eine Uberproduktion im
Rahmen einer unionsweiten Zwangslizenz
zu vermeiden, sollte die Kommission auch
auf nationaler Ebene bereits bestehende
Zwangslizenzen berticksichtigen.

Abanderung 10
Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 21

Vorschlag der Kommission

(21) Die Kommission sollte garantieren,
dass der Rechteinhaber das Recht erhélt,
vor der Annahme der unionsweiten
Zwangslizenz gehort zu werden. Daher
sollte die Kommission den betreffenden
Rechteinhaber, wenn maglich personlich,
unverzuglich dartber in Kenntnis setzen,
dass die Erteilung einer unionsweiten
Zwangslizenz in Erwdgung gezogen wird.
Der Rechteinhaber sollte einbezogen
werden konnen, sobald in dem zusténdigen

Geanderter Text

(21) Die Kommission sollte garantieren,
dass der Rechteinhaber das Recht erhélt,
vor der Annahme der unionsweiten
Zwangslizenz gehort zu werden. Daher
sollte die Kommission den betreffenden
Rechteinhaber, personlich unverziiglich
davon in Kenntnis setzen, dass die
Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz
in Erwagung gezogen wird. Der
Rechteinhaber sollte einbezogen werden
kdnnen, sobald in dem zustandigen
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Beratungsgremium weiterfiihrende
Beratungen Uber die Erteilung einer
unionsweiten Zwangslizenz stattfinden.

Beratungsgremium weiterfiihrende
Beratungen (ber die Erteilung einer
unionsweiten Zwangslizenz stattfinden.

Abanderung 11
Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 22

Vorschlag der Kommission

(22) Wenn der Rechteinhaber dartuber
informiert wird, dass weiterfiihrende
Beratungen tber die Erteilung einer
unionsweiten Zwangslizenz stattfinden,
sollte er die Moglichkeit erhalten, eine
freiwillige Vereinbarung vorzuschlagen,
sofern dies in Anbetracht der Umstande
der Krise oder des Notfalls in der Union,
einschliellich der Dringlichkeit der
Situation, moglich ist. Darlber hinaus
sollte der Rechteinhaber im Falle der
Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz
die Mdglichkeit erhalten, sich zur
Notwendigkeit dieser Zwangslizenz sowie
zu deren Bedingungen, einschliel3lich der
Entschéadigung, zu dulRern. Zu diesem
Zweck sollte der Rechteinhaber die
Madglichkeit haben, der Kommission
schriftliche oder mundliche
Stellungnahmen sowie samtliche
Informationen zu Gbermitteln, die er als
sachdienlich erachtet, damit die
Kommission eine faire, umfassende und
grindliche Bewertung der Situation
vornehmen kann. Die Kommission sollte
dem Rechteinhaber eine angemessene Frist
fiir die Ubermittlung von Stellungnahmen
und Informationen einrdumen, wobei
dessen jeweilige Situation und die
Dringlichkeit der Lage zu bertcksichtigen
sind. Gegebenenfalls sollte die
Kommission die Stellungnahmen des
Rechteinhabers an das zustandige
Beratungsgremium weiterleiten. Damit
auch vertrauliche Informationen an die
Kommission tbermittelt werden kénnen,

Geéanderter Text

(22) Da freiwillige Vereinbarungen in
Krisenzeiten die am besten geeignete
Losung sind, um mit patentierten
Produkten oder Verfahren umzugehen,
sollte der Rechteinhaber vor einer
Entscheidung der Kommission Uber die
Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz
eine angemessene Mdoglichkeit erhalten,
uber eine solche Vereinbarung zu
verhandeln. Eine Frist von vier Wochen
sollte ausreichen, damit unter
Berucksichtigung der Dringlichkeit der
Situation nach Treu und Glauben
sinnvolle Verhandlungen gefthrt werden
kdénnen. Dartiber hinaus sollte der
Rechteinhaber im Falle der Erteilung einer
unionsweiten Zwangslizenz die
Madglichkeit erhalten, sich zur
Notwendigkeit dieser Zwangslizenz sowie
zu deren Bedingungen, einschliellich der
Entschéadigung, zu dulRern. Zu diesem
Zweck sollte der Rechteinhaber die
Mdglichkeit haben, der Kommission
schriftliche oder miindliche
Stellungnahmen sowie samtliche
Informationen zu Ubermitteln, die er als
sachdienlich erachtet, damit die
Kommission eine faire, umfassende und
grundliche Bewertung der Situation
vornehmen kann. Die Kommission sollte
dem Rechteinhaber eine angemessene Frist
fiir die Ubermittlung von Stellungnahmen
und Informationen einrdumen, wobei die
zu erreichende Ausgewogenheit zwischen
dem offentlichen Interesse und der
Situation des Rechteinhabers sowie die
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sorgt diese fir ein sicheres Umfeld fur die
Weitergabe dieser Informationen; ferner
sollte sie Mainahmen ergreifen, um die
Vertraulichkeit der vom Rechteinhaber im
Rahmen des jeweiligen Verfahrens
vorgelegten Unterlagen zu wahren. Nach
der Erteilung einer unionsweiten
Zwangslizenz sollte die Kommission den
betroffenen Rechteinhaber so rasch wie
nach vernunftigem Ermessen moglich
hiertber in Kenntnis setzen.

Dringlichkeit der Lage zu berticksichtigen
sind. Gegebenenfalls sollte die
Kommission die Stellungnahmen des
Rechteinhabers rechtzeitig an das
zustandige Beratungsgremium weiterleiten.
Damit auch vertrauliche Informationen an
die Kommission Ubermittelt werden
kdnnen, sorgt diese fur ein sicheres Umfeld
flr die Weitergabe dieser Informationen;
ferner sollte sie Manahmen ergreifen, um
die Vertraulichkeit der vom Rechteinhaber
im Rahmen des jeweiligen Verfahrens
vorgelegten Unterlagen zu wahren. Nach
der Erteilung einer unionsweiten
Zwangslizenz sollte die Kommission den
betroffenen Rechteinhaber so rasch wie
nach vernunftigem Ermessen moglich
hiertber in Kenntnis setzen.

Abénderung 12
Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 23

Vorschlag der Kommission

(23) Die Einleitung eines Verfahrens zur
Vergabe einer Zwangslizenz sollte durch
eine Bekanntmachung im Amtsblatt der
Europdischen Union bekannt gegeben
werden. Diese Bekanntmachung sollte
Informationen Uber die Beratungen zur
Erteilung einer unionsweiten
Zwangslizenz im Rahmen eines Krisen-
oder Notfallmechanismus der Union
enthalten. Ferner sollte die
Bekanntmachung es der Kommission
erleichtern, die betreffenden Rechte des
geistigen Eigentums, die betreffenden
Rechteinhaber und die potenziellen
Lizenznehmer zu ermitteln.

Geénderter Text

(23) Bei der Einleitung eines Verfahrens
zur Vergabe einer Zwangslizenz sollten
zunéchst die betreffenden Rechte des
geistigen Eigentums, die betroffenen
Rechteinhaber und die potenziellen
Lizenznehmer unter Einbeziehung der
nationalen Behdorden, die nach ihrem
nationalen Patentrecht ftir die Erteilung
von Zwangslizenzen zustandig sind,
ermittelt werden. Sie sollte durch eine
Bekanntmachung im Amtsblatt der
Europdischen Union bekannt gegeben
werden.

Abanderung 13
Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 24

10634/24
ANLAGE

aka/rp

www.parlament.gv.at

GIP.INST DE


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=193182&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:10634/24;Nr:10634;Year:24&comp=10634%7C2024%7C

Vorschlag der Kommission

(24) Die Kommission sollte sich mit
Unterstlitzung des Beratungsgremiums
nach Kraften darum bemihen, im
Rahmen ihrer Entscheidungen die mit den
betreffenden krisenrelevanten Produkten
verbundenen Patente, Patentanmeldungen,
erganzenden Schutzzertifikate und
Gebrauchsmuster sowie die Inhaber der
entsprechenden Rechte des geistigen
Eigentums zu ermitteln. Unter bestimmten
Umstanden kann die Ermittlung der Rechte
des geistigen Eigentums und ihrer
jeweiligen Inhaber langwierige und
komplexe Untersuchungen erfordern. In
solchen Fallen kann eine vollstandige
Ermittlung aller Rechte des geistigen
Eigentums und ihrer Inhaber die
effiziente Nutzung einer unionsweiten
Zwangslizenz fur eine rasche
Bewaltigung einer Krise oder eines
Notfalls ernsthaft beeintréachtigen. Daher
sollte die Kommission in Fallen, in denen
die Ermittlung aller Rechte des geistigen
Eigentums und ihrer Inhaber die
Erteilung der unionsweiten Zwangslizenz
erheblich verzégern wiirde, die
Maoglichkeit haben, in der Lizenz
zun&chst nur den Freinamen des
Produkts anzugeben, fur das die Lizenz
erteilt werden soll. Dennoch sollte die
Kommission so bald wie mdglich alle
geltenden und einschlagigen Rechte des
geistigen Eigentums und deren Inhaber
ermitteln und den
Durchflhrungsrechtsakt entsprechend
andern. In dem gednderten
Durchfiihrungsrechtsakt sollten zudem alle

erforderlichen Schutzvorkehrungen und die

an den jeweils ermittelten Rechteinhaber
zu zahlende Entschéadigung festgelegt
werden.

Abanderung 14

Geéanderter Text

(24) Die Kommission sollte mit
Unterstlitzung des Beratungsgremiums im
Rahmen ihrer Entscheidungen die mit den
betreffenden krisenrelevanten Produkten
verbundenen Patente, Patentanmeldungen,
erganzenden Schutzzertifikate und
Gebrauchsmuster sowie die Inhaber der
entsprechenden Rechte des geistigen
Eigentums ermitteln. Unter bestimmten
Umsténden kann die Ermittlung der Rechte
des geistigen Eigentums und ihrer
jeweiligen Inhaber langwierige und
komplexe Untersuchungen erfordern. Die
Kommission sollte so bald wie mdglich
alle geltenden und einschldgigen Rechte
des geistigen Eigentums und deren Inhaber
ermitteln, bevor sie die Zwangslizenz
erteilt. In dem Durchftihrungsrechtsakt
sollten alle erforderlichen
Schutzvorkehrungen und die an den jeweils
ermittelten Rechteinhaber zu zahlende
Entschadigung festgelegt werden.
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Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 25

Vorschlag der Kommission

(25) Wenn es nicht mdglich ist, den
Rechteinhaber innerhalb einer
angemessenen Frist zu ermitteln, oder nicht
alle Rechteinhaber innerhalb dieser Frist
ermittelt werden konnten, sollte die
Kommission ausnahmsweise befugt sein,
die unionsweite Zwangslizenz
ausschlieBlich unter Bezugnahme auf den
Freinamen des krisenrelevanten Produkts
zu erteilen, wenn dies angesichts der
Dringlichkeit der Lage unbedingt
erforderlich ist. Nach der Erteilung der
unionsweiten Zwangslizenz sollte die
Kommission die betroffenen
Rechteinhaber jedoch so schnell wie
moglich ermitteln, benachrichtigen und
konsultieren, unter anderem im Rahmen
von Bekanntmachungen sowie mithilfe
der nationalen Amter fir geistiges
Eigentum.

Geéanderter Text

(25) Wenn es nicht mdglich ist, den
Rechteinhaber innerhalb einer
angemessenen Frist zu ermitteln, oder nicht
alle Rechteinhaber innerhalb dieser Frist
ermittelt werden konnten, sollte die
Kommission die unionsweite Zwangslizenz
nicht erteilen.

