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VERORDNUNG (EU) 2025/...
DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom ...

Uber die Erteilung von Zwangslizenzen fir das Krissnmanagement
sowie zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 816/2006

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestutzt auf den Vertrag tber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf die
Artikel 114 und 207,

auf Vorschlag der Europdischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses?,

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,

gemal dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren?,

! ABI. C, C/2023/865, 8.12.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2023/865/0j.

2 Standpunkt des Européaischen Parlaments vom 13. Marz 2024 (noch nicht im Amtsblatt
verdffentlicht) und Standpunkt des Rates in erster Lesung vom ... (noch nicht im Amtsblatt
veroffentlicht). Standpunkt des Europdischen Parlaments vom ... (noch nicht im Amtsblatt
veroffentlicht).
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in Erwégung nachstehender Griinde:

)

Krisen erfordern auBergewdohnliche, rasche, angemessene und verhaltnismaRige
MafRnahmen, durch die geeignete Mittel fur die Bewéltigung der Krisen oder ihrer
Auswirkungen bereitgestellt werden kénnen. Daflr konnte sich die Benutzung von
patentierten Erzeugnissen oder Verfahren als unverzichtbar erweisen. Freiwillige
Lizenzvereinbarungen sind in der Regel ausreichend, um die Patentrechte an diesen
Erzeugnissen oder Verfahren zu lizenzieren und die Versorgung mit ihnen in der Union zu
gestatten. Freiwillige Vereinbarungen sind die am besten geeignete, die schnellste und die
effizienteste Losung, um die Benutzung patentierter Erzeugnisse und Verfahren zu
ermdoglichen und die Herstellung in Krisenfallen auszuweiten. Dennoch kénnte es sein,
dass freiwillige Vereinbarungen nicht erreichbar sind oder zu unangemessenen
Bedingungen wie langen Lieferzeiten fuhren. Eine Zwangslizenz, also die Gestattung der
Benutzung einer Erfindung, die durch Rechte des geistigen Eigentums geschitzt ist, ohne
Zustimmung des Rechteinhabers, kann als letztes Mittel eine Losung darstellen, wenn
freiwillige Vereinbarungen nicht erreichbar wéren oder sich als unangemessen erweisen
wirden, um den Zugang zu patentierten Erzeugnissen oder Verfahren zu ermdglichen,
insbesondere zu solchen, die zur Bewaéltigung der Auswirkungen einer Krise erforderlich

sind.
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)

Im Rahmen eines Krisen- oder Notfallmodus der Union nach einem Krisen- oder
Notfallmechanismus geméal’ einem im Anhang zu dieser Verordnung aufgefiihrten
Rechtsakt der Union (im Folgenden ,,Krisen- oder Notfallmechanismus der Union*) sollte
die Union die Moglichkeit haben, entsprechend dem Ubereinkommen uiber
handelsbezogene Aspekte der Rechte des geistigen Eigentums?® (im Folgenden ,, TRIPS-
Ubereinkommen*) auf die Erteilung von Zwangslizenzen zuriickzugreifen. Die
Feststellung eines Krisen- oder Notfallmodus dient in Krisenzeiten dazu, Hindernisse fir
den freien Waren-, Dienstleistungs- und Personenverkehr zu beseitigen und Engpéssen bei
der angemessenen Versorgung mit krisenrelevanten Erzeugnissen und Dienstleistungen
entgegenzuwirken. Als letztes Mittel, wenn angemessener und rascher Zugang zu
krisenrelevanten Erzeugnissen und Verfahren, die zur Herstellung krisenrelevanter
Erzeugnisse erforderlich sind und die durch Rechte des geistigen Eigentums erfasst sind,
nicht mit anderen Mitteln, einschliellich mittels der Erh6hung der eigenen
Herstellungskapazitaten durch den Rechteinhaber oder mittels freiwilliger
Zusammenarbeit, erreichbar ist, kann durch die Erteilung von Zwangslizenzen die
Benutzung einer geschiitzten Erfindung im offentlichen Interesse fir die Herstellung und
die Versorgung mit krisenrelevanten Erzeugnissen, die zur Bewaltigung einer aktuellen
Krise oder eines aktuellen Notfalls ben6tigt werden, ermdéglicht werden. Daher ist es
wichtig, dass die Union im Rahmen solcher Krisen- oder Notfallmechanismen auf eine
effizientes, wirksames und innerhalb der Union einheitlich geltendes System zur Erteilung
von Zwangslizenzen auf Unionsebene zurlickgreifen kann. Durch ein solches System
wirde ein funktionierender Binnenmarkt garantiert; gleichzeitig wirden im Binnenmarkt
die Versorgung mit und der freie VVerkehr von krisenrelevanten Erzeugnissen, die der

Erteilung von Zwangslizenzen unterliegen, sichergestellt.

3

ABI. L 336 vom 23.12.1994, S. 214.
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©)

(4)

Die Mdglichkeit, bei nationalen Notstdnden oder sonstigen Umstédnden von dauferster
Dringlichkeit auf Zwangslizenzen zuriickzugreifen, ist ausdricklich im TRIPS-
Ubereinkommen vorgesehen. In diesem Zusammenhang sollte mit der vorliegenden
Verordnung auf Unionsebene ein System zur Erteilung von Zwangslizenzen fir das
Krisen- bzw. Notfallmanagement (im Folgenden: ,,unionsweite Zwangslizenz*) eingefiihrt
werden. Im Einklang mit internationalen Verpflichtungen nach dem TRIPS-
Ubereinkommen sollten, als eine VVoraussetzung fiir den Einsatz der Erteilung von
Zwangslizenzen, Bemiihungen unternommen worden sein, die Zustimmung des
Rechteinhabers zu angemessenen geschaftsublichen Bedingungen zu erhalten, wobei sich
diese Bemuhungen innerhalb einer angemessenen Frist als erfolglos erwiesen haben. Auf
dieses Erfordernis kdnnte jedoch verzichtet werden, wenn ein nationaler Notstand oder
sonstige Umsténde von dufRerster Dringlichkeit vorliegen oder wenn es sich um eine
oOffentliche, nicht gewerbliche Benutzung handelt. Das Verfahren zur Erteilung einer
unionsweiten Zwangslizenz sollte so gestaltet sein, dass die Teilnahme des Rechteinhabers
wéhrend des gesamten Verfahrens gewahrleistet ist, im Hinblick darauf, den Abschluss

freiwilliger Vereinbarungen zu ermdéglichen und zu férdern.

Alle Mitgliedstaaten haben einen Rahmen fiir die Erteilung von Zwangslizenzen fur
Patente in ihre nationalen Rechtsvorschriften aufgenommen. Gemal den nationalen
Rechtsvorschriften ist die Erteilung von Zwangslizenzen in der Regel aus Griinden des
offentlichen Interesses oder in einer Krise oder in einem Notfall méglich. Allerdings
bestehen zwischen den Mitgliedstaaten Unterschiede bezlglich der Griinde, Bedingungen
und Verfahren fir die Erteilung von Zwangslizenzen. Diese Divergenzen haben ein
fragmentiertes, suboptimales und unkoordiniertes System zur Folge, das die Union daran
hindert, wenn dies fir die Bewaltigung einer grenziiberschreitenden Krise oder eines
grenziberschreitenden Notfalls notwendig ist, wirksam auf die Verteilung von

Zwangslizenzen zurtickzugreifen.
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()

Nationale Systeme zur Erteilung von Zwangslizenzen erstrecken sich nur auf das jeweilige
nationale Hoheitsgebiet. Sie sollen den Bedurfnissen der Bevolkerung des die
Zwangslizenz erteilenden Mitgliedstaates entsprechen und dem 6ffentlichen Interesse
dieses Mitgliedstaates dienen. Dieser begrenzte raumliche Anwendungsbereich der
nationalen Systeme zur Erteilung von Zwangslizenzen wird erganzt durch die Tatsache,
dass die Patentrechte in Bezug auf Erzeugnisse, die im Rahmen einer Zwangslizenz
hergestellt werden, nicht erschépfend sind. Folglich stellen diese Systeme zur Erteilung
von Zwangslizenzen keine geeignete Losung fiir grenziiberschreitende
Herstellungsprozesse dar, und daher gibt es keinen funktionierenden Binnenmarkt flr
Erzeugnisse, die im Rahmen einer solchen Zwangslizenz hergestellt werden. Abgesehen
davon, dass die Erteilung einer Vielzahl unterschiedlicher nationaler Zwangslizenzen ein
bedeutendes Hindernis fur die grenziiberschreitende Versorgung innerhalb des
Binnenmarkts darstellt, birgt sie auch die Gefahr, dass die von den Mitgliedstaaten
getroffenen Entscheidungen einander widersprechen oder nicht kohdrent zueinander sind.
Daher scheint der derzeitige Rahmen fiir die Erteilung von Zwangslizenzen unzureichend
zu sein, um den realen Gegebenheiten des Binnenmarktes und den in ihm bestehenden
grenziiberschreitenden Lieferketten gerecht zu werden. Aufgrund dieses suboptimalen
Rahmens fur die Erteilung von Zwangslizenzen ist die Union nicht in der Lage, im Fall
einer Krise oder eines Notfalls, wenn andere Mittel als eine unionsweite Zwangslizenz,
unter anderem freiwillige Vereinbarungen, innerhalb eines angemessenen Zeitrahmens
nicht erreicht werden konnten, und wenn durch andere Mittel als eine unionsweite
Zwangslizenz ein angemessener und rascher Zugang zu krisenrelevanten Erzeugnissen
oder zu Verfahren, die fur die Herstellung dieser Erzeugnisse erforderlich sind, die durch
Rechte des geistigen Eigentums erfasst sind, nicht gewéhrleistet werden konnte, auf ein
zusatzliches Instrument zurtickzugreifen. Die Union und ihre Mitgliedstaaten richten ihre
Anstrengungen darauf, ihre Krisenfestigkeit zu verbessern; daher bedarf es eines optimalen
Systems zur Erteilung von Zwangslizenzen fir das Krisenmanagement, in dessen Rahmen
die Mdglichkeiten des Binnenmarkts in vollem Umfang genutzt werden und die
Mitgliedstaaten einander in Krisen Unterstltzung leisten kdnnen.
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(6) Daher ist es notwendig, auf Unionsebene ein System zur Erteilung von Zwangslizenz fir
das Krisenmanagement einzufiihren, und zwar zusatzlich zu nationalen Systemen zur
Erteilung von Zwangslizenzen. Im Rahmen des Systems zur Erteilung unionsweiter
Zwangslizenzen sollte der Kommission, nach Beriicksichtigung der Stellungnahme des
zustandigen Beratungsgremiums, wie es in dieser Verordnung definiert ist, die Befugnis
erteilt werden, im 6ffentlichen Interesse und als eine auBergewdhnliche MalRnahme eine
voriibergehende und nicht ausschlieBliche Zwangslizenz, die unionsweit anwendbar ist, zu
erteilen, die die Benutzung einer geschutzten Erfindung, zum Zweck der Versorgung mit
Erzeugnissen erlaubt, die zur Bewaltigung einer Krise oder eines Notfalls in der Union

erforderlich sind.
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(7) Im Laufe der letzten Jahre hat die Union mehrere Krisen- oder Notfallmechanismen der
Union eingefuhrt, um ihre Widerstandsfahigkeit gegentiber Krisen oder Notféllen, die die
Union betreffen, zu verbessern. Zu den jiingsten Mechanismen zéhlen die Verordnung
(EU) 2022/2371 des Europaischen Parlaments und des Rates*, nach der die Kommission
eine gesundheitliche Notlage auf Unionsebene feststellen kann, die Verordnung (EU)
2022/2372 des Rates®, nach der im Falle einer gesundheitlichen Notlage auf Unionsebene
ein Rahmen fiir MaRnahmen zur Gewahrleistung der Bereitstellung von krisenrelevanten
medizinischen Gegenmalinahmen vorgesehen ist, und die Verordnung (EU) 2024/2747 des
Europaischen Parlaments und des Rates® zur Schaffung eines Rahmens von MaRnahmen

fur einen Binnenmarkt-Notfall.

4 Verordnung (EU) 2022/2371 des Européischen Parlaments und des Rates vom
23. November 2022 zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren und
zur Aufhebung des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU (ABI. L 314 vom 6.12.2022, S. 26),
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

5 Verordnung (EU) 2022/2372 des Rates vom 24. Oktober 2022 (iber einen Rahmen zur
Gewabhrleistung der Bereitstellung von krisenrelevanten medizinischen Gegenmal3nahmen
im Falle einer gesundheitlichen Notlage auf Unionsebene (ABI. L 314 vom 6.12.2022,
S. 64, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).

6 Verordnung (EU) 2024/2747 des Européischen Parlaments und des Rates vom
9. Oktober 2024 zur Schaffung eines Rahmens von MalRnahmen fir einen Binnenmarkt-
Notfall und die Resilienz des Binnenmarkts und zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 2679/98 des Rates (Verordnung tiber Binnenmarkt-Notfélle und die Resilienz des
Binnenmarkts) (ABI. L, 2024/2747, 8.11.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2747/0j).
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(8)

(9)

Durch die Krisen- oder Notfallmechanismen kann ein Krisen- oder Notfallmodus
festgestellt werden und sollen Mittel zur Bewéltigung unionsweiter Krisen oder Notféallen
bereitgestellt werden. Wenn der Kommission die Befugnis erteilt wird, eine unionsweite
Zwangslizenz zu erteilen, wenn ein Krisen- oder Notfallmodus durch einen Rechtsakt der
Union festgestellt worden ist, kann die erforderliche Synergie zwischen den relevanten
Krisen- oder Notfallmechanismen der Union und einem System zur Erteilung unionsweiter
Zwangslizenzen erreicht. In einem solchen Fall hdangt die Feststellung des Vorliegens einer
Krise oder eines Notfalls ausschlielich von dem Krisen- oder Notfallmechanismus
zugrunde liegenden Rechtsakt der Union und der relevanten Definition einer ,,Krise* oder
eines ,,Notfalls* ab. Im Interesse der Rechtssicherheit sollten die Krisen- oder
Notfallmechanismen, in denen MalRnahmen, die als MalRnahmen bei Notlagen oder unter
Umstanden aulerster Dringlichkeit auf Unionsebene gelten, vorgesehen sind, auf deren
Grundlage eine unionsweite Zwangslizenz erteilt werden kann, im Anhang der

vorliegenden Verordnung aufgefuhrt werden.

Damit die unionsweite Zwangslizenz als Instrument zur Bewaltigung von Krisen oder
Notfallen optimal wirken kann, sollte sie fiir ein Patent oder ein Gebrauchsmuster oder ein
erganzendes Schutzzertifikat zur Verfligung stehen. Sie sollte auch in Bezug auf eine
veroffentlichte Patentanmeldung oder eine verdffentlichte Anmeldung eines
Gebrauchsmusters verfugbar sein. Die unionsweite Zwangslizenz sollte gleichermal3en fur
nationale Patente, europdische Patente und europaische Patente mit einheitlicher Wirkung

gelten.
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(10)

(11)

Gebrauchsmustersysteme bieten Schutz fiir technische Erfindungen nach Kriterien, die im
Allgemeinen weniger streng sind als die Kriterien fir Patente. Dem Inhaber eines
Gebrauchsmusters wird ein ausschlieBliches Recht eingeraumt, Dritte fiir einen begrenzten
Zeitraum daran zu hindern, die geschitzte Erfindung ohne Zustimmung des
Rechteinhabers kommerziell zu verwerten. Jedoch ist das Konzept des
,Gebrauchsmusters® in den Mitgliedstaaten nicht einheitlich, und nicht jeder Mitgliedstaat
verfugt ber ein Gebrauchsmustersystem. Im Allgemeinen eignen sich Gebrauchsmuster
fiir den Schutz von Erfindungen, die geringfligige Verbesserungen oder Anpassungen
bestehender Erzeugnisse bewirken oder die eine kurze Lebensdauer haben. Allerdings
konnen durch Gebrauchsmuster — &hnlich wie durch Patente — auch solche Erfindungen
geschitzt werden, die sich als notwendig fur die Bewéltigung einer Krise oder eines
Notfalls erweisen kdnnten; daher sollten sie in den Geltungsbereich der unionsweiten

Zwangslizenz aufgenommen werden.

