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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
. Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Aineettomat hyddykkeet, kuten keksinn6t, litkesalaisuudet ja tietotaito, ovat EU:n talouden ja
kilpailukyvyn kulmakivia. Erityisesti patenttioikeuksilla on keskeinen rooli EU:n innovoinnin
tukemisessa ja oikeanlaisen investointiympariston luomisessa. Jotta eurooppalainen
innovointi voi kukoistaa, teollis- ja tekijanoikeuksille, patentit mukaan lukien, on luotava
vakaa, ennustettava ja joustava oikeudellinen kehys. Yhtendispatenttijarjestelman avulla
patentteja koskevaa EU:n oikeudellista kehystd voidaan parantaa ja yhdenmukaistaa
entisestadn. Lisdksi teollis- ja tekijanoikeuksia koskevassa komission toimintasuunnitelmassa
on vyksiloity useita patenttioikeuden aloja, joita on edelleen parannettava ja
yhdenmukaistettava. Yksi ndistd aloista on pakkolisensointi. Covid-19-kriisi osoitti, ettd
asianmukainen tasapaino patenttioikeuksien sekd muiden oikeuksien ja etujen valilla on
keskeinen osa patenttijarjestelmdd. Covid-19-kriisin aikana eturistiriitoja aiheuttivat
terveystuotteiden saatavuus ja sellaisten innovointikannustimien sailyttdminen, jotka ovat
avainasemassa uusien terveystuotteiden, kuten rokotteiden ja hoitojen, kehittdmisessa.
Pandemian myo6td keskusteluissa ryhdyttiin  myos pohtimaan, mik& rooli teollis- ja
tekijanoikeuksilla voisi ja pitéisi olla kriisitilanteessa. Kysymys on siis siit4, miten voidaan
séilyttaa tasapaino ja innovointikannustimet mutta varmistaa samalla Kriittisten tuotteiden ja
teknologian nopea saatavuus Kriisitilanteissa silloinkin, kun vapaaehtoisiin sopimuksiin ei
paasta. Patenttioikeudessa on tahan jo ratkaisu: pakkolisensointi.

Pakkolisenssi antaa valtioille mahdollisuuden sallia, ettd kolmas osapuoli voi tietyin
edellytyksin kayttaa patenttia ilman oikeudenhaltijan lupaa. Pakkolisensoinnilla voidaan ndin
ollen tadydentdd EU:n nykyisid toimia EU:n kriisinsietokyvyn parantamiseksi. Covid-19-
kriisin jalkimainingeissa EU on esittdnyt useita EU:n kriisivalineitd, kuten ehdotuksen
asetukseksi sisamarkkinoiden héatatilavélineen perustamisesta tai 24. lokakuuta 2022 annetun
neuvoston asetuksen (EU) 2022/2372 toimenpidekehyksestd kriisin kannalta olennaisten
la&ketieteellisten vastatoimien tarjonnan varmistamiseksi kansanterveysuhan ilmetessa
unionin tasolla. N&iden valineiden avulla EU voi varmistaa sellaisten tuotteiden saatavuuden,
joita tarvitaan sisdmarkkinoilla esiintyvan kriisin ratkaisemiseksi. Vélineissa keskitytdan
vapaaehtoisuuteen. Kuten covid-19-kriisi osoitti, vapaaehtoiset sopimukset ovat edelleen
tehokkain valine, jolla mahdollistetaan patenttisuojattujen tuotteiden nopea valmistus, myos
kriisitilanteissa. Joissakin tapauksissa tallaisia vapaaehtoisia sopimuksia ei kuitenkaan ole
saatavilla tai ne eivét ole asianmukaisia. Talloin pakkolisensointi voi tarjota keinon Kriisin
ratkaisemiseksi tarvittavien tuotteiden nopeaa valmistusta varten. Sen varmistamiseksi, etta
tallaiset tuotteet voivat liikkua vapaasti sisamarkkinoilla ja tavoittaa kaikki niitd tarvitsevat,
pakkolisenssi on kuitenkin myodnnettava EU:n tasolla.

Pakkolisensoinnin rooli on kaksitahoinen, silla se voi kannustaa vapaaehtoisten sopimusten
tekemiseen tai mahdollistaa sellaisten tuotteiden valmistuksen, joita tarvitaan Kriisin
ratkaisemiseksi, jos vapaaehtoisiin (asianmukaisiin) sopimuksiin ei ole paasty. Jotta
pakkolisensointi  voisi  tayttdd tdman  roolin, EU:hun on luotava tehokas
pakkolisensointijérjestelmd, joka wvoi tukeutua sisamarkkinoihin ja tdydentdd EU:n
kriisivélineitd ja joka on EU:n kansainvalisten velvoitteiden mukainen.

Teollis- ja tekijanoikeuksien kauppaan liittyvista nékoékohdista tehdyssd sopimuksessa,
jéljempdnd ’TRIPS-sopimus’, vahvistetaan pakkolisensointia koskeva kansainvélinen
oikeudellinen kehys. TRIPS-sopimuksen 31 artiklassa maaratdan kotimarkkinoihin liittyvan
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pakkolisensoinnin puitteista ja sen 31 a artiklassa maarataan pakkolisensointia koskevista
sdénnoistd, jotka  koskevat farmaseuttisten tuotteiden valmistusta ja  vientia
kansanterveysongelmista karsiviin maihin.

Talla hetkelld kotimarkkinoihin liittyvdd pakkolisensointia ei ole yhdenmukaistettu EU:n
laajuisesti, myoskaan silta osin kuin on kyse vaikutukseltaan yhtendisista eurooppapatenteista.
Sen sijaan pakkolisensointiin sovelletaan hajanaisia ja erilaisia kansallisia sdant6ja ja
menettelyja. Kansallisten sédéntéjen alueellinen ulottuvuus on riittdméton, koska yhdessa
jasenvaltiossa pakkolisenssilla valmistettuja tuotteita joko ei voida toimittaa toiseen
jasenvaltioon tai voidaan toimittaa vain rajoitetusti. My0ds kansalliset menettelyt eroavat
toisistaan, eikd paatoksentekoa ole koordinoitu EU:n tasolla. Tama rajoittaa mahdollisuutta
tukeutua sisdmarkkinoihin niin, ettd voitaisiin taata toimitukset koko unionin alueella.

Tatd taustaa vasten tamén aloitteen tavoitteena on luoda sisdmarkkinoille tehokas
pakkolisensointijarjestelmé kriisinhallintaa varten. Aloitteella on ndin ollen kaksi
paatavoitetta. Ensinndkin sen tavoitteena on antaa EU:lle mahdollisuus tukeutua
pakkolisensointiin EU:n kriisivalineiden yhteydessa. Toiseksi silla otetaan kayttdon tehokas
pakkolisensointijarjestelmé, jossa on asianmukaiset ominaisuudet ja joka mahdollistaa nopean
ja asianmukaisen reagoinnin Kkriiseihin hyvin toimivilla sisamarkkinoilla, joilla taataan
sellaisten kriisin kannalta olennaisten tuotteiden tarjonta ja vapaa liikkuvuus, jotka ovat
pakkolisensoinnin kohteena.

. Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sdanndsten kanssa

Komissio korosti teollis- ja tekijanoikeuksia koskevassa toimintasuunnitelmassaan tarvetta
varmistaa, ettd kaytossa on tehokkaat jarjestelmét pakkolisenssien myontdmiseksi. Komission
vuoden 2023 tyoohjelmassa ilmoitettiin selkeiden s&antdjen vahvistamisesta patenttien
pakkolisensointia varten. Neuvosto vahvisti 18. kesakuuta 2021 antamissaan paatelmissa, etta
EU on valmis keskustelemaan joustomahdollisuuksista, jotka koskevat pakkolisensointia
kotimarkkinoita ja kolmansiin maihin suuntautuvaa vienti& varten. P&atelmissa mydGs
vahvistettiin tarve tarkastella mahdollisia teollis- ja tekijanoikeusvélineitd ja vaihtoehtoja,
jotta voidaan koordinoida paremmin valtioiden rajat ylittdvien kriisien hallintaa. Euroopan
parlamentti kehotti marraskuussa 2021 antamassaan paatoslauselmassa komissiota
“analysoimaan ja tutkimaan mahdollisia vaihtoehtoja, joilla varmistetaan pakkolisenssien
tehokkuus ja parempi koordinointi EU:ssa”.

TRIPS-sopimus muodostaa kansainvélisen oikeudellisen kehyksen pakkolisensointia varten.
Tassa aloitteessa pysytdan tiukasti TRIPS-sopimuksessa vahvistetuissa  rajoissa.
Y htendispatenttijarjestelmalla pyritdén yhdenmukaistamaan edelleen EU:n
patenttilainsdadantod, mutta siind jatetddn pakkolisensointiin liittyvat kysymykset kansallisen
lainsdadédnnon varaan. Talld hetkelld on kolme muuta EU:n sdadostd, jotka sisaltavat
pakkolisensointiin liittyvia sddnnoksia:

o Neuvoston asetus (EY) N:0 2100/94, annettu 27 péivana heindkuuta 1994, yhteison
kasvinjalostajanoikeuksista: ~ asetuksen 29 artiklassa  sdddetddn  yhteison
kasvilajikeviraston mahdollisuudesta myontdd yhteison kasvinjalostajanoikeutta
koskeva pakkolupa jasenvaltion, komission tai EU:n tasolla perustetun organisaation
pyynnosta;

o Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/44/EY, annettu 6 paivana
heindkuuta 1998, bioteknologian keksintdjen oikeudellisesta suojasta: direktiivin 12
artiklassa saadetd&n mahdollisuudesta hakea pakkolupaa, jos kasvinjalostaja ei voi
kéayttdd kasvilajiketta loukkaamatta patenttia tai jos bioteknologian keksintoa
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koskevan patentin haltija ei voi hyoddyntdaa sitd loukkaamatta aikaisempaa
kasvinjalostajanoikeutta;

o Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 816/2006, annettu 17 péivana
toukokuuta 2006, kansanterveysongelmista karsiviin maihin vietévien ld&kkeiden
valmistusta koskevien patenttien pakkolisensoinnista: asetuksessa vahvistetaan
menettely, jota noudatetaan ldakkeiden valmistusta ja myyntid koskeviin patentteihin
ja lisasuojatodistuksiin liittyvia pakkolisensseja myodnnettédessa, kun kyseiset tuotteet
on tarkoitettu vietaviksi hyvéksyttyihin tuojamaihin, jotka tarvitsevat kyseisia
tuotteita kansanterveysongelmien ratkaisemiseen.

Taméa ehdotus ei vaikuta kahteen ensimmadiseen edelld mainittuun EU:n s&adokseen.
Ehdotuksella muutettaisiin asetusta (EY) N:o0 816/2006 siten, etta siihen lisatdan mahdollisuus
tukeutua rajat  ylittdvdn  valmistusprosessin  yhteydessa komission — mydntamé&an
pakkolisenssiin, jota sovelletaan unionin alueella.

Jasenvaltiot ovat panneet taytantoon  kansallisessa  lainsaddannossaan  erilaisia
pakkolisensointijarjestelmid, joita sovelletaan ainoastaan niiden omalla alueella. Ehdotuksessa
jatetd&n nama kansalliset pakkolisensointijarjestelmat ennalleen. T&lla ehdotuksella kayttoon
otettavan unionin pakkolisensointijarjestelmén tarkoituksena ei ole puuttua puhtaasti
kansallisiin kriiseihin. Sen sijaan ehdotuksen tarkoituksena on puuttua Kriiseihin, joilla on
valtioiden rajat ylittavd ulottuvuus EU:ssa ja jotka eivat kuulu kansallisten
pakkolisensointijarjestelmien soveltamisalaan.

Tam& ehdotus on osa EU:n patenttipakettia, jossa s&&detd&n myds yhtendisten
lisdsuojatodistusten jarjestelmén kayttoonotosta ja standardin soveltamisen kannalta
olennaisia patentteja (ns. essentiaalipatentteja) koskevasta aloitteesta. Ehdotuksella
tdydennetddn yhtendispatenttijarjestelmad, joka on merkittdvd askel kohti patenttien
sisamarkkinoiden toteuttamista. Kun otetaan huomioon patenttien sisamarkkinoiden
toteuttamisen eteneminen, pakkolisensointia koskeva aloite on ndin ollen EU:n eri
kriisivalineiden sekd teollis- ja tekijanoikeuksia ja pakkolisensointia koskevien
kansainvélisten velvoitteiden ja keskustelujen risteyskohdassa.

. Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Komissio on hiljattain esittdnyt ehdotuksia, joilla parannetaan EU:n kriisinsietokykya ja
taataan paremmin toimivat toimitusketjut sisamarkkinoilla. Talta osin keskeisi& ovat seuraavat
EU:n saadokset:

o Ehdotus asetukseksi sisdmarkkinoiden hatatilavalineen perustamisesta, jaljempana
’SMEI-viline’;

o Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 péivana
marraskuuta 2022, rajatylittavistd vakavista terveysuhkista ja péaatoksen
N:0 1082/2013/EU kumoamisesta;

o Neuvoston asetus (EU) 2022/2372, annettu 24 pdivana lokakuuta 2022,
toimenpidekehyksestd kriisin kannalta olennaisten ladketieteellisten vastatoimien
tarjonnan varmistamiseksi kansanterveysuhan ilmetessa unionin tasolla, jaljempéana
“hatitilanteita koskeva kehysasetus’;

o Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi Euroopan puolijohde-
ekosysteemid vahvistavasta toimenpidekehyksesti, jaljempand ’sirusdados’.

Né&itd saddoksid voidaan pitdd joko kriisivélineingd tai vélineind, jotka sisaltavat

kriisimekanismin, ja niilld perustetaan h&tdmekanismeja kriittisten tuotteiden tarjonnan ja
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saatavuuden varmistamiseksi sisdmarkkinoilla. Yhteenk&an ndistda EU:n Kriisivalineisté ei
nimenomaisesti sisélly pakkolisensoinnin kayttd kriisin ratkaisemiseksi. Télla ehdotuksella
tehdaan pakkolisensoinnista yksi niistd vélineistd, joilla voidaan vastata Kriisiin
asianomaisissa hatéatilakehyksissé, kytkemélla pakkolisensointi tiiviisti EU:n Kriisivalineisiin.

Ladkelainsdddannon  uudistuksessa séédetddn myods tietosuojan ja markkinasuojan
keskeyttamisestd, jos pakkolisenssi on myonnetty lddkkeeseen liittyvad patenttia varten
kansanterveysuhan vuoksi (ks. direktiivin (EU) XXX/XX [ehdotus COM(2023) 192] 80
artiklan 4 kohta). Tamé lisd4 pakkolisenssin tehokkuutta, silld tietosuojaa ja markkinasuojaa
koskevat sd&nnot voivat haitata geneeristen ladkkeiden hyvaksymista.

2. OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE
. Oikeusperusta

Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen, jéljempdnd *SEUT-
sopimus’, 114 ja 207 artiklaan. SEUT-sopimuksen 114 artiklassa annetaan Euroopan
parlamentille ja neuvostolle toimivalta toteuttaa sisamarkkinoiden toteuttamista ja toimintaa
koskevia toimenpiteitd j&senvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten mé&aréysten
lahentamiseksi. SEUT-sopimuksen 207 artiklassa annetaan EU:lle toimivalta yhteisen
kauppapolitiikan alalla, myos teollis- ja tekijanoikeuksien alalla, mikd on merkityksellist,
koska ehdotus vaikuttaa asetukseen (EY) N:o 816/2006, joka koskee ladkkeiden
pakkolisensointia kolmansiin maihin vientia varten.

. Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)

EU:n tason toimet ovat perusteltuja, jotta voidaan varmistaa sisdmarkkinoiden moitteeton
toiminta kriisitilanteissa. Talla hetkellad jasenvaltiot voivat toimia vain kansallisesti, mika
tarkoittaa sitd, ettd ne voivat myontéé pakkolisenssin vain omalla alueellaan. Tdma voi riittaa
puhtaasti kansallisiin kriiseihin, joissa seka Kriisi ettd valmistuskapasiteetti ovat samassa
jasenvaltiossa. Tama ei kuitenkaan riitd, jos kriisilla on valtioiden rajat ylittdva ulottuvuus,
mika on erittdin todenndkoistd rajatylittdvien toimitusketjujen yleisyyden vuoksi.
Jasenvaltioiden kyvyttdmyys puuttua asianmukaisesti  kriisiin, jolla on rajatylittava
ulottuvuus, johtuu kansallisten pakkolisensointijarjestelmien alueellisuudesta ja siitd, ettd
kaytossa on kriisin ratkaisemiseksi toisistaan poikkeavia pakkolisensointijarjestelmid, jotka
eivat aina ole optimaalisia. Ehdotetuilla EU:n toimilla puututaan ndihin erityiskysymyksiin
luomalla unionin pakkolisenssi, johon liittyy yhdenmukainen menettely. liman EU:n tason
toimia jasenvaltiot olisivat edelleen alttiita kriiseille, joilla on rajatylittava ulottuvuus. EU:n
pakkolisensointijarjestelmén kayttdonoton myo6td parannetaan EU:n selviytymiskykyé, silla
jarjestelmé tarjoaa tdydentavan kollektiivisen vélineen, jolla tuetaan muita Kriisivalineita
(esim. sisdmarkkinoiden hatatilavaline tai hatatilanteita koskeva kehysasetus).

. Suhteellisuusperiaate

Kriisinhallintaan tarkoitetusta unionin pakkolisensointijarjestelméstd annettavan asetuksen
hyvéksyminen ei ylita sit4, mikd on tarpeen madriteltyjen tavoitteiden saavuttamiseksi. Se
rajoittuu nakokohtiin, joita jasenvaltiot eivét voi saavuttaa tyydyttavasti yksin ja joissa EU:n
toimet ovat vaikuttavampia ja tehokkaampia ja tuovat enemmdan lisdarvoa. Aloitteen
tavoitteena on luoda unionin pakkolisensointijarjestelmd, jonka avulla voidaan ratkaista
kriisejd, joilla on valtioiden rajat ylittdva ulottuvuus. Sill4 tdydennetddn olemassa olevia
kansallisia pakkolisensointijarjestelmid, jotka on perustettu muita tarkoituksia kuin kriiseja
varten. Ehdotus rajoittuu ndin ollen siihen, mik& on tarpeen rajat ylittdvien Kkriisien
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ratkaisemiseksi vain silloin, kun téllaisia toimia ei voida toteuttaa kansallisella tasolla tai jos
niiden toteuttaminen olisi talldin tehotonta.

. Toimintatavan valinta

Valittu valine on asetus, jolla perustetaan EU:n tasolla kriisinhallintaan tarkoitettu
pakkolisensointijérjestelméd, jossa on omat kéynnistavét tekijat, menettelyt ja ehdot. Siina ei
puututa jasenvaltioiden kansallisiin  pakkolisensointijarjestelmiin  mutta varmistetaan
johdonmukaisuus muiden EU:n tason kriisi- ja hatdvalineiden kanssa ja noudatetaan taysin
TRIPS-sopimuksessa maarattyja pakkolisensointia koskevia kansainvalisid vaatimuksia.

Vaihtoehtoisia saantelymenetelmid, kuten direktiivid, jolla yhdenmukaistetaan jasenvaltioiden
kansalliset pakkolisensointijarjestelmat, ei pidetd tarkoituksenmukaisina.

Ensinnakin direktiivillda saataisiin aikaan vain tietynasteinen yhdenmukaistaminen.
Pakkolisensoinnin keskeisten nakdkohtien yhdenmukaistaminen voisi auttaa parantamaan ja
selkeyttamaan kansallisten jarjestelmien ominaisuuksia, mutta jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset olisivat edelleen vastuussa sen maéarittdmisestd, onko kyseessa kriisitilanne ja
myonnetdanko pakkolisenssi. Nain ollen vaarana on, ettd direktiivia ei pantaisi taytant6on
eika sovellettaisi yhdenmukaisesti kansallisten oikeudellisten menettelyjen ja perinteiden
erojen vuoksi.

Toiseksi direktiivi parantaisi tuotteiden rajatylittdvaa tarjontaa vain rajoitetusti silt4 osin, etta
seka valmistusmaassa ettd tuojamaassa myonnetty pakkolisenssi perustuisi yhdenmukaisiin
saantoihin. Jos patenttioikeus ei ole sammunut, tdmé edellyttdisi kuitenkin edelleen useita
pakkolisensseja kaikissa valmistus- ja tuojajasenvaltioissa.

Myoskadn muilla toimenpiteilld, kuten suosituksilla, joilla pyritddn yhdenmukaistamaan
kansallista lainsaadantod, ei puututa tyydyttavasti pakkolisensoinnin hajanaisuuteen EU:ssa
eika siihen, ettd kansallisen pakkolisenssin alueellinen ulottuvuus ja johdonmukaisuus EU:n
tason nyKkyisten ja tulevien kriisivélineiden kanssa eivét ole riittavia.

3. JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET
. Sidosryhmien kuuleminen

Komissio jarjesti 1.-29. huhtikuuta 2022 kannanottopyynnon keratdkseen nékemyksia,
mielipiteitd ja ndyttoa julkisen ja yksityisen sektorin sidosryhmiltd. Palautetta saatiin 57
sidosryhmalta.

Komissio jarjesti myds avoimen julkisen kuulemisen 7. heindkuuta 2022 ja 29. syyskuuta
2022 vaélisend aikana. Kuulemisen tarkoituksena oli keratd kaikilta sidosryhmiltd ndkemyksia
siitd, miten voitaisiin perustaa tehokkain pakkolisensointijarjestelma EU:hun ja varmistaa, etta
se soveltuu EU:n laajuisiin ja maailmanlaajuisiin kriiseihin. Kuuleminen oli saatavilla
komission paremman sé&antelyn portaalissa, ja se oli avoin kaikille. Julkisessa kuulemisessa
saatiin 74 vastausta. Julkisen kuulemisen tulosten mukaan suuri enemmist6 vastaajista katsoo,
ettd viranomaisilla olisi oltava oikeus sallia kriittisten tuotteiden tuotanto pakkolisenssin
avulla. Vastaajien parissa enemman kannatusta sai EU:n toimielinten koordinointitehtava kuin
paatoksentekotehtdva. Tama selittyy silla, ettd suurimman kuulemiseen osallistuneen
vastaajaryhmén muodostivat yritykset ja teollisuuden edustajat, jotka eivat juurikaan
kannattaneet p&&atoksentekotehtdvad. Yleisesti ottaen sidosryhmét suhtautuivat aloitteessa
ehdotettuun mahdollisuuteen myontédd pakkolisenssi EU:n tasolla mydnteisemmin kuin
pakkolisenssin myéntdmiseen kansallisella tasolla, kun tarkastellaan EU:n kykya selviytya
kriiseistd. Sidosryhmien ndkemykset tasta ovat selvasti erilaisia, eivatka teollisuuden edustajat
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juurikaan kannata ehdotusta: suurin osa yrityksista ja liike-eldman jarjestoisté pitaa vaikutusta
kielteisend. Yksikdan muuhun ryhmaan kuuluva vastaaja ei sitd vastoin pidd vaikutusta
kielteisend. Valtaosa pitéa sitd myonteisena.

. Asiantuntijatiedon keruu ja kaytto

Komissio kaynnisti maaliskuussa 2022 teollis- ja tekijanoikeuksien pakollista lisensointia
koskevan tutkimuksen (CEIP1(2023)). Tutkimuksen tavoitteena oli auttaa komissiota
tunnistamaan mahdollisia ongelmia, jotka liittyvat pakkolisensointiin EU:ssa, seka
maarittdmadn ja arvioimaan toimintavaihtoehtoja johdonmukaisuuden ja tehokkuuden
parantamiseksi. Tutkimuksen tavoitteena oli kerdtd tietoja asiakirjatutkimuksilla,
tapaustutkimuksilla ja sidosryhmien haastatteluilla. Liséksi jarjestettiin kaksi seminaaria.
Tutkimuksen toteuttivat Centre for International Intellectual Property Studies (CEIPI),
Strasbourgin yliopisto (UNISTRA), Impact Licensing Initiative (ILI) ja Ecorys Nederland BV
(ECORYYS).

Tutkimuksen aikana jasenvaltioiden asiantuntijoita pyydettiin tayttdmaan kyselylomake.
Kysymyksissd  keskityttiin  pakkolisensoinnista  saatuihin  kansallisiin  kokemuksiin,
pakkolisenssien soveltamisalaan ja menettelyihin liittyviin nakokohtiin. Lisaksi jarjestettiin 25
osittain jasenneltya kansallisten asiantuntijoiden, tiedeyhteison, politiikan edustajien ja
teollisuuden  asiantuntijoiden  haastattelua.  Haastatteluissa  keskityttiin ~ kerd&méaan
“julkaisemattomia” tietoja pakkolisensointiin liittyvistd kansallisista menettelyistd ja
oikeudellisista vaatimuksista.

Liséksi jarjestettiin kaksi seminaaria:

o Ensimmaisessa seminaarissa kasiteltiin tiedonkeruuta erityisista
pakkolisenssitapauksista ndkemysten ja kokemusten vaihtamiseksi teollis- ja
tekijanoikeuksien alalla, ja se jarjestettiin Brysselissd 28.—29. huhtikuuta 2022.

o Toisessa seminaarissa kasiteltiin pakkolisensointia koskevia toimintavaihtoehtoja
Euroopassa Kriisitilanteessa, ja se jarjestettiin Brysselissd 9.—10. kesédkuuta 2022.

Molemmissa seminaareissa oli yhteensd 24 osallistujaa, jotka edustivat useiden
jasenvaltioiden patenttiasiamiehid, poliittisia virkamiehié ja eri toimialoja.

. Vaikutustenarviointi

Aloitteesta tehtiin vaikutustenarviointi, josta saantelyntarkastelulautakunta antoi 3.
helmikuuta 2023 myonteisen lausunnon varauksin. Vaikutustenarvioinnissa tarkasteltiin
neljaa toimintavaihtoehtoa sen vaihtoehdon lisaksi, etta politiikkaa ei muuteta:

o Vaihtoehto 1: Kriisinhallintaan tarkoitettua pakkolisensointia koskeva suositus.
Vaihtoehdossa yksiloitaisiin kriisinhallintaan tarkoitettua pakkolisensointia koskevia
hyvid kansallisia kaytantoja ja hyvia koordinointikaytantoja, jotta lisattaisiin niiden
kayttoonottoa jasenvaltioissa. Tata vaihtoehtoa pidettiin riittdmattoménd, koska silla
ei olisi riittdvdd yhdenmukaistamisvaikutusta eikd asianmukaista alueellista
ulottuvuutta. Sill& ei myoskaan siséllytettéisi pakkolisensointia taysimaaraisesti EU:n
kriisivalineisiin.

o Vaihtoehto 2: Kriisinhallintaan tarkoitettua pakkolisensointia koskevien kansallisen
lakien  yhdenmukaistaminen.  Lainsaadantoaloitteella  yhdenmukaistettaisiin
kansallisia lakeja kriisinhallintaan tarkoitetun pakkolisenssin myoéntamisté koskevien
perusteiden, soveltamisalan, menettelyn ja ehtojen osalta. Pakkolisenssi kuuluisi
edelleen jasenvaltioiden toimivaltaan, ja silla olisi pé&&asiassa kansallinen vaikutus.
Vaihtoehdolla yhdenmukaistettaisiin edelleen kansallisia
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pakkolisensointijarjestelmid, mutta sen alueellista ulottuvuutta ja johdonmukaisuutta
EU:n kriisivélineiden kanssa ei edelleenkaan pidetty optimaalisena.

o Vaihtoehto 3: Yhdenmukaistaminen ja EU:n tason sitova toimenpide
kriisinhallintaan tarkoitetun pakkolisenssin myontdmiseksi. Pakkolisenssi voitaisiin
ottaa kayttoon i) EU:n tason péatokselld, jolla siirrytddn Kriisivaiheeseen tai
julistetaan héatétilavaine olemassa olevan EU:n kriisivdlineen puitteissa (esim.
hatatilavaiheen kéayttéonotto SMEI-vélineen puitteissa), tai ii) useamman kuin yhden
jasenvaltion komissiolle esittdméstd pyynnostd, kun kyse on valtioiden rajat
ylittavastad kriisistd. Komissio hyvéksyisi asianomaisen neuvoa-antavan elimen
avustamana aktivointitoimenpiteen, jossa vaaditaan yht& tai useampaa jasenvaltiota
myontdmaan  pakkolisenssi.  Vaihtoehto 3  johtaisi  useisiin  kansallisiin
pakkolisensseihin, joista kukin olisi voimassa useiden EU-maiden alueella tai koko
EU:ssa. Tamé vaihtoehto tarjoaisi asianmukaisen alueellisen ulottuvuuden ja
varmistaisi hyvin johdonmukaisuuden EU:n kriisivélineiden kanssa. Liséksi se
parantaisi yhdenmukaistamista vaihtoehtoon 2 verrattuna. Tama
yhdenmukaistaminen ja siitd seuraava unionin pakkolisenssin johdonmukaisuus ja
tehokkuus ovat kuitenkin rajallisia verrattuna vaihtoehdon 4 tarjoamaan
optimaaliseen ratkaisuun.

o Vaihtoehto 4: Unionin pakkolisenssi, jolla tdydennetddn EU:n nykyisia
kriisivalineitd. Kaynnistdvat tekijat olisivat samat kuin vaihtoehdossa 3. Téssa
vaihtoehdossa kuitenkin komissio — asianomaisen neuvoa-antavan elimen
avustamana — hyvaksyisi aktivointitoimenpiteen, jonka nojalla pakkolisenssi
myoOnnetadn. Tam& vaihtoehto johtaisi siihen, ettd komissio myontdd yhden
pakkolisenssin, johon liittyy oma menettely ja omat ehdot ja jota sovelletaan useiden
EU-maiden tai koko EU:n alueella.