Abanderung 15
Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 27

Vorschlag der Kommission

(27) Der Lizenznehmer sollte dem
Rechteinhaber eine angemessene
Entschédigung zahlen, deren Héhe von der
Kommission festgesetzt wird. Bei der
Festsetzung der Hohe der Entschédigung
sollten folgende Elemente berticksichtigt
werden: der wirtschaftliche Wert der
Verwertung, die dem Lizenznehmer und
den von der Krise betroffenen
Mitgliedstaaten im Rahmen der Lizenz
zugestanden wird, etwaige ¢ffentliche
Unterstitzung, die der Rechteinhaber fiir
die Entwicklung der Erfindung erhalten

Geanderter Text

(27) Der Lizenznehmer sollte dem
Rechteinhaber eine angemessene
Entschédigung zahlen, deren Hohe von der
Kommission festgesetzt wird. Bei der
Festsetzung der Hohe der Entschadigung
sollten folgende Elemente berticksichtigt
werden: die gesamten Bruttoeinnahmen,
die der Lizenznehmer durch die
einschlagigen Tatigkeiten im Rahmen der
unionsweiten Zwangslizenz erzielt, der
wirtschaftliche Wert der Verwertung, die
dem Lizenznehmer und den von der Krise
betroffenen Mitgliedstaaten im Rahmen
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hat, der Umfang, in dem sich die
Entwicklungskosten amortisiert haben,
sowie die humanitéren Umstande im
Zusammenhang mit der Erteilung der
unionsweiten Zwangslizenz. Uberdies
sollte die Kommission die Stellungnahmen
des Rechteinhabers und die Bewertung des
Beratungsgremiums in Bezug auf die Hohe
der Entschadigung bertcksichtigen. In
jedem Fall sollte die Entschadigung nicht
mehr als 4 % der gesamten
Bruttoeinnahmen betragen, die der
Lizenznehmer durch die Tatigkeiten im
Rahmen der unionsweiten Zwangslizenz
erzielt. Dieser Prozentsatz entspricht dem
in der Verordnung (EG) Nr. 816/2006
festgelegten Prozentsatz. Erfolgt die
Erteilung der Zwangslizenz auf der
Grundlage einer verdffentlichten
Patentanmeldung, die letztlich nicht zur
Erteilung eines Patents fuhrt, hat der
Rechteinhaber keinen Anspruch auf eine
Entschadigung im Rahmen der
Zwangslizenz, da sich die
Voraussetzungen flr den Erhalt der
Entschadigung nicht ergeben haben. In
diesem Fall sollte der Rechteinhaber die
Entschadigung zurtickzahlen, die er im
Rahmen der Zwangslizenz erhalten hat.

der Lizenz zugestanden wird, etwaige
offentliche Unterstltzung, die der
Rechteinhaber fur die Entwicklung der
Erfindung erhalten hat, der Umfang, in
dem sich die Entwicklungskosten
amortisiert haben, sowie die humanitéren
Umsténde im Zusammenhang mit der

Erteilung der unionsweiten Zwangslizenz.

Die Kommission sollte auch die
Stellungnahmen des Rechteinhabers und
die Bewertung des Beratungsgremiums in
Bezug auf die Hohe der Entschadigung
berticksichtigen.

Abanderung 16
Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 32 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(32a) Die Kommission sollte den
Rechteinhaber erforderlichenfalls
verpflichten, Geschaftsgeheimnisse
offenzulegen, wenn dies unbedingt
erforderlich ist, um den Zweck der
unionsweiten Zwangslizenz zu erreichen.
In solchen Fallen sollten die
Rechteinhaber eine angemessene
Entschadigung erhalten. Die ausfihrliche
Beschreibung der Art und Weise, wie die
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Erfindung umzusetzen ist, kdnnte fur den
Lizenznehmer im Hinblick auf die
effiziente Nutzung der Erfindung unter
Umsténden nicht ausreichen bzw. nicht
umfassend genug sein. Dies kdnnte
beispielsweise, aber nicht nur den
umfassenden Transfer der notwendigen
Technologie und von Fachwissen, Daten,
Mustern und Referenzprodukten, die fur
die Herstellung von wesentlicher
Bedeutung sind, und die Einholung einer
Marktzulassung in Zusammenarbeit mit
dem Lizenznehmer unter
Bericksichtigung der Interessen des
Rechteinhabers und des Lizenznehmers
einschlieen. In Fallen, in denen diese
zusatzlichen Informationen und dieses
zusatzliche Know-how erforderlich und
teilweise ein nicht offengelegtes
Geschéftsgeheimnis sind, sollte die
erforderliche Offenlegung dieses
Geschéaftsgeheimnisses zur
Verwirklichung des Zwecks der Nutzung
der unionsweiten Zwangslizenz gemaf
dieser Verordnung als rechtmafig im
Sinne des Artikels 3 Absatz 2 und

Artikel 5 der Richtlinie (EU) 2016/943 des
Europaischen Parlaments und des Rates
gelten. Zwar ist die Offenlegung von
Geschaftsgeheimnissen gemal dieser
Verordnung nur dann vorgeschrieben,
wenn sie fur die Erreichung des Zwecks
der unionsweiten Zwangslizenz unbedingt
erforderlich ist, sollte sie jedoch so
ausgelegt werden, dass der Schutz von
Geschaftsgeheimnissen gemal der
Richtlinie (EU) 2016/943 gewahrt bleibt.
Die Kommission sollte von dem
Lizenznehmer bzw. den Lizenznehmern
verlangen, alle geeigneten MaRnahmen,
die vom Rechteinhaber in angemessener
Weise ermittelt wurden, einschlieBlich
vertraglicher, technischer und
organisatorischer Malnahmen, zu
treffen, um die Vertraulichkeit von
Geschaftsgeheimnissen, insbesondere
gegeniber Dritten, und den Schutz der
berechtigten Interessen aller Parteien zu
wahren. Zu diesem Zweck sollten die
Rechteinhaber Geschéaftsgeheimnisse vor

10634/24 aka/rp 18
ANLAGE GIP.INST DE

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=193182&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:10634/24;Nr:10634;Year:24&comp=10634%7C2024%7C

Abanderung 17
Vorschlag fur eine Verordnung
Erwéagung 32 b (neu)

Vorschlag der Kommission

der Offenlegung identifizieren. Bei diesen
geeigneten Malinahmen kann es sich um
Mustervertragsbedingungen,
Vertraulichkeitsvereinbarungen, strenge
Zugangsprotokolle, technische Normen
und die Anwendung von
Verhaltenskodizes handeln. Setzt der
Lizenznehmer die zur Wahrung der
Vertraulichkeit von
Geschaftsgeheimnissen erforderlichen
MalRnahmen nicht um, so sollte die
Kommission die Offenlegung der
Geschéftsgeheimnisse verweigern oder
aussetzen konnen, bis der Lizenznehmer
die Situation behoben hat. Jede Nutzung,
jeder Erwerb oder jede Offenlegung von
Geschaftsgeheimnissen, die fur die
Verwirklichung des Ziels der
unionsweiten Zwangslizenz nicht
erforderlich ist oder die tber die
Geltungsdauer der unionsweiten
Zwangslizenz hinausgeht, sollte als
rechtswidrig im Sinne der genannten
Richtlinie gelten.

Geanderter Text

(32b) Mit dieser Verordnung sollte
gewahrleistet werden, dass die
Kommission befugt ist, Rechteinhaber zu
verpflichten, alle erforderlichen
Informationen zur Verflgung zu stellen,
um die rasche und effiziente Herstellung
kritischer krisenrelevanter Produkte, wie
Arzneimittel und andere
gesundheitsbezogene Guter, zu
ermoglichen. Diese Informationen sollten
Einzelheiten zum Know-how umfassen,
insbesondere wenn es fur die konkrete
Umsetzung der Zwangslizenz von
wesentlicher Bedeutung ist. Auch wenn
Patentlizenzen allein ausreichen kdnnten,
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um anderen Herstellern die rasche
Herstellung einfacher Arzneimittel zu
ermdglichen, sind sie bei komplizierteren
Arzneimitteln, etwa Impfstoffen wahrend
einer Pandemie, oft unzureichend. Wenn
dies fur die Umsetzung der Zwangslizenz
von wesentlicher Bedeutung ist, benétigt
auch ein alternativer Hersteller Zugang
zum Know-how.

Abanderung 18
Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 33

Vorschlag der Kommission

(33) Um angemessen auf
Krisensituationen reagieren zu kdnnen,
sollte die Kommission die Befugnis
erhalten, die Bedingungen der
unionsweiten Zwangslizenz zu tiberpriifen
und an veranderte Gegebenheiten
anzupassen. In diesem Zusammenhang
sollte es unter anderem mdglich sein, die
Zwangslizenz zu andern, um die
vollstédndige Liste der der Zwangslizenz
unterliegenden Rechte und Rechteinhaber
nachzureichen, wenn diese urspriinglich
nicht vollstandig ermittelt worden waren.
Dartiber hinaus sollte die Lizenz
zurtickgenommen werden kénnen, wenn
die Umstéande, die zu ihrer Erteilung
geflhrt haben, nicht mehr bestehen und
sich voraussichtlich nicht mehr ergeben
werden. Bei der Entscheidung tber die
Uberpriifung der unionsweiten
Zwangslizenz kann die Kommission das
zustandige Beratungsgremium
konsultieren. Beabsichtigt die
Kommission, wesentliche Bestandteile der
unionsweiten Zwangslizenz, etwa die
Geltungsdauer oder die Hohe der
Entschadigung, zu &ndern, oder konnte die
Anderung selbst Gegenstand einer
gesonderten Zwangslizenz sein, sollte die
Konsultation des Beratungsgremiums

Geanderter Text

(33) Um angemessen auf
Krisensituationen reagieren zu kénnen,
sollte die Kommission die Befugnis
erhalten, die Bedingungen der
unionsweiten Zwangslizenz zu uberprifen
und an veranderte Gegebenheiten
anzupassen. In diesem Zusammenhang
sollte es unter anderem mdglich sein, die
Zwangslizenz zu andern, um die
vollstédndige Liste der der Zwangslizenz
unterliegenden Rechte und Rechteinhaber
nachzureichen. Dariiber hinaus sollte die
Lizenz zuriickgenommen werden kénnen,
wenn die Umsténde, die zu ihrer Erteilung
geflhrt haben, nicht mehr bestehen und
sich voraussichtlich nicht mehr ergeben
werden. Bei der Entscheidung tber die
Uberpriifung der unionsweiten
Zwangslizenz sollte die Kommission zu
diesem Zweck das zusténdige
Beratungsgremium sowie die
Rechteinhaber und die Lizenznehmer
konsultieren. Beabsichtigt die
Kommission, wesentliche Bestandteile der
unionsweiten Zwangslizenz, etwa die
Geltungsdauer oder die Hohe der
Entschadigung, zu &ndern, oder konnte die
Anderung selbst Gegenstand einer
gesonderten Zwangslizenz sein, sollte die
Konsultation des Beratungsgremiums
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verpflichtend vorgeschrieben sein. verpflichtend vorgeschrieben sein.

Abanderung 19
Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 34

Vorschlag der Kommission

(34) Um einen Missbrauch der
unionsweiten Zwangslizenz zu verhindern
und zu unterbinden, sollten besondere
Schutzvorkehrungen getroffen werden,
damit die Kommission gegebenenfalls
entsprechende Malinahmen treffen kann.
Neben der Moglichkeit der Riicknahme der
unionsweiten Zwangslizenz sollte die
Kommission befugt sein, Geldbuf3en und
Zwangsgelder gegen den Rechteinhaber
und den Lizenznehmer zu verhangen, um
die Einhaltung der Pflichten aus dieser
Verordnung durchzusetzen. Die
Sanktionen sollten wirksam,
verhaltnismaRig und abschreckend sein.

Geéanderter Text

(34) Um einen Missbrauch der
unionsweiten Zwangslizenz zu verhindern
und zu unterbinden, sollten besondere
Schutzvorkehrungen getroffen werden,
damit die Kommission gegebenenfalls
entsprechende Malinahmen treffen kann.
Neben der Mdglichkeit der Riicknahme der
unionsweiten Zwangslizenz sollte die
Kommission befugt sein, GeldbufRen und
Zwangsgelder gegen den Rechteinhaber
und den Lizenznehmer zu verhangen, um
die Einhaltung der Pflichten aus dieser
Verordnung durchzusetzen. Die
Sanktionen sollten wirksam,
verhaltnismalig und abschreckend sein
und nicht im Widerspruch zu den
dblichen MaRnahmen zur Durchsetzung
der Rechte des geistigen Eigentums
geman der Richtlinie 2004/48/EG stehen.