Eine unionsweite Zwangslizenz, die ein Patent betrifft, sollte sich auch auf das erganzende
Schutzzertifikat erstrecken, und zwar in Fallen, in denen der entsprechende Schutz nach
Erloschen des Patents wéhrend der Geltungsdauer dieser Zwangslizenz wirksam wird und
in denen das ergédnzende Schutzzertifikat fur das krisenrelevante Erzeugnis gilt. In der
unionsweiten Zwangslizenz sollte gegebenenfalls préazisiert werden, dass sie sich auf das
erganzende Schutzzertifikat erstreckt. Durch diese Erweiterung kénnte eine unionsweite
Zwangslizenz, die ein Patent betrifft, auch dann ihre Wirkung entfalten, wenn die
Erfindung nicht mehr durch ein Patent geschutzt ist, sondern der Schutz nach Erldschen
des Patents aufgrund eines erganzenden Schutzzertifikats besteht. Die Zwangslizenz sollte
auch fir einzelne erganzende Schutzzertifikate gelten, wenn eine unionsweite

Zwangslizenz nach dem Erléschen des Patents erteilt wird.
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Die unionsweite Zwangslizenz sollte zudem fur veroffentlichte Patentanmeldungen fiir
nationale Patente und flir européische Patente sowie flr verdffentlichte Anmeldungen von
Gebrauchsmustern gelten. Da der Prozess der Erteilung eines Patents nach der
Veroffentlichung der Patentanmeldung Jahre dauern kann, kénnte, wenn ausschlieflich
Erfindungen berticksichtigt werden, die durch ein erteiltes Patent geschitzt sind, dadurch
eine wirksame und rechtzeitige Krisenreaktion verhindert werden. In Krisensituationen
kdnnen Losungen erforderlich sein, die dem neuesten Stand der Technik entsprechen.
Daruber hinaus sehen bestimmte nationale Patentrechtsvorschriften sowie das Europaische
Patentiibereinkommen vom 5. Oktober 1973 vor, dass Anmelder von Patenten insofern
vorlaufig geschitzt sind, als ihre Erfindung nicht ohne ihre Zustimmung benutzt werden
darf, und sie somit die Mdglichkeit haben, Lizenzen fir die Benutzung ihrer durch eine
Patentanmeldung geschiitzten Rechte zu vergeben. Aus dhnlichen Griinden sollte
sichergestellt werden, dass unionsweite Zwangslizenzen auch fiir verdffentlichte
Anmeldungen von Gebrauchsmustern gelten. Mit dieser Verordnung werden nationale
Rechtsvorschriften zum vorléufigen Schutz veréffentlichter Patentanmeldungen und
veroffentlichter Anmeldungen von Gebrauchsmustern nicht harmonisiert. Damit
gewadbhrleistet ist, dass eine unionsweite Zwangslizenz fir eine veroffentlichte
Patentanmeldung oder eine veroffentlichte Anmeldung eines Gebrauchsmusters auch nach
der Erteilung des Patents oder des Gebrauchsmusters ihre Wirkung behélt, sollte die
unionsweite Zwangslizenz fur eine veroffentlichte Patentanmeldung oder fiir eine
veroffentlichte Anmeldung eines Gebrauchsmusters sich auch auf das Patent oder das
Gebrauchsmuster erstrecken, sobald dieses erteilt worden ist, sofern das krisenrelevante
Erzeugnis weiterhin dem Schutz nach den jeweiligen endgtiltigen Rechten des geistigen

Eigentums unterliegt.
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Es sollte klargestellt werden, dass diese Verordnung das Unionsrecht (iber das
Urheberrecht und verwandte Schutzrechte nicht beruhrt, einschliel3lich der

Richtlinien 96/9/EG’, 2001/29/EG8, 2004/48/EG?®, 2009/24/EG*° und (EU) 2019/790* des
Européischen Parlaments und des Rates, in denen bestimmte Vorschriften und Verfahren
festgelegt sind, die unberihrt bleiben sollten. Es sollte auch klargestellt werden, dass die
Richtlinie (EU) 2016/943 des Européischen Parlaments und des Rates'? von der
vorliegenden Verordnung unberihrt bleibt. Zudem sollte nichts in der vorliegenden
Verordnung dahingehend ausgelegt werden, dass daraus eine Verpflichtung erwéchst,
vertrauliches Know-How, vertrauliche Geschaftsinformationen oder vertrauliche
technologische Informationen, die im Wege von Geschaftsgeheimnissen nach der
Richtlinie (EU) 2016/943 geschitzt sind, offenzulegen, oder dass der freiwillige Abschluss

von Vereinbarungen tber Geschéftsgeheimnisse ausgeschlossen ist.

10

11

12

Richtlinie 96/9/EG des Europdaischen Parlaments und des Rates vom 11. Mé&rz 1996 uber
den rechtlichen Schutz von Datenbanken (Abl. L 77 vom 27.3.1996, S. 20,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1996/9/0j).

Richtlinie 2001/29/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2001 zur
Harmonisierung bestimmter Aspekte des Urheberrechts und der verwandten Schutzrechte in
der Informationsgesellschaft (ABI. L 167 vom 22.6.2001, S. 10,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/29/0j).

Richtlinie 2004/48/EC des Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 zur
Durchsetzung der Rechte des geistigen Eigentums (ABI. L 157 vom 30.4.2004, S. 45,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/48/0j).

Richtlinie 2009/24/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. April 2009 (ber
den Rechtsschutz von Computerprogrammen (ABI. L 111 vom 5.5.2009, S. 16,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/24/0j).

Richtlinie (EU) 2019/790 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 17. April 2019
Uber das Urheberrecht und die verwandten Schutzrechte im digitalen Binnenmarkt und zur
Anderung der Richtlinien 96/9/EG und 2001/29/EG (ABI. L 130 vom 17.5.2019, S. 92,
ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/2019/790/0j).

Richtlinie (EU) 2016/943 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2016
Uber den Schutz vertraulichen Know-hows und vertraulicher Geschaftsinformationen
(Geschéaftsgeheimnisse) vor rechtswidrigem Erwerb sowie rechtswidriger Benutzung und
Offenlegung (ABI. L 157 vom 15.6.2016, S. 1,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/2016/943/0j).
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(14)

Nach den Krisen- oder Notfallmechanismen der Union sind gezielte MalRnahmen
vorgesehen, um fur die Versorgung in der Union mit Erzeugnissen zu sorgen, die fir die
Bewaltigung einer Krise oder eines Notfalls oder ihrer Auswirkungen von Kritischer
Bedeutung sind. Solche MaRnahmen umfassen beispielsweise vorrangige Auftrage flr
krisenrelevante Erzeugnisse, ein gemeinsames Vergabeverfahren sowie die Moglichkeit
fur die Kommission, die Rolle einer zentralen Beschaffungsstelle zu ibernehmen. In der
Erwagung, dass das System zur Erteilung unionsweiter Zwangslizenzen dazu dient, die
relevanten Krisen- oder Notfallmechanismen der Union zu ergénzen, sollten die
Versorgung mit und die Verteilung von krisenrelevanten Erzeugnissen, die im Rahmen
einer unionsweiten Zwangslizenz hergestellt oder vermarktet werden, im Rahmen der
spezifischen Malinahmen erfolgen, die nach dem entsprechenden Krisen- oder
Notfallmechanismus vorgesehen sind. In diesen Malinahmen sollten die Einzelheiten im
Zusammenhang mit der Versorgung mit und der Verteilung von krisenrelevanten
Erzeugnissen festgelegt werden. Zudem sollte durch eine unionsweite Zwangslizenz nicht
die Herstellung oder Vermarktung von Erzeugnissen ermdglicht werden, die vom
Geltungsbereich des relevanten Krisen- oder Notfallmechanismus der Union

ausgeschlossen sind.
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Wenn eine Zwangslizenz erteilt wurde, kann der gesetzliche Datenschutz dazu fuhren, dass
Zwangslizenzen nicht wirksam benutzt werden kdnnen, da sie die Zulassung von Generika
erschweren. Eine solche Situation hatte schwerwiegende negative Folgen fliir unionsweite
Zwangslizenzen, die zur Bewaltigung einer Krise erteilt werden, denn dadurch kénnte der
Zugang zu Arzneimitteln, die fir die Bewéltigung der Krise oder des Notfalls erforderlich
waren, beeintrachtigt werden. Aus diesem Grund ist es wichtig, dass nach dem relevanten
Unionsrecht in Bezug auf Arzneimittel vorgesehen ist, dass der Unterlagenschutz und der
Marktschutz ausgesetzt werden kénnen, insbesondere, wenn eine Zwangslizenz erteilt
wurde, um eine gesundheitliche Notlage zu bewéltigen. Eine solche Aussetzung sollte nur
in Bezug auf die erteilte Zwangslizenz und den entsprechenden Lizenznehmer zuléssig und
mit den Zielen, dem rdumlichen Geltungsbereich, der Geltungsdauer und dem Gegenstand
der genannten Zwangslizenz vereinbar sein. Diese Aussetzung bedeutet, dass der
Unterlagenschutz und der Marktschutz in Bezug auf den Lizenznehmer der Zwangslizenz
keine Wirkung entfalten, solange die Lizenz in Kraft ist. Sobald die Zwangslizenz erlischt
oder zuriickgenommen wird, sollten der Unterlagenschutz und der Marktschutz wieder
wirksam werden. Diese Aussetzung sollte nicht zu einer Verlangerung der urspriinglichen

Geltungsdauer des gesetzlichen Datenschutzes fiihren.

(16) Angelegenheiten betreffend die Erzeugnishaftung in Bezug auf krisenrelevante
Erzeugnisse, die im Rahmen einer unionweiten Zwangslizenz hergestellt oder vermarktet
werden, sollten, sofern anwendbar, den relevanten Rechtsvorschriften der Union oder den
relevanten nationalen Rechtsvorschriften unterliegen.
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(18)

Um fir groRtmogliche Kohérenz mit den bestehenden Krisenmechanismen zu sorgen,
sollte die Definition des Begriffs , krisenrelevantes Erzeugnis* nach der vorliegenden
Verordnung ausreichend allgemein gefasst sein, damit Erzeugnisse im Zusammenhang mit
den verschiedenen Krisen und Notfallmodi nach dem entsprechenden Krisen- oder

Notfallmechanismus der Union erfasst werden.

Eine unionsweite Zwangslizenz sollte nur erteilt werden, wenn bestimmte Bedingungen
erflllt sind. Insbesondere sollte, angesichts der Tatsache, dass das System zur Erteilung
unionsweiter Zwangslizenzen die Krisen- oder Notfallmechanismen der Union ergénzt,
eine unionsweite Zwangslizenz nur erteilt werden, wenn ein Krisen- oder Notfallmodus,
der im Anhang dieser Verordnung aufgefiihrt ist, festgestellt worden ist. Zweitens sollte
auf eine unionsweite Zwangslizenz nur in Situationen zurtckgegriffen werden, in denen
die Benutzung einer geschutzten Erfindung erforderlich ist, um in der Union mit
krisenrelevanten Erzeugnissen zu versorgen. Als dritte Bedingung sollte eine unionsweite
Zwangslizenz nur als letztes Mittel erteilt werden; das heil3t, sie sollte nur dann erteilt
werden, wenn andere Mittel als eine unionsweite Zwangslizenz, unter anderem freiwillige
Vereinbarungen zur Benutzung einer geschutzten Erfindung, die krisenrelevante
Erzeugnisse betrifft, innerhalb eines angemessenen Zeitrahmens nicht erreicht werden
konnten, und wenn durch andere Mittel als eine unionsweite Zwangslizenz ein
angemessener und rascher Zugang zu diesen Erzeugnissen nicht gewéahrleistet werden
konnte. Die Kommission sollte mit Unterstltzung und Beratung durch das zustandige
Beratungsgremium nach dem in der vorliegenden Verordnung festgelegten Verfahren
bewerten und prifen, ob die zweite und die dritte Bedingung erfiillt worden sind.
Schlief3lich ist es von grofiter Bedeutung, dass dem Rechteinhaber die Moglichkeit geboten
wird, wéhrend des Verfahrens zur Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz
Stellungnahmen zu Ubermitteln, damit die Rechte des Rechteinhabers gewahrt werden und
das zustandige Beratungsgremium Gelegenheit erhélt, alle erforderlichen Informationen

einzuholen.
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Durch eine unionsweite Zwangslizenz wird die Benutzung einer geschiitzten Erfindung
ohne die Zustimmung des Rechteinhabers gestattet. Daher sollte eine solche Lizenz nur in
Ausnahmeféllen und unter Bedingungen erteilt werden, bei denen die Interessen des
Rechteinhabers berticksichtigt werden. Daher sollten der Umfang, die Geltungsdauer und
der radumliche Geltungsbereich der Lizenz klar festgelegt werden. Im Rahmen eines
Krisen- oder Notfallmechanismus der Union wird der Krisen- oder Notfallmodus fir einen
begrenzten Zeitraum festgestellt. Erfolgt die Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz in
einem solchen Zusammenhang, so sollte die Geltungsdauer der Lizenz die Dauer, fur die
der Krisen- oder Notfallmodus festgestellt wurde, nicht tiberschreiten. Um sicherzustellen,
dass eine unionsweite Zwangslizenz sowohl ihren Zweck als auch die einschlagigen
Bedingungen ihrer Erteilung erfullt, sollte die Benutzung der geschitzten Erfindung nur
einer qualifizierten Person oder Einrichtung gestattet werden, die Uiber die Kapazitat
verfigt, die geschitzte Erfindung zu verwerten und somit das krisenrelevante Erzeugnis
herzustellen oder zu vermarkten und eine angemessene Entschadigung an den
Rechteinhaber zu zahlen. Bei der Auswahl potenzieller Lizenznehmer sollte die
Kommission auch Kriterien wie den Preis der krisenrelevanten Erzeugnisse und die
Kapazitaten potenzieller Lizenznehmer bertcksichtigen, mit krisenrelevanten Erzeugnissen
der in dem relevanten Bereich erforderlichen Qualitat zu versorgen und diese rechtzeitig
und im Einklang mit allen Industrie- und Hygieneanforderungen in ausreichenden Mengen
zu liefern. Zu diesem Zweck sollten die potenziellen Lizenznehmer wéhrend des
Verfahrens zur Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz sémtliche hierfir relevanten
Informationen, sowie Informationen tiber jede Anderung ihrer Lieferkapazitaten, die nach

der Erteilung der unionsweiten Zwangslizenz eintritt, vorlegen.
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Zieht die Kommission die Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz in Betracht, so sollte
sie Unterstlitzung und Beratung von einem Beratungsgremium erhalten, um eine fundierte
Entscheidung treffen zu kdnnen. Die Erdrterung der Frage, ob eine unionsweite
Zwangslizenz erforderlich ist, kdnnte in vielen Féllen bereits im Rahmen der Arbeit des
Beratungsgremiums erfolgen, das gemal} dem betreffenden Krisen- oder
Notfallmechanismus der Union zustandig ist. Diese friihzeitigen Beratungen sollten der
Kommission bereits Informationen liefern Giber Engpésse bei der angemessenen
Versorgung mit krisenrelevanten Erzeugnissen und verfligbaren Herstellungskapazitéaten
sowie, soweit moglich, erste Informationen tber die betroffenen Rechte des geistigen
Eigentums und die entsprechenden Rechteinhaber. Im Zusammenhang mit den friihzeitigen
Beratungen im Rahmen des zustdndigen Beratungsgremiums sollte die Kommission zudem
bewerten, ob die spezifischen Malnahmen, die nach dem relevanten Krisen- oder
Notfallmechanismus der Union ergriffen worden sind, ausreichen, um Engpassen bei der
angemessenen Versorgung mit krisenrelevanten Erzeugnissen entgegenzuwirken. Ist dies
nicht der Fall und erscheint eine unionsweite Zwangslizenz a priori erforderlich, so sollte
das zustandige Beratungsgremium der Kommission ausfuhrlicher erlautern, wie
Erzeugnisse, die im Rahmen der unionsweiten Zwangslizenz hergestellt oder vermarktet
werden, angemessen bereitgestellt werden konnten. Mit den von dem zusténdigen
Beratungsgremium erhobenen vorléufigen Informationen sollte die Kommission dabei
untersttzt werden, festzustellen, ob ein Verfahren zur Erteilung einer unionsweiten
Zwangslizenz eingeleitet werden soll, und den Inhalt der Bekanntmachung festzulegen, die

zu diesem Zweck veroffentlich werden soll.
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Das Ziel eines am Verfahren zur Erteilung unionsweiter Zwangslizenzen beteiligten
Beratungsgremiums ist, zu gewahrleisten, dass die betreffende Situation umfassend,
grindlich und konkret sowie unter Beriicksichtigung des Einzelfalls bewertet wird. Daher
ist es wichtig, dass das zustandige Beratungsgremium eine geeignete Zusammensetzung
aufweist sowie Uber die entsprechenden Fachkenntnisse und Verfahren verfiigt, um die
Kommission bei der Entscheidung, ob eine unionsweite Zwangslizenz erteilt werden soll,
sowie bei der Festlegung des Inhalts dieser Lizenz zu unterstltzen. Im Rahmen der Krisen-
oder Notfallmechanismen der Union wird in der Regel ein Beratungsgremium eingesetzt,
das fur die Koordinierung der Mal3nahmen der Kommission sowie der einschlégigen
Einrichtungen und sonstigen Stellen, des Rates und der Mitgliedstaaten zustandig ist. In
diesem Zusammenhang sind nach der Verordnung (EU) 2022/2371 ein
Gesundheitssicherheitsausschuss, nach der Verordnung (EU) 2022/2372 ein
Gesundheitskrisenstab sowie nach der Verordnung (EU) 2024/2747 ein Notfall- und
Resilienzgremium fir den Binnenmarkt vorgesehen. Diese Beratungsgremien weisen eine
geeignete Zusammensetzung auf und verfigen Uber die entsprechenden Fachkenntnisse
und Verfahren, um die Krisen und Notfélle, fur die sie eingerichtet wurden, zu bewaltigen.
Wird im Zusammenhang mit einem Krisen- oder Notfallmechanismus die Erteilung von
Zwangslizenzen erortert, erhdlt die Kommission dadurch, dass sie mit dem fur den
relevanten Mechanismus eingerichteten Beratungsgremium zusammenarbeitet, eine
angemessene Beratung; zudem wird bei den Beratungsgremien eine Doppelung vermieden,
die zu Unstimmigkeiten zwischen Verfahren flihren wiirde. Jedoch sollte angesichts der
spezifischen Aufgabe sichergestellt werden, dass das zustédndige Beratungsgremium
zusatzliche Fachkenntnisse im Bereich der Rechte des geistigen Eigentums, insbesondere

der Patente, und im Bereich der Erteilung von Zwangslizenzen einbringt.
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Die zustandigen Beratungsgremien sollten zusammen mit den entsprechenden Krisen- oder
Notfallmechanismen der Union in dem Anhang der vorliegenden Verordnung aufgefuhrt
werden. Ist im Rahmen des betreffenden Krisenmechanismus der Union kein
Beratungsgremium vorgesehen, sollte die Kommission ein Ad-hoc-Beratungsgremium fir
die Erteilung der unionsweiten Zwangslizenz (im Folgenden ,,Ad-hoc-
Beratungsgremium®) einrichten. Das von der Kommission eingerichtete Ad-hoc-
Beratungsgremium sollte aus je einem Vertreter aus jedem Mitgliedstaat zusammengesetzt
sein; auch ein Vertreter des Europdischen Parlaments sollte dem Gremium angehdren. Die
Geschaftsordnung dieses Ad-hoc-Beratungsgremiums sollte Bestimmungen in Bezug auf
die Vermeidung potenzieller Interessenskonflikte enthalten, damit Rechenschaftspflicht