Vaikutustenarvioinnin mukaan vaihtoehto 4 olisi vaikuttavin ja tehokkain aloitteen
tavoitteiden saavuttamiseksi. Tassa parhaaksi arvioidussa vaihtoehdossa luotaisiin yksi ainoa
menettely sellaisen unionin pakkolisenssin myontamiseksi, jossa on tarvittavat ominaisuudet
kriisin ratkaisemiseksi. Komission aktivointitoimenpiteelld varmistettaisiin, ettd ehdot ovat
samat kaikkialla EU:ssa, ja valtettdisiin kansalliset erot, jotka todennakdisesti hidastavat tai
estavat tehokkaan pakkolisensointijarjestelmén toimintaa rajat ylittdvien Kriisien
ratkaisemiseksi. Tatad yhtd ainoaa pakkolisenssia sovellettaisiin kaikilla asiaankuuluvilla
alueilla, ja se kattaisi valtioiden rajat ylittavat tilanteet. T&méa koskisi sekd EU:n markkinoita
ettd vientid. Johdonmukaisuus EU:n kriisivélineiden kanssa varmistettaisiin mahdollisuudella
kayttad niiden kaynnistystekijoité ja konsultoimalla EU:n kriisivélineilld perustettuja (neuvoa-
antavia) elimid neuvoteltaessa unionin pakkolisenssistd. Ehdotettu menettely kattaisi myos
kriisit, joilla on rajat ylittdva ulottuvuus EU:ssa mutta jotka eivat saavuta EU:n kriisivalineen
aktivointikynnysta (esim. kriisi, joka ulottuu useisiin jasenvaltioihin). Vaikutustenarvioinnissa
kuvatussa vaihtoehdossa menettelyn voisivat kdynnistdd myds asianomaiset jasenvaltiot.
Komission sisdisten keskustelujen jalkeen lainsdéddantdoehdotukseen ei kuitenkaan siséltynyt
jasenvaltion oikeutta aloittaa menettely (tdmé&n wvuoksi ehdotus poikkeaa osittain
vaikutustenarvioinnissa késitellystd vaihtoehdosta 4). Pelkastddn EU:n Kkriisivalinereitin
kayttoa pidettiin johdonmukaisempana muiden EU:n kriisivalmiuspolitiikan vélineiden kanssa
ja asianmukaisempana ehdotetun valineen poikkeuksellisen luonteen vuoksi. T&m& muutos
johtaisi  todenndkoisesti  aiempaa  yksinkertaisempaan  k&ynnistysmenettelyyn  ja
patentinhaltijoiden suurempaan luottamukseen siihen, ettd valine otettaisiin kaytt6on vain
merkittavissa EU:n laajuisissa kriiseissd. Viimeksi mainittu rajoittaisi myos ehdotuksen
mahdollisia haitallisia vaikutuksia Kilpailukykyyn. Muutoksesta ei aiheutuisi lisdkustannuksia.
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Parhaaksi arvioidussa vaihtoehdossa kustannukset ja oikeudellinen epédvarmuus vahenisivét
patentinomistajien kannalta, koska neuvottelut rajoittuisivat yhteen EU:n tason menettelyyn
osallistumiseen. Mahdolliset lisenssinsaajat hyotyisivat keskitetystd menettelysta ja lisenssin
lagjasta alueellisesta soveltamisalasta, joka voi tuoda mittakaavaetuja. Tietojenvaihdon
paraneminen auttaisi myos vahentaméén jasenvaltioille aiheutuvia kustannuksia, koska sen
avulla voitaisiin tunnistaa parhaita kaytantéja. Taytantdonpanon valvonnan kustannusten
osalta jasenvaltiot hyotyisivat keskitetystd menettelystd, koska patentinomistajien ja
valmistajien kanssa kaytaviin neuvotteluihin liittyvid kustannuksia aiheutuisi yksinomaan
EU:n tasolla. EU:ssa asuvat hyotyisivat tastd vaihtoehdosta suuresti, sill&d se parantaisi EU:n
kykyd myontdd vaikuttava ja tehokas pakkolisenssi koko EU:ssa myo6s silloin, kun
toimitusketjujen hairiot ulottuvat valtioiden rajojen yli. Myds kolmannet maat hyotyisivét
tasta vaihtoehdosta, koska se tarjoaisi mahdollisuuden pakkolisenssiin, joka kattaisi valtioiden
rajat ylittdvan toimitusketjun.

EU:n parempi valmius puuttua vakavaan Kriisiin toisi myonteisid sosiaalisia vaikutuksia,
koska se auttaisi rajoittamaan jokapaivaisiin yhteiskunnan prosesseihin kohdistuvia erilaisia
hairioitd hillitsemalld kriisid tai poistamalla sen kokonaan. Vaikka kriisi voi aiheuttaa
yhteiskunnallisia héirioitd milla tahansa alalla (esim. ymparistéon tai kansalliseen
turvallisuuteen kohdistuvat uhkat), hiljattainen covid-19-pandemia tarjosi useita esimerkkeja
héirioistd, jotka olisi voitu vélttdd tehokkaammalla selviytymiskykya lisadvalla vélineella.
Ympéristovaikutusten osalta aloitteen myonteiset vaikutukset voivat olla ratkaisevia
pyrittédessa lisadmaan sellaisten tuotteiden ja tekniikkojen saatavuutta, joilla voidaan ratkaista
ymparistokriiseja. Koska ehdotus ei vaikuta ymparistélainsaddantoon ja sen péatavoitteena on
tehostaa ja yhdenmukaistaa pakkolisensointimenettelyja valtioiden rajat ylittavissa kriiseissa,
mikaan analysoiduista vaihtoehdoista ei aiheuta merkittavia ympdristohaittoja.

. Saantelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Ehdotuksella luodaan EU:n tasolla keskitetty pakkolisensointijarjestelma. Kiriisitilanteissa
koko EU:n kattava pakkolisenssi voidaan myontaa yhden hakemuksen ja yhden menettelyn
perusteella yhtendisten menettelysédéntdjen ja -ehtojen mukaisesti. T&ma tarkoittaa sita, ettd
yhdelld menettelylld voidaan saavuttaa se, mika muutoin olisi mahdollista vain useiden
kansallisten pakkolisensointimenettelyjen ja jasenvaltioiden eri toimivaltaisten viranomaisten
kautta. Jos tulevaisuudessa ilmenee ennakoimaton Kkriisi, ehdotuksella perustettu
pakkolisensointijarjestelmé véhentéisi patentinhaltijoille, valmistajille ja jasenvaltioille
pakkolisensointia koskeviin neuvotteluihin osallistumisesta aiheutuvia kustannuksia.

. Perusoikeudet

Aloite tarjoaisi lisavélineen Kriiseihin vastaamiseksi. Kriittisten tuotteiden ja palvelujen
tarjonta paranisi, mink& ansiosta EU:n kansalaisten perustarpeet ja -oikeudet (kuten
turvallisuus ja terveys) voitaisiin ottaa nopeammin ja tehokkaammin huomioon
kriisitilanteissa.

Tama aloite vaikuttaa patenttien ja hyddyllisyysmallien omistajien teollis- ja tekijanoikeuksiin
(EU:n perusoikeuskirjan, jiljempdnd ’perusoikeuskirja’, 17 artiklan 2 kohta), silld
pakkolisensointi vie osittain patentinomistajilta oikeuksien hallinnan. Teollis- ja
tekijanoikeudet eivat ole ehdottomia oikeuksia, ja perusoikeuskirjassa sallitaan ndiden
oikeuksien kayton rajoitukset edellyttden, ettd suhteellisuusperiaatetta noudatetaan. Taltd osin
ehdotuksessa sdédetadn, ettd pakkolisensointi séilyisi poikkeuksellisena mekanismina, jonka
soveltamisala rajoittuisi valtioiden rajat ylittaviin kriiseihin. Lisdksi pakkolisenssit
myonnettdisiin aina ilman yksinoikeutta ja méérdajaksi. Patentinomistajat voisivat myds
ilmaista kantansa pakkolisenssin myontdmisesta ja siihen liittyvista ehdoista. Ehtoihin liittyva
tarked ndkokohta liittyy siihen, ettd patentinomistajat voivat saada kohtuullisen korvauksen
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oikeuksiensa rajoittamisesta. Ehdotuksen mukaan patentinomistajilla olisi aina oikeus saada
asianmukainen korvaus jokaisesta tdmén aloitteen nojalla myonnetysta pakkolisenssista. Talla
aloitteella voi olla mydnteinen vaikutus muihin perusoikeuksiin, silla se tarjoaisi lisdvalineen
vastata kriiseihin, esimerkiksi terveyteen liittyviin kriiseihin (oikeus terveydenhuoltoon —
perusoikeuskirjan 35 artikla) tai ymparistokriiseihin (oikeus ymparistonsuojeluun —
perusoikeuskirjan 37 artikla).

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Jos tulevaisuudessa ilmenee ennakoimaton  kriisi, ehdotettu aloite vahentdisi
patentinhaltijoille, ~ valmistajille  ja  jasenvaltioille  pakkolisensointineuvotteluihin
osallistumisesta aiheutuvia kustannuksia. Yritysten kustannukset voisivat olla noin 75-80
prosenttia pienemmat kuin nykytilanteen sailyttdmistd koskevassa skenaariossa (Ks.
vaikutustenarviointi). Jos kansalliset pakkolisensointineuvottelut korvattaisiin EU:n tason
neuvotteluilla, jasenvaltioiden hallinnollisten kustannusten odotetaan pysyvén ennallaan tai
pienenevén, koska sama ty0 jakautuisi useiden maiden kesken. Sidosryhmien
kustannussaastdjen tarkkaa rahallista arvoa ei ole mahdollista esittdad, koska téllaisia
tapahtumia esiintyy harvoin ja koska tulevien kriisien tyyppi ja laajuus eivat ole tiedossa.
Koska uutta vélinettd kaytettaisiin vasta EU:hun vaikuttavan vakavan Kkriisin aikana
viimeisend keinona, sen odotettu kayttdtineys on hyvin alhainen.

5. LISATIEDOT
. Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijarjestelyt

Ehdotettuun lainsdadantoon sisaltyy saannds, jonka mukaan on laadittava arviointikertomus
viimeistddn kolmen wvuoden kuluttua unionin pakkolisenssimenettelyn kaynnistdmisesta.
Parhaaksi arvioitu vaihtoehto edellyttda, ettd jasenvaltiot ilmoittavat Euroopan komissiolle,
jos ne aikovat myontad ja ovat myonténeet kriisinhallintaan tarkoitetun pakkolisenssin, seka
toimittavat tietoja pakkolisenssista (avoimuus pakkolisenssin kohteen, valmistajan ja ehtojen
suhteen). Koska pakkolisensoinnin k&ytdn odotetaan olevan harvinaista, ehdotetun véalineen
perusteella mydnnettavien pakkolisenssien kokonaismaaran odotetaan olevan véahadinen. Tama
tarkoittaa sité, etta kuvailevien perusindikaattorien seurannan ei odoteta edellyttdvan uusia
tiedonkeruu- ja seurantajarjestelmia (tietojen keruu ja kasittely voidaan suorittaa
manuaalisesti).

. Ehdotukseen sisaltyvien saannosten yksityiskohtaiset selitykset

Ehdotetun asetuksen 1 artiklassa tdsmennetdén asetuksen kohde. Siind tdsmennetdan, ettéd
ehdotetussa asetuksessa saddetdd&n menettelystd ja ehdoista, joiden nojalla unionin
pakkolisenssi mydnnetéddn EU:ssa esiintyvén Kriisin ratkaisemiseksi.

Ehdotetun asetuksen 2 artiklassa s&d&detdan unionin pakkolisenssin soveltamisalasta. Jotta
varmistetaan unionin pakkolisenssien tehokas toiminta Kriisitilanteissa, pakkolisenssin
soveltamisala kattaa patentit, julkaistut patenttihakemukset, lisdsuojatodistukset ja
hyddyllisyysmallit.

Ehdotetun asetuksen 3 artiklassa maaritelldadn ehdotuksen keskeiset tekijat. Madritelmét
perustuvat olemassa oleviin méaaritelmiin.

Ehdotetun asetuksen 4 artikla muodostaa oikeusperustan, jonka nojalla komissio voi myont&a
unionin pakkolisenssin koko EU:ssa. Taman saidnnoksen mukaan komissiolla on oikeus
myontad unionin pakkolisenssi, kun EU:n tasolla otetaan k&yttoon tai julistetaan Kriisi- tai
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hatatilavaihe. Tarkoituksena on tdydentdd EU:n kriisimekanismeja mahdollistamalla
pakkolisensoinnin kayttd osana tallaisia mekanismeja.

Ehdotetun asetuksen 5 artiklassa vahvistetaan yleiset edellytykset, jotka komission on otettava
huomioon myontéessadn unionin pakkolisenssia.

Ehdotetun asetuksen 6 artiklassa vahvistetaan sadnnot neuvoa-antavan elimen kuulemiselle.
Taman elimen on tarkoitus antaa komissiolle ei-sitova lausunto, kun harkitaan unionin
pakkolisenssia.

Ehdotetun asetuksen 7 artiklassa saadetdan unionin pakkolisenssin myontdmismenettelysta.
Artiklan mukaan unionin pakkolisenssi myonnetdan taytantoonpanosaadokselld. Siina
sadadetddn myos oikeudenhaltijoiden riittdvastd osallistumisesta, jotta voidaan taata heidén
oikeutensa saada tietoja ja esittdd huomautuksia. Lisaksi siind saadetdan komission
velvollisuudesta yksiloida pakkolisenssiin liittyvat asianomaiset oikeudenhaltijat.

Ehdotetun asetuksen 8 artiklassa séadetdan unionin pakkolisenssiin liittyvid tdsmentévia
tietoja koskevista sadnndistd. Artiklassa tdsmennetéén seikat, jotka komission olisi otettava
huomioon paatdksessaan, seké yksityiskohdat, jotka on tdsmennettava.

Ehdotetun asetuksen 9 artiklassa lisenssinsaaja velvoitetaan maksamaan oikeudenhaltijalle
asianmukainen korvaus ja vahvistetaan perusteet, joiden mukaisesti komissio maarittaa
tallaisen korvauksen.

Ehdotetun asetuksen 10 artiklassa s&adetddan unionin  pakkolisenssid koskevista
erityisehdoista, jotka lisenssinsaajan on taytettava. Artikla sisdltdd ehtoja, joilla rajoitetaan
unionin pakkolisenssin kattaman keksinnon kéayttoa.

Ehdotetun asetuksen 11 artiklassa séadetaan unionin pakkolisenssilld valmistettujen tuotteiden
vientikiellosta. N&ité tuotteita ei saa viedd Euroopan unionin ulkopuolelle.

Ehdotetun asetuksen 12 artiklassa esitetdén yksityiskohtaisesti tulliviranomaisten toteuttamat
valvontatoimenpiteet, myds vientikiellon osalta.

Ehdotetun asetuksen 13 artiklassa vahvistetaan lojaliteettiperiaate oikeudenhaltijan ja
lisenssinsaajan vélisessa suhteessa.

Ehdotetun asetuksen 14 artiklan mukaan komissio voi muuttaa tai tadydent&a lisdtoimenpitein
pakkolisenssia tai peruuttaa sen tietyin ehdoin.

Ehdotetun asetuksen 15 artiklan mukaan komissio voi mé&arata sakkoja, jos jokin
pakkolisenssin osapuolista ei noudata tdman asetuksen mukaisia velvoitteitaan.

Ehdotetun asetuksen 16 artiklan mukaan komissio voi maardtd uhkasakkoja, jos jokin
pakkolisenssin osapuolista ei noudata tdméan asetuksen mukaisia velvoitteitaan.

Ehdotetun asetuksen 17 artiklassa vahvistetaan s&&nnot, jotka koskevat sakkojen ja
uhkasakkojen méaraamiseen sovellettavaa vanhentumisaikaa.

Ehdotetun asetuksen 18 artiklassa vahvistetaan sd&nnot, jotka koskevat sakkojen ja
uhkasakkojen taytantoonpanoon sovellettavaa vanhentumisaikaa.

Ehdotetun asetuksen 19 artiklassa vahvistetaan sdénndét, jotka koskevat oikeudenhaltijan ja
lisenssinsaajan oikeutta tulla kuulluiksi ja oikeutta tutustua asiakirja-aineistoon sakkojen ja
uhkasakkojen maaradmisen yhteydessa.

Ehdotetun asetuksen 20 artiklassa edellytetddn, ettd komissio julkaisee p&atokset, jotka
koskevat sakkojen ja uhkasakkojen maaraamisté.
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Ehdotetun asetuksen 21 artiklassa sé&detéén, ettd Euroopan unionin tuomioistuimella on taysi
harkintavalta tutkia valitukset paatoksistd, joilla komissio on madrannyt sakkoja tai
uhkasakkoja.