Abanderung 20
Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 35

Vorschlag der Kommission

(35) Die Einhaltung der einschlagigen
Pflichten aus dieser Verordnung sollte
durch GeldbulRen und Zwangsgelder
durchgesetzt werden kdnnen. Zu diesem
Zweck sollten Geldbul3en und
Zwangsgelder in angemessener Hohe
festgelegt werden; bei der Verhdngung
dieser GeldbuRen und Zwangsgelder
sollten angemessene Verjahrungsfristen

Geénderter Text

(35) Die Einhaltung der einschlagigen
Pflichten aus dieser Verordnung sollte
durch GeldbulRen und Zwangsgelder
durchgesetzt werden kdnnen. Zu diesem
Zweck sollten Geldbufzen und
Zwangsgelder in angemessener Hohe
festgelegt werden; bei der Verhdngung
dieser GeldbuRen und Zwangsgelder
sollten angemessene Verjahrungsfristen
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gelten und die Grundsétze der
VerhaltnismaRigkeit sowie des Verbots der
doppelten Strafverfolgung beachtet
werden. Alle Beschliisse, die die
Kommission auf der Grundlage dieser
Verordnung fasst, unterliegen der
Uberpriifung durch den Gerichtshof der
Européischen Union im Einklang mit dem
AEUV. Der Gerichtshof der Européischen
Union sollte im Einklang mit Artikel 261
AEUV l(ber die Befugnis zur
unbeschrankten Ermessensnachprifung
von GeldbulRen und Zwangsgeldern
verfligen.

Abénderung 21

Vorschlag fur eine Verordnung
Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 37

Vorschlag der Kommission

(37) Eine Zwangslizenz auf Unionsebene
sollte nicht nur fiir Zwecke der Versorgung
des Unionsmarktes, sondern unter
bestimmten Bedingungen auch fir
Zwecke der Ausfuhr in Lander mit
Problemen im Bereich der offentlichen
Gesundheit erteilt werden konnen, die
bereits Gegenstand der Verordnung (EG)
Nr. 816/2006 des Europdischen
Parlaments und des Rates!! ist. GemaR
dieser Verordnung wird die Erteilung
solcher Zwangslizenzen auf nationaler
Ebene von den zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten beschlossen und
durchgefihrt, und zwar auf der Grundlage
eines entsprechenden Antrags einer
Person, die beabsichtigt, pharmazeutische
Erzeugnisse, die durch ein Patent oder ein
erganzendes Schutzzertifikat geschitzt

gelten und die Grundsatze der
VerhaltnismaRigkeit sowie des Verbots der
doppelten Strafverfolgung beachtet
werden. Alle Beschlisse, die die
Kommission auf der Grundlage dieser
Verordnung fasst, unterliegen der
Uberpriifung durch den Gerichtshof der
Européischen Union im Einklang mit dem
AEUV. Der Gerichtshof der Européischen
Union sollte im Einklang mit Artikel 261
AEUV lber die Befugnis zur
unbeschrénkten Ermessensnachprifung in
Bezug auf den Durchfiihrungsrechtsakt,
mit dem die Zwangslizenz erteilt wird,
sowie in Bezug auf die Beschlisse tber
GeldbulRen und Zwangsgelder verfugen.

Geanderter Text

(37) Eine Zwangslizenz auf Unionsebene
sollte nicht nur fiir Zwecke der Versorgung
des Unionsmarktes, sondern auch fir
Zwecke der Ausfuhr in Lander mit
Problemen im Bereich der offentlichen
Gesundheit erteilt werden kdonnen, die
bereits Gegenstand der Verordnung (EG)
Nr. 816/2006 des Europaischen
Parlaments und des Rates!! ist. GemaR
dieser Verordnung wird die Erteilung
solcher Zwangslizenzen auf nationaler
Ebene von den zustdndigen Behdrden der
Mitgliedstaaten beschlossen und
durchgefihrt, und zwar auf der Grundlage
eines entsprechenden Antrags einer
Person, die beabsichtigt, pharmazeutische
Erzeugnisse, die durch ein Patent oder ein
erganzendes Schutzzertifikat geschitzt
sind, fiir Zwecke der Ausfuhr in
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sind, fir Zwecke der Ausfuhr in
anspruchsberechtigte Drittlander
herzustellen oder zu verkaufen. Gemaf}
der Verordnung (EG) Nr. 816/2006 ist die
Erteilung von Zwangslizenzen fir die
Herstellung von Erzeugnissen in mehreren
Mitgliedstaaten nur im Rahmen von
nationalen Verfahren zuldssig. Im Rahmen
eines grenziberschreitenden
Herstellungsprozesses waren verschiedene
nationale Zwangslizenzen erforderlich.
Dies kann einen aufwendigen und
langwierigen Prozess nach sich ziehen, da
verschiedene nationale Verfahren
eingeleitet werden miussten, deren
Umfang und Bedingungen sich
moglicherweise unterscheiden. Um wie
bei den Krisenmechanismen der Union fir
Synergien und ein effizientes Verfahren zu
sorgen, sollte eine unionsweite
Zwangslizenz auch im Rahmen der
Verordnung (EG) Nr. 816/2006 erteilt
werden konnen. Dadurch wird es leichter,
die betreffenden Erzeugnisse in mehreren
Mitgliedstaaten herzustellen, und eine
Losung auf Unionsebene geboten, damit
Lizenznehmer flr ein und dasselbe
Erzeugnis nicht mehrere Zwangslizenzen in
mehreren Mitgliedstaaten benétigen, um
die Erzeugnisse wie geplant herzustellen
und auszufihren. Jede Person, die erwagt,
eine Zwangslizenz gemal der Verordnung
(EG) Nr. 816/2006 fir die darin genannten
Zwecke und im Rahmen des darin
festgelegten Geltungsbereichs zu
beantragen, sollte die Moglichkeit haben,
mit einem einzigen Antrag eine in der
gesamten Union gliltige Zwangslizenz
entsprechend der genannten Verordnung
zu beantragen, wenn diese Person
andernfalls auf Grundlage der nationalen
Zwangslizenzsysteme der Mitgliedstaaten
fir ein und dasselbe krisenrelevante
Produkt mehrere Zwangslizenzen in
mehreren Mitgliedstaaten beantragen
musste, um ihre geplanten Tatigkeiten zur
Herstellung und zum Verkauf zu

anspruchsberechtigte Drittlander
herzustellen oder zu verkaufen. Gemaf}
der Verordnung (EG) Nr. 816/2006 ist die
Erteilung von Zwangslizenzen fir die
Herstellung von Erzeugnissen in mehreren
Mitgliedstaaten nur im Rahmen von
nationalen Verfahren zuldssig. Im Rahmen
eines grenziiberschreitenden
Herstellungsprozesses waren verschiedene
nationale Zwangslizenzen erforderlich.
Dies kann einen aufwendigen und
langwierigen Prozess nach sich ziehen, da
verschiedene nationale Verfahren
eingeleitet werden mussten, deren
Umfang und Bedingungen sich
moglicherweise unterscheiden. Um wie
bei den Krisenmechanismen der Union fir
Synergien und ein effizientes Verfahren zu
sorgen, sollte eine unionsweite
Zwangslizenz auch im Rahmen der
Verordnung (EG) Nr. 816/2006 erteilt
werden kdnnen. Dies sollte durch eine
Uberpriifung der Bedingungen fiir die
Erteilung von Zwangslizenzen fiir die
Ausfuhr weiter erleichtert werden, damit
sie vollstéindig mit dem TRIPS-
Ubereinkommen und dem gesamten
Spektrum seiner Flexibilitdtsregelungen
im Einklang stehen. Durch die
unionsweite Zwangslizenz werden die
Anwendung dieses Mechanismus und die
Herstellung der betreffenden Erzeugnisse
in mehreren Mitgliedstaaten erleichtert,
und es wird eine Losung auf Unionsebene
geboten, damit Lizenznehmer fiir ein und
dasselbe Erzeugnis nicht mehrere
Zwangslizenzen in mehreren
Mitgliedstaaten bendtigen, um die
Erzeugnisse wie geplant herzustellen und
auszufiihren. Jede Person, die erwagt, eine
Zwangslizenz gemaR der Verordnung (EG)
Nr. 816/2006 fur die darin genannten
Zwecke und im Rahmen des darin
festgelegten Geltungsbereichs zu
beantragen, sollte die Moglichkeit haben,
mit einem einzigen Antrag eine in der
gesamten Union gliltige Zwangslizenz
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Ausfuhrzwecken gemaR der genannten
Verordnung durchzufiihren. Daher sollte
die Verordnung (EG) Nr. 816/2006
entsprechend gedandert werden.

11 verordnung (EG) Nr. 816/2006 des
Europaischen Parlaments und des Rates
vom 17. Mai 2006 Uber Zwangslizenzen fir
Patente an der Herstellung von
pharmazeutischen Erzeugnissen fir die
Ausfuhr in Lander mit Problemen im
Bereich der offentlichen Gesundheit (ABI.
L 157 vom 9.6.2006, S. 1).

entsprechend der genannten Verordnung
zu beantragen, wenn diese Person
andernfalls auf Grundlage der nationalen
Zwangslizenzsysteme der Mitgliedstaaten
fiir ein und dasselbe krisenrelevante
Produkt mehrere Zwangslizenzen in
mehreren Mitgliedstaaten beantragen
musste, um ihre geplanten Tatigkeiten zur
Herstellung und zum Verkauf zu
Ausfuhrzwecken gemaR der genannten
Verordnung durchzufiihren. Daher sollte
die Verordnung (EG) Nr. 816/2006
entsprechend geandert werden.

11 verordnung (EG) Nr. 816/2006 des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 17. Mai 2006 Uber Zwangslizenzen fir
Patente an der Herstellung von
pharmazeutischen Erzeugnissen fir die
Ausfuhr in Lander mit Problemen im
Bereich der offentlichen Gesundheit (ABI.
L 157 vom 9.6.2006, S. 1).

Abanderung 22
Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 38

Vorschlag der Kommission

(38) Um einheitliche Bedingungen fur die
Durchflihrung dieser Verordnung zu
gewahrleisten, sollten der Kommission
Durchfiihrungsbefugnisse in Bezug auf
folgende Aspekte erteilt werden: die
Erteilung, Erganzung, Anderung oder
Rucknahme einer unionsweiten
Zwangslizenz, die Festsetzung der an den
Rechteinhaber zu zahlenden
Entschadigung, die Verfahrensregeln fiir
das Ad-hoc-Beratungsgremium und die
Merkmale, anhand derer im Rahmen einer
unionsweiten Zwangslizenz hergestellte
Produkte identifiziert werden kdnnen.
Diese Befugnisse sollten im Einklang mit

Geanderter Text

(38) Um einheitliche Bedingungen fur die
Durchfiihrung dieser Verordnung zu
gewadhrleisten, sollten der Kommission
Durchfiihrungsbefugnisse in Bezug auf
folgende Aspekte erteilt werden: die
Erteilung, Erganzung, Anderung oder
Rucknahme einer unionsweiten
Zwangslizenz, bei fehlender
Vereinbarung zwischen dem
Rechteinhaber und dem Lizenznehmer die
Festsetzung der an den Rechteinhaber zu
zahlenden Entschadigung, die
Verfahrensregeln fiir das Ad-hoc-
Beratungsgremium und die Merkmale,
anhand derer im Rahmen einer
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der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des
Européischen Parlaments und des Rates*?
ausgeuibt werden. Fir den Erlass von
Durchfiihrungsrechtsakten betreffend die
Erteilung, Erganzung, Anderung oder
Rucknahme einer unionsweiten
Zwangslizenz sowie von
Durchfiihrungsrechtsakten zur Festsetzung
der Hohe der Entschédigung sollte das
Beratungsverfahren angewandt werden.
Die Wahl des Beratungsverfahrens wird
dadurch begriindet, dass diese
Durchfuhrungsrechtsakte im Rahmen eines
Verfahrens erlassen wirden, an dem die
Mitgliedstaaten durch die Anhorung des
Beratungsgremiums in erheblichem
Umfang beteiligt wéren. Fur den Erlass
von Durchflihrungsrechtsakten zur
Festlegung von Verfahrensregeln fir das
Ad-hoc-Beratungsgremium sowie von
Durchfiihrungsrechtsakten zur Festlegung
der Merkmale, anhand derer im Rahmen
einer unionsweiten Zwangslizenz
hergestellte Produkte identifiziert werden
kénnen, sollte das Prufverfahren
angewandt werden.

12 \/erordnung (EU) Nr. 182/2011 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der
allgemeinen Regeln und Grundsatze, nach
denen die Mitgliedstaaten die
Wahrnehmung der
Durchfiihrungsbefugnisse durch die
Kommission kontrollieren (ABI. L 55 vom
28.2.2011, S. 13).