und Transparenz gewéhrleistet werden.
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Die Aufgabe des zustandigen Beratungsgremiums besteht darin, die Kommission bei
Beratungen darber, ob es erforderlich ist, eine unionsweite Zwangslizenz zu erteilen,
sowie Uber den Inhalt derselben, zu unterstiitzen und zu beraten. Zu diesem Zweck sollte
das zustandige Beratungsgremium die Kommission dabei unterstitzen, die erforderlichen
Schritte zu unternehmen, um die betroffenen Rechte des geistigen Eigentums und die
entsprechenden Rechteinhaber zu ermitteln. Um die weitestmogliche Verbreitung der
Information Uber die Einleitung des Verfahrens zur Erteilung einer unionsweiten
Zwangslizenz zu ermdglichen, sollte das zustandige Beratungsgremium die nationalen
Amter fiir geistiges Eigentum und die relevanten Unternehmens- und Industrieverbande
sowie relevante internationale Organisationen kontaktieren. Das zusténdige
Beratungsgremium sollte diese Einrichtungen auf die von der Kommission veroffentlichte
Bekanntmachung in Bezug auf die Einleitung eines Verfahrens zur Erteilung einer
unionsweiten Zwangslizenz aufmerksam machen, die die relevanten Informationen
beinhaltet, und sollte die weitere Verbreitung dieser Bekanntmachung mit allen geeigneten
Mitteln férdern. Angesichts der Tatsache, dass eine unionsweite Zwangslizenz nur einer
Person oder Einrichtung erteilt werden sollte, der Gber die Kapazitat, einschlie3lich der
Anlagen, der Fachkenntnisse und der Lieferketten, verfiigt, um die krisenrelevanten
Erzeugnisse angemessen und rasch herzustellen oder zu vermarkten, sollte das zustandige
Beratungsgremium die Kommission dabei unterstiitzen, potenzielle Lizenznehmer zu
ermitteln und festzustellen, ob sie diese Anforderungen erfiillen. Rechteinhaber und
potenzielle Lizenznehmer sollten die Mdglichkeit haben, ihre Ansichten dem
Beratungsgremium mitzuteilen, wobei das zustdndige Beratungsgremium die erhaltenen
schriftlichen Stellungnahmen analysieren und die Rechteinhaber und potenziellen
Lizenznehmer zur Teilnahme an den relevanten Sitzungen einladen sollte. Diese Sitzungen
sollten auch als Forum dienen, um die Mdglichkeit auszuloten, innerhalb einer
angemessenen Frist eine freiwillige Vereinbarung zu erreichen. Die Kommission und das
zustandige Beratungsgremium sollten in diesem Zusammenhang als Vermittler wirken. Es
kénnte auch nutzlich sein, andere Akteure einzuladen, Beitrdge einzubringen, insbesondere
Wirtschaftsteilnehmer der betroffenen Sektoren sowie andere relevante Einrichtungen,
beispielsweise Vertreter der Wissenschaft und der Zivilgesellschaft, die Sozialpartner und
Vertreter internationaler Gremien wie des Europdischen Patentamts oder der

Weltgesundheitsorganisation.
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Da Geschwindigkeit fur die Bewéltigung einer Krise oder eines Notfalls wichtig ist, sollten
die Beratungen und der Austausch mit den verschiedenen Akteuren rasch und im Wege der
flir die Situation am besten geeigneten Mittel erfolgen. Um allen relevanten Aspekten der
Rechtsvorschriften im Bereich des geistigen Eigentums — und konkreter im Bereich der
Zwangslizenzen — Rechnung zu tragen, ist es erforderlich, in die relevanten Beratungen im
Rahmen des zustandigen Beratungsgremiums die nationalen Amter des geistigen
Eigentums und andere nationale Stellen, die flr die Erteilung von Zwangslizenzen
zustandig sind, einzubeziehen. Jeder Mitgliedstaat sollte dafuir die am besten geeigneten
Vertreter benennen. Aufgrund seiner Fachkenntnisse ist das nach dem relevanten Krisen-
oder Notfallmechanismus der Union eingesetzte Beratungsgremium das kompetenteste
Gremium bei der Erhebung und Analyse der in den Mitgliedstaaten sowie bei anderen
relevanten Gremien auf Unionsebene und auf internationaler Ebene verfligbaren
Informationen in Bezug auf eine Krise. Die Analyse dieser Informationen sollte der
Kommission ermdglichen, die Lage und ihre charakteristischen Merkmale sowie den
maoglichen weiteren Verlauf besser zu erkennen, um die potenzielle unionsweite
Zwangslizenz gezielt an den aktuellen und den kiinftigen Bedarf anzupassen. Da Krisen
und Notfélle selten an Grenzen Halt machen, sollte das zustdndige Beratungsgremium sich
um grenziberschreitende Zusammenarbeit und grenzibergreifende Kooperation mit
anderen krisenrelevanten Gremien auf Unionsebene sowie auf nationaler und
internationaler Ebene bemuhen. Schliellich sollte das zustandige Beratungsgremium die
Kommission bei der Entscheidung unterstiitzen, ob eine erteilte unionsweite Zwangslizenz
aus Grinden, die in der vorliegenden Verordnung aufgefiihrt sind, geandert oder

zurickgenommen werden soll.
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(23)

(24)

Eine unionsweite Zwangslizenz sollte nur im Kontext eines Krisen- oder Notfallmodus der
Union erteilt werden. In einem solchen Kontext eines solchen Modus kdnnten die
Beratungen im Rahmen des nach dem relevanten Krisen- oder Notfallmechanismus der
Union eingesetzten zustandigen Beratungsgremiums ergeben, dass Engpasse bei der
angemessenen Versorgung mit krisenrelevanten Erzeugnissen aufgrund von Rechten des
geistigen Eigentums und deren Ausiibung bestehen. In solchen Féllen sollte die
Kommission die Mdglichkeit haben, das Verfahren zur Erteilung einer unionsweiten
Zwangslizenz einzuleiten. Aus Grinden der Geschwindigkeit sollte die Kommission das
Verfahren mit der Veroffentlichung einer Bekanntmachung auf ihrer Internetseite einleiten.
Sie sollte diese Bekanntmachung unverziiglich im Amtsblatt der Européischen Union

veroffentlichen.

Die Veroffentlichung der Bekanntmachung Gber die Einleitung des Verfahrens sollte dazu
dienen, die Offentlichkeit dariiber zu informieren, dass Beratungen in Bezug auf die
mogliche Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz stattfinden. Zu diesem Zweck sollte
die Bekanntmachung Informationen zu den krisenrelevanten Erzeugnissen, bei denen
angenommen wird, dass Engpdasse bei der angemessenen Versorgung bestehen, sowie zu
den relevanten Rechten des geistigen Eigentums und den entsprechenden Rechteinhabern
beinhalten, sofern verfugbar. Das zustandige Beratungsgremium sollte die Kommission bei
der Erhebung dieser Informationen unterstiitzen. In der Bekanntmachung sollte zudem eine
Aufforderung an den Rechteinhaber, potenzielle Lizenznehmer und andere interessierte
Personen enthalten sein, ihre Stellungnahmen der Kommission und dem zustandigen
Beratungsgremium zu Ubermitteln, auch in Bezug auf die Frage, ob freiwillige
Lizenzvereinbarungen innerhalb eines angemessenen Zeitrahmens abgeschlossen werden
konnten. Diese Bekanntmachung sollte ferner Informationen zu dem zusténdigen
Beratungsgremium sowie Kontaktinformationen fiir die Ubermittlung der Stellungnahmen
enthalten. Mit diesen Regelungen sollte gewahrleistet wenden, dass das Verfahren inklusiv

ist und dass alle relevanten Informationen das zustdndige Beratungsgremium erreichen.
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(25)

(26)

Nach der Veroffentlichung der Bekanntmachung tber die Einleitung des Verfahrens sollte
die Kommission das zustdndige Beratungsgremium ersuchen, diese im Wege geeigneter
Kanéle zu verbreiten sowie eine Stellungnahme zur Notwendigkeit einer unionsweiten
Zwangslizenz und zum Inhalt dieser Zwangslizenz vorzulegen. Die Kommission sollte
eine Frist fir die Vorlage der Stellungnahme festlegen. Diese Frist sollte im Hinblick auf
die Umstande des Einzelfalls und die Dringlichkeit der Lage angemessen sein.

Das Ergebnis der Arbeit des zustandigen Beratungsgremiums nach dieser Verordnung zu
Zwecken der Beratung und der Unterstlitzung der Kommission sollte eine Stellungnahme
sein, die unter anderem eine Bewertung der Notwendigkeit einer unionsweiten
Zwangslizenz beinhalten sollte. Diese Stellungnahme sollte nicht bindend sein. Die in
dieser Stellungnahme von dem zustédndigen Beratungsgremium vorgelegte Bewertung
sollte es der Kommission erméglichen, den jeweiligen Sachverhalt im Einzelfall zu prufen
und auf dieser Grundlage die Bedingungen fur die unionsweite Zwangslizenz festzulegen,
wozu auch die Angabe einer angemessenen Entschadigung z&hlt, die der Lizenznehmer an
den Rechteinhaber zu zahlen hat. Diese Stellungnahme sollte unter anderem einen Anhang
umfassen, der Erlduterungen, Argumente, Fakten und Ergebnisse der durchgefuhrten
Analyse, die flr die im Rahmen der Stellungnahme vorgelegte Bewertung berlicksichtigt
worden sind, enthélt. Die Vertraulichkeit der Information ist von gréRter Bedeutung und
sollte wéhrend des Verfahrens gewahrt bleiben, auch bei der Entscheidung, ob und wie
Informationen in die Stellungnahme oder in den Anhang der Stellungnahme aufgenommen

werden sollten.
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(27)

Nach Erhalt der Stellungnahme des zustédndigen Beratungsgremiums sollte die
Kommission bewerten, ob das Verfahren zur Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz
fortgesetzt werden soll. Gelangt die Kommission, unter Berticksichtigung der
Stellungnahme des zustandigen Beratungsgremiums, zu der Auffassung, dass eine
Fortsetzung des Verfahrens gerechtfertigt ist, sollte sie, so schnell, wie unter den
gegebenen Bedingungen maglich, alle Rechteinhaber, deren Interessen von der
unionsweiten Zwangslizenz betroffen sein konnten, sowie die potenziellen Lizenznehmer
informieren. Die Kommission sollte den Rechteinhaber und die potenziellen Lizenznehmer
Uber den beabsichtigten Inhalt der unionsweiten Zwangslizenz in Kenntnis setzen und eine
Zusammenfassung der Stellungnahme des Beratungsgremiums bereitstellen. Zudem sollte
die Kommission den Rechteinhaber und die potenziellen Lizenznehmer auffordern,
innerhalb einer angemessenen Frist Stellungnahmen zu Gbermitteln, auch in Bezug auf die

Frage, ob freiwillige Lizenzvereinbarungen abgeschlossen worden sind.
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(28)

(29)

Der betroffene Rechteinhaber sollte wahrend des gesamten Verfahrens zur Erteilung einer
unionsweiten Zwangslizenz die Maoglichkeit haben, Stellungnahmen zu Gbermitteln. Die
Einbeziehung des Rechteinhabers sollte bei jedem relevanten Schritt des Verfahrens
gewahrleistet werden, von Anfang an, mit der Veroffentlichung der Bekanntmachung, bis
zu den abschliellenden Phasen des Verfahrens, auch nachdem das zustandige
Beratungsgremium seine Stellungnahme abgegeben hat. Zudem sollte es moglich sein,
freiwillige Lizenzvereinbarungen jederzeit, wahrend des Verfahrens oder nach der
Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz, abzuschlielen. Diese Elemente sollten
gewadbhrleisten, dass die Rechte und Interessen des Rechteinhabers geschtzt werden und es
ermoglichen, Wege auszuloten, wie freiwillige VVereinbarungen erreicht werden konnten,
mit denen angemessen und rasch die Engpésse bei der angemessenen Versorgung mit
krisenrelevanten Erzeugnissen in der Union behoben werden konnten. Der Rechteinhaber
sollte so in das Verfahren einbezogen werden, dass der Rechteinhaber sein Recht zur
Stellungnahme vor der Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz ausuben kann und eine
freiwillige Losung jederzeit wéahrend des Verfahrens erreicht werden kann, womit die
Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz hinféllig wirde. Ferner sollte die Kommission
das Verfahren ohne die Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz beenden, wenn eine
solche unionsweite Zwangslizenz nicht mehr erforderlich erscheint. Im Sinne der
Transparenz sollte eine Bekanntmachung, aus der die Beendigung des Verfahrens

hervorgeht, im Amtsblatt der Europaischen Union veréffentlicht werden.

Die Kommission sollte fur ein sicheres Umfeld fiir die Weitergabe vertraulicher
Informationen sorgen und sollte MaRnahmen ergreifen, um die Vertraulichkeit der vom
Rechteinhaber und anderen relevanten Akteuren im Rahmen des Verfahrens zur Erteilung

einer unionsweiten Zwangslizenz vorgelegten Unterlagen zu wahren.
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(30)

In dem Durchflihrungsrechtsakt, durch den sie eine unionsweite Zwangslizenz erteilt, sollte
die Kommission die Patente und gegebenenfalls die veréffentlichten Patentanmeldungen
sowie die Gebrauchsmuster und gegebenenfalls die veroffentlichten Anmeldungen von
Gebrauchsmustern sowie die ergdnzenden Schutzzertifikate, die krisenrelevante
Erzeugnisse betreffen, ermitteln. Die Kommission sollte zudem den Rechteinhaber dieser
Rechte des geistigen Eigentums ermitteln. Es kann nicht vollig ausgeschlossen werden,
dass trotz der Anstrengungen der Kommission und des zustandigen Beratungsgremiums
weitere Rechte des geistigen Eigentums, die krisenrelevante Erzeugnisse betreffen, die in
einer unionsweiten Zwangslizenz mit ihrem Freinamen oder ihrem KN(Kombinierte
Nomenklatur)-Code genannt sind, erst nach der Erteilung der unionsweiten Zwangslizenz
identifiziert werden und daher in dieser nicht aufgefuhrt sind. Da mit der unionsweiten
Zwangslizenz die angemessene und rasche Versorgung mit krisenrelevanten Erzeugnissen
gewabhrleistet werden soll, sollte die Kommission in einer solchen Situation die
unionsweite Zwangslizenz im Wege eines Durchfiihrungsrechtsakts andern, um die Liste
der Rechte des geistigen Eigentums und der Rechteinhaber zu aktualisieren. Um
Ausgewogenheit zwischen dem Schutz des 6ffentlichen Interesses und den Rechten und
Interessen von Rechteinhabern zu gewahrleisten, sollte diese Anderung gegebenenfalls
rickwirkend gelten. Diese rickwirkende Geltung sollte die Rechteinhaber nicht daran
hindern, Stellungnahmen in Bezug auf die Mdglichkeit zu Gbermitteln, eine freiwillige
Lizenzvereinbarung mit den Lizenznehmern und tber die Hohe der angemessenen
Entschadigung zu erreichen. Dadurch sollen Situationen wie Riickrufe vom Markt oder die
Vernichtung krisenrelevanter Erzeugnisse aufgrund einer unvollstandigen Liste von
Rechten des geistigen Eigentums und Rechteinhabern verhindert werden, wenn solche
Malinahmen die Versorgung mit krisenrelevanten Erzeugnissen in der Union bedrohen
warden. In der gednderten unionsweiten Zwangslizenz sollten zudem alle erforderlichen
Schutzvorkehrungen und die an jeden neu ermittelten Rechteinhaber zu zahlende
angemessene Entschadigung festgelegt werden. Nach Artikel 297 des Vertrags tber die
Arbeitsweise der Europdischen Union (im Folgenden ,,AEUV*) sollte die Kommission den
Adressaten des Durchfuhrungsrechtsakts zur Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz
und des Durchfiihrungsrechtsakts zur Anderung oder Riicknahme der unionsweiten

Zwangslizenz diese bekannt geben
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(31) Die unionsweite Zwangslizenz sollte Folgendes umfassen: Informationen, anhand derer
das krisenrelevante Erzeugnis, fir das sie erteilt wird, identifiziert werden kann,
einschlieBlich Angaben zur Beschreibung, zum Namen oder zur Marke des Erzeugnisses,
gegebenenfalls den Freinamen des krisenrelevanten Erzeugnisses oder den KN-Code, unter
denen das krisenrelevante Erzeugnis eingereiht ist, wie in Anhang | der Verordnung
(EWG) Nr. 2658/87*3 des Rates aufgefiihrt, sowie Angaben zum Lizenznehmer und
gegebenenfalls zum Hersteller, denen die unionsweite Zwangslizenz erteilt wird,
einschlieBlich ihres Namens oder ihres Handelsnamens oder ihrer eingetragenen Marke,
ihrer Kontaktdaten, ihrer eindeutigen Kennnummer in dem Mitgliedstaat oder Drittland, in
dem sie niedergelassen sind, und, sofern verfugbar, ihrer Registrierungs- und
Identifizierungsnummer fiir Wirtschaftsbeteiligte (EORI-Nummer). Sofern es nach dem
Unionsrecht erforderlich ist, sollten auch andere Angaben, anhand derer das
krisenrelevante Erzeugnis identifiziert werden kann, aufgefiihrt sein, z. B. seine Typ-,
Referenz-, Modell-, Chargen- oder Seriennummer oder die eindeutige Kennung seines

Erzeugnispasses.