Ehdotetun asetuksen 22 artiklan mukaan jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle, jos
kriisitilanteen ratkaisemiseksi on myonnetty kansallinen pakkolisenssi.

Ehdotetun asetuksen 23 artiklalla muutetaan voimassa olevaa asetusta (EY) N:o 816/2006
lisadmalla siihen 18 a ja 18 b artikla. Uudessa 18 a artiklassa vahvistetaan saannét, jotka

koskevat unionin pakkolisenssin myontamista ladkkeiden viemiseksi
kansanterveysongelmista karsiviin kolmansiin maihin. Artiklan mukaan unionin pakkolisenssi
myo6nnetaan taytantoonpanosaadoksella.

Uudessa 18 b artiklassa viitataan komiteamenettelyyn osallistuvaan komiteaan sekéa
asetukseen (EU) N:o0 182/2011.

Ehdotetun asetuksen 24 artiklalla perustetaan komiteamenettelyyn osallistuva komitea ja
viitataan asetuksen (EU) N:o 182/2011 asiaa koskeviin sdannoksiin.

Ehdotetun asetuksen 25 artiklassa edellytetdan, ettd komissio suorittaa arvioinnin, jos unionin
pakkolisenssi on myonnetty EU:ssa esiintyvén valtioiden rajat ylittdvan kriisin vuoksi.

Ehdotetun asetuksen 26 artiklassa vahvistetaan asetuksen voimaantulopéiva.
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2023/0129 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

kriisinhallintaan tarkoitetusta pakkolisensoinnista ja asetuksen (EY) N:o 816/2006
muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 ja

207 artiklan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen, kun esitys lainsaatamisjarjestyksessa hyvaksyttavéaksi sdadokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon?,

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon?,

noudattavat tavallista lainsaatamisjarjestysta,

seké katsovat seuraavaa:

1)

)

Kriisit edellyttavat poikkeuksellisten, nopeiden ja riittdvien toimenpiteiden
kayttdonottoa, jotta saadaan keinoja puuttua Kriisiin. T&ssé yhteydessd patentoitujen
tuotteiden tai menetelmien kéytt6 voi osoittautua valttamattomaksi, jotta Kriisin
seurauksiin voidaan puuttua. Vapaaehtoiset lisenssisopimukset ovat yleensa riittavia,
jotta ndita tuotteita koskevat patenttioikeudet voidaan lisensoida ja tuotteita voidaan
toimittaa unionin alueella. Vapaaehtoiset sopimukset ovat asianmukaisin, nopein ja
tehokkain ratkaisu, joka mahdollistaa patentoitujen tuotteiden kéyton myos
kriisitilanteissa. Vapaaehtoisia sopimuksia ei kuitenkaan valttdmétta ole aina saatavilla
tai niissa voi olla riittmattomia ehtoja, kuten pitkat toimitusajat. Talloin
pakkolisensointi voi tarjota ratkaisun, joka mahdollistaa patentoitujen tuotteiden
saatavuuden, erityisesti sellaisten tuotteiden, jotka ovat valttdmattomia Kkriisin

seurauksiin puuttumiseksi.

Unionilla olisi sen vuoksi oltava mahdollisuus tukeutua pakkolisensointiin unionin
kriisi- tai hdtdmekanismien yhteydessa. Kriisi- tai hatétilavaiheen kéyttdonotolla
taikka kriisin tai hatatilan julistamisella puututaan tavaroiden, palvelujen ja
henkildiden vapaan liikkuvuuden esteisiin  kriisitilanteessa ja kriisin kannalta
olennaisten tavaroiden ja palvelujen pulaan. Tapauksissa, joissa patentilla suojattuja
kriisin kannalta olennaisia tuotteita ja menetelmié ei saada saataville vapaaehtoisella
yhteistyolld, pakkolisensointi voi auttaa poistamaan patentteihin liittyvia esteitd ja
siten varmistaa sellaisten tuotteiden tai palvelujen tarjonnan, joita tarvitaan meneilldan
olevan kriisin tai hatétilan ratkaisemiseksi. Sen vuoksi on tarkedd, ettd unioni voi

EUVLCI...],[...],s. [...].
EUVLCI...],[...],s. [...].
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kyseisten Kkriisimekanismien yhteydessa tukeutua tehokkaaseen ja vaikuttavaan
unionin tason pakkolisensointijarjestelméan, jota sovelletaan yhdenmukaisesti
unionissa. Nain taattaisiin toimivat sisémarkkinat ja varmistettaisiin pakkolisensoinnin
kohteena olevien kriisin kannalta olennaisten tuotteiden tarjonta ja vapaa liikkuvuus
sisdmarkkinoilla.

Teollis- ja tekijanoikeuksien kauppaan liittyvistda nakokohdista tehdyssé
sopimuksessa®,  jiljempand  *TRIPS-sopimus’,  médrdtddn  nimenomaisesti
mahdollisuudesta kéayttdd pakkolisenssejéd kansallisessa hatdtilanteessa tai muissa
aarimmaisen kiireellisissa olosuhteissa.

Kaikki ~ ja&senvaltiot ~ ovat  panneet  taytdntdon patentteja  koskevia
pakkolisensointikehyksid kansallisessa lainsdadédnndssaan. Kansalliset lait sallivat
yleensa pakkolisensoinnin yleisen edun vuoksi tai hé&tatilanteessa. Pakkolisenssin
myontamiseen liittyvét perusteet, ehdot ja menettelyt kuitenkin eroavat toisistaan eri
jasenvaltioissa. Tadman seurauksena jarjestelm& on hajanainen, ep&optimaalinen ja
koordinoimaton ja estdd wunionia tukeutumasta tehokkaasti pakkolisensointiin
valtioiden rajat ylittdvan kriisin ratkaisemiseksi.

Kansalliset pakkolisensointijarjestelméat toimivat ainoastaan kansallisella alueella. Ne
on suunniteltu vastaamaan pakkolisenssin mydntédneen antaneen jasenvaltion véeston
tarpeisiin  ja  kyseisen jasenvaltion yleiseen etuun. Té&td kansallisen
pakkolisensointijarjestelmén rajallista alueellista ulottuvuutta vahvistaa se, ettd
pakkolisenssilla valmistettuja tuotteita koskeva patenttioikeus ei sammu. Nain ollen
pakkolisensointijarjestelmét eivat tarjoa asianmukaista ratkaisua valtioiden rajat
ylittaviin  valmistusprosesseihin, mink& vuoksi pakkolisenssilla valmistettujen
tuotteiden  sisdmarkkinat eivat toimi. Useiden kansallisten pakkolisenssien
myontdminen on mittava este rajat ylittaville toimituksille sisamarkkinoilla, minka
lisdksi vaarana on my0s ristiriitaisten ja epdajohdonmukaisten paatosten tekeminen
jasenvaltioissa. Nain ollen nykyinen pakkolisensointikehys ei vaikuta riittavalta
kasittelemaén sisamarkkinoiden ja niiden luontaisesti rajat ylittdvien toimitusketjujen
realiteetteja. Tama epdoptimaalinen pakkolisensointikehys estdd unionia tukeutumasta
tdydentdvadn valineeseen kriisitilanteissa, erityisesti silloin, kun vapaaehtoisia
sopimuksia ei ole tai ne ovat riittdamattomid. Unionin ja sen jasenvaltioiden pyrkiessé
parantamaan Kkriisinsietokykydan on tarpeen saatdd kriisinhallintaan tarkoitetusta
optimaalisesta pakkolisensointijarjestelmastd, jossa hyoddynnetddn taysimaaraisesti
sisdmarkkinoita ja annetaan jasenvaltioille mahdollisuus tukea toisiaan Kriiseissa.

Sen vuoksi on tarpeen ottaa kayttdon pakkolisenssi kriisien tai hatétilanteiden hallintaa
varten unionin tasolla. Té&ssd jarjestelmdssa komissiolle olisi annettava valtuudet
myontdd pakkolisenssi, joka on voimassa koko unionissa ja joka mahdollistaa
unionissa vallitsevan kriisin tai hatatilan ratkaisemiseksi tarvittavien tuotteiden
valmistuksen ja jakelun, jdljempénd *unionin pakkolisenssi’.

Euroopan unioni on viime vuosina ottanut kayttdon useita Kkriisimekanismeja
parantaakseen kykyaéan selviytyd unioniin vaikuttavista kriiseistd ja hatatilanteista.
Né&ihin mekanismeihin siséltyvat asetuksella (EU) XXX/XX [COM(2022) 459]
perustettu sisdmarkkinoiden hatatilavaline ja asetus (EU) 2022/2371, jonka nojalla
komissio voi todeta kansanterveysuhkan unionin tasolla. Jos kyseessa on unionin tason
kansanterveysuhka, asetuksen (EU) 2022/2372 nojalla voitaisiin ottaa ké&yttoon
toimenpidekehys kriisin  kannalta olennaisten la&ketieteellisten vastatoimien
saatavuuden varmistamiseksi. Liséksi jos puolijohteista on pulaa merkittavien

EYVL L 336, 23.12.1994, s. 214.
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toimitushdirididen vuoksi, komissio voi aktivoida Kkriisivaineen asetuksen (EU)
XXXIXX (sirusdados) [COM(2022) 46] mukaisilla tadytantoonpanosaadoksilla.

N&ma mekanismit mahdollistavat hatatila- tai kriisivaiheen kayttéonoton, ja niiden
tarkoituksena on tarjota keinot vastata unionin héatatilanteisiin. Kun komissio voi
myontdd pakkolisenssin, kun kriisi- tai hatatilavaihe on otettu ké&yttéon unionin
séadokselld, saavutetaan tarvittava synergia nykyisten kriisimekanismien ja unionin
laajuisen pakollisen lisenssijarjestelman valilla. Talléin kriisin tai héatatilan
esiintymisen maarittdminen riippuu yksinomaan Kkriisimekanismin perustana olevasta
unionin sdadoksesta ja siihen sisaltyvéstd kriisin maaritelmastd. Oikeusvarmuuden
vuoksi kriisimekanismit, jotka katsotaan unionin Kkiireellisiksi tai a4rimmaisen
Kiireellisiksi toimenpiteiksi ja jotka voivat kaynnistdd unionin pakkolisenssin
kayttdonoton, olisi lueteltava tdman asetuksen liitteessa.

Jotta voidaan varmistaa unionin pakkolisenssin optimaalinen tehokkuus keinona
puuttua  kriiseihin, sitd olisi voitava k&yttdd myoOnnetyn patentin  tai
hyodyllisyysmallin, julkaistun patenttihnakemuksen tai lisdsuojatodistuksen osalta.
Unionin pakkolisenssia olisi sovellettava yhtéldisesti kansallisiin patentteihin,
eurooppapatentteihin ja vaikutukseltaan yhtendisiin eurooppapatentteihin.

Hyodyllisyysmallijarjestelmat suojaavat uusia teknisia keksintdja, jotka eivat taytd
patentoitavuutta koskevia vaatimuksia, siten ettd niille myonnetdan yksinoikeus, jolla
estetddn muita hyodyntdmasta suojattuja keksintja kaupallisesti rajoitetun ajan ilman
oikeudenhaltijoiden suostumusta. Hyodyllisyysmallien méaaritelma vaihtelee maittain,
eikd kaikissa jasenvaltioissa ole kaytossa hyodyllisyysmallijarjestelmid. Yleisesti
ottaen hyddyllisyysmallit soveltuvat suojaamaan keksintoja, joilla tehdaan pienia
parannuksia tai mukautuksia olemassa oleviin tuotteisiin tai joiden kaupallinen
elinkaari on lyhyt. Patenttien tavoin myds hyddyllisyysmalleilla voidaan kuitenkin
suojata keksintdjd, jotka voivat osoittautua tarpeellisiksi kriisin ratkaisemiseksi, mink&
vuoksi ne olisi siséllytettdva unionin pakkolisenssin soveltamisalaan.

Patenttia koskeva unionin pakkolisenssi olisi ulotettava koskemaan lisésuojatodistusta,
jos tallainen suoja myodnnetddn, kun patentin voimassaolo paattyy kyseisen
pakkolisenssin  voimassaoloaikana. Té&m& mahdollistaisi patenttia  koskevan
pakkolisenssin vaikutuksen, jos patentti ei enda suojaa Kriisin kannalta olennaisia
tuotteita mutta niitd suojaa lisdsuojatodistus patentin voimassaolon péattymisen
jalkeen. Sitd olisi sovellettava myos lisdsuojatodistukseen erikseen, jos lisenssi
myonnetddn patentin voimassaolon paattymisen jalkeen.

Unionin  pakkolisenssia olisi sovellettava myds kansallisia patentteja ja
eurooppapatentteja  koskeviin julkaistuihin patenttihnakemuksiin. Koska patentin
myontaminen patenttinakemuksen julkaisemisen jalkeen voi kest&é vuosia, tehokas ja
oikea-aikainen kriiseihin vastaaminen voi estya, jos keskitytdan ainoastaan myonnetyn
patentin suojaamiin keksintoihin. Kriisitilanteissa ratkaisut voivat perustua uusimpaan
huipputeknologiaan. Lisdksi tietyissd kansallisissa patenttilainsd&ddéannoissad seka
Euroopan patenttisopimuksessa maaratddn patentinhakijoiden suojasta, joka koskee
heidan keksintjensd luvatonta kéyttdd, ja hakijoiden mahdollisuudesta lisensoida
patenttihakemusoikeuksiensa  kéyttd. Sen  varmistamiseksi, ettd julkaistua
patenttihakemusta koskeva unionin pakkolisenssi séilyttdd vaikutuksensa patentin
myontamisen jélkeen, julkaistuja patenttihakemuksia koskeva unionin pakkolisenssi
olisi ulotettava koskemaan myonnettyd patenttia siltd osin kuin Kkriisin kannalta
olennainen tuote kuuluu edelleen patenttivaatimusten soveltamisalaan.
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Olisi tdsmennettdvd, ettd tdma asetus ei vaikuta tekijdnoikeutta ja lahioikeuksia
koskevaan unionin oikeuteen, mukaan lukien Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivit 96/9/EY*, 2009/24/EY®, 2001/29/EY®, 2004/48/EY’ ja (EU) 2019/7908,
joten se ei saisi vaikuttaa niissé vahvistettuihin erityisiin saantoihin ja menettelyihin.

Jos lakiséateinen tietosuoja on pakkolisenssin myodntamisen jélkeen edelleen
voimassa, se voi estadd pakkolisenssin tehokkaan kayton, koska se estdd geneeristen
la&kkeiden hyvaksymisen. Tastd aiheutuisi vakavia Kielteisid seurauksia unionin
pakkolisensseille, jotka myonnetdan kriisin ratkaisemiseksi, koska tdma voisi haitata
kriisin ratkaisemiseksi tarvittavien ladkkeiden saatavuutta. T&std syystd unionin
la&kelainsaddanndssa (vrt. direktiivin (EU) XXX/XX [COM(2023) 192] 80 artiklan 4
kohta) saddetadn tietojen yksinoikeuden ja markkinasuojan keskeyttdmisesta, kun on
myonnetty pakkolisenssi kansanterveysuhkan torjumiseksi. Tallainen keskeyttdminen
on sallittua ainoastaan myonnetyn pakkolisenssin ja sen edunsaajan osalta, ja siind on
noudatettava myonnetyn pakkolisenssin tavoitteita, alueellista soveltamisalaa, kestoa
ja kohdetta. Keskeyttdminen merkitsee sitd, ettd tietojen yksinoikeudella ja
markkinasuojalla ei ole vaikutusta pakkolisenssin saajaan kyseisen lisenssin
voimassaoloaikana. Kun pakkolisenssin voimassaolo paattyy, tietojen yksinoikeuden
ja markkinasuojan vaikutus palautuu. Keskeyttdminen ei saisi johtaa lakisdateisen
tietosuoja-ajan alkuperaisen keston pidentymiseen.