Abanderung 23
Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 40

Vorschlag der Kommission

unionsweiten Zwangslizenz hergestellte
Produkte identifiziert werden kdnnen.
Diese Befugnisse sollten im Einklang mit
der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des
Europaischen Parlaments und des Rates'?
ausgeubt werden. Fir den Erlass von
Durchfuhrungsrechtsakten betreffend die
Erteilung, Erganzung, Anderung oder
Ricknahme einer unionsweiten
Zwangslizenz sowie von
Durchfuhrungsrechtsakten zur Festsetzung
der Hohe der Entschédigung sollte das
Beratungsverfahren angewandt werden.
Die Wahl des Beratungsverfahrens wird
dadurch begriindet, dass diese
Durchfiihrungsrechtsakte im Rahmen eines
Verfahrens erlassen wiirden, an dem die
Mitgliedstaaten durch die Anhorung des
Beratungsgremiums in erheblichem
Umfang beteiligt waren. Fir den Erlass
von Durchfiihrungsrechtsakten zur
Festlegung von Verfahrensregeln flr das
Ad-hoc-Beratungsgremium sowie von
Durchfiihrungsrechtsakten zur Festlegung
der Merkmale, anhand derer im Rahmen
einer unionsweiten Zwangslizenz
hergestellte Produkte identifiziert werden
konnen, sollte das Prifverfahren
angewandt werden.

12 \/erordnung (EU) Nr. 182/2011 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der
allgemeinen Regeln und Grundsatze, nach
denen die Mitgliedstaaten die
Wahrnehmung der
Durchfiihrungsbefugnisse durch die
Kommission kontrollieren (ABI. L 55 vom
28.2.2011, S. 13).

Geéanderter Text
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(40) Die Vergabe von unionsweiten
Zwangslizenzen fir das
Krisenmanagement ist ein Instrument, das
nur in Ausnahmeféllen eingesetzt wird.
Eine Bewertung sollte daher nur dann
durchgefihrt werden, wenn die
Kommission eine unionsweite
Zwangslizenz erteilt hat. Der
Bewertungsbericht sollte spétestens am
letzten Tag des dritten Jahres nach der
Erteilung der unionsweiten Zwangslizenz
vorgelegt werden, damit eine angemessene
und fundierte Bewertung dieser
Verordnung vorgenommen werden kann.

(40) Die Vergabe von unionsweiten
Zwangslizenzen fir das
Krisenmanagement ist ein letztes Mittel,
das in Ausnahmefallen eingesetzt wird.
Eine Bewertung sollte daher nur dann
durchgefuhrt werden, wenn die
Kommission eine unionsweite
Zwangslizenz erteilt hat. Der
Bewertungsbericht sollte spatestens am
letzten Tag des dritten Jahres nach der
Erteilung der unionsweiten Zwangslizenz
vorgelegt werden, damit eine angemessene
und fundierte Bewertung dieser
Verordnung vorgenommen werden kann.

Abanderung 24
Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 40 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Geénderter Text

(40a) Der Anhang muss zwar im
Zusammenhang mit einem Notfall- oder
Krisenmodus durch einen kiinftigen
Rechtsakt aktualisiert werden, doch die
Kommission sollte dennoch die Lage
Uberwachen und bewerten, ob die Liste im
Anhang ordnungsgemal aktualisiert
wurde. Sollte sich herausstellen, dass
diese Liste nicht mehr auf dem aktuellen
Stand ist, sollte die Kommission die
Folgen dessen bewerten. In jedem Fall
sollte die Kommission dem Europdischen
Parlament und dem Rat ihre Bewertung,
gegebenenfalls zusammen mit einem
Legislativvorschlag zur Anderung des
Anhangs, vorlegen. Obwohl die
Kommission diese Bewertung alle zwei
Jahre ab dem Datum des Inkrafttretens
dieser Verordnung durchfihren sollte,
wird erwartet, dass die Kommission die
Bewertung angesichts der raschen
Veranderungen der derzeitigen
europdaischen und globalen Lage im Falle
auBergewohnlicher Gefahren flr die
offentliche oder nationale Sicherheit
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unverziglich durchfthrt.

Abanderung 25
Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 41 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(41a) Da das Ziel dieser Verordnung,
namlich die Sicherstellung des Zugangs
zu krisenrelevanten patentierten
Produkten, die fur die Bewaltigung von
Krisen im Binnenmarkt bendtigt werden,
von den Mitgliedstaaten wegen der
Unterschiede zwischen den einzelnen
Zwangslizenzsystemen in der Union und
des unzureichenden rdumlichen
Anwendungsbereichs nationaler
Zwangslizenzen nicht ausreichend
verwirklicht werden kann, sondern
vielmehr wegen des Umfangs und der
Wirkungen der erforderlichen Losung auf
Unionsebene besser zu verwirklichen ist,
kann die Union im Einklang mit dem in
Artikel 5 des Vertrags tber die
Europaische Union verankerten
Subsidiaritatsprinzip tatig werden.
Entsprechend dem in demselben Artikel
genannten Grundsatz der
VerhaltnismaRigkeit geht diese
Verordnung nicht tber das fur die
Verwirklichung dieser Ziele erforderliche

Mal hinaus.
Abanderung 26
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1
Vorschlag der Kommission Geanderter Text
Mit dieser Verordnung soll sichergestellt Mit dieser Verordnung soll sichergestellt
werden, dass die Union in werden, dass eine vorubergehende und
Krisensituationen Zugang zu nicht ausschlielRliche unionsweite
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krisenrelevanten Produkten hat. Zu
diesem Zweck werden durch diese
Verordnung Vorschriften flr das Verfahren
und die Bedingungen fir die Erteilung
einer unionsweiten Zwangslizenz fur
Rechte des geistigen Eigentums festgelegt,
die fur die Versorgung der Mitgliedstaaten
mit krisenrelevanten Produkten im Rahmen
eines Krisen- oder Notfallmechanismus der
Union erforderlich sind.

Zwangslizenz erteilt werden kann, um das
offentliche Interesse im Zusammenhang
mit grenziberschreitenden Krisen oder
Notfallen in der Union zu schitzen. Durch
diese Verordnung werden Vorschriften fur
das Verfahren und die Bedingungen fiir die
Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz
flr Rechte des geistigen Eigentums als
letztes Mittel festgelegt, die fur die
Versorgung der Mitgliedstaaten mit
krisenrelevanten Produkten im Rahmen
eines Krisen- oder Notfallmechanismus der
Union erforderlich sind. Zu diesem Zweck
kann die Kommission, wenn innerhalb
von vier Wochen keine freiwillige
Vereinbarung zwischen Rechteinhaber
und Lizenznehmer erzielt wurde, eine
unionsweite Zwangslizenz erteilen.

Abéanderung 27
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Buchstabe -a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

-a) ,,Krisenmodus oder Notfallmodus*“
einen im Anhang dieser Verordnung
aufgefuhrten Krisenmodus oder
Notfallmodus, der im Rahmen eines in
diesem Anhang aufgefiihrten Krisen-
oder Notfallmechanismus der Union
gemald einem der dort aufgefiihrten
Rechtsakte der Union aktiviert oder
erklart wurde;

Abanderung 28
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

a) ,krisenrelevante Produkte® a)
Erzeugnisse oder Verfahren, die fir die

,.krisenrelevante Produkte
Erzeugnisse oder Verfahren, die fur die
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Reaktion auf eine Krise oder einen Notfall
oder fur die Bewaltigung der
Auswirkungen einer Krise oder eines
Notfalls in der Union unerlasslich sind;

Abanderung 29
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Kommission kann eine unionsweite
Zwangslizenz erteilen, wenn ein im
Anhang dieser Verordnung aufgefiihrter
Krisen- oder Notfallmodus gemal’ einem
der in diesem Anhang aufgefuihrten
Rechtsakte der Union aktiviert oder
ausgerufen wurde.

Abanderung 30
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 5 — Absatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

1.  Die unionsweite Zwangslizenz

Reaktion auf eine Krise oder einen Notfall
oder fur die Bewaltigung der
Auswirkungen einer Krise oder eines
Notfalls in der Union unerl&sslich sind, fur
die die Erteilung einer Zwangslizenz das
einzige Mittel ist, um bei solchen
Erzeugnissen oder Verfahren fir eine
ausreichende und zeitgerechte
Verfugbarkeit und Versorgung zu sorgen,
und die von der Kommission nach
Unterweisung durch das
Beratungsgremium im Einklang mit
Artikel 6 festgelegt werden;

Geanderter Text

Die Kommission kann im Krisen- oder
Notfallmodus eine unionsweite
Zwangslizenz erteilen, wenn innerhalb
von vier Wochen keine freiwillige
Vereinbarung zwischen dem
Rechteinhaber und dem potenziellen
Lizenznehmer getroffen wurde, um die
Versorgung mit krisenrelevanten
Produkten sicherzustellen.

Geénderter Text

1.  Die unionsweite Zwangslizenz, die
von der Kommission gemald Artikel 4
erteilt werden kann, — unbeschadet der
Verpflichtungen nach Artikel 10 —
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Abanderung 31
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 5 — Absatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) hat einen Geltungsbereich und eine

Geltungsdauer, die auf den Zweck, fur den
die Zwangslizenz erteilt wird, und auf den
Geltungsbereich und die Geltungsdauer des

Krisen- oder Notfallmodus, in dessen
Rahmen sie erteilt wird, beschrankt sind;

Abanderung 32
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 5 — Absatz 1 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

c) iststrikt auf die einschldgigen
Tatigkeiten im Zusammenhang mit
krisenrelevanten Produkten in der Union
beschrankt;

Abanderung 33
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 5 — Absatz 1 — Buchstabe d

Vorschlag der Kommission

d)  wird nur gegen Zahlung einer
angemessenen Entschadigung an den
Rechteinhaber erteilt;

Geéanderter Text

b)  hat eine strenge Beschrankung des
Geltungsbereichs, des Nutzungsbereichs
und der erforderlichen Mengen und eine
Geltungsdauer, die vollstandig mit dem
spezifischen Zweck, flr den die
Zwangslizenz erteilt wird, Ubereinstimmt,
und sie ist streng mit dem Geltungsbereich
und der Geltungsdauer des Krisen- oder
Notfallmodus, in dessen Rahmen sie
innerhalb der Union erteilt wird,
verknupft;

Geanderter Text

c) iststrikt auf die einschlagigen und
ordnungsgemal begriindeten Tatigkeiten
im Zusammenhang mit krisenrelevanten
Produkten in der Union beschrankt;

Geénderter Text

d)  wird nur gegen Zahlung einer geman
Artikel 9 festgesetzten angemessenen
Entschadigung an den Rechteinhaber
erteilt;
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Abanderung 34
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 5 — Absatz 1 — Buchstabe e

Vorschlag der Kommission

e) istauf das Gebiet der Union
beschrénkt;

Abanderung 35
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 5 — Absatz 1 — Buchstabe f a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 36
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 6 — Absatz 2 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

(2) Beidem in Absatz 1 genannten
Beratungsgremium handelt es sich um das
Beratungsgremium, das fiir den jeweiligen
in Anhang I dieser Verordnung
aufgefiihrten Krisen- oder
Notfallmechanismus der Union zustandig
ist (im Folgenden ,,zustdndiges
Beratungsgremium®). Fiir die Zwecke
dieser Verordnung unterstitzt und berat
das zustandige Beratungsgremium die

Geéanderter Text

e) iststrikt auf das genau festgelegte
Gebiet der Union beschrankt;

Geénderter Text

fa) enthalt eine eindeutige Feststellung,
dass der Lizenznehmer fur jegliche
Haftung oder Gewahrleistung im
Zusammenhang mit der Herstellung und
dem Vertrieb krisenrelevanter Produkte
verantwortlich ist, sodass der
Rechteinhaber von
Produkthaftungsansprtichen
ausgeschlossen ist.