13 Verordnung (EWG) Nr. 2658/87 des Rates vom 23. Juli 1987 (iber die zolltarifliche und
statistische Nomenklatur sowie den Gemeinsamen Zolltarif (ABI. L 256 vom 7.9.1987, S. 1,
ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/1987/2658/0j).
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(32)

Der Lizenznehmer sollte dem Rechteinhaber eine angemessene Entschédigung zahlen. Die
Hohe der angemessenen Entschadigung sollte von der Kommission unter Berlcksichtigung
der Umsténde des Einzelfalls festgelegt werden, wobei dem wirtschaftlichen Wert der
Verwertung, die im Rahmen der unionsweiten Zwangslizenz gestattet wird, Rechnung zu
tragen ist. Um diesen wirtschaftlichen Wert abzuschétzen sollte die Kommission die
voraussichtlichen gesamten Bruttoeinnahmen, die durch die relevanten Tatigkeiten im
Rahmen der unionsweiten Zwangslizenz flir den Lizenznehmer generiert werden, den
hypothetischen Betrag im Rahmen einer freiwilligen Vereinbarung, den ein Rechteinhaber
nach vernunftigem Ermessen verlangen und ein Lizenznehmer nach vernunftigem
Ermessen bezahlen wirde, sowie etwaige 6ffentliche Unterstiitzung, die der Rechteinhaber
fur die Entwicklung der Erfindung erhalten hat, berticksichtigen. Die HOhe der
angemessenen Entschadigung sollte zudem unter Berucksichtigung des Umfangs, in dem
sich die Kosten des Rechteinhabers fiir Forschung und Entwicklung amortisiert haben,
festgelegt werden. Durch diesen Faktor sollte eine entsprechende Entschadigung in Fallen,
in denen sich Entwicklungskosten nicht angemessen amortisiert haben, gewahrleistet
werden. Abhdngig von den Umsténden des Einzelfalls und sofern angemessen sollte die
Kommission zudem humanitére Griinde im Zusammenhang mit der Erteilung der
unionsweiten Zwangslizenz beriicksichtigen kénnen. Uberdies sollte die Kommission die
durch den Rechteinhaber tbermittelten Stellungnahmen und die Bewertung des
Beratungsgremiums in Bezug auf die Hohe der Entschadigung berticksichtigen, wobel
auch der gangigen Praxis sowie etwaigen Prézedenzfallen in dem relevanten Bereich
Rechnung zu tragen ist. Im Fall der Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz in Bezug
auf eine veroffentlichte Patentanmeldung, die letztlich nicht zur Erteilung eines Patents
flhrt, fallen die Voraussetzungen fiir einen Anspruch des Patentanmelders auf eine
Entschadigung in Bezug auf den Gegenstand der Patentanmeldung weg. In diesem Fall
sollte der Rechteinhaber verpflichtet sein, die Entschadigung zurtickzahlen, die er im
Rahmen der unionsweiten Zwangslizenz erhalten hat. Dieselbe Regel sollte entsprechend

im Fall von veroffentlichten Anmeldungen von Gebrauchsmustern gelten.
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(33)

Krisenrelevante Erzeugnisse, die im Rahmen einer unionsweiten Zwangslizenz hergestellt
oder vermarktet werden, dirfen ausschlie3lich auf dem Binnenmarkt bereitgestellt werden.
Die Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz muss daher an klare VVoraussetzungen fir
den Lizenznehmer gekniipft werden, was die im Rahmen der Lizenz gestatteten
Tatigkeiten, einschlieRlich ihres rdumlichen Anwendungsbereichs, anbelangt. Im Einklang
mit der Richtlinie 2004/48/EG sollte der Rechteinhaber die Mdglichkeit haben, Tatigkeiten
des Lizenznehmers sowie Benutzungen der von der unionsweiten Zwangslizenz
betroffenen Rechte des geistigen Eigentums, die nicht den Lizenzbedingungen
entsprechen, als Verletzung seiner Rechte des geistigen Eigentums anzufechten. Im Sinne
einer Erleichterung der Uberwachung der Verteilung krisenrelevanter Erzeugnisse, die im
Rahmen einer unionsweiten Zwangslizenz hergestellt oder vermarktet wurden, unter
anderem durch Kontrollen der Zollbehorden, sollte der Lizenznehmer im Rahmen einer
unionsweiten Zwangslizenz sicherstellen, dass diese Erzeugnisse besondere Merkmale
aufweisen, anhand derer sie leicht erkannt und von den vom Rechteinhaber oder von
dessen weiteren Lizenznehmern hergestellten oder vermarkteten Erzeugnissen
unterschieden werden konnen. Ferner sollte der Lizenznehmer im Rahmen einer
unionsweiten Zwangslizenz regelméRig Aufzeichnungen tber die Mengen der
krisenrelevanten Erzeugnisse, die im Rahmen der unionsweiten Zwangslizenz hergestellt
oder vermarktet werden, fiihren. Mit diesen Aufzeichnungen sollte es mdglich sein, die
Mengen der krisenrelevanten Erzeugnisse, die in einem bestimmten Zeitraum hergestellt

oder vermarktet worden sind, festzustellen.
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(34)

(35)

Die Kommission sollte die Moglichkeit haben, als eine Angelegenheit ihrer internen
Organisation, MaBnahmen in Bezug auf die Zusammenarbeit bei der Durchsetzung, wie in
dieser Verordnung vorgesehen, dem Europdischen Amt fiir Betrugsbekdmpfung (OLAF),
das Uber die entsprechenden Fachkenntnisse verfiigt, zu tGbertragen. Solche internen
Entscheidungen sollten die kontinuierliche Austibung der der Kommission oder dem
OLAF durch andere Unionsrechtsakte, unter anderem durch die Verordnung (EG) Nr.

515/97 des Rates'4, tibertragenen Befugnisse beriihren.

Eine unionsweite Zwangslizenz im Rahmen eines Krisen- oder Notfallmechanismus der
Union sollte ausschliel3lich zur Versorgung des Binnenmarktes mit krisenrelevanten
Erzeugnissen erteilt werden. Daher sollte, unbeschadet der Verordnung (EG) Nr. 816/2006
des Européischen Parlaments und des Rates®®, die Ausfuhr von Erzeugnissen, die im
Rahmen einer unionsweiten Zwangslizenz hergestellt oder vermarktet wurden, untersagt

werden.

14

15

Verordnung (EG) Nr. 515/97 des Rates vom 13. Marz 1997 uber die gegenseitige Amtshilfe
zwischen Verwaltungsbehdrden der Mitgliedstaaten und die Zusammenarbeit dieser
Behorden mit der Kommission im Hinblick auf die ordnungsgemaRe Anwendung der Zoll-
und der Agrarregelung (ABI. L 82 vom 22.3.1997, S. 1,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/1997/515/0j).

Verordnung (EG) Nr. 816/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 17.

Mai 2006 Uber Zwangslizenzen fur Patente an der Herstellung von pharmazeutischen
Erzeugnissen flr die Ausfuhr in Lander mit Problemen im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit (ABI. L 157 vom 9.6.2006, S. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/816/0j).
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(36)

Die Zollbehorden sollten unter Anwendung einer Risikoanalyse sicherstellen, dass
krisenrelevante Erzeugnisse, die im Rahmen einer unionsweiten Zwangslizenz hergestellt
oder vermarktet wurden, nicht ausgefuhrt werden. Um die betreffenden Erzeugnisse zu
ermitteln, sollten die Zollbehtrden bei ihrer Risikoanalyse in erster Linie auf die
Informationen zuruickgreifen, die in der unionsweiten Zwangslizenz selbst enthalten sind.
Daher sollten Informationen uber jeden Durchfuhrungsrechtsakt, mit dem eine unionsweite
Zwangslizenz erteilt oder geandert wird, von der Kommission in das elektronische
Zollrisikomanagementsystem (Customs Risk Management System, CRMS) nach der
Durchfiihrungsverordnung (EU) 2015/2447 der Kommission®® eingegeben werden.
Ermitteln die Zollbehorden ein Erzeugnis, bei dem der Verdacht eines Verstol3es gegen das
Ausfuhrverbot besteht, sollten sie die Ausfuhr dieses Erzeugnisses aussetzen und die
Kommission unverziglich davon in Kenntnis setzen. Die Kommission sollte den
Rechteinhaber und gegebenenfalls den Lizenznehmer entsprechend informieren. Die
Kommission sollte innerhalb von zehn Arbeitstagen zu einer Schlussfolgerung dazu
gelangen, ob das Ausfuhrverbot eingehalten wird; sie sollte aber die Mdglichkeit haben,
die Zollbehorden aufzufordern, die Aussetzung erforderlichenfalls aufrechtzuerhalten. Im
Rahmen ihrer Beurteilung sollte die Kommission den betreffenden Rechteinhaber
konsultieren kdnnen. Gelangt die Kommission zu dem Schluss, dass bei einem Erzeugnis
ein VerstolR gegen das Ausfuhrverbot vorliegt, sollten die Zollbehtrden die Ausfuhr

verweigern.

16

Durchfuhrungsverordnung (EU) 2015/2447 der Kommission vom 24. November 2015 mit
Einzelheiten zur Umsetzung von Bestimmungen der Verordnung (EU) Nr. 952/2013 des
Européischen Parlaments und des Rates zur Festlegung des Zollkodex der Union (ABI.

L 343 vom 29.12.2015, S. 558, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2447/0j).
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(37)

(38)

Nach dem AEUV, und inshesondere nach Artikel 263 unterliegt die Glltigkeit von
Durchfiihrungsrechtsakten zur Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz und der darin
vorgesehenen angemessenen Entschadigung, sowie die Gultigkeit etwaiger anderer
Durchfiihrungsrechtsakte im Zusammenhang mit der unionsweiten Zwangslizenz der
gerichtlichen Kontrolle durch den Gerichtshof der Europdischen Union (im Folgenden
,,Gerichtshof™).

Wahrend des Verfahrens zur Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz und nach
Erteilung einer solchen Lizenz sollten der Rechteinhaber und der Lizenznehmer von
Handlungen und Unterlassungen absehen, die die Wirksamkeit des VVerfahrens zur
Erteilung unionsweiter Zwangslizenzen gefahrden konnten. Der Rechteinhaber und der
Lizenznehmer sollten der Kommission und dem zustandigen Beratungsgremium zudem
gegebenenfalls Informationen Uber die bekannten Rechte des geistigen Eigentums,
einschlieBlich der Rechte Dritter, die das krisenrelevante Erzeugnis betreffen, zur
Verfugung stellen. Informationen, die in Bezug auf die unionsweite Zwangslizenz oder die
Verfahren zu ihrer Erteilung vorzulegen sind, sollten insbesondere Informationen zu
Anderungen des Status der relevanten Rechte des geistigen Eigentums, zu etwaigen
laufenden Verfahren betreffend Versto3e oder Ungultigkeit in Bezug auf diese Rechte,
sowie zu entsprechenden freiwilligen Vereinbarungen umfassen. Die Kommission sollte
die Mdglichkeit haben, auf Antrag des Rechteinhabers oder des Lizenznehmers oder von
sich aus Sitzungen oder einen anderen Austausch zwischen dem Rechteinhaber und dem
Lizenznehmer zu Angelegenheiten, die fur die Erfullung des Ziels der unionsweiten
Zwangslizenz erforderlich sind, zu organisieren. Die Kommission sollte ferner die
Madglichkeit haben, krisenrelevante Informationen — auch neue Informationen zu
verfligbaren Herstellungskapazitaten flr krisenrelevante Erzeugnisse in der Union — mit
dem Rechteinhaber und dem Lizenznehmer auszutauschen. Informationen, die im Rahmen
solcher Sitzungen oder eines solchen Informationsaustauschs geteilt werden, sollten

vertraulich behandelt werden.
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Um angemessen auf Krisensituationen oder Notféllen reagieren zu konnen, sollte die
Kommission die Befugnis erhalten, die Bedingungen der unionsweiten Zwangslizenz zu
Uberprifen und an neue Gegebenheiten anzupassen. Sofern erforderlich, sollte die Liste der
Rechte und der Rechteinhaber, die von der unionsweiten Zwangslizenz betroffen sind,
gegebenenfalls mit rickwirkender Geltung, aktualisiert werden. Ist auch eine
veroffentlichte Patentanmeldung oder eine verdffentlichte Anmeldung von
Gebrauchsmustern im Umfang der unionsweiten Zwangslizenz enthalten, flihrt diese
Anmeldung jedoch nicht zur Erteilung eines Patents oder eines Gebrauchsmusters, oder ist
das krisenrelevante Erzeugnis im Schutzumfang des auf der Grundlage einer solchen
Anmeldung gewéhrten Patents oder Gebrauchsmusters nicht mehr enthalten, so sollte die
Liste der Rechte und der Rechteinhaber ohne riickwirkende Geltung entsprechend
aktualisiert werden. Zudem sollte diese Liste im Fall einer Ubertragung oder eines
Widerrufs eines Rechts, das von der unionsweiten Zwangslizenz betroffen ist, ohne
rickwirkende Geltung geéndert werden. Wenn die Umsténde, die zur Erteilung der
unionsweiten Zwangslizenz gefthrt haben, nicht mehr vorliegen und wahrscheinlich nicht
erneut eintreten werden, sollte die unionsweite Zwangslizenz zuriickgenommen werden.
Die Kommission sollte den Rechteinhaber und den Lizenznehmer von der Riicknahme der
unionsweiten Zwangslizenz sowie von deren Erléschen, wenn der relevante Krisen- oder
Notfallmodus endet, in Kenntnis setzen. Der Rechteinhaber und der Lizenznehmer sollten
rechtzeitig im Voraus informiert werden, damit die Tatigkeiten im Zusammenhang mit den
krisenrelevanten Erzeugnissen, die von der unionsweiten Zwangslizenz betroffen sind,
geordnet beendet werden kdnnen. Jedoch sollte eine solche Information im Voraus in
bestimmten Féllen nicht nétig sein, beispielsweise, wenn die Lizenz aufgrund einer
Nichteinhaltung der Verpflichtungen eines Lizenznehmers nach dieser Verordnung
zuriickgenommen wird. Bei der Entscheidung tiber die Anderung der unionsweiten
Zwangslizenz sollte die Kommission das zustandige Beratungsgremium konsultieren und
die Rechte und die Interessen des Rechteinhabers und des Lizenznehmers gebihrend

berticksichtigen.
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(41)

Neben der Mdéglichkeit der Riicknahme der unionsweiten Zwangslizenz sollte die
Kommission befugt sein, GeldbuRen und Zwangsgelder gegen den Lizenznehmer zu
verhangen, um die Einhaltung seiner Pflichten aus dieser VVerordnung durchzusetzen. Es
sollte maoglich sein, GeldbuRRen und Zwangsgelder kumulativ anzuwenden. Das Ziel von
Zwangsgeldern und Geldbufen besteht darin, die Rechte und Interessen der Rechteinhaber
zu wahren und die wirksame Umsetzung der unionsweiten Zwangslizenz zu gewéhrleisten.
Die verhéngten GeldbuRen und Zwangsgelder sollten wirksam und abschreckend sein. Sie
sollten zudem den Ubergeordneten Grundsatzen der VerhaltnismaRigkeit und des Verbots

der Doppelbestrafung unterliegen.

Eine angemessene Hohe der Geldstrafen fur die Nichteinhaltung der Verpflichtungen im
Rahmen dieser Verordnung sowie der Zwangsgelder, um Nichteinhaltung dieser
Verpflichtungen abzustellen, sollten unter Berticksichtigung von erschwerenden oder
mildernden Umsténden festgelegt werden. Verjédhrungsfristen sollten fiir die Verhdngung
von GeldbulRen und Zwangsgeldern sowie fiir die entsprechende Durchsetzung gelten.
Nach Artikel 297 AEUV sollte die Kommission ihren Beschluss in Bezug auf Geldbul3en
oder Zwangsgelder den Adressaten bekannt geben. Nach Artikel 261 AEUV sollte dem
Gerichtshof die Befugnis zu unbeschrankter Ermessensnachprifung in Bezug auf alle
Beschliisse der Kommission zur Verhédngung von GeldbuRen oder Zwangsgeldern

Ubertragen werden.
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Wenn eine nationale Zwangslizenz erteilt wurde, um eine Krise oder einen Notfall auf
nationaler Ebene zu bewaltigen, die dem Wesen nach einer Krise oder einem Notfall im
Anwendungsbereich eines Krisen- oder Notfallmechanismus der Union entsprechen, sollte
der betreffende Mitgliedstaats die Kommission Uber die Erteilung der Lizenz und die daran
geknupften Bedingungen zu unterrichten. Durch diese Informationen sollte die
Kommission die Mdglichkeit erhalten, sich einen Uberblick tiber die in den
Mitgliedstaaten erteilten nationalen Zwangslizenzen zu verschaffen und diese bei der
Prifung der Notwendigkeit der Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz und
insbesondere bei der Festlegung der an eine unionsweite Zwangslizenz gekniipfte
Bedingungen zu berticksichtigen. Angesichts der Unterschiede zwischen den
Mitgliedstaaten in Bezug auf die Behorden, die fiir die Erteilung von Zwangslizenzen auf
nationaler Ebene zustandig sind, sollte es den Mitgliedstaaten tberlassen bleiben,
geeignete Verfahren nach ihren nationalen Rechtsvorschriften festzulegen, um zu
gewahrleisten, dass die entsprechenden Informationen die Kommission unverziglich
erreichen. Um eine effiziente Zusammenarbeit zu gewéhrleisten, sollten die
Mitgliedstaaten der Kommission die nationale Behorde mitteilen, die flr die Bereitstellung
von Informationen ber nationale Zwangslizenzen, die zum Zweck der Bewaltigung einer
Krise oder eines Notfalls erteilt werden, zustéandig ist. Die Kommission sollte eine Liste

dieser nationalen Behorden erstellen und diese auf ihrer Internetseite veroffentlichen.
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Um einheitliche Bedingungen fir die Durchfiihrung dieser VVerordnung zu gewéhrleisten,
sollten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse in Bezug auf die Erteilung, die
Anderung oder die Riicknahme einer unionsweiten Zwangslizenz, die Festlegung der
Verfahrensregeln fiir das Ad-hoc-Beratungsgremium und die Festlegung der Merkmale,
anhand derer im Rahmen einer unionsweiten Zwangslizenz hergestellte oder vermarktete
krisenrelevante Erzeugnisse identifiziert werden konnen, erteilt werden. Diese Befugnisse
sollten im Einklang mit der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments
und des Rates!” ausgelibt werden. Fiir den Erlass von Durchfiihrungsrechtsakten zur
Erteilung, Anderung oder Riicknahme einer unionsweiten Zwangslizenz sowie zur
Festlegung der Verfahrensregeln fur das Ad-hoc-Beratungsgremium sowie von
Durchflihrungsrechtsakten zur Festlegung der Merkmale, anhand derer im Rahmen einer
unionsweiten Zwangslizenz hergestellte oder vermarktete Erzeugnisse identifiziert werden
konnen, sollte das Prufverfahren angewandt werden. Die Wahl des Prufverfahrens fir die
Annahme solcher Durchfuhrungsrechtsakte ist aufgrund der Tatsache gerechtfertigt, dass
Beschlisse Uber eine unionsweite Zwangslizenz sich potenziell signifikant auf das

Grundrecht auf Schutz des geistigen Eigentums auswirken.