Jotta voidaan varmistaa mahdollisimman suuri johdonmukaisuus nykyisten
kriisimekanismien ja unionin muun lainsdddédnnon kanssa, ’kriisin kannalta olennaisen
tuotteen’ méadritelmén olisi perustuttava sisimarkkinoiden hététilavilinettd koskevassa
asetuksessa hyvéksyttyyn madritelméaén, mutta sen olisi oltava yleisempi, jotta se
kattaisi erilaisiin kriiseihin tai hatatilanteisiin liittyvét tuotteet.

Unionin pakkolisenssi sallii suojatun keksinndn kayton ilman oikeudenhaltijan
suostumusta. Sen vuoksi se on myonnettdvd vain poikkeuksellisesti ja sellaisin
edellytyksin, joissa otetaan huomioon oikeudenhaltijan edut. Tahan sisaltyy lisenssin
soveltamisalan, keston ja alueellisen kattavuuden selked madrittely. Unionin tason
kriisimekanismin yhteydessa kriisi- tai hatatilavaihe otetaan kayttoon tai julistetaan
rajoitetuksi ajaksi. Jos unionin pakkolisenssi myonnetdan tallaisissa puitteissa,
lisenssin voimassaoloaika ei saa ylittad kéyttéonotetun tai julistetun Kkriisi- tai
hatatilavaiheen kestoa. Sen varmistamiseksi, ettd pakkolisenssi tayttad sille asetetut
tavoitteet ja ehdot, keksinndn kayttd olisi sallittava ainoastaan péatevélle henkildlle,
joka kykenee valmistamaan Kkriisin kannalta olennaisen tuotteen ja maksamaan
kohtuullisen korvauksen oikeudenhaltijalle.

Harkitessaan unionin pakkolisenssin myontamista komission olisi saatava apua
neuvoa-antavalta elimeltd, jotta se voi tehda tietoon perustuvan péatéksen. Neuvoa-
antavan elimen kuuleminen olisi aloitettava varhaisessa vaiheessa, kun keskustellaan

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 96/9/EY, annettu 11 paivdnd maaliskuuta 1996,
tietokantojen oikeudellisesta suojasta (EYVL L 77, 27.3.1996, s. 20).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/24/EY, annettu 23 pdivdnd huhtikuuta 20009,
tietokoneohjelmien oikeudellisesta suojasta (EUVL L 111, 5.5.2009, s. 16).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/29/EY, annettu 22 pdivand toukokuuta 2001,
tekijanoikeuden ja lahioikeuksien tiettyjen piirteiden yhdenmukaistamisesta tietoyhteiskunnassa
(EYVL L 167, 22.6.2001, s. 10).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/48/EY, annettu 29 pdivand huhtikuuta 2004, teollis-
ja tekijanoikeuksien noudattamisen varmistamisesta (EUVL L 157, 30.4.2004, s. 45).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2019/790, annettu 17 péivand huhtikuuta 2019,
tekijanoikeudesta ja lahioikeuksista digitaalisilla sisdmarkkinoilla ja direktiivien 96/9/EY
ja 2001/29/EY muuttamisesta (EUVL L 130, 17.5.2019, s. 92).
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tarpeesta myontéd pakkolisenssi asianomaisen valineen nojalla. Keskustelut unionin
pakkolisenssin tarpeesta aloitetaan usein jo unionin Kriisi- tai h&tdmekanismien
yhteydessé toimivan neuvoa-antavan elimen tydskentelyn yhteydessa. Tallaisessa
tapauksessa komission el tarvitse kutsua neuvoa-antavaa elintd koolle vaan
pikemminkin ilmoitettava pikaisesti, ettd kyseiselld elimelld on toimivalta arvioida
my0s pakkolisensoinnin tarvetta unionin tasolla ja sen edellytyksia. Neuvoa-antavan
elimen toimivalta olisi selvennettdva prosessin varhaisessa vaiheessa heti, kun
komissio esittad konkreettisen ajatuksen pakkolisensoinnin kaytosta unionin tasolla.

Neuvoa-antavan elimen osallistumisella pyritddn takaamaan tilanteen Kkattava,
perusteellinen ja konkreettinen arviointi, jossa otetaan huomioon kukin tilanne
tapauskohtaisesti. Sen vuoksi on tarkead, ettd neuvoa-antavalla elimelld on oikea
kokoonpano, asiantuntemus ja menettelyt, jotta se voi tukea komissiota, kun paatetédén
unionin pakkolisenssin myontdmisesta ja ehdoista. Unionin kriisimekanismeihin
kuuluu yleensé neuvoa-antavan elimen perustaminen, jotta varmistetaan komission ja
asiaankuuluvien elinten ja virastojen, neuvoston ja jasenvaltioiden toimien
koordinointi. SMEI-vélineen puitteissa perustetaan tatd varten neuvoa-antava ryhma.
Asetuksessa (EU) 2022/2371 saddetdan terveyskriisineuvostosta, ja asetuksen (EU)
XXXIXX  (sirusdados) [COM(2022) 46] nojalla  komissio  tukeutuu
puolijohdeneuvostoon. Nailla neuvoa-antavilla elimilld on oikea kokoonpano,
asiantuntemus ja menettelyt niiden Kriisien ja hatatilanteiden kasittelemiseksi, joita
varten ne on perustettu. Kun pakkolisensoinnista keskustellaan téllaisen kriisivalineen
yhteydessd, kyseistd vélinettd varten perustetun neuvoa-antavan elimen avulla
komissio voi saada asianmukaisia neuvoja ja vélttdd neuvoa-antavien elinten
paallekkaisyyden, mik& johtaa epdjohdonmukaisuuteen eri prosessien Vélilla.
Toimivaltaiset neuvoa-antavat elimet ja vastaavat kriisimekanismit luetellaan tdman
asetuksen liitteessd. Jos unionin Kriisimekanismissa ei s&&detda neuvoa-antavasta
elimestd, komission olisi perustettava tilapdinen neuvoa-antava elin unionin
pakkolisenssin myontdmisté varten, jaljempani ’tilapdinen neuvoa-antava elin’.

Neuvoa-antavan elimen tehtdvdnd on antaa komissiolle neuvoja, kun keskustellaan
tarpeesta turvautua pakkolisensointiin unionin tasolla. Sen olisi annettava komissiolle
lausunto, joka ei ole sitova. Sen péatehtaviin kuuluu komission avustaminen
madritettdessd pakkolisensoinnin tarpeellisuutta unionin tasolla ja téllaisen
lisensoinnin ehtoja. Jos neuvoa-antava elin on jo perustettu, olisi sovellettava sen
nykyista tyojérjestysta. Tilapaisissd neuvoa-antavissa elimissé olisi oltava yksi
edustaja kustakin jasenvaltiosta, jotta komissiolle voidaan antaa tietoa ja palautetta
kansallisen tason tilanteesta, mukaan lukien tiedot valmistuskapasiteetista,
mahdollisista lisenssinsaajista ja tarvittaessa vapaaehtoisia ratkaisuja koskevista
ehdotuksista. Lisdksi neuvoa-antavan elimen tehtdvana olisi oltava asiaankuuluvien
tietojen kerd&minen ja analysointi sekd johdonmukaisuuden ja yhteistyon
varmistaminen muiden kriisin kannalta merkityksellisten elinten kanssa unionin ja
kansallisella tasolla, jotta voidaan varmistaa asianmukainen, koordinoitu ja
johdonmukainen Kriisiin reagointi unionin tasolla.

Komission olisi otettava huomioon neuvoa-antavan elimen ei-sitova lausunto
myontédessadn unionin  pakkolisenssin.  Henkildille, joiden etuihin unionin
pakkolisenssi voi vaikuttaa, erityisesti lisenssinsaajalle ja oikeudenhaltijalle, olisi
annettava mahdollisuus esittdd huomautuksensa. Naiden seikkojen perusteella
komission olisi voitava tarkastella tilannetta tapauskohtaisesti ja méaéarittdd sen
perusteella lisenssin asianmukaiset ehdot, mukaan lukien riittdvd korvaus, joka
lisenssinsaajan on  maksettava oikeudenhaltijalle.  Unionin  pakkolisenssilla
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valmistettujen tuotteiden ylituotannon vélttdmiseksi komission olisi myods otettava
huomioon kansallisella tasolla olemassa olevat pakkolisenssit.

Komission olisi taattava, ettd oikeudenhaltijalla on oikeus tulla kuulluksi ennen
unionin pakkolisenssin hyvaksymistd. Sen wvuoksi komission olisi ilmoitettava
asianomaiselle oikeudenhaltijalle ilman aiheetonta viivytystd, mahdollisuuksien
mukaan erikseen, ettd unionin pakkolisenssi saatetaan myontdd. Oikeudenhaltijan
osallistumisen olisi oltava mahdollista, kun asiaankuuluvassa neuvoa-antavassa
elimessa kaytavat keskustelut unionin pakkolisenssin myodntamisesté etenevat.

Kun oikeudenhaltijalle on ilmoitettu unionin pakkolisenssin myontdmistd koskevista
pitkalle edenneistd keskusteluista, hanella olisi oltava mahdollisuus ehdottaa
vapaaehtoista sopimusta, jos unionin Kriisin tai hatatilan olosuhteet, mukaan lukien
tilanteen kiireellisyys, sen sallivat. Oikeudenhaltijalle olisi myds annettava
mahdollisuus esittdd huomautuksia unionin pakkolisenssin tarpeesta ja lisenssin
ehdoista, my6s korvauksesta, jos lisenssi myonnetddn. Tata varten oikeudenhaltijan
olisi voitava toimittaa komissiolle kirjallisia tai suullisia huomautuksia ja tietoja, joita
oikeudenhaltija pitdd hyodyllising, jotta komissio voi arvioida tilannetta
oikeudenmukaisesti, kattavasti ja perusteellisesti. Komission olisi annettava
oikeudenhaltijalle kohtuullinen méé&rdaika huomautusten ja tietojen esittdmiseen ottaen
huomioon oikeudenhaltijan tilanteen ja tilanteen Kiireellisyyden. Komission olisi
tarvittaessa toimitettava oikeudenhaltijan huomautukset toimivaltaiselle neuvoa-
antavalle elimelle. Jotta komission kanssa voidaan jakaa luottamuksellisia tietoja,
komissio varmistaa turvallisen ympadriston ndiden tietojen jakamiselle ja toteuttaa
toimenpiteitda sailyttdédkseen oikeudenhaltijan kyseisen menettelyn yhteydessé
toimittamien asiakirjojen luottamuksellisuuden. Kun unionin pakkolisenssi on
myonnetty, komission olisi ilmoitettava asiasta oikeudenhaltijalle niin pian kuin se on
kohtuudella mahdollista.

Pakkolisensointimenettelyn aloittamisesta olisi ilmoitettava Euroopan unionin
virallisessa lehdessa julkaistavalla ilmoituksella. T&h&n ilmoitukseen olisi siséllyttava
tiedot keskusteluista, joita on kayty unionin pakkolisenssin myontdmisesta unionin
kriisi- tai hatdmekanismin yhteydessd. Taman ilmoituksen pitdisi my6s auttaa
komissiota yksiloimadn asianomaiset teollis- ja tekijanoikeudet, asianomaiset
oikeudenhaltijat ja mahdolliset lisenssinhaltijat.

Komission olisi neuvoa-antavan elimen avustamana pyrittdvd parhaansa mukaan
yksiloimaan paatoksessaan kriisin kannalta olennaisiin tuotteisiin liittyva patentti,
patenttihakemus, lisésuojatodistus ja hyddyllisyysmalli sekda kyseisten teollis- ja
tekijanoikeuksien oikeudenhaltijat. Tietyissa olosuhteissa teollis- ja tekijanoikeuksien
ja niiden haltijoiden tunnistaminen voi edellyttdd pitkallisi4 ja monimutkaisia
tutkimuksia. Talloin kaikkien teollis- ja tekijanoikeuksien ja niiden haltijoiden
taydellinen yksiléiminen voi vakavasti haitata unionin pakkolisenssin tehokasta
kayttoa kriisin tai hatatilanteen ratkaisemiseksi nopeasti. Jos kaikkien kyseisten teollis-
ja tekijanoikeuksien tai oikeuksien haltijoiden yksiloiminen viivastyttaisi merkittavasti
unionin pakkolisenssin myontdmistd, komission olisi sen vuoksi voitava aluksi
ilmoittaa lisenssissa ainoastaan sen tuotteen yleisnimi, jota varten lisenssid haetaan.
Komission olisi kuitenkin mahdollisimman pian yksilditava kaikki sovellettavat ja
asiaankuuluvat teollis- ja tekijanoikeudet ja niiden haltijat ja muutettava
taytdntoonpanosaddostd vastaavasti. Muutetussa taytantdonpanosaadoksessd olisi
myo6s yksiloitdva tarvittavat suojatoimet ja korvaukset, jotka on maksettava kullekin
yksiloidylle oikeudenhaltijalle.
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Jos oikeudenhaltijaa tai kaikkia oikeudenhaltijoita ei voida tunnistaa kohtuullisessa
ajassa, komissiolla olisi poikkeuksellisesti oltava oikeus myontdd unionin
pakkolisenssi viittaamalla ainoastaan kriisin kannalta olennaisen tuotteen yleisnimeen,
jos se on tilanteen Kkiireellisyyden vuoksi ehdottoman vélttdmatontd. Unionin
pakkolisenssin  myontamisen jalkeen komission olisi kuitenkin  yksiloitdva
asianomaiset oikeudenhaltijat, ilmoitettava niille ja kuultava niita mahdollisimman
nopeasti, myods turvautumalla julkaisutoimenpiteisiin ja kansallisiin teollis- ja
tekijanoikeusvirastoihin.

Unionin pakkolisenssiin olisi myds sisallyttdva tietoja, joiden perusteella voidaan
yksiloida kriisin kannalta olennainen tuote, jota varten lisenssi on myonnetty, sek&
tarkat tiedot lisenssinsaajasta, jolle unionin pakkolisenssi myonnetdan, mukaan lukien
tarkat tiedot tuotteen kuvauksesta, nimestd tai tuotemerkistd, tavarakoodit, joihin
kriisin kannalta olennaiset tuotteet on luokiteltu neuvoston asetuksessa (ETY) N:o
2658/87 maéritellyn mukaisesti, tarkat tiedot lisenssinsaajista (ja tapauksen mukaan
valmistajista), joille pakkolisenssi myonnetddn, mukaan lukien niiden nimet,
toiminimet tai rekisterdidyt tavaramerkit, yhteystiedot, yksil6llinen tunnistenumero
sijoittautumismaassa seka taloudellisen toimijan rekisterdinti- ja tunnistenumero
(EORI), jos se on saatavilla. Jos unionin lainsaddanngssa niin edellytetadn, olisi
annettava muita tietoja, kuten tyyppi-, viite-, malli-, erd- tai sarjanumero tai
tuotepassin yksilollinen tunniste.