Geénderter Text

(2) Beidem in Absatz 1 genannten
Beratungsgremium handelt es sich um das
Beratungsgremium, das fir den jeweiligen
in Anhang I dieser Verordnung
aufgefiihrten Krisen- oder
Notfallmechanismus der Union zustandig
ist (im Folgenden ,,zustandiges
Beratungsgremium®). Fiir die Zwecke
dieser Verordnung untersttzt und berat
das zustandige Beratungsgremium, das im
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Kommission in Bezug auf folgende
Aufgaben:

Abanderung 37
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 6 — Absatz 2 — Buchstabe a a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abéanderung 38
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 6 — Absatz 2 — Buchstabe b a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 39
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 6 — Absatz 2 — Buchstabe f

Vorschlag der Kommission

f)  Ermittlung und Anhérung der
Vertreter der Rechteinhaber oder deren
Vertreter sowie der potenziellen
Lizenznehmer und Anhdrung anderer
Wirtschaftsbeteiligter sowie von

Offentlichen Interesse zu handeln hat, die
Kommission in Bezug auf folgende
Aufgaben:

Geéanderter Text

aa) Prifung, ob die Verpflichtung
eingehalten wurde, dem Rechteinhaber
die Mdglichkeit zu geben, die in Artikel 4
genannten Verhandlungen Uber eine
freiwillige Vereinbarung Gber die
Vergabe einer Lizenz aufzunehmen, die
innerhalb von vier Wochen zu treffen ist;

Geanderter Text

ba) Bestimmung krisenrelevanter
Produkte;

Geéanderter Text

f)  Ermittlung und Anhérung der
Vertreter der Rechteinhaber oder deren
Vertreter sowie der potenziellen
Lizenznehmer und Anhdrung anderer
Interessentrager und
Wirtschaftsbeteiligter, einschliel3lich der
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Industrievertretern;

Abanderung 40
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 6 — Absatz 4 — Buchstabe a a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 41
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 6 — Absatz 4 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b)  Die Kommission kann Vertreter des
Europaischen Parlaments, Vertreter von
Wirtschaftsbeteiligten, Rechteinhaber,
potenzielle Lizenznehmer,
Interessenverbande, Sozialpartner und
Sachversténdige als Beobachter zu den
Sitzungen des Beratungsgremiums
einladen.

Abéanderung 42
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 6 — Absatz 5

Vorschlag der Kommission

(5) Steht kein zustandiges

Vertreter von Industrie, Hochschulen und
Zivilgesellschaft;

Geéanderter Text

aa) Die Kommission ladt Vertreter des
Europaischen Parlaments als Beobachter
zu den einschlagigen Sitzungen der
Beratungsgremien ein, soweit dies nach
den im Anhang genannten geltenden
Rechtsakten mdglich ist.

Geanderter Text

b)  Die Kommission kann Vertreter der
nationalen Behdorden, die nach
nationalem Recht fur die Erteilung von
Zwangslizenzen zusténdig sind, Vertreter
von Wirtschaftsbeteiligten, potenzielle
Lizenznehmer, Interessenverbénde,
Sozialpartner und Sachverstandige als
Beobachter zu den Sitzungen des
Beratungsgremiums einladen.

Geénderter Text

(5) Steht kein zustandiges
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Beratungsgremium zur Verfligung, werden
die in Absatz 2 genannten Aufgaben von
einem von der Kommission eingerichteten
Ad-hoc-Beratungsgremium (im Folgenden
,»Ad-hoc-Beratungsgremium®)
wahrgenommen. Die Kommission fuhrt
den Vorsitz des Ad-hoc-
Beratungsgremiums und stellt dessen
Sekretariat. Jeder Mitgliedstaat hat das
Recht, in dem Ad-hoc-Beratungsgremium
vertreten zu sein.

Abanderung 43
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 6 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

(6) Die Kommission erlasst einen
Durchfiihrungsrechtsakt zur Festlegung der
Geschéaftsordnung flr das in Absatz 5
genannte Ad-hoc-Beratungsgremium. In
der Geschaftsordnung wird festgelegt, dass
das Ad-hoc-Beratungsgremium nur fir die
Dauer der Krise oder des Notfalls und nicht
flir einen langeren Zeitraum eingerichtet
wird. Dieser Durchfuhrungsrechtsakt wird
gemal dem in Artikel 24 Absatz 3
genannten Prifverfahren erlassen.

Abéanderung 44
Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 1 — Buchstabe b a (neu)

Beratungsgremium zur Verfligung, werden
die in Absatz 2 genannten Aufgaben von
einem von der Kommission eingerichteten
Ad-hoc-Beratungsgremium (im Folgenden
,»Ad-hoc-Beratungsgremium®)
wahrgenommen. Die Kommission fuhrt
den Vorsitz des Ad-hoc-
Beratungsgremiums und stellt dessen
Sekretariat. Das Ad-hoc-
Beratungsgremium setzt sich aus
Vertretern der Organe und Einrichtungen
jedes Mitgliedstaats zusammen, die nach
nationalem Recht fur die Erteilung
nationaler Zwangslizenzen zustandig
sind.

Geanderter Text

(6) Die Kommission erldsst einen
Durchfiihrungsrechtsakt zur Festlegung der
Geschaftsordnung flr das in Absatz 5
genannte Ad-hoc-Beratungsgremium. In
der Geschaftsordnung wird festgelegt, dass
das Ad-hoc-Beratungsgremium nur fiir die
Dauer der Krise oder des Notfalls und nicht
flir einen langeren Zeitraum eingerichtet
wird. In der Geschaftsordnung wird
festgelegt, dass das Ad-hoc-
Beratungsgremium strenge
Vorkehrungen durchsetzt, um potenzielle
Interessenkonflikte zu vermeiden und fur
Rechenschaftspflicht und Transparenz zu
sorgen. Dieser Durchfiihrungsrechtsakt
wird gemal dem in Artikel 24 Absatz 3
genannten Prifverfahren erlassen.
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Vorschlag der Kommission

Abanderung 45
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 1 — Buchstabe b b (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 46
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 47
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 3 — Einleitung

Geéanderter Text

ba) die Rechte und Interessen des
Rechteinhabers und des potenziellen
Lizenznehmers;

Geénderter Text

bb) bestehende Zwangslizenzen auf
nationaler Ebene, die der Kommission
geman Artikel 22 gemeldet wurden, um
Uberschneidungen oder eine Situation
der Uberproduktion zu vermeiden;

Geénderter Text

(2a) Die Kommission berucksichtigt
weitestmdglich die Stellungnahme des
Beratungsgremiums. Folgt die
Kommission der Stellungnahme des
Beratungsgremiums nicht, so erlautert sie
dem Beratungsgremium unbeschadet der
Befugnisse der Kommission nach den
Abséatzen 7 und 8 des vorliegenden
Artikels die Grunde fur ihre
Entscheidung.
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Vorschlag der Kommission

(3) Vor der Erteilung einer
unionsweiten Zwangslizenz gibt die
Kommission dem Rechteinhaber und dem
Lizenznehmer Gelegenheit, zu Folgendem
Stellung zu nehmen:

Geéanderter Text

(3) Vor der Ubermittlung der
Stellungnahme gibt das
Beratungsgremium dem Rechteinhaber
und dem Lizenznehmer Gelegenheit,
innerhalb eines angemessenen
Zeitrahmens Stellung zu nehmen:

Abanderung 48
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 3 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a)  der Mdoglichkeit, mit den Herstellern
eine freiwillige Lizenzvereinbarung tber
die Rechte des geistigen Eigentums fir die
Herstellung, Verwendung und Verteilung
der krisenrelevanten Produkte zu
schlielen;

Geanderter Text

a)  der Mdoglichkeit, mit den Herstellern
umgehend eine freiwillige
Lizenzvereinbarung Uber die Rechte des
geistigen Eigentums fir die Herstellung,
Verwendung und Verteilung der
krisenrelevanten Produkte zu schlieRen,
und der Erfullung der in Artikel 4

Absatz 1a genannten Voraussetzungen, zu
diesem Zweck substanzielle
Verhandlungen zu fuhren;

Abanderung 49
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4) Die Kommission unterrichtet den
Rechteinhaber und den Lizenznehmer so
schnell wie mdglich uber die mogliche
Erteilung einer unionsweiten
Zwangslizenz. Sofern die Ermittlung der
Rechteinhaber maoglich ist und keine
erhebliche Verzdgerung verursacht,
unterrichtet die Kommission diese

Geénderter Text

(4) Die Kommission ermittelt den
Rechteinhaber und unterrichtet ihn und
den Lizenznehmer so schnell wie moglich
uber die mogliche Erteilung einer
unionsweiten Zwangslizenz. Die
Kommission unterrichtet die Rechteinhaber
durch individuelle Benachrichtigung.
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Rechteinhaber durch individuelle
Benachrichtigung.

Abanderung 50
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(6) Bei der Prtfung der Frage, ob eine entfallt
unionsweite Zwangslizenz zu erteilen ist,
bericksichtigt die Kommission

Folgendes:

a) diein Absatz 2 genannte
Stellungnahme;

b)  die Rechte und Interessen des
Rechteinhabers und des Lizenznehmers;

c)  bereits bestehende Zwangslizenzen
auf nationaler Ebene, die der Kommission
geman Artikel 22 gemeldet wurden.

Abanderung 51
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission Gedanderter Text

a) das Patent, die Patentanmeldung, das a) das Patent, die Patentanmeldung, das

ergadnzende Schutzzertifikat oder das
Gebrauchsmuster, fir das bzw. die die
Lizenz erteilt wird, oder, wenn die
Ermittlung dieser Rechte die Erteilung
der Lizenz erheblich verzégern wiirde, der
Freiname der Produkte, die im Rahmen
der Lizenz hergestellt werden sollen;

erganzende Schutzzertifikat oder das
Gebrauchsmuster, fir das bzw. die die
Lizenz erteilt wird:;

Abanderung 52
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 1 — Buchstabe b
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Vorschlag der Kommission Geanderter Text

b)  der Rechteinhaber, sofern er in b)  der Rechteinhaber;
Anbetracht der Umstande, einschlielilich

der Dringlichkeit der Situation, mit

angemessenem Aufwand ermittelt werden

kann;

Abanderung 53
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 1 — Buchstabe h

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
h)  MalRnahmen zur Ergédnzung der h)  MaRnahmen zur Ergédnzung der
Zwangslizenz, die erforderlich sind, um Zwangslizenz geman Artikel 13a,
das Ziel der Zwangslizenz zu erreichen. einschlieBlich — sofern dies zur

Erreichung des Ziels der Zwangslizenz
unbedingt erforderlich ist — der
Verpflichtung des Rechteinhabers,
Geschéftsgeheimnisse gegeniber dem
Lizenznehmer offenzulegen, wenn die
Bedingungen gemaR Artikel 13a
Absétze 2 und 3 erfullt sind.

Abéanderung 54
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 9 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geéanderter Text

(1a) Der Rechteinhaber erhélt die
Entschadigung innerhalb eines mit der
Kommission vereinbarten vorab
festgelegten Zeitrahmens.

Abanderung 55
Vorschlag fur eine Verordnung
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Artikel 9 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Die Entschédigung darf nicht mehr
als 4 % der gesamten Bruttoeinnahmen
betragen, die der Lizenznehmer durch die
einschlagigen Téatigkeiten im Rahmen der
unionsweiten Zwangslizenz erzielt.

Abanderung 56
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 9 — Absatz 3 — Buchstabe d a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 57
Vorschlag fur eine Verordnung

Geéanderter Text

(2) Die Entschéadigung wird auf der
Grundlage der gesamten Bruttoeinnahmen
festgelegt, die der Lizenznehmer durch die
einschlagigen Téatigkeiten im Rahmen der
unionsweiten Zwangslizenz erzielt.

Geanderter Text

da) die mogliche Offenlegung von
Geschéaftsgeheimnissen geman Artikel 13a
Absétze 2 und 3 und die einschlagigen
Beschrankungen des Schutzes von
Geschéftsgeheimnissen geman der
Richtlinie (EU) 2016/94; aus dieser
Offenlegung ergibt sich ein Anspruch auf
eine angemessene Entschadigung des
Rechteinhabers.

Artikel 10 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) Im Rahmen der unionsweiten
Zwangslizenz werden nicht mehr

krisenrelevante Produkte hergestellt, als es

zur Deckung des Bedarfs der Union
erforderlich ist.

Geanderter Text

a) Im Rahmen der unionsweiten
Zwangslizenz werden nicht mehr
krisenrelevante Produkte hergestellt, als
mengenmaliig bestimmt wurden und es
zur Deckung des Bedarfs der Union
erforderlich ist.
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Abanderung 58
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 10 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe ¢ a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

ca) Dieim Rahmen der unionsweiten
Zwangslizenz hergestellten Produkte
werden ausfuhrlich aufgelistet.

Abanderung 59
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 10 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe ¢ b (neu)

Vorschlag der Kommission Gedanderter Text

cb) Die im Zusammenhang mit der
unionsweiten Zwangslizenz erlangten
Informationen werden mit groRtmaéglicher
Vertraulichkeit behandelt, und es wird
insbesondere davon abgesehen, einem
Dritten Geschéaftsgeheimnisse ohne
Zustimmung der Kommission zur
Verfugung zu stellen, die den
Rechteinhaber diesbeziiglich unterrichten
und konsultieren sollte.