17

Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsatze, nach denen die
Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfuhrungsbefugnisse durch die Kommission
kontrollieren (ABL. L 55 vom 28.2.2011, S. 13,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(44)

Die Kommission sollte sofort geltende Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, wenn dies in
hinreichend begriindeten Fallen im Zusammenhang mit der Erteilung, Anderung oder
Ricknahme einer unionsweiten Zwangslizenz aus Griinden aulerster Dringlichkeit
erforderlich ist. Was die Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz angeht, so sollten
diese Griinde sich auf die Art und die Schwere der Krise oder des Notfalls beziehen sowie
auf die gut begriindete Feststellung, dass die angemessene Versorgung mit
krisenrelevanten Erzeugnissen in der Union nicht im Wege freiwilliger Vereinbarungen
Uber Rechte des geistigen Eigentums gesichert werden kann. Dies sollte Félle umfassen, in
denen der Rechteinhaber ausdrticklich angibt, dass er eine solche Versorgung nicht
gewadbhrleisten kann und nicht willens ist, freiwillige Vereinbarungen auszuhandeln.
Dieselben Regeln sollten im Fall einer Anderung der unionsweiten Zwangslizenz zum
Zweck des Hinzufugens weiterer Rechteinhaber gelten. Im Fall der Riicknahme einer
unionsweiten Zwangslizenz sollten diese Griinde im Zusammenhang mit der begriindeten
Feststellung stehen, dass der Lizenznehmer die geschitzte Erfindung nicht in einer Weise
verwerten kann, die es ermdglicht, die einschldgigen Téatigkeiten betreffend die
krisenrelevanten Erzeugnisse durchzufiihren; dies ist unter anderem der Fall, wenn der
Lizenznehmer dies ausdrucklich erklart. Bei der Entscheidung, ob sofort geltende
Durchfuhrungsrechtsakte angenommen werden sollen, sollte die Kommission die
vorlaufigen Informationen, die von dem zustandigen Beratungsgremium erhoben werden,

sowie den vorlaufigen Informationsaustausch innerhalb des Gremiums bertcksichtigen.
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Die Mdglichkeit der Erteilung einer Zwangslizenz auf Unionsebene sollte nicht nur in
Bezug auf den Binnenmarkt zur Verfugung stehen. Es sollte auch maoglich sein, unter
bestimmten Bedingungen eine unionsweite Zwangslizenz zum Zweck der Ausfuhr in
Lander mit Problemen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit zu erteilen, was bereits
Gegenstand der Verordnung (EG) Nr. 816/2006 des Européischen Parlaments und des
Rates ist. Gemal der Verordnung (EG) Nr. 816/2006 wird die Erteilung solcher
Zwangslizenzen auf nationaler Ebene von den zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten
beschlossen und durchgefuhrt, auf der Grundlage eines entsprechenden Antrags einer
Person, die beabsichtigt, pharmazeutische Erzeugnisse, die durch ein Patent oder ein
erganzendes Schutzzertifikat geschitzt sind, fur Zwecke der Ausfuhr in
anspruchsberechtigte Drittlander herzustellen oder zu verkaufen. GemaR der Verordnung
(EG) Nr. 816/2006 ist die Erteilung von Zwangslizenzen fur die Herstellung von
Erzeugnissen in mehreren Mitgliedstaaten nur im Rahmen von nationalen Verfahren
zul&ssig. Im Kontext eines grenzliberschreitenden Herstellungsprozesses wiirden
Zwangslizenzen bendtigt, die in mehr als einem Mitgliedstaat erteilt werden mussten. Dies
konnte einen aufwendigen und langwierigen Prozess nach sich ziehen, da mehrere
nationale Verfahren eingeleitet werden missten, deren Umfang und deren Bedingungen
sich maglicherweise unterscheiden. Um in gleichem MaRe Synergien und effiziente
Verfahren zu gewéhrleisten, wie nach der vorliegenden Verordnung fir die Krisen- und
Notfallmechanismen der Union vorgesehen, sollte eine unionsweite Zwangslizenz auch im
Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 816/2006 zur Verfligung stehen. Durch diese
Madglichkeit wirde es erleichtert, das betreffende Erzeugnis in mehreren Mitgliedstaaten
herzustellen, und es wirde eine Losung auf Unionsebene geboten und damit eine Situation
vermieden, in der ein Lizenznehmer Zwangslizenzen in mehr als einem Mitgliedstaat
bendtigen wirde, um das relevante Erzeugnis wie geplant herzustellen und zu

Ausfuhrzwecken zu verkaufen.
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(46)

Jede Person, die beabsichtigt, eine Zwangslizenz geméal der Verordnung (EG)

Nr. 816/2006 zu beantragen, sollte die Moglichkeit haben, mit einem einzigen Antrag eine
in der gesamten Union gultige Zwangslizenz nach der genannten Verordnung zu
beantragen, wenn diese Person auf der Grundlage der nationalen Systeme der
Mitgliedstaaten zur Erteilung von Zwangslizenzen fir ein und dasselbe Erzeugnis mehrere
Zwangslizenzen in mehr als einem Mitgliedstaaten beantragen mdisste, um ihre geplanten
Tatigkeiten zur Herstellung und zum Verkauf zu Ausfuhrzwecken durchzufihren. Zu
diesem Zweck sollte der Antragsteller die Mitgliedstaaten angeben, in denen die
beabsichtigten Téatigkeiten zur Herstellung und zum Verkauf zu Ausfuhrzwecken des
Erzeugnisses, das von der unionsweiten Zwangslizenz betroffen sein soll, durchgefiihrt
werden sollen. Die Verordnung (EG) Nr. 816/2006 sollte daher entsprechend gedndert

werden.

Am 1. Februar 2020 ist das Vereinigte Konigreich GroRbritannien und Nordirland (im
Folgenden "Vereinigtes Konigreich™) aus der Europaischen Union ausgetreten. Das
Abkommen Uber den Austritt des Vereinigten Konigreichs GroRbritannien und Nordirland
aus der Européischen Union und der Europaischen Atomgemeinschaft!® (in Folgenden
»Austrittsabkommen*‘) wurde zwischen der Union und der Europédischen
Atomgemeinschaft, einerseits, und dem Vereinigten Konigreich, andererseits,

abgeschlossen.

18

ABI. L 29, 31.1.2020, S. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/treaty/withd_2020/sign.
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Es wurde mit dem Beschluss (EU) 2020/135% des Rates vom 30. Januar 2020
angenommen und trat am 1. Februar 2020 in Kraft. Im Austrittsabkommen ist ein
Ubergangszeitraum vorgesehen, der am 31. Dezember 2020 endete. Mit dem Ende des
Ubergangszeitraums endete die Anwendbarkeit des Unionsrechts im Vereinigten
Konigreich, wihrend das Protokoll zu Irland/Nordirland (im Folgenden ,,Windsor-
Rahmen®), das einen integralen Bestandteil des Austrittsabkommens darstellt, anwendbar
wurde. Nach Artikel 5 Absatz 4 des Windsor-Rahmens und Anhang 2 Nummer 7 des
Windsor-Rahmens gelten die Verordnung (EG) Nr. 816/2006 sowie die Rechtsakte der
Union zur Durchfiihrung, Anderung oder Ersetzung dieses Rechtsakts fir das Vereinigte
Kdnigreich und im Vereinigten Konigreich in Bezug auf Nordirland. Angesichts der
Tatsache, dass die Anderungen an der Verordnung (EG) Nr. 816/2006 auf das Vereinigte
Konigreich und im Vereinigten Konigreich im Bezug auf Nordirland nach dem Windsor-
Rahmen anwendbar waren, und dass die zustdndigen Behdrden des Vereinigten
Kdnigreichs weiterhin ihre Zustandigkeit fiir die Erteilung von Zwangslizenzen in Bezug
auf Nordirland austiben sollten, ist es angemessen, zu vereinbaren, dass das Verfahren zur
Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz sowie eine unionsweite Zwangslizenz, die nach
der genannten Verordnung erteilt wird, nicht auf das Vereinigte Konigreich und im
Vereinigten Konigreich im Bezug auf Nordirland anwendbar sein sollten. Jedoch sollte das
Vereinigte Konigreich in Bezug auf Nordirland gewahrleisten, dass die Erzeugnisse, die im
Rahmen einer solchen Lizenz hergestellt werden, nicht in das Hoheitsgebiet der Union
oder Nordirlands wiedereingefuhrt werden, im Einklang mit Artikel 13 der Verordnung
(EG) Nr. 816/2006, und sollte, im Einklang mit Artikel 14 der genannten Richtlinie, die

erforderlichen MalRnahmen zu diesem Zweck ergreifen.

19

Beschluss (EU) 2020/135 des Rates vom 30. Januar 2020 tber den Abschluss des
Abkommens uber den Austritt des Vereinigten Konigreichs Grof3britannien und Nordirland
aus der Europdischen Union und der Europdischen Atomgemeinschaft (ABI. L 29 vom
31.1.2020, S. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2020/135/0j).
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(47)

(48)

Mit dieser Verordnung wird ein Instrument als letztes Mittel vorgesehen, das nur in
Ausnahmefallen eingesetzt werden soll. Die Anwendung dieser Verordnung sollte von der
Kommission bewertet werden. Eine Bewertung sollte daher nur dann durchgefihrt werden,
wenn die Kommission eine oder mehrere unionsweite Zwangslizenzen erteilt hat. Die
Kommission sollte dem Rat, dem Européischen Parlament und dem Europdischen
Wirtschafts- und Sozialausschuss spatestens am letzten Tag des dritten Jahres nach der
Erteilung der ersten unionsweiten Zwangslizenz ihren Bewertungsbericht tber die
Anwendung dieser Verordnung vorlegen, damit eine angemessene und fundierte Analyse

moglich ist.

Im Einklang mit den Bemiihungen der Union, ihre Krisenvorsorge und ihre Krisenresilienz
zu verbessern, sollte die Liste der Krisen- oder Notfallmechanismen der Union, die eine
unionsweite Zwangslizenz auslésen konnen, auf dem neuesten Stand gehalten werden. Zu
diesem Zweck sollte die Kommission die Liste regelmaRig bewerten, wobei insbesondere
neue Rechtsakte oder Gesetzgebungsvorschldge sowie das allgemeine Ziel, die
Krisenvorsorge und die Krisenresilienz der Union zu verbessern, zu beriicksichtigt sind.
Die Bewertungen sollten unter besonderer Beriicksichtigung von Halbleitern fiir
medizinische Ausrustung durchgefiihrt werden. Gegebenenfalls sollte die Kommission
Anderungen des Anhangs vorschlagen kénnen, um die Liste der Krisen- oder
Notfallmechanismen der Union anzupassen. Die Kommission sollte dem Européischen
Parlament und dem Rat tber ihre Bewertung einschliel3lich tber jegliche

Gesetzgebungsvorschlage zur Anderung des Anhangs Bericht erstatten.
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(49) Da das Ziel dieser Verordnung, ndmlich die Erleichterung des Zugangs zu krisenrelevanten
Erzeugnissen, die fir die Bewéltigung von Krisen oder Notféllen in der Union benétigt
werden, von den Mitgliedstaaten wegen der Fragmentiertheit des bestehenden Rahmens fiir
die Erteilung von Zwangslizenzen in der Union und des begrenzten raumlichen
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 Uber die Européische Union verankerten Subsidiaritatsprinzip tatig
werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der
VerhaltnismaRigkeit geht diese Verordnung nicht tber das zur Erreichung dieses Ziels

erforderliche Mal? hinaus —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
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Artikel 1
Ziele und Gegenstand

Mit dieser Verordnung soll sichergestellt werden, dass im Zusammenhang mit einer Krise oder
einem Notfall, die bzw. der die Union betrifft, eine unionsweite Zwangslizenz erteilt werden kann.
Zu diesem Zweck werden durch diese Verordnung Vorschriften fur die Bedingungen und das
Verfahren zur Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz fur Rechte des geistigen Eigentums
festgelegt, die fur die Versorgung mit krisenrelevanten Erzeugnissen fur die Mitgliedstaaten im
Zusammenhang mit einem Krisen- oder Notfallmodus, der gemaf in einem der im Anhang
aufgefiihrten Rechtsakte vorgesehenem Krisen- oder Notfallmechanismus (im Folgenden ,,Krisen-
oder Notfallmechanismus der Union*) festgestellt worden ist, erforderlich sind. Nach dieser
Verordnung wird eine unionsweite Zwangslizenz im 6ffentlichen Interesse und als letztes Mittel
erteilt, wenn durch andere Mittel, unter anderem freiwillige Vereinbarungen zur Benutzung einer
geschiitzten Erfindung, die krisenrelevante Erzeugnisse betrifft, der Zugang zu diesen Erzeugnissen

nicht gewahrleistet werden konnte.
Artikel 2
Anwendungsbereich

D Durch diese Verordnung wird die Erteilung von unionsweiten Zwangslizenzen fir die
folgenden in einem oder mehreren Mitgliedstaaten geltenden Rechte des geistigen

Eigentums geregelt:
a)  Patente und veroffentlichte Patentanmeldungen;
b)  Gebrauchsmuster und veroffentlichte Anmeldungen von Gebrauchsmustern oder

c) erganzende Schutzzertifikate.
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()

©)
(4)

()

Diese Verordnung lasst die VVorschriften anderer Rechtsakte der Union uber das
Urheberrecht und verwandte Schutzrechte, einschlie3lich der Richtlinien 2001/29/EG und
2009/24/EG, unberihrt. Diese Verordnung lasst zudem die durch die Richtlinie 96/9/EG
gewahrten Schutzrechte sui generis und die Richtlinie (EU) 2016/943 unberihrt.

Diese Verordnung verpflichtet nicht zur Offenlegung von Geschaftsgeheimnissen.

Diese Verordnung gilt nicht fur Verteidigungsguter im Sinne des Artikels 3 Nummer 1 der
Richtlinie 2009/43/EG des Europdischen Parlaments und des Rates?® oder im Sinne des im

Einklang mit dem Unionsrecht stehenden nationalen Rechts der Mitgliedstaaten.

Die unionsweite Zwangslizenz wird gemaR den in dieser Verordnung festgelegten
Bedingungen und Verfahren erteilt. Die unionsweite Zwangslizenz wird nur zum Zweck
der Durchfuhrung der spezifischen Malinahmen im Zusammenhang mit krisenrelevanten
Erzeugnissen, die in dem relevanten Krisen- oder Notfallmechanismus der Union
vorgesehen sind, und im Zusammenhang mit einem festgestellten Krisen- oder

Notfallmodus erteilt.

20

Richtlinie 2009/43/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 zur
Vereinfachung der Bedingungen fiir die innergemeinschaftliche Verbringung von
Verteidigungsgutern (ABI. L 146 vom 10.6.2009, S. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/43/0j).
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Artikel 3

Begriffshestimmungen

Fur die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

Lunionsweite Zwangslizenz* eine Zwangslizenz, die von der Kommission einem
Lizenznehmer zur Verwertung einer geschutzten Erfindung erteilt wird, um in der Union
einschléagige Tatigkeiten im Zusammenhang mit krisenrelevanten Erzeugnissen oder

Verfahren durchzufiihren, die fiir die Herstellung dieser Erzeugnisse erforderlich sind,;

,,Krisen- oder Notfallmodus® eine im Anhang aufgefiihrten Krise oder Notfallmodus, der

gemaR einem Krisen- oder Notfallmechanismus der Union festgestellt worden ist;

,krisenrelevantes Erzeugnis‘ ein Erzeugnis, das fiir die Reaktion auf eine Krise oder einen
Notfall in der Union oder fiir die Bewéltigung der Auswirkungen einer Krise oder eines

Notfalls in der Union unerlasslich ist;

»einschldgige Tétigkeiten® Handlungen im Zusammenhang mit der Herstellung, ndmlich
Erschaffung, oder Handlungen im Zusammenhang mit der Vermarktung, ndmlich der

Gebrauch das Anbieten zum Verkauf, der Verkauf oder die Einfuhr;

,,Rechteinhaber* den bzw. die Inhaber eines der in Artikel 2 Absatz 1 genannten Rechte

des geistigen Eigentums;

,»geschiitzte Erfindung® eine Erfindung, die durch eines der in Artikel 2 Absatz 1
genannten Rechte des geistigen Eigentums geschtzt ist;
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»zustindiges Beratungsgremium® das Beratungsgremium, das im Rahmen eines im
Anhang aufgefiihrten Krisen- oder Notfallmechanismus der Union zusténdig ist, oder

gegebenenfalls das in Artikel 6 Absatz 5 genannte Ad-hoc-Beratungsgremium;
,,Zollbehorden Zollbehorden im Sinne des Artikels 5 Nummer 1 der Verordnung (EU)

Nr. 952/2013 des Europaischen Parlaments und des Rates?.