Lisenssinsaajan olisi maksettava oikeudenhaltijalle komission maarittama riittava
korvaus. Korvauksen méaéra olisi méaritettdva ottaen huomioon lisenssinsaajalle ja
jasenvaltioille, joita kriisi koskee, lisenssin nojalla sallitun hyddyntdmisen
taloudellinen arvo, oikeudenhaltijan keksinnon kehittdmiseen mahdollisesti saama
julkinen tuki, se, missa maarin kehittamiskustannukset on kuoletettu, sekd unionin
pakkolisenssin myontamiseen liittyvat humanitaariset olosuhteet. Liséksi komission
olisi otettava huomioon oikeudenhaltijan huomautukset ja neuvoa-antavan elimen
arvio korvauksen maérastd. Korvaus ei missddn tapauksessa saisi ylittdd 4:4&
prosenttia lisenssinsaajan unionin pakkolisenssin nojalla saamista
kokonaisbruttotuloista. Tama prosenttiosuus on sama kuin asetuksessa (EY) N:o
816/2006 saadetty prosenttiosuus. Jos pakkolisenssi myodnnetdédn sellaisen julkaistun
patenttihakemuksen perusteella, joka ei lopulta johda patentin myontdmiseen,
oikeudenhaltijalla ei olisi mitdan perustetta saada pakkolisenssin mukaista korvausta,
koska korvauksen saamisen kohde ei ole toteutunut. Tallin oikeudenhaltijan olisi
palautettava pakkolisenssin nojalla saamansa korvaus.

On ehdottoman tarke&d, ettd unionin pakkolisenssilla valmistetut tuotteet padsevat
ainoastaan sisdmarkkinoille. Unionin pakkolisenssissé olisi sen vuoksi asetettava
lisenssinsaajalle selkeét ehdot lisenssin nojalla sallitusta toiminnasta, mukaan lukien
kyseisen toiminnan alueellinen ulottuvuus. Oikeudenhaltijan olisi voitava riitauttaa
unionin pakkolisenssin kattamat toimet ja sen kattamien oikeuksien kayttd, jos ne eivat
tayta lisenssin ehtoja, sen teollis- ja tekijanoikeuksien loukkaamisena Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/48/EY® mukaisesti. Jotta helpotettaisiin
unionin pakkolisenssilla valmistettujen tuotteiden jakelun seurantaa, mukaan lukien
tulliviranomaisten suorittamat tarkastukset, lisenssinsaajan olisi varmistettava, ettd
tallaisilla tuotteilla on erityisominaisuuksia, joiden perusteella ne ovat helposti
tunnistettavissa ja erotettavissa oikeudenhaltijan markkinoimista tuotteista.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/48/EY, annettu 29 péivéné huhtikuuta 2004, teollis-
ja tekijanoikeuksien noudattamisen varmistamisesta (EUVL L 157, 30.4.2004, s. 45).
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Unionin pakkolisenssi unionin Kriisi- tai h&tdmekanismin yhteydessa olisi
myoOnnettdva ainoastaan kriisin kannalta olennaisten tuotteiden sisamarkkinoille
toimittamista varten. Sen vuoksi unionin pakkolisenssilla valmistettujen tuotteiden
vienti olisi kiellettava.

Tulliviranomaisten  olisi  riskianalyysiin  perustuvan l&hestymistavan avulla
varmistettava, ettd unionin pakkolisenssilla valmistettuja tuotteita ei viedd maasta.
Tallaisten tuotteiden tunnistamiseksi tullin riskianalyysien padasiallisena tietolahteena
olisi oltava itse unionin pakkolisenssi. Tiedot kustakin taytantdonpanoséadoksesta,
jolla myoénnetdan unionin pakkolisenssi tai muutetaan sitd, olisi sen vuoksi
tallennettava komission taytantéonpanoasetuksen (EU) 2015/2447'° 36 artiklassa
tarkoitettuun  séhkdiseen tullialan riskienhallintajarjestelmaéan (CRMS). Kun
tulliviranomaiset tunnistavat tuotteen, jonka osalta epailldan, ettd vientikieltoa ei
noudateta, niiden olisi keskeytettdva kyseisen tuotteen vienti ja ilmoitettava asiasta
vélittdmasti  komissiolle.  Komission olisi  tehtdvd péatelmd vientikiellon
noudattamisesta 10 tydpdivan kuluessa, mutta silld olisi oltava mahdollisuus vaatia
tulliviranomaisia tarvittaessa jatkamaan viennin keskeyttdmistd.  Arvioinnin
helpottamiseksi komissio voi kuulla asianomaista oikeudenhaltijaa. Jos komissio
paattelee, ettd tuotteen osalta ei noudateta vientikieltoa, tulliviranomaisten olisi
Kiellettava sen vienti.

Unionin pakkolisenssin myodntamisesta annetun tdytantoonpanosaddoksen tai minka
tahansa mydhemman taytantdonpanosaaddoksen oikeudellisen patevyyden olisi oltava
tuomioistuinvalvonnan alaista.

Oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan  véliseen suhteeseen olisi sovellettava
lojaliteettiperiaatetta. Oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan olisi pyrittdvd unionin
pakkolisenssin onnistumiseen ja tehtava tarvittaessa yhteistyotad sen varmistamiseksi,
ettd unionin pakkolisenssi tayttdd tavoitteensa tehokkaasti ja vaikuttavasti. Komissio
voi toimia tahona, joka mahdollistaa oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan valisen
lojaalin yhteistyon, ottaen huomioon kaikkien osapuolten edut. T&lt4 osin komissiolla
olisi myos oltava oikeus toteuttaa unionin lainsdadannén mukaisia lisatoimenpiteitéd
sen varmistamiseksi, ettd pakkolisenssi tdyttad tavoitteensa ja ettd tarvittavat kriisin
kannalta olennaiset tavarat voidaan asettaa saataville unionissa. Tallaisiin
lisatoimenpiteisiin  voi kuulua sellaisten lisatietojen pyytdminen, joita pidetédan
valttamattomind pakkolisenssin tavoitteen saavuttamiseksi. Naihin toimenpiteisiin
olisi aina siséllyttava riittdvat suojatoimet, joilla varmistetaan kaikkien osapuolten
oikeutettujen etujen suojaaminen.

Jotta kriisitilanteisiin voitaisiin reagoida asianmukaisesti, komissiolle olisi annettava
valtuudet tarkastella uudelleen unionin pakkolisenssin ehtoja ja mukauttaa niita
muuttuneisiin olosuhteisiin. Tahan olisi sisallyttava pakkolisenssin muuttaminen siten,
ettd siind ilmoitetaan taydellinen luettelo pakkolisenssin kattamista oikeuksista ja
oikeudenhaltijoista, jos tata taydellista yksildintié ei ollut alun perin tehty. Tahan olisi
sisallyttdvd myods lisenssin  kumoaminen, jos olosuhteet, jotka johtivat sen
kayttdonottoon, eivat enad esiinny eivatka todenndkoisesti toistu. Paattdessdan unionin
pakkolisenssin tarkistamisesta komissio voi péattdd kuulla toimivaltaista neuvoa-
antavaa elintd. Jos komissio aikoo muuttaa unionin pakkolisenssin olennaisia osia,

10

Komission taytdntdonpanoasetus (EU) 2015/2447, annettu 24 paivand marraskuuta 2015, unionin
tullikoodeksista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 952/2013 tiettyjen
sédanndsten taytantdonpanoa koskevista yksityiskohtaisista saédnndistd (EUVL L 343, 29.12.2015, s.
558).
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kuten sen kestoa tai korvausta, tai jos itse muutos voisi olla erillisen pakkolisenssin
kohteena, se olisi velvoitettava kuulemaan neuvoa-antavaa elinta.

Unionin pakkolisenssin vaarinkayton estamiseksi ja lopettamiseksi olisi otettava
kayttoon erityisia suojatoimia, joiden avulla komissio voi toteuttaa toimia. Sen liséksi,
ettd komissiolla on mahdollisuus peruuttaa unionin pakkolisenssi, silla olisi oltava
valtuudet méaaréata oikeudenhaltijoille ja lisenssinsaajalle sakkoja ja uhkasakkoja taméan
asetuksen mukaisten velvoitteiden noudattamisen varmistamiseksi. Seuraamusten olisi
oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

Taman asetuksen nojalla asetettujen asiaankuuluvien velvoitteiden noudattamisen
varmistamiseksi olisi voitava méa&ratd sakkoja ja uhkasakkoja. T&td varten olisi
vahvistettava tasoltaan asianmukaiset sakot ja uhkasakot, ja sakkojen ja uhkasakkojen
méaéraamisessa olisi sovellettava asianmukaisia vanhentumisaikoja
suhteellisuusperiaatteen ja kaksoisrangaistavuuden kiellon (ne bis in idem -periaatteen)
mukaisesti. Euroopan unionin tuomioistuin voi Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen mukaisesti kasitella kaikki komission tdman asetuksen nojalla tekemat
paatokset. Euroopan unionin tuomioistuimella olisi oltava taysi harkintavalta sakkojen
ja uhkasakkojen osalta Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 261 artiklan
mukaisesti.

Kun on myonnetty kansallinen pakkolisenssi kriisin ratkaisemiseksi, jasenvaltio tai sen
toimivaltainen viranomainen olisi velvoitettava ilmoittamaan komissiolle lisenssin
myontamisesta ja siihen liittyvista erityisehdoista, koska sen avulla komissio voi saada
yleiskuvan kansallisista pakkolisensseista jasenvaltioissa ja ottaa nama pakkolisenssit
huomioon harkitessaan unionin pakkolisenssié ja erityisesti vahvistaessaan téllaisen
lisenssin ehtoja.

Unionin tason pakkolisenssia olisi voitava kéyttad paitsi unionin markkinoille
toimittamista varten myos tietyin edellytyksin vienti varten kansanterveysongelmista
karsiviin maihin, mitd sédannelldén jo Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EY) N:o 816/2006'!. Kyseisen asetuksen mukaan tallaisten pakkolisenssien
myontamisesta paattavat ja sen toteuttavat kansallisella tasolla niiden jasenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset, jotka ovat saaneet hakemuksen henkil6ltd, joka aikoo
valmistaa ja myyda patentin tai lisdsuojan piiriin kuuluvia ladkkeitd vietavaksi
hyvaksyttyihin  kolmansiin maihin. Asetuksessa (EY) N:o 816/2006 sallitaan
ainoastaan pakkolisensointi, joka kattaa tuotteiden valmistuksen useissa jasenvaltioissa
kansallisten menettelyjen mukaisesti. Valtioiden rajat ylittdvan valmistusprosessin
yhteydessé tarvittaisiin erilaisia kansallisia pakkolisenssejd. Tama voi johtaa
raskaaseen ja pitkalliseen prosessiin, koska se edellyttdisi, ettd kaynnistetadén erilaisia
kansallisia menettelyj4, joiden soveltamisala ja ehdot voivat vaihdella. Jotta
saavutetaan samanlaisia synergiaetuja ja yhtd tehokas prosessi kuin unionin
kriisimekanismeissa, unionin pakkolisenssin olisi oltava kaytettavissa my0ds asetuksen
(EY) N:o 816/2006 yhteydessa. Tdma helpottaa asianomaisten tuotteiden valmistusta
useissa jasenvaltioissa ja tarjoaa unionin tason ratkaisun, jotta valtetdan tilanne, jossa
lisenssinsaajat tarvitsisivat useita pakkolisensseja samalle tuotteelle useammassa kuin
yhdessa jasenvaltiossa voidakseen valmistaa ja vieda tuotteita suunnitellun mukaisesti.
Henkil6ll4, joka aikoo hakea pakkolisenssié asetuksen (EY) N:o 816/2006 mukaisiin
tarkoituksiin ja soveltamisalan mukaisesti, olisi oltava mahdollisuus hakea yhdell&

11

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 816/2006, annettu 17 pdivana toukokuuta 2006,
kansanterveysongelmista ké&rsiviin maihin vietdvien ladkkeiden valmistusta koskevien patenttien
pakkolisensoinnista (EUVL L 157, 9.6.2006, s. 1).
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hakemuksella koko wunionissa voimassa olevaa kyseisen asetuksen mukaista
pakkolisenssid, jos kyseisen henkilon olisi  j&senvaltioiden  kansallisiin
pakkolisenssijarjestelmiin tukeutuessaan muutoin haettava useita pakkolisensseja
samalle kriisin kannalta olennaiselle tuotteelle useammassa kuin yhdessé
jasenvaltiossa voidakseen toteuttaa asetuksen (EY) N:o 816/2006 mukaiset
suunnitellut toimensa valmistusta ja vientimyyntia varten. Sen vuoksi asetusta (EY)
N:0 816/2006 olisi muutettava.

Jotta voidaan varmistaa taman asetuksen yhdenmukainen taytantdonpano, komissiolle
olisi siirrettdvd tdytantdonpanovaltaa, joka koskee unionin pakkolisenssin
myontamistd, taydentdmista, muuttamista tai kumoamista, oikeudenhaltijalle
maksettavan korvauksen madrittdmistd, tilapaistd neuvoa-antavaa elintd koskevia
menettelysadnttja sekd ominaisuuksia, joiden avulla unionin pakkolisenssilla
valmistetut tuotteet voidaan yksiloidad. Tatd valtaa olisi kaytettdvd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011'2 mukaisesti. Unionin
pakkolisenssin myontamistd, tdydentdmistd, muuttamista tai kumoamista koskevien
taytantoonpanosaadosten ja korvauksen maarittdmista koskevien
taytdntoonpanosaadosten  hyvaksymiseen  olisi  sovellettava  neuvoa-antavaa
menettelyd. Neuvoa-antavan menettelyn valinta on perusteltua, koska kyseiset
taytantoonpanosadadokset hyvéksyttéisiin menettelyssd, johon jasenvaltiot osallistuvat
huomattavassa maarin neuvoa-antavan elimen kuulemisen kautta.
Tarkastelumenettelya olisi kéytettdva hyvaksyttdessa taytantoonpanosadddoksia, joissa
vahvistetaan tilapdistd neuvoa-antavaa elintd koskevat menettelysdannot, ja
taytantoonpanosaadoksid, joissa vahvistetaan ominaisuudet, joiden avulla unionin
pakkolisenssilla valmistetut tuotteet voidaan yksil0ida.

Komission olisi hyvaksyttava valittomasti sovellettavia taytantoonpanosdadoksia, kun
tdmé& on tarpeen asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissa tapauksissa, jotka
liittyvat unionin pakkolisenssin myontdmiseen, muuttamiseen tai kumoamiseen taikka
korvauksen madrittamiseen.

Kriisinhallintaan tarkoitettu unionin pakkolisensointi on valine, jota kédytetdan vain
poikkeuksellisissa olosuhteissa. Arviointi olisi sen vuoksi suoritettava vain, jos
komissio on myontanyt unionin pakkolisenssin. Arviointikertomus olisi toimitettava
viimeistddn unionin pakkolisenssin myontamistd seuraavan kolmannen vuoden
viimeisena padivand, jotta tata asetusta voidaan arvioida asianmukaisesti ja riittavasti.

Koska  tarvitaan  tietty @ aika  sen  varmistamiseksi, ettd  unionin
pakkolisensointijarjestelman moitteetonta toimintaa koskeva kehys on kaytossa, tdman
asetuksen soveltamista olisi lykattava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Kohde

Taman asetuksen tavoitteena on varmistaa, ettd unionilla on kriisitilanteissa mahdollisuus
saada kriisin kannalta olennaisia tuotteita. Tatd varten tassa asetuksessa vahvistetaan saannot
menettelystd ja edellytyksistd, joita sovelletaan myodnnettdessd unionin Kriisi- tai

12

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 péivana helmikuuta 2011,
yleisistd s&anndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission
taytantdonpanovallan kayttoéd (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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hatamekanismin yhteydessd unionin pakkolisenssi teollis- ja tekijanoikeuksille, jotka ovat
tarpeen Kriisin kannalta olennaisten tuotteiden toimittamiseksi jasenvaltioille.