Abanderung 60
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 10 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe ¢ ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

cc) Eswerden alle erforderlichen
Malnahmen ergriffen, um die
Vertraulichkeit der Geschaftsgeheimnisse
des Rechteinhabers zu wahren, wie von
der Kommission gemal3 Artikel

13a Absatz 3 angeordnet.
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Abanderung 61
Vorschlag fur eine Verordnung

Artikel 10 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe ¢ d (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 62
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 10 — Absatz 2 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) gemal Artikel 14 Absatz 3 die
unionsweite Zwangslizenz zuriicknehmen
oder

Abanderung 63
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 10 — Absatz 2 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b)  gemaéR den Artikeln 15 und 16
GeldbuBen bzw. Zwangsgelder gegen den
Lizenznehmer verhangen.

Abéanderung 64
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 10 — Absatz 3

Geéanderter Text

cd) Nach Artikel 13a Absatz 2
offengelegte Geschaftsgeheimnisse
werden nicht tiber die Dauer der
unionsweiten Zwangslizenz hinaus oder
far andere Zwecke als diejenigen genutzt,
die gemal Artikel 13a Absatz 2 als
rechtmaRig gelten.

Geanderter Text

a)  sofort geméalk Artikel 14 Absatz 3 die
unionsweite Zwangslizenz zuriicknehmen
oder

Geanderter Text

b)  gemaéR den Artikeln 15 und 16
GeldbufRen und Zwangsgelder gegen den
Lizenznehmer verhangen.
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Vorschlag der Kommission

(3) Das Europdische Amt fir
Betrugsbekdmpfung (OLAF) kann in
Zusammenarbeit mit den zustandigen
nationalen Behorden der Mitgliedstaaten
auf Antrag des Rechteinhabers oder von
sich aus Zugang zu den vom Lizenznehmer
gefiihrten Buchern und Aufzeichnungen
verlangen, um zu prifen, ob die
inhaltlichen VVorgaben und die
Bedingungen der unionsweiten
Zwangslizenz und im Allgemeinen die
Bestimmungen dieser VVerordnung
eingehalten wurden.

Abanderung 65
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Im Rahmen ihrer Verpflichtung zu
Treu und Glauben bemuhen sich der
Rechteinhaber und der Lizenznehmer nach
besten Kraften, unter Berlcksichtigung der
Interessen des jeweils anderen das Ziel der
unionsweiten Zwangslizenz zu erreichen.

Abanderung 66
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 13 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Geéanderter Text

(3) Das Europdische Amt fur
Betrugsbekdmpfung (OLAF) kann in
Zusammenarbeit mit den zustandigen
nationalen Behorden der Mitgliedstaaten
auf Antrag des Rechteinhabers oder von
sich aus und auf der Grundlage
ausreichender Beweise fur einen
Missbrauch Zugang zu den vom
Lizenznehmer gefiihrten Bilichern und
Aufzeichnungen verlangen, um zu prufen,
ob die inhaltlichen VVorgaben und die
Bedingungen der unionsweiten
Zwangslizenz und im Allgemeinen die
Bestimmungen dieser Verordnung
eingehalten wurden.

Geénderter Text

(2) Im Rahmen ihrer Verpflichtung zu
Treu und Glauben bemdihen sich der
Rechteinhaber und der Lizenznehmer nach
besten Kraften, unter Berlcksichtigung der
Interessen des jeweils anderen und des
offentlichen Interesses das Ziel der
unionsweiten Zwangslizenz zu erreichen.

Geéanderter Text

Artikel 13a
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Zusatzliche Mallnahmen zur Erganzung
der unionsweiten Zwangslizenz

(1) Falls erforderlich, beschlief3t die
Kommission auf begriindeten Antrag des
Rechteinhabers oder des Lizenznehmers
oder von sich aus zuséatzliche Malinahmen
zur Erganzung der unionsweiten
Zwangslizenz, um dafirr zu sorgen, dass
das Ziel der Lizenz erreicht wird, und um
die gute Zusammenarbeit zwischen dem
Rechteinhaber und dem Lizenznehmer zu
erleichtern und sicherzustellen.

(2) Wenn es unbedingt erforderlich ist,
verlangt die Kommission die Offenlegung
der Geschéaftsgeheimnisse des
Rechteinhabers gegentiber dem
Lizenznehmer, soweit dies bendtigt wird,
um ihm das notwendige Know-how zu
verschaffen, damit er das Ziel erreichen
kann, flr das die unionsweite
Zwangslizenz gemal dieser Verordnung
erteilt wird. Die rechtmaRige Nutzung der
Geschaftsgeheimnisse durch den
Lizenznehmer ist strikt auf die
Herstellung der krisenrelevanten
Produkte beschrénkt, um das Ziel zu
erreichen, fur das die unionsweite
Zwangslizenz erteilt wurde.

(3) Wird der Rechteinhaber
aufgefordert, seine Geschdiftsgeheimnisse
gemdpfl Absatz 3 offenzulegen, so ordnet
die Kommission vor der Offenlegung von
Geschdftsgeheimnissen den Lizenznehmer
an, alle geeigneten technischen und
organisatorischen MafSnahmen zu
ergreifen, die der Rechteinhaber nach
verniinftigem Ermessen fiir erforderlich
hdlt, um die Vertraulichkeit von
Geschdftsgeheimnissen zu wahren,
insbesondere gegeniiber Dritten,
einschliefllich gegebenenfalls der
Verwendung von
Mustervertragsbedingungen,
Vertraulichkeitsvereinbarungen, strengen
Zugangsprotokollen, technischen
Standards oder der Anwendung von
Verhaltenskodizes.
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Abanderung 67

Wenn der Lizenznehmer die von der
Kommission geforderten erforderlichen
Mafnahmen nicht umsetzt, kann die
Kommission die Offenlegung von
Geschdftsgeheimnissen zuriickhalten oder
gegebenenfalls aussetzen, bis der
Lizenznehmer Abhilfe geschaffen hat.

(4) Den Rechteinhabern wird gemaf
der Richtlinie (EU) 2016/943 eine
angemessene Vergutung als Ausgleich fur
die Offenlegung ihrer
Geschéftsgeheimnisse gewahrt.

(5) Zieht die Kommission in Erwagung,
die in den Abséatzen 1 und 2 genannten
zusatzlichen Malknahmen zu ergreifen, so
konsultiert sie das in Artikel 6 genannte
Beratungsgremium.

(6) Die in den Abséitzen 1 und 2
genannten Durchfiihrungsrechtsakte
werden gemdpf3 den in Artikel 7 Absatz 6
Buchstaben a und b sowie Artikel 7
Absdtze 7 und 8 genannten Vorschriften
erlassen.

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 14 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(2) Falls erforderlich, beschlief3t die entfallt
Kommission auf begriindeten Antrag des
Rechteinhabers oder des Lizenznehmers

oder von sich aus zuséatzliche Malinahmen

zur Erganzung der unionsweiten

Zwangslizenz, um daflr zu sorgen, dass

das Ziel der Lizenz erreicht wird, und um

die gute Zusammenarbeit zwischen dem

Rechteinhaber und dem Lizenznehmer zu

erleichtern und sicherzustellen.

Abanderung 68
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Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 14 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4) Zieht die Kommission in Erwagung,
die unionsweite Zwangslizenz zu andern,
zusatzliche MaRnahmen gemal Absatz 2
zu ergreifen oder die unionsweite
Zwangslizenz zurtickzunehmen, kann sie
das in Artikel 6 genannte
Beratungsgremium konsultieren.

Abéanderung 69
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 14 — Absatz 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 70
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 14 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

(6) Dieinden Absatzen 1,2 und 3
genannten Durchfuihrungsrechtsakte
werden gemaR den Vorschriften nach
Artikel 7 Absatz 6 Buchstaben a und b

sowie Artikel 7 Absatze 7 und 8 erlassen.

Abanderung 71
Vorschlag fur eine Verordnung

Geéanderter Text

(4) Zieht die Kommission in Erwagung,
die unionsweite Zwangslizenz zu &ndern
oder die unionsweite Zwangslizenz
zurlickzunehmen, konsultiert sie das in
Artikel 6 genannte Beratungsgremium
sowie die Rechteinhaber und
Lizenznehmer.

Geénderter Text

(4a) Zieht die Kommission in Erwagung,
die unionsweite Zwangslizenz
zurickzunehmen, stellt sie sicher, dass ein
ausreichender Ubergangszeitraum
vorgesehen ist.

Geéanderter Text

(6) Dieinden Absatzen 1 und 3
genannten Durchfuhrungsrechtsakte
werden gemaR den Vorschriften nach
Acrtikel 7 Absatz 6 Buchstaben a und b
sowie Artikel 7 Absétze 7 und 8 erlassen.
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Artikel 15 — Absatz 1 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

c) der Rechteinhaber oder der
Lizenznehmer vorséatzlich oder fahrlassig
einer Pflicht nicht nachkommt, die sich aus
den in Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe h und
Artikel 14 Absatz 2 genannten und in
einem entsprechenden
Durchfiihrungsrechtsakt festgelegten
zusatzlichen MalRnahmen zur Ergénzung
der unionsweiten Zwangslizenz ergibt.

Geéanderter Text

c) der Rechteinhaber oder der
Lizenznehmer vorséatzlich oder fahrlassig
einer Pflicht nicht nachkommt, die sich aus
den in Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe h und
Artikel 13a Abséatze 1 und 2 genannten und
in einem entsprechenden
Durchfiihrungsrechtsakt festgelegten
zusatzlichen MalRnahmen zur Ergénzung
der unionsweiten Zwangslizenz ergibt.

Abénderung 72
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 1 — Buchstabe ¢ a (neu)

Vorschlag der Kommission Gedanderter Text

ca) der Lizenznehmer das Verbot nach
Artikel 11 nicht befolgt;

Abanderung 73
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 1 — Buchstabe c

Vorschlag der Kommission

c) den Rechteinhaber oder den
Lizenznehmer zu zwingen, den Pflichten
nachzukommen, die sich aus den in
Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe h und
Artikel 14 Absatz 2 genannten und in
einem entsprechenden
Durchfuhrungsrechtsakt festgelegten
zusatzlichen MalRnahmen zur Ergénzung
der unionsweiten Zwangslizenz ergeben.

Geénderter Text

c) den Rechteinhaber oder den
Lizenznehmer zu zwingen, den Pflichten
nachzukommen, die sich aus den in

Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe h und

Artikel 13a Abséatze 1 und 2 genannten und
in einem entsprechenden
Durchfuhrungsrechtsakt festgelegten
zusatzlichen MalRnahmen zur Ergénzung
der unionsweiten Zwangslizenz ergeben.
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Abéanderung 74
Vorschlag fur eine Verordnung

Artikel 16 — Absatz 1 — Buchstabe ¢ a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 75
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 19 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Vor der Annahme eines Beschlusses
gemal Artikel 15 oder 16 gibt die
Kommission dem Lizenznehmer oder dem
Rechteinhaber Gelegenheit, sich zu dem
mutmalilichen VerstoR zu duBern, der mit
einer Geldbul3e oder einem Zwangsgeld
geahndet werden soll.

Abanderung 76
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 19 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Geéanderter Text

ca) den Lizenznehmer zu zwingen,
einen VerstoR gegen das Verbot geman
Artikel 11 abzustellen;

Geanderter Text

(1) Vor der Annahme eines Beschlusses
gemal Artikel 15 oder 16 gibt die
Kommission dem Lizenznehmer oder dem
Rechteinhaber Gelegenheit, sich zu dem
mutmalilichen VerstoR zu dufBern, der mit
einer GeldbuR3e oder einem Zwangsgeld
geahndet werden soll, und vollstandig in
das Verfahren einbezogen zu werden.