Artikel 4

Allgemeine Bedingungen fur die Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz

Die Kommission kann eine unionsweite Zwangslizenz nur erteilen, wenn alle folgenden

Bedingungen erfillt sind:

a)

b)

Ein im Anhang aufgefthrter Krisen- oder Notfallmodus wurde im Rahmen des

betreffenden Krisen- oder Notfallmechanismus der Union aktiviert.

Die Kommission ist gemaR Artikel 7 zu dem Schluss gelangt, dass die Benutzung einer
geschitzten Erfindung, die krisenrelevante Erzeugnisse betrifft, erforderlich ist, um die

Versorgung mit diesen Erzeugnissen in der Union zu sichern.

21

Verordnung (EU) Nr. 952/2013 des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Oktober

2013 zur Festlegung des Zollkodex der Union (ABI. L 269 vom 10.10.2013, S. 1,
ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/952/0j).
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C) Die Kommission ist gemaR Artikel 7 zu dem Schluss gelangt, dass andere Mittel als eine
unionsweite Zwangslizenz, wie unter anderem freiwillige Vereinbarungen zur Benutzung
einer geschitzten Erfindung, die krisenrelevante Erzeugnisse betrifft, innerhalb eines
angemessenen Zeitraums nicht erreicht werden kénnten und der Zugang zu diesen

Erzeugnissen nicht gewahrleistet werden konnte (letztes Mittel).

d) Dem betroffenen Rechteinhaber wurde die Mdéglichkeit geboten, der Kommission und dem
zustandigen Beratungsgremium gemaR den Artikeln 6 und 7 Stellungnahmen zu

Ubermitteln.

Artikel 5

Allgemeine Anforderungen in Bezug auf eine unionsweite Zwangslizenz
(D) Die unionsweite Zwangslizenz

a) ist nicht ausschlief3lich und nicht Gbertragbar, es sei denn als Teil des Betriebs oder

des Unternehmens, dem diese unionsweite Zwangslizenz zusteht;

b)  hat einen Geltungsbereich und eine Geltungsdauer, die strikt auf den Zweck, flr den
die unionsweite Zwangslizenz erteilt wird, und auf den Geltungsbereich und die
Geltungsdauer des Krisen- oder Notfallmodus, in dessen Rahmen sie erteilt wird,

beschrankt sind;

c) iststrikt auf die einschldgigen Tatigkeiten beschrénkt, die erforderlich sind, um eine
angemessene Versorgung mit krisenrelevanten Erzeugnissen in der Union zu

gewadhrleisten;

d)  wird nur gegen Zahlung einer gemal Artikel 9 festgesetzten angemessenen

Entschédigung an den Rechteinhaber erteilt;
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e)  iststrikt auf das Gebiet der Union beschrénkt;

f)  wird nur einer Person oder Einrichtung erteilt, die in der Lage ist, die geschitzte
Erfindung rasch in einer Weise zu verwerten, die die ordnungsgemafie Durchfiihrung
von einschlédgigen Tatigkeiten im Zusammenhang mit den krisenrelevanten

Erzeugnissen ermoglicht; und
g) erlischt automatisch, wenn der Krisen- oder Notfallmodus endet.

2 Eine unionsweite Zwangslizenz fur eine Erfindung, die durch eine verdffentlichte
Patentanmeldung geschiitzt ist, erstreckt sich auch auf ein auf der Grundlage dieser
Anmeldung erteiltes Patent, sofern das Patent wahrend der Geltungsdauer der
unionsweiten Zwangslizenz erteilt wird. Dieser Absatz gilt entsprechend flr verdffentlichte

Anmeldungen von Gebrauchsmustern.

3 Eine unionsweite Zwangslizenz fir eine Erfindung, die durch ein Patent geschutzt ist,
erstreckt sich auf ein unter Verweis auf dieses Patent erteiltes erganzendes Schutzzertifikat,

wenn dieses Zertifikat weiterhin fur das krisenrelevante Erzeugnis gilt und sofern

a)  der Ubergang vom Patentschutz zum Schutz durch ein erganzendes Schutzzertifikat

wéhrend der Geltungsdauer der unionsweiten Zwangslizenz erfolgt und

b)  in der unionsweiten Zwangslizenz prazisiert ist, dass sie fir ein solches erganzendes
Schutzzertifikat gilt.
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Artikel 6

Zustandiges Beratungsgremium

(@) Fur die Zwecke dieser Verordnung unterstiitzt und berat das zustandige Beratungsgremium

die Kommission bei folgenden Aufgaben:

a)

b)

d)

Ermittlung der Rechte des geistigen Eigentums, durch die das krisenrelevante
Erzeugnis erfasst ist, und Ermittlung des entsprechenden Rechteinhabers;

Verbreitung der gemaR Artikel 7 Absatz 1 verdffentlichten Bekanntmachung tber

geeignete Kandle;

Ermittlung potenzieller Lizenznehmer und Uberpriifung, ob sie in der Lage sind, die
geschiitzte Erfindung in einer Weise, die die ordnungsgemafe Durchfiihrung von
einschlagigen Tatigkeiten im Zusammenhang mit dem krisenrelevanten Erzeugnis
ermoglicht, und entsprechend den in Artikel 10 genannten Pflichten rasch zu

verwerten:;

Einholung der Standpunkte des Rechteinhabers und der potenziellen Lizenznehmer,
einschliellich zu der Frage, ob freiwillige Lizenzvereinbarungen innerhalb eines

angemessenen Zeitrahmens geschlossen werden kdnnen und gegebenenfalls durch

Sicherstellung der Teilnahme des Rechteinhabers und der potenziellen Lizenznehmer
an den Beratungen im zustandigen Beratungsgremium, und Analyse der gemaf

Artikel 7 Absatz 2 Buchstabe ¢ eingegangenen Stellungnahmen;

gegebenenfalls Einholung der Standpunkte der Wirtschaftsteilnehmer aus den

betreffenden Sektoren und anderer einschlégiger Einrichtungen;
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f)

9)

h)

Einholung der Standpunkte von Sachverstiandigen der nationalen Amter fiir geistiges
Eigentum und der Standpunkte der fir die Erteilung nationaler Zwangslizenzen
zustandigen nationalen Behorden, indem unter anderem ihre Teilnahme an den
Beratungen im zustédndigen Beratungsgremium sichergestellt wird, wenn es bei

diesen Beratungen um Rechte des geistigen Eigentums geht;

Sammlung und Analyse krisenrelevanter Informationen, auch uber die bestehenden
nationalen Zwangslizenzen, die der Kommission gemaf Artikel 22 gemeldet wurden,
und der verfligbaren Marktinformationen, um insbesondere Folgendes zu

berticksichtigen:

i)  die Merkmale und die voraussichtliche Entwicklung der Krise oder des
Notfalls;

i)  die Engpéasse bei der angemessenen Versorgung mit krisenrelevanten

Erzeugnissen in der Union;

iii) das Vorhandensein anderer Mittel als einer unionsweiten Zwangslizenz, um
den Engpéssen bei der angemessenen Versorgung mit krisenrelevanten

Erzeugnissen in der Union entgegenzuwirken;

Erleichterung des Austauschs und der gemeinsamen Benutzung von Informationen
mit anderen einschléagigen Stellen und anderen krisenrelevanten Stellen auf Ebene
der Union und der Mitgliedstaaten sowie gegebenenfalls mit einschlagigen Stellen

auf internationaler Ebene.

(2) Der Vorsitz des zustandigen Beratungsgremiums l&dt einen Vertreter des Européischen
Parlaments als Beobachter zu den einschldgigen Sitzungen des zustandigen
Beratungsgremiums ein, soweit dies im Rahmen des geltenden Krisen- oder
Notfallmechanismus der Union maoglich ist.
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©)

(4)

()

(6)

Das zustandige Beratungsgremium gibt geméaR Artikel 7 Absatz 4 eine Stellungnahme zur

Notwendigkeit einer unionsweiten Zwangslizenz und zum Inhalt der Lizenz ab.

Das zustandige Beratungsgremium nimmt Stellung zu der Frage, ob die unionsweite

Zwangslizenz gemaR Artikel 14 geandert oder zuriickgenommen werden sollte.

Bei Fehlen eines im Anhang aufgefiihrten Beratungsgremiums ist das zustéandige
Beratungsgremium ein von der Kommission eingesetztes Ad-hoc-Beratungsgremium (im
Folgenden ,,Ad-hoc-Beratungsgremium®). Die Kommission fiihrt den Vorsitz des Ad-hoc-
Beratungsgremiums und stellt dessen Sekretariat. Jeder Mitgliedstaat hat das Recht, in dem
Ad-hoc-Beratungsgremium vertreten zu sein. Der Vorsitz des Ad-hoc-Beratungsgremiums
l&dt einen Vertreter des Europdischen Parlaments als Beobachter zu den einschlégigen

Sitzungen des Ad-hoc-Beratungsgremiums ein.

Die Kommission legt mittels eines Durchfiihrungsrechtsakts die Geschéftsordnung fiir das
in Absatz 5 dieses Artikels genannte Ad-hoc-Beratungsgremium fest. In der
Geschaftsordnung wird festgelegt, dass das Ad-hoc-Beratungsgremium nur fir die Dauer
der Krise oder des Notfalls und nicht fir einen langeren Zeitraum einzurichten ist. Dieser
Durchflihrungsrechtsakt wird gemal dem in Artikel 23 Absatz 2 genannten Prifverfahren

erlassen.
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1)

)

Artikel 7

Verfahren zur Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz

Gelangt die Kommission im Zusammenhang mit einem festgestellten Krisen- oder
Notfallmodus und auf der Grundlage der im Rahmen des einschléagigen Krisen- oder
Notfallmechanismus der Union eingeholten vorlaufigen Informationen zu der Auffassung,
dass die Benutzung einer geschiitzten Erfindung, die krisenrelevante Erzeugnisse betrifft,
erforderlich ist, um die angemessene Versorgung mit diesen Erzeugnissen in der Union
sicherzustellen, so kann sie das Verfahren zur Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz

durch Veroéffentlichung einer Bekanntmachung auf ihrer Internetseite einleiten.

Die in Unterabsatz 1 genannten vorldufigen Informationen umfassen Angaben zu

Folgendem:

a)  den Engpassen bei der angemessenen Versorgung mit krisenrelevanten

Erzeugnissen;
b)  den verfugbaren Herstellungskapazitaten;

c) den betroffenen Rechten des geistigen Eigentums und dem entsprechenden

Rechteinhaber.

Die Kommission veroffentlicht unverziiglich die in Unterabsatz 1 genannte

Bekanntmachung im Amtsblatt der Europdischen Union.
Die in Absatz 1 genannte Bekanntmachung umfasst Folgendes:

a) Informationen Uber die krisenrelevanten Erzeugnisse, bei denen nach Ansicht der

Kommission Engpéssen bei der angemessenen Versorgung bestehen;
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b)  Informationen Uber die betroffenen Rechte des geistigen Eigentums und den
entsprechenden Rechteinhaber, die zum Zeitpunkt der Veréffentlichung der

Bekanntmachung eingeholt worden sind;

c) ein Ersuchen an den Rechteinhaber, die potenziellen Lizenznehmer und andere
interessierte Personen, der Kommission und dem zustandigen Beratungsgremium
Stellungnahmen zu der geplanten unionsweiten Zwangslizenz zu tbermitteln,

insbesondere zu folgenden Punkten:

i)  der Frage, ob innerhalb eines angemessenen Zeitrahmens freiwillige
Lizenzvereinbarungen mit potenziellen Lizenznehmern liber Rechte des
geistigen Eigentums flr die Zwecke der Ausfiihrung von einschl&gigen
Tatigkeiten im Zusammenhang mit den krisenrelevanten Erzeugnissen

geschlossen werden kénnen;
i)  der Notwendigkeit der Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz;

iii) dem vorgesehenen Inhalt der unionsweiten Zwangslizenz, einschlieRlich der

Hohe der angemessenen Entschadigung;
d) Informationen Uber das zustdndige Beratungsgremium.

3) Nach der Veroffentlichung der Bekanntmachung auf ihrer Internetseite ersucht die
Kommission das zustandige Beratungsgremium, die Bekanntmachung im Wege geeigneter
Kanéle zu verbreiten sowie eine Stellungnahme vorzulegen, in der die Notwendigkeit einer

unionsweiten Zwangslizenz und der vorgesehene Inhalt dieser Lizenz bewertet werden.
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(4)

()

(6)

Die Kommission legt eine Frist fiir die Ubermittlung dieser Stellungnahme fest. Diese Frist
muss unter Berucksichtigung der Umstande des Falls und insbesondere angesichts der

Dringlichkeit der Lage vernlnftig und angemessen sein.

In begriindeten Fallen kann die Kommission eine neue Frist fiir die Ubermittlung der in

Unterabsatz 1 genannten Stellungnahme festlegen.

Das zustandige Beratungsgremium legt die in Absatz 3 genannte Stellungnahme geman
seiner Geschaftsordnung vorgelegt. Die Stellungnahme enthalt eine Bewertung der
Notwendigkeit einer unionsweiten Zwangslizenz und des vorgesehenen Inhalts einer
solchen Lizenz. Informationen Uber die Ergebnisse der geméal3 Artikel 6 ausgefiihrten
Aufgaben werden der Stellungnahme als Anlage beigefigt.

Die Stellungnahme des zustandigen Beratungsgremiums ist fur die Kommission nicht
bindend.

Nach Erhalt der Stellungnahme des zustdndigen Beratungsgremiums bewertet die
Kommission, ob die Fortsetzung des Verfahrens zur Erteilung einer unionsweiten
Zwangslizenz gerechtfertigt ist. Ist die Fortsetzung des Verfahrens gerechtfertigt, so
informiert die Kommission — so schnell, wie unter den gegebenen Bedingungen moglich —
den betroffenen Rechteinhaber und die betroffenen potenziellen Lizenznehmer einzeln
dartiber, dass sie die Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz in Erwégung zieht. Die

Kommission legt ihnen Folgendes vor:

a)  denvorgesehenen Inhalt der unionsweiten Zwangslizenz;
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b)  eine Zusammenfassung der Stellungnahme des zustandigen Beratungsgremiums;

¢) ein Ersuchen um Ubermittlung von Stellungnahmen innerhalb einer festgelegten
Frist, einschlieBlich zu der Frage, ob eine freiwillige Lizenzvereinbarung

abgeschlossen wurde.

(7) Gelangt die Kommission nach Priifung der Stellungnahme des zustéandigen
Beratungsgremiums und der gemal’ Absatz 6 Buchstabe c dieses Artikels eingegangenen
Stellungnahmen sowie unter Berticksichtigung des 6ffentlichen Interesses und der Rechte
und Interessen des Rechteinhabers und der potenziellen Lizenznehmer zu dem Schluss,
dass die in Artikel 4 aufgefuhrten Bedingungen erfllt sind, so erteilt sie die unionsweite
Zwangslizenz im Wege eines Durchfuhrungsrechtsakts. Weicht die Entscheidung der
Kommission zur Erteilung der unionsweiten Zwangslizenz von der Stellungnahme des
zustandigen Beratungsgremiums ab, so begrundet die Kommission in diesem

Durchfuhrungsrechtsakt inre Abweichung von dieser Stellungnahme.

(8) Der Durchfuhrungsrechtsakt gemald Absatz 7 des vorliegenden Artikels werden gemaR

dem in Artikel 23 Absatz 2 genannten Prifverfahren erlassen.

In hinreichend begriindeten Féllen dufRerster Dringlichkeit im Zusammenhang mit den
Auswirkungen der Krise oder des Notfalls erlasst die Kommission nach dem Verfahren

gemal Artikel 23 Absatz 3 einen unmittelbar geltenden Durchfuihrungsrechtsakt.
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(9)

(10)

(11)

Gelangt die Kommission auf der Grundlage der Stellungnahme des zusténdigen
Beratungsgremiums und unter Berlcksichtigung der Rechte und Interessen des
Rechteinhabers und der potenziellen Lizenznehmer zu dem Schluss, dass die in Artikel 4
aufgefiihrten Bedingungen nicht erfllt sind, so veroffentlicht die Kommission im
Amtsblatt der Europadischen Union eine Bekanntmachung, in der die Offentlichkeit dartiber
informiert wird, dass das geméall Absatz 1 des vorliegenden Artikels eingeleitete Verfahren

beendet wurde.

Die Kommission und das zustandige Beratungsgremium stellen wahrend des gesamten
Verfahrens zur Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz sicher, dass vertrauliche

Informationen geschitzt sind.

Unter Wahrung der Vertraulichkeit der Informationen stellen die Kommission und das

zustandige Beratungsgremium sicher, dass alle den Zwecken der in Absatz 7 genannten
Durchfuhrungsrechtsakte der Kommission zugrunde liegenden Informationen in einem
Umfang offengelegt werden, der es ermdglicht, die Fakten und Uberlegungen, die zum

Erlass dieses Durchfiihrungsrechtsakts gefihrt haben, nachzuvollziehen.