2 artikla

Soveltamisala

1. Talla asetuksella vahvistetaan unionin pakkolisensointi seuraavien yhdessa tai
useammassa jasenvaltiossa voimassa olevien teollis- ja tekijanoikeuksien osalta:

a)  patentit, mukaan lukien julkaistut patenttihakemukset;
b)  hyddyllisyysmallit; tai
c) lisésuojatodistukset.

2. Tama asetus ei vaikuta muuhun tekijanoikeutta ja l&dhioikeuksia koskevaan unionin
oikeuteen, mukaan lukien direktiivi 2001/29/EY, direktiivi 2009/24/EY ja
tietokantojen oikeudellisesta suojasta annetun direktiivin 96/9/EY mukaiset sui
generis -oikeudet.

3 artikla
Maaritelmat
Téssa asetuksessa tarkoitetaan:
a) ’kriisin - kannalta olennaisilla tuotteilla’ tuotteita tai prosesseja, jotka ovat

valttamattomia kriisiin tai hatatilaan reagoimiseksi tai kriisin tai hatétilanteen
vaikutusten lieventamiseksi unionissa;

b) ’asiaankuuluvilla toimilla’ valmistusta, kiytt6d, myytavéksi tarjoamista, myyntid tai
maahantuontia;

C) ’oikeudenhaltijalla’ minkd tahansa 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun teollis- ja
tekijanoikeuden haltijaa;

d) ’suojatulla keksinnolla’ mitd tahansa keksint6d, joka on suojattu milld tahansa 2
artiklan 1 kohdassa tarkoitetulla teollis- ja tekijanoikeudella;

e) ‘unionin pakkolisenssilld’ pakkolisenssid, jonka komissio on myontdnyt kriisin
kannalta olennaisiin tuotteisiin liittyvan suojatun keksinnon hyoddyntdmiseksi mita
tahansa asiaankuuluvia toimia varten unionissa;

f) ‘tulliviranomaisilla’ Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
952/2013" 5 artiklan 1 alakohdassa tarkoitettuja tulliviranomaisia.

13 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 952/2013, annettu 9 péivana lokakuuta 2013,
unionin tullikoodeksista (EUVL L 269, 10.10.2013, s. 1).
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4 artikla

Unionin pakkolisenssi

Komissio voi myontéé unionin pakkolisenssin, jos jokin tdman asetuksen liitteeseen sisaltyva
kriisi- tai hatatilavaihe on otettu kayttoon tai julistettu jonkin kyseiseen liitteeseen sisaltyvan
unionin s&adoksen mukaisesti.

5 artikla

Unionin pakkolisenssin yleiset ehdot
1. Unionin pakkolisenssin on taytettavé seuraavat ehdot:

a) sen on oltava yksinoikeudeton eikd se saa olla luovutettavissa, paitsi sen
yrityksen osan tai lilkearvon mukana, jolle pakkolisenssi on myonnetty;

b) sen laajuuden ja keston on rajoituttava siihen tarkoitukseen, jota varten
pakkolisenssi on myonnetty, ja sen on rajoituttava sen Kriisin tai hatatilan
laajuuteen ja kestoon, jonka puitteissa se myonnetaan;

C) sen on rajoituttava tiukasti Kriisin kannalta olennaisiin tuotteisiin liittyviin
asiaankuuluviin toimiin unionissa;

d) se on myonnettdva ainoastaan oikeudenhaltijalle suoritettavaa asianmukaista
korvausta vastaan;

e)  senon rajoituttava unionin alueelle;

f) se on myodnnettdva ainoastaan henkildlle, jonka Kkatsotaan pystyvén
hyddyntdmaan suojattua keksintd tavalla, joka mahdollistaa kriisin kannalta
olennaisiin tuotteisiin liittyvien asiaankuuluvien toimien asianmukaisen
suorittamisen, 10 artiklassa tarkoitettujen velvoitteiden mukaisesti.

2. Julkaistulla patenttihakemuksella suojattua keksintda koskeva unionin pakkolisenssi
kattaa kyseisen hakemuksen perusteella myonnetyn patentin edellyttden, ettd
kyseinen patentti myonnetaan siné aikana, kun unionin pakkolisenssi on voimassa.

3. Patentilla suojattua keksintéd koskeva unionin pakkolisenssi kattaa kyseiseen
patenttiin liittyvan lisdsuojatodistuksen edellyttden, ettd siirtyminen patenttisuojasta
lisdsuojatodistuksen antamaan suojaan tapahtuu sind aikana, kun unionin
pakkolisenssi on voimassa.

6 artikla

Neuvoa-antava elin

1. Kun komissio harkitsee unionin pakkolisenssin myontamistd, se kuulee neuvoa-
antavaa elintd ilman aiheetonta viivytysta.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu neuvoa-antava elin on tdman asetuksen liitteessa I
lueteltu unionin kriisi- tai hdtdmekanismin osalta toimivaltainen neuvoa-antava elin,
jiljempédnd ’toimivaltainen neuvoa-antava elin’. Tatd asetusta sovellettaessa
toimivaltainen neuvoa-antava elin avustaa ja neuvoo komissiota seuraavissa
tehtévissé:
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a)  kerda ja analysoi kriisin kannalta merkityksellisia tietoja ja markkinatietoja;

b) analysoi jasenvaltioiden tai komission kerd&dmi& kriisin  kannalta
merkityksellisid tietoja ja muiden Kriisin kannalta merkityksellisten elinten
unionin ja kansainvélisell& tasolla saamia koottuja tietoja;

c) helpottaa yhteydenpitoa ja tietojenvaihtoa muiden asiaankuuluvien elinten ja
muiden kriisin kannalta merkityksellisten elinten kanssa unionin ja
kansallisella tasolla seké tarvittaessa kansainvélisell4 tasolla;

d)  yksiloi kriisin kannalta olennaista tuotetta suojaavat oikeudet;
e)  maadrittad, onko tarvetta myontaa unionin pakkolisenssi;

f)  yksil6i oikeudenhaltijat tai heidén edustajansa sekd mahdolliset lisenssinsaajat
ja kuulee heité sekd muita talouden toimijoita ja toimialaa;

g) vahvistaa tarvittaessa, tayttyvatko 15 artiklassa sdédetyt unionin pakkolisenssin
kumoamista tai muuttamista koskevat perusteet.

Neuvoa-antava elin tekee tarvittaessa tiivistd yhteistyotd ja koordinoi toimintaansa
muiden Kriisiin liittyvien elinten ja teollis- ja tekijanoikeusvirastojen kanssa unionin
ja jasenvaltioiden tasolla.

Taté asetusta sovellettaessa komissio

a)  varmistaa muiden kriisin kannalta merkityksellisten unionin tason elinten
edustajien osallistumisen ja kutsuu ne neuvoa-antavan elimen asiaankuuluviin
kokouksiin tarkkailijoina, jotta varmistetaan johdonmukaisuus muiden unionin
mekanismien kautta toteutettujen toimenpiteiden kanssa; ja

b) voi kutsua Euroopan parlamentin edustajia sekd talouden toimijoiden,
oikeudenhaltijoiden, mahdollisten lisenssinsaajien, sidosryhmajarjestojen,
tyomarkkinaosapuolten ja asiantuntijoiden edustajia osallistumaan neuvoa-
antavan elimen kokouksiin tarkkailijoina.

Jos olemassa ei ole toimivaltaista neuvoa-antavaa elintd, 2 kohdassa tarkoitetut
tehtdvat hoitaa komission perustama tilapdinen neuvoa-antava elin, jaljempana
‘tilapdinen neuvoa-antava elin’. Komissio toimii tilapdisen neuvoa-antavan elimen
puheenjohtajana ja huolehtii sen sihteeristdstd. Kullakin jasenvaltiolla on oikeus olla
edustettuna tilapdisessa neuvoa-antavassa elimessa.

Komissio hyvéksyy taytantdonpanosaddoksen, jossa vahvistetaan 5 kohdassa
tarkoitetun tilapdisen neuvoa-antavan elimen tyojarjestys. Tyojdrjestyksessa on
tdsmennettava, ettd tilapdistd neuvoa-antavaa elintd ei saa perustaa Kkriisin tai
hatatilanteen kestoa pidemmaéksi ajaksi. Taméa taytantdonpanosaddos hyvaksytaan 24
artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

7 artikla

Unionin pakkolisenssin mydntdmismenettely

Edella 6 artiklassa tarkoitetun toimivaltaisen tai tapauksen mukaan tilapéisen
neuvoa-antavan elimen on annettava komissiolle lausunto ilman aiheetonta
viivytystd. Lausunto on annettava neuvoa-antavan elimen tygjarjestyksen mukaisesti,
ja siihen on sisédllyttavd arviointi unionin pakkolisenssin tarpeesta ja tallaisen
lisenssin ehdoista. Lausunnossa on otettava huomioon seuraavat:
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a)  kriisin tai hatatilanteen luonne;
b)  kriisin tai hatatilanteen laajuus ja se, miten sen odotetaan kehittyvan;

c)  kriisin kannalta olennaisten tuotteiden pula ja unionin pakkolisenssin lisaksi
muut mahdolliset keinot, joilla pulaan voitaisiin vastata asianmukaisesti ja
nopeasti.

Neuvoa-antavan elimen lausunto ei sido komissiota. Komissio voi asettaa méaraajan,
jonka kuluessa neuvoa-antavan elimen on annettava lausuntonsa. Madrdajan on
oltava kohtuullinen ja asianmukainen tilanteen olosuhteiden kannalta, ottaen
erityisesti huomioon asian kiireellisyys.

Ennen unionin pakkolisenssin myontdmistd komissio antaa oikeudenhaltijalle ja
lisenssinsaajalle mahdollisuuden esittdd huomautuksia seuraavista seikoista:

a)  mahdollisuus tehdd valmistajien kanssa vapaaehtoinen lisenssisopimus teollis-
ja tekijanoikeuksista kriisin kannalta olennaisten tuotteiden valmistusta,
kayttod ja jakelua varten;

b)  tarve myontaa unionin pakkolisenssi;

c) ehdot, joiden mukaisesti komissio aikoo myont&d& unionin pakkolisenssin,
mukaan lukien korvauksen maara.

Komissio ilmoittaa oikeudenhaltijalle ja lisenssinsaajalle mahdollisimman pian siit,
ettd unionin pakkolisenssi saatetaan myontad. Jos oikeudenhaltijoiden yksil6inti on
mahdollista eik& aiheuta merkittdvaa viivastystd, komissio ilmoittaa asiasta niille
erikseen.

Kun komissio harkitsee unionin pakkolisenssin myontamistd, se julkaisee ilman
aiheetonta viivytysta ilmoituksen, jossa yleisolle tiedotetaan tamén artiklan mukaisen
menettelyn aloittamisesta. T&han ilmoitukseen on sisallytettdvd myo6s tiedot
pakkolisenssin kohteesta, jos ne ovat jo saatavilla ja merkityksellisid, seké kehotus
huomautusten esittdmiseen 3 kohdan mukaisesti. Ilmoitus julkaistaan Euroopan
unionin virallisessa lehdessa.

Arvioidessaan, onko unionin pakkolisenssi myonnettdvd, komissio ottaa huomioon
seuraavat seikat:

a)  edelld 2 kohdassa tarkoitettu lausunto;
b)  oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan oikeudet ja edut;

c) voimassa olevat kansalliset pakkolisenssit, jotka on ilmoitettu komissiolle 22
artiklan mukaisesti.

Jos komissio toteaa, ettd unionin pakkolisenssid koskevat vaatimukset tayttyvét,
komissio myontaa pakkolisenssin taytantdonpanosaadokselld. Tama
taytantoonpanosaados hyvaksytdaan 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen. Komissio hyvéksyy vélittomasti sovellettavia
taytantoonpanosaadoksia 24 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen
asianmukaisesti perustelluissa, erittdin kiireellisissa tapauksissa, jotka liittyvéat kriisin
vaikutuksiin. Jos kyseessa on 24 artiklan 4 kohdan mukainen menettely,
taytantdonpanosaadds on voimassa enintdén 12 kuukautta.

Hyvéksyessdan taytantdonpanosédadoksen komissio varmistaa luottamuksellisten
tietojen suojan. Komissio varmistaa tietojen luottamuksellisuutta kunnioittaen, etta
kaikki sen paatdksen perustana kaytetyt tiedot julkistetaan siind maarin, ettd on
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mahdollista ymmartda taytantdonpanosaadoksen hyvaksymiseen johtaneet tosiseikat
ja huomiot.

8 artikla

Unionin pakkolisenssin sisalto
Unionin pakkolisenssissé on oltava seuraavat tiedot:

a)  patentti, patenttihakemus, lisdsuojatodistus tai hyodyllisyysmalli, jota varten
lisenssi on myonnetty, tai lisenssilld valmistettavien tuotteiden yleisnimet, jos
néiden oikeuksien yksil6iminen viivastyttdisi merkittdvasti lisenssin
myontamisté;

b)  oikeudenhaltija, edellyttden, ettd se voidaan yksil6ida kohtuullisin toimin
ottaen huomioon olosuhteet, mukaan lukien tilanteen kiireellisyys;

c) lisenssinsaaja, erityisesti seuraavat tiedot:
1)  nimi, toiminimi ja rekisterdity tavaramerkki;
2)  yhteystiedot;

3)  yksilollinen  tunnistenumero  maassa, johon lisenssinsaaja  on
sijoittautunut;

4)  talouden toimijoiden rekisterdinti- ja tunnistenumero (EORI), jos
sellainen on saatavilla;

d)  kesto, jonka ajaksi unionin pakkolisenssi on myonnetty;

e) oikeudenhaltijalle maksettava korvaus, joka on madritetty 9 artiklan
mukaisesti;

f)  unionin pakkolisenssilla valmistettavan kriisin kannalta olennaisen tuotteen
yleisnimi ja sen tavarakoodi (CN-koodi), johon kriisin kannalta olennainen
tuote luokitellaan neuvoston asetuksessa (ETY) N:o 2658/87 maaritellyn
mukaisesti;

g) 10 artiklan 1 kohdan c, d ja e alakohdassa tarkoitetut tiedot, joiden avulla
voidaan yksil6ida kriisin kannalta olennainen tuote, joka on valmistettu unionin
pakkolisenssin nojalla, ja tarvittaessa muut unionin lainsd&ddédnnén mukaiset
erityisvaatimukset, joita sovelletaan kriisin kannalta olennaisiin tuotteisiin ja
joiden perusteella se voidaan yksil6ida;

h)  pakkolisenssia taydentdvat toimenpiteet, jotka ovat Valttdmattomia
pakkolisenssin tavoitteen saavuttamiseksi.

Poiketen siit4, mitd 1 kohdan e alakohdassa s&&det&d&n, komissio voi mé&érittad
korvauksen lisenssin  myontdmisen jalkeen tdytantdonpanoséadokselld, jos
maérittdminen edellyttdd lisatutkimuksia ja -kuulemisia. Tama taytantoonpanoséados
hyvaksytaan 7 artiklan 6 kohdan a ja b alakohdassa ja 7 artiklan 7 ja 8 kohdassa
tarkoitettuja saantdja noudattaen.
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9 artikla

Korvaus

Lisenssinsaajan on maksettava oikeudenhaltijalle riittdvd korvaus. Komissio
madrittad korvauksen méaéaran, joka tasmennetéén unionin pakkolisenssissa.

Korvaus ei saa ylittda 4:4a prosenttia lisenssinsaajan unionin pakkolisenssin nojalla
toteuttamien asiaankuuluvien toimien kautta saamista kokonaisbruttotuloista.