Geéanderter Text

(2a) Die Kommission beantwortet die
Stellungnahme des Lizenznehmers oder
des Rechteinhabers und legt im Fall einer
ZurUckweisung der Stellungnahmen
innerhalb einer verniinftig bemessenen
Frist, die sieben Tage nicht Gberschreiten
darf, eine Begrundung vor.
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Abanderung 77
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 19 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4) Die Verteidigungsrechte der
betroffenen Parteien werden wahrend des
Verfahrens in vollem Umfang gewahrt. Sie
haben vorbehaltlich des berechtigten
Interesses des Lizenznehmers oder des
Rechteinhabers oder einer anderen
betroffenen Person am Schutz ihrer
vertraulichen Geschéftsdaten und
Geschaftsgeheimnisse das Recht auf
Einsicht in die Akten der Kommission im
Rahmen einer einvernehmlichen
Einsichtnahme. Die Kommission ist
befugt, im Falle von
Meinungsverschiedenheiten zwischen den
Parteien Beschliisse tiber die Bedingungen
dieser Einsichtnahme zu fassen. VVon der
Einsicht in die Akten der Kommission
ausgenommen sind vertrauliche
Informationen sowie interne Schriftstiicke
der Kommission, anderer zustandiger
Behorden oder anderer 6ffentlicher Stellen
der Mitgliedstaaten. Insbesondere die
Korrespondenz zwischen der Kommission
und diesen Behorden und Stellen ist von
der Akteneinsicht ausgenommen. Die
Regelung dieses Absatzes steht der
Offenlegung und Nutzung der fir den
Nachweis eines Verstol3es notwendigen
Informationen durch die Kommission in
keiner Weise entgegen.

Geéanderter Text

(4) Die Verteidigungsrechte der
betroffenen Parteien werden wahrend des
Verfahrens in vollem Umfang gewahrt. Sie
haben vorbehaltlich des berechtigten
Interesses des Lizenznehmers oder des
Rechteinhabers oder einer anderen
betroffenen Person am Schutz ihrer
vertraulichen Geschéftsdaten und
Geschaftsgeheimnisse in voller
Ubereinstimmung mit den geltenden
Rechtsvorschriften tber den Schutz von
Daten und Geschéftsgeheimnissen das
Recht auf Einsicht in die Akten der
Kommission im Rahmen einer
einvernehmlichen Einsichtnahme. Die
Kommission ist befugt, im Falle von
Meinungsverschiedenheiten zwischen den
Parteien Beschlisse Uber die Bedingungen
dieser Einsichtnahme zu fassen. VVon der
Einsicht in die Akten der Kommission
ausgenommen sind vertrauliche
Informationen sowie interne Schriftstiicke
der Kommission, anderer zustandiger
Behorden oder anderer 6ffentlicher Stellen
der Mitgliedstaaten. Insbesondere die
Korrespondenz zwischen der Kommission
und diesen Behdrden und Stellen ist von
der Akteneinsicht ausgenommen. Die
Regelung dieses Absatzes steht der
Offenlegung und Nutzung der fiir den
Nachweis eines Verstol3es notwendigen
Informationen durch die Kommission in
keiner Weise entgegen.

Abanderung 78
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 21 — Absatz 1
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Vorschlag der Kommission

Nach Artikel 261 AEUV hat der
Gerichtshof der Européischen Union die
Befugnis zu unbeschrankter
Ermessensnachprifung von Beschlissen,
mit denen die Kommission Geldbuf3en

Geéanderter Text

Nach Artikel 261 und 263 AEUV hat der
Gerichtshof der Européischen Union die
Befugnis zu unbeschrankter
Ermessensnachprifung von Beschlissen,
mit denen die Kommission:

oder Zwangsgelder verhangt hat. Er kann
die verhangten GeldbufRen oder
Zwangsgelder aufheben, herabsetzen oder
erhohen.

Abanderung 79
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 21 — Absatz 1 — Nummer 1 (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

1.  eine Zwangslizenz erteilt hat. Er
kann die Geschaftsbedingungen
annullieren oder andern;

Abanderung 80
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 21 — Absatz 1 — Nummer 2 (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

2.  GeldbulRen oder Zwangsgelder
verhangt hat; Er kann die verhangten
GeldbulRen oder Zwangsgelder aufheben,
herabsetzen oder erhdhen.

Abanderung 81
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 22 — Absatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
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Wurde eine nationale Zwangslizenz zur
Bewaltigung einer Krise oder eines
Notfalls auf nationaler Ebene erteilt, so
benachrichtigt der betreffende
Mitgliedstaat die Kommission uber die
Erteilung der Lizenz und die daran
geknupften besonderen Bedingungen.
Dabei werden folgende Angaben
mitgeteilt:

Abanderung 82
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 23 — Absatz 1 — Buchstabe -a (neu)

Verordnung (EG) Nr. 816/2006

Artikel 6 — Absatz 2

Derzeitiger Wortlaut

(2) Stellt der Antragsteller fiir dasselbe
Erzeugnis bei Behdrden in mehr als einem
Land einen Antrag auf Erteilung einer
Zwangslizenz, muss er in jedem Antrag auf
diese Tatsache hinweisen und die
betreffenden Mengen und einfiihrenden
Lander im Einzelnen angeben.

Abanderung 83
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 23 — Absatz 1 — Buchstabe -a a (neu)

Verordnung (EG) Nr. 816/2006

Artikel 6 — Absatz 3 — Buchstabe ¢

Wurde eine nationale Zwangslizenz im
Sinne des o6ffentlichen Interesses oder zur
Bewaltigung einer Krise oder eines
Notfalls auf nationaler Ebene erteilt, so
benachrichtigt der betreffende
Mitgliedstaat die Kommission Gber die
Erteilung der Lizenz und die daran
geknlpften besonderen
Bedingungen.Dabei werden folgende
Angaben mitgeteilt:

Geanderter Text

-a) Artikel 6 Absatz 2 erhélt folgende
Fassung:

(2) Stellt der Antragsteller flr dasselbe
Erzeugnis bei Behdrden mehrere Antrage
auf Erteilung einer Zwangslizenz, muss er
in jedem Antrag auf diese Tatsache
hinweisen und die betreffenden Mengen
und einfiihrenden L&nder im Einzelnen
angeben.
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Derzeitiger Wortlaut

c)  Menge, die der Antragsteller im
Rahmen der Zwangslizenz von dem
pharmazeutischen Erzeugnis herzustellen
gedenkt;

Abanderung 84
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 23 — Absatz 1 — Buchstabe -a b (neu)

Verordnung (EG) Nr. 816/2006

Artikel 6 — Absatz 3 — Buchstabe e

Derzeitiger Wortlaut

e) gegebenenfalls Belege fiir vorherige
Verhandlungen mit dem Rechteinhaber
gemal Artikel 9;

Abanderung 85
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 23 — Absatz 1 — Buchstabe -a ¢ (neu)

Verordnung (EG) Nr. 816/2006

Artikel 6 — Absatz 3 — Buchstabe f

Derzeitiger Wortlaut

Geéanderter Text

-aa) Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe ¢
erhalt folgende Fassung:

c)  voraussichtliche Menge, die der
Antragsteller im Rahmen der Zwangslizenz
von dem pharmazeutischen Erzeugnis
herzustellen gedenkt;

Geanderter Text
-ab) Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe e
erhalt folgende Fassung:

e)  gegebenenfalls Belege fir vorherige
Verhandlungsbemihungen mit dem
Rechteinhaber gemaR Artikel 9;

Geéanderter Text

-ac) Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe f
erhalt folgende Fassung:
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f)  Belege fur einen besonderen Antrag
seitens

1)  bevollméchtigter Vertreter des
einfihrenden Landes bzw. der
einfihrenden Lander oder

ii)  einer nichtstaatlichen Organisation,
die mit der formellen Einwilligung eines
oder mehrerer einfuhrender Lander
handelt, oder

iii)  UN-Organisationen oder anderer
internationaler Gesundheitsorganisationen,
die mit der formellen Einwilligung eines
oder mehrerer einflihrenden Lander
handeln,

sowie die Menge der erforderlichen
pharmazeutischen Erzeugnisse.

Abanderung 86
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 23 — Absatz 1 — Buchstabe -a d (neu)

Verordnung (EG) Nr. 816/2006

Artikel 7

Derzeitiger Wortlaut

Artikel 7
Rechte des Rechteinhabers

Die zustéandige Behorde unterrichtet den
Rechteinhaber unverziglich tGber die
Beantragung einer Zwangslizenz. Vor
Erteilung der Zwangslizenz bietet die
zustandige Behorde dem Rechteinhaber
Gelegenheit, zu dem Antrag Stellung zu
nehmen und ihr gegebenenfalls relevante
Informationen zu dem Antrag zu

f)  Belege fur einen besonderen Antrag
seitens

1)  bevollméchtigter Vertreter des
einfuhrenden Landes bzw. der
einfihrenden Lander oder

i) einer nichtstaatlichen Organisation,
die mit der formellen Einwilligung eines
oder mehrerer einfuhrender Lander
handelt, oder

iii)  UN-Organisationen oder anderer
internationaler Gesundheitsorganisationen,
die mit der formellen Einwilligung eines
oder mehrerer einflhrenden L&nder
handeln,

sowie die voraussichtliche Menge der
erforderlichen pharmazeutischen
Erzeugnisse.

Geanderter Text

-ad) Artikel 7 erhalt folgende Fassung:
Artikel 7
Rechte des Rechteinhabers

Die zustéandige Behorde unterrichtet den
Rechteinhaber unverziglich tGber die
Beantragung einer Zwangslizenz. Vor
Erteilung der Zwangslizenz kann die
zustandige Behorde dem Rechteinhaber
Gelegenheit bieten, zu dem Antrag
Stellung zu nehmen und ihr gegebenenfalls
relevante Informationen zu dem Antrag zu

Ubermitteln. Ubermitteln.
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Abanderung 87
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 23 — Absatz 1 — Buchstabe -a e (neu)

Verordnung (EG) Nr. 816/2006

Artikel 9 — Absatz 1

Derzeitiger Wortlaut

(1) Der Antragsteller hat gegenuber der
zustandigen Behdrde den Nachweis zu
erbringen, dass er sich bemiht hat, die
Zustimmung des Rechteinhabers zu
erhalten, und dass diese Bemuihungen
innerhalb eines Zeitraums von 30 Tagen
vor Einreichung des Antrags erfolglos
geblieben sind.

Abéanderung 88
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 23 — Absatz 1 — Buchstabe -a f (neu)

Verordnung (EG) Nr. 816/2006

Artikel 10 — Absatz 1

Derzeitiger Wortlaut

(1) Die erteilte Lizenz ist nicht
Ubertragbar, es sei denn als Teil des
Betriebs oder des Unternehmens, dem die
Lizenz zusteht, und sie ist nicht
ausschlieBlich. Sie beinhaltet die in den
Absétzen 2 bis 9 vorgeschriebenen
besonderen Bedingungen, die vom
Lizenznehmer zu erfillen sind.

Geéanderter Text

(Betrifft nicht die deutsche Fassung.)

Geanderter Text

-af) Artikel 10 Absatz 1 erhalt folgende
Fassung:

(1) Die erteilte Lizenz ist nicht
Ubertragbar, es sei denn als Teil des
Betriebs oder der Organisation, der bzw.
die die Lizenz nutzt, und sie ist nicht
ausschlie3lich. Sie beinhaltet die in den
Absatzen 2 bis 9 vorgeschriebenen
besonderen Bedingungen, die vom
Lizenznehmer zu erfillen sind.
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Abanderung 89
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 23 — Absatz 1 — Buchstabe -a g (neu)

Verordnung (EG) Nr. 816/2006

Artikel 10 — Absatz 2

Derzeitiger Wortlaut

(2) Die Menge der Erzeugnisse, die unter
der Lizenz hergestellt werden, darf nicht
Uber das Mal} hinausgehen, das zur
Deckung des Bedarfs des (der) im Antrag
genannten einfuhrenden Landes (L&nder)
erforderlich ist; dabei ist die
Arzneimittelmenge zu berlcksichtigen, die
im Rahmen von sonstigen andernorts
erteilten Zwangslizenzen hergestellt wird.

Abanderung 90
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 23 — Absatz 1 — Buchstabe -a h (neu)

Verordnung (EG) Nr. 816/2006

Artikel 10 — Absatz 8

Derzeitiger Wortlaut

(8) Die zustandige Behorde kann auf
Antrag des Rechteinhabers oder, sofern
sie nach dem einzelstaatlichen Recht dazu
befugt ist, von sich aus Zugang zu den
vom Lizenznehmer geftihrten Blchern
und Aufzeichnungen verlangen, und zwar
zu dem alleinigen Zweck, sich davon zu
Uberzeugen, dass die Lizenzbedingungen

Geéanderter Text

-ag) Artikel 10 Absatz 2 erhalt folgende
Fassung:

(2) Die erwartete Menge der
Erzeugnisse, die unter der Lizenz
hergestellt werden, darf nicht tber das Mal}
hinausgehen, das zur Deckung des Bedarfs
des (der) im Antrag genannten
einfuhrenden Landes (Lander) erforderlich
ist; dabei ist die Arzneimittelmenge zu
beriicksichtigen, die im Rahmen von
sonstigen andernorts erteilten
Zwangslizenzen hergestellt wird.