Unbeschadet des Absatzes 7 konnen freiwillige Lizenzvereinbarungen jederzeit wéhrend
oder nach Abschluss des in diesem Artikel festgelegten Verfahrens zur Erteilung einer

unionsweiten Zwangslizenz geschlossen werden.
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Artikel 8

Inhalt der unionsweiten Zwangslizenz

Die Kommission legt in der unionsweiten Folgendes fest:

www.parlament.gv.at

a) die Rechte des geistigen Eigentums, d. h. das Patent, die veroffentlichte Patentanmeldung,
das erginzende Schutzzertifikat, das Gebrauchsmuster oder die verdffentlichte Anmeldung
von Gebrauchsmustern, fiir das bzw. die die unionsweite Zwangslizenz erteilt wird,;

b) der Rechteinhaber;

c) der Lizenznehmer, inshesondere folgende Angaben:

i)  Name und Handelsname;
i)  Kontaktdaten;
iii)  die eindeutige Kennnummer im Land der Niederlassung des Lizenznehmers;
iv) die Registrierungs- und ldentifizierungsnummer fur Wirtschaftsbeteiligte (EORI-
Nummer), sofern verflgbar;
d) die Geltungsdauer, fur die die unionsweite Zwangslizenz erteilt wird;
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f)

9)

h)

1)

die an den Rechteinhaber zu zahlende angemessene Entschadigung und den Zeitrahmen fir
ihre Zahlung, so wie gemal Artikel 9 festgesetzt;

gegebenenfalls der Freiname des krisenrelevanten Erzeugnisses, das im Rahmen der
unionsweiten Zwangslizenz hergestellt oder vermarktet werden soll, oder die Code-
Nummer der kombinierten Nomenklatur (KN-Code), unter der das krisenrelevante
Erzeugnis geméaR der Verordnung (EWG) Nr. 2658/87 des Rates eingereiht wird;

die Angaben gemaR Artikel 10 Absatz 1 Buchstaben c, e und f anhand derer das im
Rahmen der unionsweiten Zwangslizenz hergestellte oder vermarktete krisenrelevante
Erzeugnis identifiziert werden kann, sowie gegebenenfalls andere spezifische
Anforderungen des Unionsrechts, die fur das krisenrelevante Erzeugnis gelten und dessen

Identifizierung ermoglichen; und

die Hochstmenge der krisenrelevanten Erzeugnisse, die im Rahmen der unionsweiten

Zwangslizenz hergestellt oder vermarktet werden sollen.

Artikel 9
Entschadigung

Der Lizenznehmer zahlt dem Rechteinhaber eine angemessene Entschadigung. Die
Kommission setzt die Hohe der angemessenen Entschadigung und den Zeitrahmen fr ihre

Zahlung fest.
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()

©)

1)

Bei der Festsetzung der angemessenen Entschadigung berticksichtigt die Kommission den
wirtschaftlichen Wert der einschldgigen Téatigkeiten, deren Durchfiihrung im Rahmen der
unionsweiten Zwangslizenz gestattet wird, und die Umsténde des jeweiligen Falles, z. B.
eine etwaige o6ffentliche Unterstiitzung fur die Entwicklung der geschitzten Erfindung. Die
Kommission beriicksichtigt zudem die Stellungnahme des zustédndigen Beratungsgremiums
und alle gemaR Artikel 7 Absatz 6 Buchstabe c eingegangenen Stellungnahmen.

Fuhrt die verdffentlichte Patentanmeldung, fiir die eine unionsweite Zwangslizenz erteilt
wurde, letztlich nicht zur Erteilung eines Patents, so zahlt der Rechteinhaber dem

Lizenznehmer die gemal diesem Artikel gezahlte Entschadigung zurick.

Dieser Absatz gilt entsprechend fur verdffentlichte Anmeldungen von Gebrauchsmustern.

Artikel 10

Pflichten des Lizenznehmers

Der Lizenznehmer darf die geschiitzte Erfindung, die Gegenstand der unionsweiten
Zwangslizenz ist, nur dann verwerten, wenn der Lizenznehmer folgende Bedingungen

erfullt:

a)  Der Lizenznehmer stellt sicher, dass die Menge der im Rahmen der unionsweiten
Zwangslizenz hergestellten oder vermarkteten krisenrelevanten Erzeugnisse die

gemal Artikel 8 Buchstabe h festgesetzte Hochstmenge nicht bersteigt.
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b)

d)

f)

Der Lizenznehmer fuhrt die einschldgigen Téatigkeiten im Zusammenhang mit den
krisenrelevanten Erzeugnissen ausschliel3lich zur Gewahrleistung einer
angemessenen Versorgung mit den krisenrelevanten Erzeugnissen in der Union
durch.

Der Lizenznehmer stellt sicher, dass die im Rahmen der unionsweiten Zwangslizenz
hergestellten oder vermarkteten krisenrelevanten Erzeugnisse durch eine besondere
Etikettierung oder Markierung Klar als Erzeugnisse gekennzeichnet werden, die
gemaR einer nach dieser Verordnung erteilten unionsweiten Zwangslizenz hergestellt

wurden oder vermarktet werden.

Der Lizenznehmer fuhrt regelméRig Aufzeichnungen uber die Mengen der im
Rahmen der unionsweiten Zwangslizenz hergestellten oder vermarkteten

krisenrelevanten Erzeugnisse.

Der Lizenznehmer stellt sicher, dass die im Rahmen der unionsweiten Zwangslizenz
hergestellten oder vermarkteten krisenrelevanten Erzeugnisse durch eine spezielle
Verpackung, Farbgebung oder Formgebung von den Erzeugnissen zu unterscheiden
sind, die vom Rechteinhaber oder im Rahmen einer vom Rechteinhaber erteilten
freiwilligen Lizenz hergestellt wurden oder vermarktet werden, es sei denn diese
Unterscheidung ist nicht machbar oder hat betréchtliche Auswirkungen auf den Preis

des krisenrelevanten Erzeugnisses.

Der Lizenznehmer stellt sicher, dass auf der Verpackung der im Rahmen der
unionsweiten Zwangslizenz hergestellten oder vermarkteten krisenrelevanten
Erzeugnisse und allen dazugehorigen Markierungen und Packungsbeilagen ist
anzugeben, dass diese Erzeugnisse einer gemal dieser Verordnung erteilten
unionsweiten Zwangslizenz unterliegen; ferner ist deutlich darauf hinzuweisen, dass
die Erzeugnisse ausschlieBlich fur die Verteilung in der Union bestimmt sind und

nicht ausgefihrt werden dirfen.
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g)  Vor der Vermarktung der krisenrelevanten Erzeugnisse, die Gegenstand der
unionsweiten Zwangslizenz sind, stellt der Lizenznehmer auf einer Internetseite

folgende Informationen zur Verfugung:

i)  die Mengen der im Rahmen der unionsweiten Zwangslizenz hergestellten

krisenrelevanten Erzeugnisse je Mitgliedstaat, in dem die Herstellung erfolgt;

i)  die Mengen der im Rahmen der unionsweiten Zwangslizenz zu liefernden

krisenrelevanten Erzeugnisse je Zielmitgliedstaat, in den die Lieferung erfolgt;

iii)  die Unterscheidungsmerkmale der krisenrelevanten Erzeugnisse, die

Gegenstand der unionsweiten Zwangslizenz sind.

Der Lizenznehmer teilt der Kommission die Adresse der unter Buchstabe g genannten
Internetseite mit. Die Kommission teilt den Mitgliedstaaten die Adresse der Internetseite

mit.

2 Kommt der Lizenznehmer einer der Pflichten gemé&R Absatz 1 nicht nach, so kann die

Kommission
a)  gemal Artikel 14 Absatz 3 die unionsweite Zwangslizenz zurticknehmen;

b)  gemél den Artikeln 15 und 16 GeldbuRRen bzw. Zwangsgelder gegen den

Lizenznehmer verhangen.
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3) Besteht ein hinreichender Verdacht, dass der Lizenznehmer seinen Pflichten gemaR
Absatz 1 nicht nachgekommen ist, so kann die Kommission in Zusammenarbeit mit den
zustandigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten auf der Grundlage von Informationen
dieser Behorden oder des Rechteinhabers Zugang zu den vom Lizenznehmer geflihrten
Bichern und Aufzeichnungen verlangen, soweit dies erforderlich ist, um die Einhaltung
der in Absatz 1 festgelegten Pflichten des Lizenznehmers zu tberpriifen.

4 Der Kommission legt mittels eines Durchfuihrungsrechtsakts VVorschriften fur die
besondere Etikettierung oder Markierung geméafld Absatz 1 Buchstabe c dieses Artikels und
fiir die Verpackung, Farbgebung und Formgebung gemal? Absatz 1 Buchstabe e dieses
Artikels sowie Vorschriften fur deren Verwendung und gegebenenfalls Anbringung auf
den krisenrelevanten Erzeugnissen festzulegen. Diese Durchfuhrungsrechtsakte werden

gemal dem in Artikel 23 Absatz 2 genannten Prifverfahren erlassen.
Artikel 11
Ausfuhrverbot

Die Ausfuhr von Erzeugnissen, die im Rahmen einer unionsweiten Zwangslizenz hergestellt oder

vermarktet wurden, ist untersagt.

Dieser Artikel l&sst die Verordnung (EG) Nr. 816/2006 unber(hrt.
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@)

)

©)

Artikel 12

Zollkontrollen

Dieser Artikel lasst andere Rechtsakte der Union tber die Ausfuhr von Erzeugnissen,
insbesondere die Artikel 46, 47 und 267 der Verordnung (EU) Nr. 952/2013, unberihrt.

Die Zollbehorden stiitzen sich auf die unionsweite Zwangslizenz und alle Anderungen
daran, um festzustellen, welche Erzeugnisse unter das Verbot nach Artikel 11 der
vorliegenden Verordnung fallen kénnten. Zu diesem Zweck gibt die Kommission zu jeder
unionsweiten Zwangslizenz und jeder Anderung daran risikobezogene Informationen in
das in Artikel 36 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2015/2447 genannte elektronische
Zollrisikomanagementsystem der Union ein. Die Zollbehorden beriicksichtigen diese
risikobezogenen Informationen, wenn sie gemél den Artikeln 46 und 47 der Verordnung
(EU) Nr. 952/2013 Kontrollen bei Erzeugnissen durchfiihren, die in das Zollverfahren

,2Ausfuhr* tiberfiihrt werden.

Stellen die Zollbehdrden fest, dass ein Erzeugnis unter das Verbot nach Artikel 11 fallen
konnte, so setzen sie die Ausfuhr dieses Erzeugnisses aus. Die Zollbehérden setzen die
Kommission unverziglich Uber die Aussetzung in Kenntnis und tbermitteln ihr alle
sachdienlichen Informationen, damit sie feststellen kann, ob das Erzeugnis im Rahmen
einer unionsweiten Zwangslizenz hergestellt oder vermarktet wurde. Die Kommission
informiert den Rechteinhaber und gegebenenfalls den Lizenznehmer entsprechend. Die
Kommission kann den Rechteinhaber konsultieren, um zu prifen, ob das Erzeugnis von

einer unionsweiten Zwangslizenz betroffen ist.
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(4)

()

(6)

Ein Erzeugnis, dessen Ausfuhr nach Absatz 3 ausgesetzt wurde, wird zur Ausfuhr
uberlassen, sofern alle anderen gemal dem Unionsrecht oder dem nationalen Recht
bestehenden Anforderungen und Férmlichkeiten betreffend die Ausfuhr erftllt sind und

eine der folgenden Bedingungen erfillt ist:

a)  Die Kommission hat die Zollbehdrden nicht innerhalb von zehn Arbeitstagen,
nachdem sie von der Aussetzung in Kenntnis gesetzt wurde, aufgefordert, die

Aussetzung aufrechtzuerhalten;

b)  Die Kommission hat den Zollbehdrden mitgeteilt, dass das Erzeugnis nicht im

Rahmen einer unionsweiten Zwangslizenz hergestellt oder vermarktet wird.

Gelangt die Kommission zu dem Schluss, dass die Ausfuhr eines im Rahmen einer
unionsweiten Zwangslizenz hergestellten oder vermarkteten Erzeugnisses gegen das
Verbot nach Artikel 11 verstoRen wiirde, so erteilen die Zollbehdrden keine Genehmigung
zur Uberlassung dieses Erzeugnisses zur Ausfuhr. Die Kommission unterrichtet die

Zollbehdrden und den betroffenen Rechteinhaber tber die Nichteinhaltung.

Fur den Fall, dass die Uberlassung eines Erzeugnisses zur Ausfuhr nicht genehmigt wurde,
kann die Kommission, sofern es in Anbetracht des festgestellten Krisen- oder
Notfallmodus angemessen ist, iber die Zollbehdrden vom Ausflhrer verlangen, auf eigene
Kosten bestimmte MaRnahmen zu ergreifen, einschlieRlich der Lieferung des Erzeugnisses
an die benannten Mitgliedstaaten, erforderlichenfalls nachdem es mit dem Unionsrecht in

Einklang gebracht wurde.
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In allen anderen Féllen kann das betreffende Erzeugnis nach MaRgabe des mit dem
Unionsrecht im Einklang stehenden nationalen Rechts verwertet werden. In diesen Fallen
gelten die Artikel 197 und 198 der Verordnung (EU) Nr. 952/2013 entsprechend.

Artikel 13
Handeln des Rechteinhabers und des Lizenznehmers

Bei der Ausubung der Rechte oder der Erflllung der Pflichten nach dieser Verordnung sehen der
Rechteinhaber und der Lizenznehmer von Handlungen oder Unterlassungen, die das Verfahren zur

Erteilung von unionsweiten Zwangslizenzen untergraben kénnten, ab.

Artikel 14

Uberpriifung und Riicknahme der unionsweiten Zwangslizenz

(@8] Auf begriindeten Antrag des Rechteinhabers oder des Lizenznehmers oder von sich aus
Uberpriift die Kommission die unionsweite Zwangslizenz und andert erforderlichenfalls

den in Artikel 8 genannten Inhalt der Lizenz im Wege eines Durchfiihrungsrechtsaks.

Unbeschadet der Verpflichtung der Kommission geméaR Artikel 8 Buchstaben a und b, vor
Erteilung der unionsweiten Zwangslizenz die Rechte des geistigen Eigentums und die
Rechteinhaber zu ermitteln, &ndert die Kommission erforderlichenfalls die unionsweite
Zwangslizenz, um die Liste der Rechte des geistigen Eigentums und der Rechteinhaber, die
von der unionsweiten Zwangslizenz betroffen sind, zu aktualisieren. Diese Anderung gilt

gegebenenfalls riickwirkend.
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()

©)

(4)

(%)

Erwéagt die Kommission, die Liste der Rechte und Rechteinhaber, die von der unionsweiten
Zwangslizenz betroffen sind, zu aktualisieren, so unterrichtet sie die betreffenden
Rechteinhaber und fordert sie auf, innerhalb eines angemessenen Zeitrahmens zu der
Madglichkeit Stellung zu nehmen, eine freiwillige Lizenzvereinbarung mit dem
Lizenznehmer zu schlieRen, sowie Stellungnahmen zur Hohe der angemessenen

Entschédigung zu Gbermitteln.

Die Kommission nimmt eine unionsweite Zwangslizenz im Wege eines
Durchfiihrungsrechtsakts zuriick, wenn die Umstande, die zu ihrer Erteilung gefiihrt haben,

nicht mehr bestehen und wahrscheinlich nicht erneut auftreten werden.

Die Kommission kann eine unionsweite Zwangslizenz im Wege eines
Durchfiihrungsrechtsakts zuriicknehmen, wenn der Lizenznehmer den in dieser

Verordnung festgelegten Pflichten nicht nachkommt.

Wird eine unionsweiten Zwangslizenz gemal} Absatz 3 dieses Artikels zurtickgenommen
oder erlischt sie gemal} Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe g, unterrichtet die Kommission den
Rechteinhaber und den Lizenznehmer dartiber. Gegebenenfalls erfolgt eine
Vorabunterrichtung, damit der Lizenznehmer die Tatigkeiten im Zusammenhang mit den
krisenrelevanten Erzeugnissen, die von der unionsweiten Zwangslizenz betroffen sind,

ordnungsgemal’ abwickeln kann.

Erwagt die Kommission, eine unionsweite Zwangslizenz zu andern oder zurlickzunehmen,

so konsultiert sie das zustdndige Beratungsgremium.
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(6) Wird eine unionsweite Zwangslizenz gemall Absatz 3 dieses Artikels zuriickgenommen
oder erlischt sie gemaR Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe g so kann die Kommission
verlangen, dass der Lizenznehmer innerhalb einer angemessenen Frist dafur sorgt, dass alle
krisenrelevanten Erzeugnisse, die sich in seinem Besitz, in seinem Gewahrsam, in seiner
Verfugungsgewalt oder unter seiner Kontrolle befinden, umgeleitet werden oder
anderweitig zulasten des Lizenznehmers und in der von der Kommission festgelegten
Weise nach Riicksprache mit dem Rechteinhaber und dem Lizenznehmer mit ihnen

verfahren wird.

(7) Die in den Absatzen 1 und 3 des vorliegenden Artikels genannten
Durchfuhrungsrechtsakte werden nach dem in Artikel 23 Absatz 2 genannten

Prufverfahren erlassen.

In hinreichend begriindeten Féllen dufRerster Dringlichkeit im Zusammenhang mit den
Auswirkungen der Krise oder des Notfalls erldsst die Kommission nach dem Verfahren

gemal Artikel 23 Absatz 3 sofort geltende Durchfiihrungsrechtsakte.

Beim Erlass der in den Absétzen 1 und 3 des vorliegenden Artikels genannten
Durchfiihrungsrechtsakte gewahrleistet die Kommission den Schutz vertraulicher
Informationen und trégt den Rechten und Interessen des Rechteinhabers und des

Lizenznehmers gebiihrend Rechnung.
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Artikel 15
GeldbuRen

@ Die Kommission kann im Wege eines Beschlusses GeldbulRen verhédngen, wenn der
Lizenznehmer vorséatzlich oder fahrlassig seinen Pflichten gemal Artikel 9 Absatz 1,
Artikel 10 Absatz 1 oder Artikel 11 nicht nachkommt.

@) Die geméR Absatz 1 verhdngte GeldbuRe betrégt hochstens 300 000 EUR. Handelt es sich
bei dem Lizenznehmer um Kleinstunternehmen sowie ein kleines oder mittleres
Unternehmen (KMU) im Sinne des Artikels 2 des Anhangs der Empfehlung der
Kommission 2003/361/EC??, so betragt die GeldbuRe hochstens 50 000 EUR.