Geénderter Text

-ah) Artikel 10 Absatz 8 erhalt folgende
Fassung:

(8) Die zustandige Behorde kann, sofern
sie nach dem einzelstaatlichen Recht dazu
befugt ist, von sich aus vom Lizenznehmer
einen Beleg flr die Ausfuhr des
Erzeugnisses in Form einer von der
betreffenden Zollbehorde bestétigten
Ausfuhrerklarung sowie einen Beleg fur
die Einfuhr von einer der in Artikel 6
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eingehalten wurden, insbesondere
diejenigen, die den endgultigen
Bestimmungsort der Erzeugnisse
betreffen. Die Biicher und

Aufzeichnungen enthalten einen Beleg fur

die Ausfuhr des Erzeugnisses in Form
einer von der betreffenden Zollbehorde
bestatigten Ausfuhrerklarung sowie einen
Beleg fir die Einfuhr von einer der in
Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe f genannten
Stellen.

Abanderung 91
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 23 — Absatz 1 — Buchstabe a

Verordnung (EG) Nr. 816/2006

Artikel 18a — Absatz 1

Vorschlag der Kommissiont

(1) Die Kommission kann eine
Zwangslizenz erteilen, wenn sich die
Tatigkeiten zur Herstellung und zum
Verkauf zu Ausfuhrzwecken auf
verschiedene Mitgliedstaaten erstrecken
und daher fur ein dasselbe Erzeugnis
Zwangslizenzen in mehreren
Mitgliedstaaten erforderlich waren.

Abanderung 92
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 23 — Absatz 1 — Buchstabe a

Verordnung (EG) Nr. 816/2006

Artikel 18a — Absatz 2

Absatz 3 Buchstabe f genannten Stellen
verlangen.

Geénderter Text

(1) Die Kommission kann auch eine
Zwangslizenz fur Patente an der
Herstellung von pharmazeutischen
Erzeugnissen fir die Ausfuhr in Lander
mit Problemen im Bereich der
Offentlichen Gesundheit erteilen.
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Vorschlag der Kommission

(2) Jede Person kann einen Antrag auf
Erteilung einer Zwangslizenz gemal
Absatz 1 stellen. Der Antrag muss die in
Artikel 6 Absatz 3 genannten
Bedingungen erfullen; ferner sind darin
die Mitgliedstaaten zu nennen, fir die die
Zwangslizenz gelten soll.

Geéanderter Text

(2) Jede Person kann einen Antrag auf
Erteilung einer Zwangslizenz gemal}
Absatz 1 stellen. Der Antrag enthalt
folgende Angaben:

a)  Name und Kontaktdaten des
Antragstellers sowie etwaiger zum
Auftreten vor der zustandigen Behorde
bevollméchtigter Vertreter;

b)  Freiname des pharmazeutischen
Erzeugnisses, dessen Herstellung und
Verkauf zu Ausfuhrzwecken im Rahmen
der Zwangslizenz geplant ist;

c)  voraussichtliche Menge, die der
Antragsteller im Rahmen der
Zwangslizenz von dem pharmazeutischen
Erzeugnis herzustellen gedenkt;

d)  Bezeichnung des einflihrenden
Landes bzw. der einfihrenden Lander;

e) gegebenenfalls Belege fur vorherige
Verhandlungsbemihungen mit dem
Rechteinhaber geman Artikel 9;

f)  Belege flr einen besonderen Antrag
seitens

1) bevollméchtigter Vertreter des
einfihrenden Landes bzw. der
einfuhrenden Lander oder oder

i) einer nichtstaatlichen Organisation,
die mit der formellen Einwilligung eines
oder mehrerer einfihrender Lander
handelt, oder

iii)  UN-Organisationen oder anderer
internationaler
Gesundheitsorganisationen, die mit der
formellen Einwilligung eines oder
mehrerer einfihrenden Lander handeln.
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Abanderung 93
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 23 — Absatz 1 — Buchstabe a

Verordnung (EG) Nr. 816/2006

Artickel 18a — Absatz 3

Vorschlag der Kommissiont

(3) Die gemall Absatz 1 erteilte
Zwangslizenz unterliegt den in Artikel 10
genannten Bedingungen und enthalt die
Angabe, dass sie fur das gesamte Gebiet
der Union gilt.

Geéanderter Text

(3) Die gemall Absatz 1 erteilte
Zwangslizenz enthalt die Angabe, dass sie
flir das gesamte Gebiet der Union gilt, und
unterliegt den folgenden Bedingungen:

a) Die erteilte Lizenz ist nicht
iibertragbar, es sei denn als Teil des
Betriebs oder der Organisation, der bzw.
die die Lizenz nutzt, und sie ist nicht
ausschliefllich. Sie beinhaltet die in
diesem Absatz vorgeschriebenen
besonderen Bedingungen.

b) Die erwartete Menge der
Erzeugnisse, die unter der Lizenz
hergestellt werden, darf nicht iiber das
Maf3 hinausgehen, das zur Deckung des
Bedarfs des (der) im Antrag genannten
einfiihrenden Landes (Léinder) erforderlich
ist; dabei ist die Arzneimittelmenge zu
beriicksichtigen, die im Rahmen von
sonstigen andernorts erteilten
Zwangslizenzen hergestellt wird.

c¢) Die Geltungsdauer der Lizenz ist
anzugeben.

d) Die Lizenz beschréinkt sich streng
auf alle Handlungen, die fiir das
Herstellen des betreffenden Erzeugnisses
zwecks Ausfuhr und Verteilung in dem
(den) im Antrag genannten Land
(Ldndern) notwendig sind. Kein Erzeugnis,
das unter der Zwangslizenz hergestellt
oder eingefiihrt wurde, darf aufSerhalb
des Hoheitsgebiets eines im Antrag
genannten Landes zum Verkauf
angeboten oder in den Verkehr gebracht
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werden, es sei denn, ein einfiihrendes
Land bedient sich der Méglichkeiten
gemdpf Paragraph 6 Ziffer i des
Beschlusses, das Erzeugnis in ein anderes
Mitgliedsland eines regionalen
Handelsabkommens mit den gleichen
Problemen im Bereich der éffentlichen
Gesundheit auszufiihren.

e) Erzeugnisse, die unter der Lizenz
hergestellt werden, sind durch eine
besondere Etikettierung oder Markierung
klar als Erzeugnisse zu kennzeichnen, die
gemdpf dieser Verordnung hergestellt
wurden. Die Erzeugnisse sind durch eine
spezielle Verpackung oder besondere
Farb- bzw. Formgebung von den
Erzeugnissen zu unterscheiden, die vom
Rechteinhaber hergestellt wurden, sofern
diese Unterscheidung machbar ist und
keine betrdichtlichen Auswirkungen auf
den Preis hat. Auf der Verpackung und
allen zugehérigen Unterlagen ist darauf
hinzuweisen, dass das Erzeugnis
Gegenstand einer Zwangslizenz im
Rahmen dieser Verordnung ist; dabei sind
die zustdndige Behérde und
gegebenenfalls die Kennnummer
anzugeben, ferner ist klar darauf
hinzuweisen, dass das Erzeugnis
ausschliefllich fiir die Ausfuhr in das und
die Verteilung in dem Hoheitsgebiet des
(der) betreffenden einfiihrenden Landes
(Lédnder) bestimmt ist. Den Zollbehérden
der Mitgliedstaaten sind detaillierte
Angaben beziiglich der Eigenschaften der
Erzeugnisse zugdinglich zu machen.

f)  Vor dem Transport in das (die) im
Antrag genannte(n) einfihrende(n) Land

(Lander) veroffentlicht der Lizenznehmer

die folgenden Angaben auf einer Website:

(i) die im Rahmen der Lizenz zu

liefernden Mengen und die zu
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beliefernden einfihrenden Lander;

(if)  die Unterscheidungsmerkmale des

betreffenden Erzeugnisses.

Die Adresse der Website ist der

zustandigen Behorde anzuzeigen.

g) Unterliegen die von der
Zwangslizenz betroffenen Erzeugnisse
dem Patentschutz in den im Antrag
genannten einfihrenden Landern, dirfen
die Erzeugnisse nur unter der
Voraussetzung ausgeftihrt werden, dass
diese Lander eine Zwangslizenz fur die
Einfuhr, den Verkauf oder die Verteilung
der Erzeugnisse erteilt haben.

h)  Die zustéandige Behdorde kann,
sofern sie nach dem einzelstaatlichen
Recht dazu befugt ist, von sich aus vom
Lizenznehmer einen Beleg fur die
Ausfuhr des Erzeugnisses in Form einer
von der betreffenden Zollbehorde
bestatigten Ausfuhrerklarung sowie einen
Beleg fur die Einfuhr von einer der in
Artikel 18a Absatz 2 Buchstabe e

genannten Stellen verlangen.

) Der Lizenznehmer hat dem
Rechteinhaber eine angemessene
Entschadigung zu zahlen, die von der
zustandigen Behdorde wie folgt festgesetzt

wird:

(i)  Im Fall eines nationalen Notstands
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oder unter sonstigen Umstéanden von
aulerster Dringlichkeit sowie im Fall
nichtkommerzieller ¢ffentlicher Nutzung
wird die Entschadigung auf einen
Hochstbetrag von 4 % des Gesamtpreises
festgesetzt, der vom einfuhrenden Land

bzw. fur dieses bezahlt werden muss;

(if) inallen anderen Fallen wird die
Entschadigung unter Berucksichtigung
des wirtschaftlichen Wertes der den
betreffenden einfihrenden Landern im
Rahmen der Lizenz zugestandenen
Nutzung sowie der humanitéren oder
nichtkommerziellen Umstande im
Zusammenhang mit der Erteilung der

Lizenz festgesetzt.

j)  Die Lizenzbedingungen gelten
unbeschadet der Methode der Verteilung

in dem einfihrenden Land.

Die Verteilung kann beispielsweise durch
eine der in Artikel 18a Absatz 2
Buchstabe f genannten Stellen unter
kommerziellen oder nichtkommerziellen

Bedingungen auch vollig kostenlos,

erfolgen.
Abanderung 94
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 23 — Absatz 1 — Buchstabe a
Regulation No 816/2006/EC
Artikel 18a — Absatz 5 — Unterabsatz 2
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Vorschlag der Kommission

Diese Durchfihrungsrechtsakte werden
gemal dem in Artikel 18b Absatz 2
genannten Beratungsverfahren erlassen.
In hinreichend begriindeten Fallen
duBerster Dringlichkeit im Zusammenhang
mit den Auswirkungen der Probleme im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
erlasst die Kommission nach dem
Verfahren gemald Artikel 18b Absatz 3
unmittelbar geltende
Durchfiihrungsrechtsakte.”

Geéanderter Text

Diese Durchfihrungsrechtsakte werden
gemal dem in Artikel 18b Absatz 2
genannten Beratungsverfahren erlassen.
In hinreichend begriindeten Fallen
duBerster Dringlichkeit im Zusammenhang
mit den Problemen im Bereich der
offentlichen Gesundheit erlasst die
Kommission nach dem Verfahren gemal
Artikel 18b Absatz 3 unmittelbar geltende
Durchfihrungsrechtsakte.

Abanderung 95
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 25 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Bis zum ... [zwei Jahre nach Inkrafttreten
dieser Verordnung] und danach alle zwei
Jahre bewertet die Kommission, ob die
Liste im Anhang im Hinblick auf den
Erlass kiinftiger Rechtsakte in Bezug auf
einen Notfall- oder Krisenmodus aktuell
ist. Ist die Liste im Anhang nicht mehr
aktuell, so bewertet die Kommission die
entsprechenden Konsequenzen. Die
Kommission legt dem Europaischen
Parlament und dem Rat ihre Bewertung,
gegebenenfalls zusammen mit einem
Legislativvorschlag zur Anderung des
Anhangs, vor.

Abanderung 96
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 25 — Absatz 1 b (neu)
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Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Bei auBergewdhnlichen Gefahren fur die
offentliche Sicherheit oder die nationale
Sicherheit fuhrt die Kommission die
Bewertung gemal Absatz 1a unverziglich
durch.

Abanderung 97
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 26 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Inkrafttreten Inkrafttreten und Anwendung

Abanderung 98
Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 26 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Sie gilt ab dem [erster Tag des Monats,
der auf den Zeitraum von 12 Monaten
nach dem Tag des Inkrafttretens folgt].
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