3) Bei der Festsetzung der Hohe der GeldbufRe sind Art, Schwere, Dauer und Wiederholung
des Verstol3es sowie jegliche anderen erschwerenden oder mildernden Umstande im
jeweiligen Fall, wie etwa MalRnahmen zur Minderung des Schadens und unmittelbar oder
mittelbar durch den VerstoR erlangte finanzielle VVorteile oder vermiedene Verluste zu

berticksichtigen.

22 Empfehlung der Kommission 2003/361/EC vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der
Kleinstunternehmen sowie der kleinen und mittleren Unternehmen (ABI. L 124 vom
20.5.2003, S. 36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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1)

)

©)
(4)

1)

Artikel 16
Zwangsgelder

Die Kommission kann im Wege eines Beschlusses flr jeden Arbeitstag, gerechnet ab dem
in diesem Beschluss festgelegten Tag, ein Zwangsgeld gegen den Lizenznehmer
verh&ngen, um den Lizenznehmer zu zwingen, Nichteinhaltung der Verpflichtungen
gemal Artikel 9 Absatz 1, Artikel 10 Absatz 1 oder Artikel 11 abzustellen.

Das gemaR Absatz 1 verhangte Zwangsgeld darf 1,5 % des durchschnittlichen
Tagesumsatzes des Lizenznehmers im vorangegangenen Geschéftsjahr nicht tbersteigen.
Handelt es sich bei dem Lizenznehmer um ein KMU, so darf das verhangte Zwangsgeld
0,5 % seines durchschnittlichen Tagesumsatzes im vorangegangenen Geschaftsjahr nicht

Ubersteigen.
Artikel 15 Absatz 3 gilt sinngemal?.

Hat der Lizenznehmer die Pflicht, zu deren Durchsetzung das Zwangsgeld verhéngt wurde,
erfullt, so kann die Kommission die endgultige Hohe des Zwangsgelds auf einen Betrag
festsetzen, der unter demjenigen Betrag liegt, welcher sich aus dem urspriinglichen

Beschluss ergeben wirde.
Artikel 17
Verjahrungsfrist fur die Verhangung von GeldbuRen und Zwangsgeldern

Fur die der Kommission mit den Artikeln 15 und 16 lbertragenen Befugnisse gilt eine

Verjahrungsfrist von finf Jahren.
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()

3)

(4)

@)

Die Verjahrungsfrist gemal Absatz 1 lauft ab dem Tag, an dem der Verstol3 begangen
wurde. Im Fall andauernder oder wiederholter VerstoRe lauft die Verjahrungsfrist jedoch

ab dem Tag, an dem der Verstol beendet wird.

Jede MaRnahme der Kommission oder einer zustandigen Behorde eines Mitgliedstaats fuir
die Zwecke der Untersuchung oder des Verfahrens in Bezug auf einen Verstol? unterbricht
die Verjahrungsfrist flr die Verhdngung von GeldbuRen oder Zwangsgeldern.

Nach jeder Unterbrechung lauft die Frist von Neuem an. Die Verjahrungsfrist fir die
Verhangung von GeldbulRen oder Zwangsgeldern endet jedoch spatestens an dem Tag, an
dem ein Zeitraum verstrichen ist, der der doppelten Verjahrungsfrist entspricht, ohne dass
die Kommission eine Geldbule oder ein Zwangsgeld verhangt hat. Diese Frist wird um

den Zeitraum verlangert, in dem die Verjdhrungsfrist gemall Absatz 4 ausgesetzt wurde.

Die Verjahrungsfrist fur die Verhdngung von GeldbuRen oder Zwangsgeldern ruht, solange
zu dem Beschluss der Kommission ein Verfahren vor dem Gerichtshof der Europdischen

Union (im Folgenden ,,Gerichtshof*) anhingig ist.
Artikel 18
Verjahrungsfrist fur die Durchsetzung von GeldbulRen und Zwangsgeldern

Fur die Befugnisse der Kommission zur Durchsetzung von Beschliissen geméaR Artikel 15

oder 16 gilt eine Verjéhrungsfrist von fiinf Jahren.
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2 Die Verjahrungsfrist gemal Absatz 1 l4uft ab dem Tag, an dem der Beschluss rechtskraftig

wird.

3 Die Verjahrungsfrist fiir die Durchsetzung von GeldbufRen und Zwangsgeldern wird

unterbrochen

a)  durch die Bekanntgabe eines Beschlusses, durch den der urspriingliche Betrag der
GeldbuRe oder des Zwangsgelds geandert oder ein Antrag auf eine solche Anderung

abgelehnt wird,

b)  durch jedes auf Durchsetzung der GeldbuRe oder des Zwangsgelds gerichtete
Tatigwerden der Kommission oder eines Mitgliedstaats, der auf Ersuchen der

Kommission handelt.
Nach jeder Unterbrechung l4uft die Frist von Neuem an.

4) Die Verjahrungsfrist fur die Durchsetzung von GeldbulRen und Zwangsgeldern ruht,

solange
a)  eine Zahlungsfrist bewilligt ist;

b)  die Durchsetzung durch eine Entscheidung des Gerichtshofs oder eine Entscheidung

eines nationalen Gerichts ausgesetzt ist.
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1)

)

@)

(4)

Artikel 19
Anspruch auf rechtliches Gehor und Recht auf Akteneinsicht

im Verfahren flr die Verhdngung von GeldbuRen und Zwangsgeldern

Bevor die Kommission einen Beschluss gemaR Artikel 15 oder 16 erlasst, gibt sie dem

Lizenznehmer Gelegenheit, zu dem mutmaRlichen VerstoR Stellung zu nehmen.

Der Lizenznehmer kann innerhalb einer von der Kommission gesetzten angemessenen
Frist Stellung zu dem mutmaRlichen VerstoR nehmen. Diese Frist betrdgt mindestens

14 Tage nach der Mitteilung der Aufforderung zur Stellungnahme.

Die Kommission stitzt ihren Beschluss gemal? Artikel 15 oder 16 ausschliellich auf

Argumente, zu denen den betroffenen Parteien Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben

wurde.

Die Verteidigungsrechte der Parteien werden wahrend des Verfahrens in vollem Umfang

gewabhrt. Sie haben vorbehaltlich des berechtigten Interesses des Rechteinhabers oder des

Lizenznehmers oder einer anderen betroffenen Person am Schutz ihrer vertraulichen
Geschaftsdaten 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 Beschllsse tiber

die Bedingungen dieser einvernehmlichen Einsichtnahme zu fassen.
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Von der in Unterabsatz 1 genannten Einsicht in die Akten der Kommission ausgenommen
sind vertrauliche Informationen sowie interne Unterlagen der Kommission, anderer
zustandiger Behorden oder offentlicher Stellen der Mitgliedstaaten. Insbesondere ist die
Korrespondenz zwischen der Kommission und diesen Behdrden und Stellen von der

Akteneinsicht ausgenommen.

Dieser Absatz steht der Offenlegung und Verwendung der fir den Nachweis eines

Verstol3es erforderlichen Informationen durch die Kommission in keiner Weise entgegen.

(5) Soweit die Kommission es fur erforderlich hélt, kann sie auch andere natirliche oder
juristische Personen als den Lizenznehmer anhdren. Dem Antrag dieser Personen, angehort

zu werden, ist stattzugeben, wenn sie ein ausreichendes Interesse nachweisen.

Artikel 20

Veroffentlichung von Beschliissen tber GeldbufRen und Zwangsgelder

(1) Die Kommission veroffentlicht die Beschlusse, die sie gemal Artikel 15 oder 16 erl&sst,
im Amtsblatt der Europdischen Union. Bei dieser Verdffentlichung gibt sie den
wesentlichen Inhalt des Beschlusses, einschlieRlich der gegebenenfalls verhangten
GeldbulRen oder Zwangsgelder, und, sofern dies hinreichend begriindet ist, die Namen der

Parteien an.
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(2) Die in Absatz 1 genannte Verdffentlichung tragt den Rechten und berechtigten Interessen
des Rechteinhabers, des Lizenznehmers oder etwaiger Dritter am Schutz ihrer
vertraulichen Geschaftsdaten und Geschéftsgeheimnisse Rechnung und steht im Einklang

mit den Rechtsvorschriften der Union ber den Schutz personenbezogener Daten.

Artikel 21
Prufung der GeldbulRen oder Zwangsgelder durch den Gerichtshof

Nach Artikel 261 AEUV hat der Gerichtshof die Befugnis zu unbeschrankter
Ermessensnachpriifung in Bezug auf die Beschlisse der Kommission, mit denen GeldbulRen oder
Zwangsgelder verh&ngt werden. Der Gerichtshof kann die verhdngten Geldbul3en oder

Zwangsgelder aufheben, herabsetzen oder erhéhen.

Artikel 22

Meldung von nationalen Zwangslizenzen

1) Wurde eine nationale Zwangslizenz erteilt, um eine Krise oder einen Notfall auf nationaler
Ebene zu bewaltigen, die dem Wesen nach einer Krise oder einem Notfall im
Anwendungsbereich eines Krisen- oder Notfallmechanismus der Union entsprechen, so
unterrichtet der Mitgliedstaat die Kommission unverztglich tber die Erteilung der Lizenz.

Dabei werden folgende Angaben mitgeteilt:

a)  der Zweck der nationalen Zwangslizenz und deren Rechtsgrundlage im nationalen
Recht;

b)  der Name und die Anschrift des Lizenznehmers;
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c) die betreffenden Erzeugnisse und, soweit mdéglich, die betroffenen Rechte des
geistigen Eigentums sowie die entsprechenden Rechteinhaber;

d) die an den Rechteinhaber zu zahlende Entschéadigung;

e) die Menge der im Rahmen der Lizenz zu liefernden Erzeugnisse;
f)  die Geltungsdauer der Lizenz.

Artikel 2 Absatz 4 gilt sinngemal.

2 Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die nationale Behdrde mit, die fur die
Bereitstellung der Informationen gemafl Absatz 1 zustandig ist. Die Kommission

veroffentlicht die Liste dieser nationalen Behorden auf ihrer Internetseite.
Artikel 23
Ausschussverfahren

(1) Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstitzt. Dieser Ausschuss ist ein
Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

2 Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011.
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3) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 8 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 in Verbindung mit deren Artikel 5.

4 Gibt der Ausschuss keine Stellungnahme ab, so erlasst die Kommission den
Durchfuhrungsrechtsakt nicht und Artikel 5 Absatz 4 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 findet Anwendung.

Artikel 24
Anderungen der Verordnung (EG) Nr. 816/2006

Die Verordnung (EG) Nr. 816/2006 wird wie folgt geandert:
1. Folgender Artikel wird eingeflgt:

,,Artikel 18a

Unionsweite Zwangslizenz

(1) Abweichend von Artikel 1 Unterabsatz 2, Artikel 2 Absatz 4 und Artikel 3 kann die
Kommission eine in der gesamten Union geltende Zwangslizenz erteilen, wenn sich
die Tatigkeiten zur Herstellung und zum Verkauf zu Ausfuhrzwecken auf
verschiedene Mitgliedstaaten erstrecken und daher fur dasselbe Erzeugnis

Zwangslizenzen in mehreren Mitgliedstaaten erforderlich wéren.
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(2) Jede Person kann einen Antrag auf Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz
gemal Absatz 1 des vorliegenden Artikels stellen. Abweichend von Artikel 6
Absatze 1 und 2 ist dieser Antrag bei der Kommission einzureichen. Der Antrag
muss die in Artikel 6 Absatz 3 Buchstaben a bis f genannten Bedingungen erftllen,
und darin sind die Mitgliedstaaten zu benennen, in denen die Tatigkeiten zur
Herstellung und zum Verkauf zu Ausfuhrzwecken des Erzeugnisses, das von der

unionsweiten Zwangslizenz betroffen ist, durchgefihrt werden sollen.
Die Artikel 7, 8, 9 und 12 gelten sinngemaR.

(3) Diein Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannte unionsweite Zwangslizenz
unterliegt den in Artikel 10 genannten Bedingungen und enthélt die Angabe, dass sie

flr die gesamte Union gilt.
(4) Die Kommission erldsst Durchfiihrungsrechtsakte im Hinblick auf
a)  die Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz gemaR Absatz 1,

b)  die Ablehnung eines gemaR Absatz 2 gestellten Antrags auf Erteilung einer

unionsweiten Zwangslizenz,

c) die Anderung oder die Riicknahme der Zwangslizenz, die gemaR Buchstabe a

erteilt wurde.

In den in Unterabsatz 1 Buchstabe b genannten Fallen gilt Artikel 11 sinngemaéR.
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In den in Unterabsatz 1 Buchstabe ¢ genannten Fallen gelten Artikel 5 Buchstabe ¢
und Artikel 16 sinngeman.

Die in Unterabsatz 1 genannten Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf dem in

Artikel 18b Absatz 2 genannten Prifverfahren erlassen.

In hinreichend begriindeten Fallen duRerster Dringlichkeit im Zusammenhang mit
den Auswirkungen der zu behandelnden Probleme im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit erlasst die Kommission nach dem Verfahren gemaR Artikel 18b Absatz 3

sofort geltende Durchfithrungsrechtsakte.*
2. Folgender Artikel wird eingeflgt:

,Artikel 18b

Ausschussverfahren

(1) Die Kommission wird von einem Ausschuss (,,Ausschuss fiir die Erteilung von
Zwangslizenzen®) unterstiitzt. Dieser Ausschuss ist ein Ausschuss im Sinne der
Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

(2) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011.

(3) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 8 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 in Verbindung mit deren Artikel 5.
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(4) Gibt der Ausschuss keine Stellungnahme ab, so erlésst die Kommission den
Durchfiihrungsrechtsakt nicht und Artikel 5 Absatz 4 Unterabsatz 3 der Verordnung
(EU) Nr. 182/2011 findet Anwendung.*

3. Folgender Artikel wird eingeflgt:

,,Artikel 18c
Anwendbarkeit auf das Vereinigte Konigreich und im Vereinigten Konigreich in Bezug auf

Nordirland

Weder das Verfahren fir die Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz gemaf

Artikel 18a noch eine gemaR dem genannten Artikel erteilte unionsweite Zwangslizenz
findet Anwendung auf das Vereinigte Konigreich und im Vereinigten Konigreich in Bezug
auf Nordirland. Das Vereinigte Konigreich gewahrleistet in Bezug auf Nordirland, dass die
Erzeugnisse, die im Rahmen einer solchen Lizenz hergestellt werden, gemaR Artikel 13
nicht in die Union oder nach Nordirland eingefiihrt werden, und ergreift im Einklang mit

Artikel 14 die erforderlichen MaBBnahmen zu diesem Zweck.

Artikel 25

Bewertung

Die Kommission legt dem Europdischen Parlament, dem Rat und dem Europaischen Wirtschafts-
und Sozialausschuss bis zum letzten Tag des dritten Jahres nach der Erteilung der ersten
unionsweiten Zwangslizenz gemal Artikel 7 einen Bewertungsbericht tGber die Anwendung dieser

Verordnung vor.
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Die Kommission bewertet regelmaRig und erstmals bis zum 31. Dezember 2027, ob die Liste im
Anhang auf dem neuesten Stand ist, insbesondere in Bezug auf Halbleiter fiir medizinische

Ausriistung. Sie kann gegebenenfalls Vorschlage zur Anderung des Anhangs vorlegen.

Alle funf Jahre ab dem ... [Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung] erstattet die Kommission
dem Européischen Parlament und dem Rat Bericht uber die gemal? Absatz 2 durchgefiihrten

Bewertungen.
Artikel 26
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der

Europdaischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Geschehenzu ... am ...

Im Namen des Europaischen Parlaments Im Namen des Rates

Der Prasident/Die Prasidentin Der Prasident/Die Préasidentin
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ANHANG

Liste der Krisen- oder Notfallmechanismen der Union,

der Krisen- oder Notfallmodi und der Beratungsgremien

Krisen- oder
Notfallmechanismus der
Union

Krisen- oder Notfallmodus

Beratungsgremium

1. Verordnung (EU)
2022/2371 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom
23. November 2022 zu
schwerwiegenden
grenziberschreitenden
Gesundheitsgefahren und zur
Aufhebung des Beschlusses
Nr. 1082/2013/EU

Gesundheitliche Notlage auf
Unionsebene, formell
festgestellt im Wege eines
Durchfihrungsrechtsakts der
Kommission (Artikel 23 der
Verordnung (EU) 2022/2371)

Gesundheitssicherheitsausschu
ss (Artikel 4 der Verordnung
(EU) 2022/2371)

2. Verordnung (EU)
2022/2372 des Rates vom 24,
Oktober 2022 uber einen
Rahmen zur Gewahrleistung
der Bereitstellung von
Krisenrelevanten
medizinischen
Gegenmalinahmen im Falle
einer gesundheitlichen Notlage
auf Unionsebene

Notfallrahmen, aktiviert im
Wege einer Verordnung des
Rates (Artikel 3 der
Verordnung (EU) 2022/2372)

Gesundheitskrisenstab (Artikel
5 der Verordnung (EU)
2022/2372)

3. Verordnung (EU)
2024/2747 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom
9. Oktober 2024 zur Schaffung
eines Rahmens von
MaRnahmen flr einen
Binnenmarkt-Notfall und die
Resilienz des Binnenmarkts
und zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 2679/98
des Rates (Verordnung lber
Binnenmarkt-Notfalle und die
Resilienz des Binnenmarkts)

Notfallmodus fiir den
Binnenmarkt, aktiviert im
Wege eines
Durchfuhrungsrechtsakts des
Rates (Artikel 18 der
Verordnung (EU) 2024/2747)

Notfall- und
Resilienzgremium fur den
Binnenmarkt (Artikel 4 der
Verordnung (EU) 224/2747)
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