Komissio ottaa korvausta maarittdessdan huomioon seuraavat seikat:

a)  unionin pakkolisenssin nojalla sallittujen asiaankuuluvien toimien taloudellinen
arvo;

b)  oikeudenhaltijan saama julkinen tuki keksinnon kehittdmiseen;
c)  missa madrin oikeudenhaltija on kuolettanut kehittdmiskustannukset;

d) tarvittaessa unionin pakkoluvan myontdmiseen liittyvat humanitaariset
olosuhteet.

Jos julkaistu patenttinakemus, jonka osalta on myonnetty pakkolisenssi, ei
my6hemmin johda patentin myontdmiseen, oikeudenhaltijan on palautettava
lisenssinsaajalle tdmén artiklan nojalla maksettu korvaus.

10 artikla

Lisenssinsaajan velvoitteet

Lisenssinsaaja saa kayttdd unionin pakkolisenssin kattamaa suojattua keksintda
ainoastaan seuraavien velvoitteiden mukaisesti:

a) unionin pakkolisenssin nojalla valmistettujen kriisin kannalta olennaisten
tuotteiden lukumé&ara ei ylita sit4, mikd on valttdmatonta unionin tarpeiden
tayttamiseksi;

b)  asiaankuuluvat toimet suoritetaan yksinomaan kriisin kannalta olennaisten
tuotteiden toimittamiseksi unionin markkinoille;

c) unionin pakkolisenssin nojalla valmistetut tuotteet on yksil6ity selvasti
erityiselld tunnuksella tai merkinnalld, josta kdy ilmi, ettd tuote on valmistettu
ja sitd pidetaan kaupan tdmén asetuksen nojalla;

d) unionin pakkolisenssin nojalla valmistetut tuotteet voidaan erottaa
oikeudenhaltijan ~ valmistamista ja kaupan pitdmistd tuotteista tai
oikeudenhaltijan myontdmalla vapaaehtoisella lisenssilla valmistetuista ja
kaupan pidetyistd tuotteista kayttdmalla erityistd pakkausta, véria tai muotoa,
edellyttden ettd tallainen erottelutapa on toteutettavissa eikd vaikuta
merkittavasti tuotteiden hintaan;

e) unionin pakkolisenssin nojalla valmistettujen tuotteiden pakkauksissa ja niihin
liittyvissd merkinnoissd tai esitteissé ilmoitetaan, ettd tuotteisiin sovelletaan
tdman asetuksen mukaista unionin pakkolisenssia, ja todetaan selvasti, ettd
tuotteet on tarkoitettu yksinomaan jakeluun unionissa eikd niitd saa vieda
maasta;
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f)  ennen unionin pakkolisenssilla valmistettujen tuotteiden kaupan pitdmista
lisenssinsaajan on asetettava saataville verkkosivustolla seuraavat tiedot:

1)  unionin pakkolisenssilla valmistettujen tuotteiden maéaréat
valmistusjésenvaltioittain;

2)  unionin pakkolisenssilla toimitettujen tuotteiden maéarat
toimitusjésenvaltioittain;

3)  unionin pakkolisenssilla valmistettujen tuotteiden erityispiirteet.

Verkkosivuston osoite on ilmoitettava komissiolle. Komissio ilmoittaa verkkosivuston
osoitteen jasenvaltioille.

2.

Jos lisenssinsaaja ei tayta tamén artiklan 1 kohdassa saddettyja velvoitteita, komissio
VoI

a)  peruuttaa unionin pakkolisenssin 14 artiklan 3 kohdan mukaisesti; tai
b)  madréata lisenssinsaajalle sakkoja tai uhkasakkoja 15 ja 16 artiklan mukaisesti.

Euroopan petostentorjuntavirasto (OLAF) voi yhteistyossa jésenvaltioiden
asiaankuuluvien kansallisten viranomaisten kanssa oikeudenhaltijan pyynnoésta tai
omasta aloitteestaan pyytda lisenssinsaajan Kirjanpitoa sen tarkistamiseksi, onko
unionin pakkolisenssin sisaltod ja ehtoja seka yleisesti tdiman asetuksen saannoksia
noudatettu.

Siirretddn komissiolle valta antaa taytantdonpanosaadoksid, joilla vahvistetaan
s&&nnot, jotka koskevat 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettuja erityista tunnusta tai
merkintad seka d alakohdassa tarkoitettuja pakkausta, varid ja muotoa, seka saannot,
jotka koskevat niiden kayttod ja tarvittaessa niiden sijoittamista tuotteeseen. Nama
taytantoonpanosaadokset hyvaksytadn 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

11 artikla

Vientikielto

Unionin pakkolisenssilla valmistettujen tuotteiden vienti on Kielletty.

12 artikla

Tullitarkastukset

Taméan artiklan soveltaminen ei rajoita tuotteiden vientid s&é&ntelevien muiden
unionin saidosten, erityisesti asetuksen (EU) N:o 952/2013 46, 47 ja 267 artiklan,
soveltamista.

Tulliviranomaisten on tukeuduttava unionin pakkolisenssiin ja sen muutoksiin
yksiloiddkseen tuotteet, jotka voivat kuulua 11 artiklassa s&é&detyn kiellon piiriin.
Tata varten kuhunkin unionin pakkolisenssiin ja sen muutoksiin liittyvét riskitiedot
on kirjattava asiaankuuluvaan tullin riskinhallintajarjestelmaan. Tulliviranomaisten
on otettava tallaiset riskitiedot huomioon tehdessdén asetuksen (EU) N:o 952/2013

14

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 952/2013, annettu 9 péivéné lokakuuta 2013,
unionin tullikoodeksista.

28

I



F

46 ja 47 artiklan mukaisia tarkastuksia tuotteille, jotka on asetettu tullimenettelyyn
Pvienti”.

Jos tulliviranomaiset tunnistavat tuotteen, joka voi kuulua 11 artiklassa saddetyn
kiellon soveltamisalaan, niiden on keskeytettdva sen vienti. Tulliviranomaisten on
valittomasti ilmoitettava komissiolle viennin keskeyttdmisesta ja toimitettava sille
kaikki asiaankuuluvat tiedot, joiden perusteella se voi mé&érittdd, onko tuote
valmistettu unionin pakkolisenssin nojalla. Arvioidakseen, vastaavatko tuotteet,
joiden vienti on keskeytetty, unionin pakkolisenssid, komissio voi kuulla
asianomaista oikeudenhaltijaa.

Jos tuotteen vienti on keskeytetty 3 kohdan mukaisesti, tuote on luovutettava vientiin
edellyttden, ettd kaikki muut vientida koskevat unionin tai kansallisen lainsaadannén
mukaiset vaatimukset ja muodollisuudet on téytetty ja jompikumpi seuraavista
edellytyksista tayttyy:

a)  komissio ei ole pyytanyt tulliviranomaisia pitdimééan viennin keskeyttdmista
voimassa kymmenen tyopéivan kuluessa siitd, kun asiasta on ilmoitettu
komissiolle;

b)  komissio on ilmoittanut tulliviranomaisille, ettd tuotetta ei ole valmistettu
unionin pakkolisenssilla.

Jos komissio katsoo, ettd unionin pakkolisenssilla valmistetun tuotteen osalta ei
noudateta 11 artiklassa séadettya kieltoa, tulliviranomaiset eivat saa antaa lupaa sen
luovuttamiseen vientiin. Komissio ilmoittaa asianomaiselle oikeudenhaltijalle
tallaisesta saantdjenvastaisuudesta.

Jos tuotteen luovutusta vientiin ei ole sallittu, sovelletaan seuraavaa:

a)  jos kriisi tai hatétilanne sitd edellyttdd, komissio voi vaatia tulliviranomaisia
velvoittamaan viejan toteuttamaan erityistoimia omalla kustannuksellaan,
mukaan lukien tuotteiden toimittaminen nimettyihin jasenvaltioihin sen
jalkeen, kun ne on tarvittaessa saatettu unionin oikeuden mukaisiksi;

b)  kaikissa muissa tapauksissa tulliviranomaiset voivat toteuttaa kaikki tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd Kkyseinen tuote héavitetddn unionin
oikeuden mukaisen kansallisen lainsdddannon mukaisesti. Talléin sovelletaan
asetuksen (EU) N:0 952/2013 197 ja 198 artiklaa.

13 artikla

Oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan véliset suhteet

Oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan, jolle on myonnetty unionin pakkolisenssi, on
toimittava yhdessd ja tehtdva keskenddn lojaalisti yhteisty6td tdman asetuksen
mukaisia oikeuksia ja velvoitteita toteuttaessaan.

Oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan on lojaliteettivelvoitetta noudattaen pyrittava
parhaansa mukaan saavuttamaan unionin pakkolisenssin tavoite ottaen huomioon
toistensa edut.
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14 artikla

Unionin pakkolisenssin uudelleentarkastelu ja kumoaminen

Komissio tarkastelee uudelleen unionin pakkolisenssia oikeudenhaltijan tai
lisenssinsaajan perustellusta pyynnostd tai omasta aloitteestaan ja muuttaa
tarvittaessa 8 artiklassa tarkoitettuja tdsmentdvia tietoja taytantddnpanosaadoksella.
Unionin pakkolisenssid on tarvittaessa muutettava siten, ettd siind ilmoitetaan
taydellinen  luettelo  pakkolisenssin  piiriin  kuuluvista  oikeuksista ja
oikeudenhaltijoista.

Komissio paattda tarvittaessa oikeudenhaltijan tai lisenssinsaajan perustellusta
pyynnosta tai omasta aloitteestaan lisatoimenpiteistd, joilla tdydennetd&n unionin
pakkolisenssid, jotta varmistetaan sen tavoitteen saavuttaminen sekd helpotetaan
oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan valista hyvaa yhteisty6té ja varmistetaan se.

Komissio voi kumota unionin pakkolisenssin téytdntoonpanosaadokselld, jos
olosuhteet, jotka johtivat sen kayttéonottoon, eivdt enda esiinny eivatka
todenndkdisesti toistu, tai jos lisenssinsaaja ei noudata tassa asetuksessa sdadettyja
velvoitteita.

Kun komissio harkitsee unionin pakkolisenssin muuttamista, 2 kohdassa
tarkoitettujen lisdtoimenpiteiden hyvéksymista tai pakkolisenssin kumoamista, se voi
kuulla 6 artiklassa tarkoitettua neuvoa-antavaa elinta.

Kumotessaan unionin pakkolisenssin komissio voi vaatia lisenssinsaajaa kohtuullisen
ajan kuluessa huolehtimaan siitd, ettd sen omistuksessa, hallussa, vallassa tai
valvonnassa olevat tavarat toimitetaan muualle tai havitetddn muutoin lisenssinsaajan
kustannuksella tavalla, jonka komissio méérittaa oikeudenhaltijaa kuullen.

Edelld 1, 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut taytdntdonpanosdéddokset hyvaksytaan 7 artiklan
6 kohdan a ja b alakohdassa ja 7 artiklan 7 ja 8 kohdassa tarkoitettuja séantoja
noudattaen.

15 artikla

Sakot

Komissio voi paatokselladan madrata lisenssinsaajalle tai oikeudenhaltijalle sakon,
joka on enintd&n 6 prosenttia niiden edellisen tilikauden kokonaisliikevaihdosta, jos
tahallisesti tai tuottamuksellisesti:

a)  lisenssinsaaja ei noudata 9 artiklan 1 kohdan tai 10 artiklan 1 kohdan mukaisia
velvoitteitaan;

b)  oikeudenhaltija tai lisenssinsaaja ei noudata 13 artiklassa tarkoitettua
lojaliteetti- ja yhteistyOperiaatetta; tai

c)  oikeudenhaltija tai lisenssinsaaja ei noudata 8 artiklan 1 kohdan h alakohdassa
ja 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista unionin pakkolisenssia tdydentavista
lisdtoimenpiteistd johtuvia velvoitteita, jotka tdsmennetédan asiaa koskevassa
taytantdonpanosaadoksessa.

Sakon suuruutta maarattaessa on otettava huomioon rikkomisen vakavuus, toistuvuus
ja kesto.
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16 artikla

Uhkasakot

Komissio voi péaatokselladn maérata lisenssinsaajalle tai oikeudenhaltijalle
uhkasakon, joka on enintéan viisi prosenttia edellisen tilikauden keskimadraisesta
paivittdisesta liikevaihdosta kultakin viivastyspéivaltd laskettuna péatoksessa
maaratysta paivasta, pakottaakseen

a) lisenssinsaajan lopettamaan 10 artiklan 1 kohdan mukaisten velvoitteidensa
rikkomisen;

b) lisenssinsaajan ja oikeudenhaltijan lopettamaan 13 artiklan rikkomisen; tai

c) oikeudenhaltijan tai lisenssinsaajan noudattamaan 8 artiklan 1 kohdan h
alakohdassa ja 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista unionin pakkolisenssia
tdydentavista lisatoimenpiteistd johtuvia velvoitteita, jotka tdsmennetdan asiaa
koskevassa taytantdonpanosaadoksessa.

Jos lisenssinsaaja tai oikeudenhaltija on téyttdnyt velvoitteen, jonka tehosteeksi
uhkasakko maaréattiin, komissio voi maaratd uhkasakon lopullisen maéran
pienemmaéksi kuin se olisi alkuperdisen paatoksen perusteella.

17 artikla

Sakkojen ja uhkasakkojen maaraamiseen sovellettava vanhentumisaika

Komissiolle 15 ja 16 artiklassa mydnnettyihin valtuuksiin sovelletaan viiden vuoden
vanhentumisaikaa.

Vanhentumisaika alkaa kulua paivastd, jona rikkominen tapahtui. Jatketun tai uusitun
rikkomisen osalta aika alkaa kuitenkin kulua siita péivastd, jona rikkominen lakkaa.

Kaikki komission tai jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen suorittamat toimet
rikkomisen tutkinnan tai rikkomista koskevan menettelyn aloittamiseksi katkaisevat
sakkojen ja uhkasakkojen méaéaraamiseen sovellettavan vanhentumisajan.

Vanhentumisaika alkaa kulua uudelleen jokaisesta keskeytymisestd. Sakkojen tai
uhkasakkojen maardamisen vanhentumisaika péaattyy kuitenkin viimeistaan sina
paivand, jona kahden vanhentumisajan pituutta vastaava madrdaika on kulunut
komission madraamatta sakkoa tai uhkasakkoa. Tatd maardaikaa pidennetéan ajalla,
joksi vanhentuminen keskeytyy 5 kohdan mukaisesti.

Sakkojen tai uhkasakkojen méaaradmiseen sovellettava vanhentumisaika keskeytyy
ajaksi, jonka komission paatostda koskeva oikeudenkdynti on vireilla Euroopan
unionin tuomioistuimessa.

18 artikla

Sakkojen ja uhkasakkojen taytantoonpanoon sovellettava vanhentumisaika

Komission valtuuksia panna taytantéon 15 ja 16 artiklan nojalla tehdyt pé&atokset
rajoittaa viiden vuoden vanhentumisaika.

Vanhentumisaika alkaa kulua péivasta, jona paatds on tullut lainvoimaiseksi.
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Seuraamusten taytantdonpanoon sovellettavan vanhentumisajan katkaisee:

a) ilmoitus paatoksestd, jolla on muutettu sakon tai uhkasakon alkuperdista
maaraé taikka hylatty sen muuttamista koskeva hakemus;

b)  komission taikka jasenvaltion komission pyynnostd sakon tai uhkasakon
taytantéon panemiseksi suorittama toimi.

Vanhentumisaika alkaa kulua uudelleen jokaisesta keskeytymisesté.
Seuraamusten taytantdonpanoon sovellettava vanhentumisaika keskeytyy ajaksi,
a)  joksi on myonnetty maksuaikaa;

b)  joksi maksun taytdntdonpano on Euroopan unionin tuomioistuimen paatdksen
tai kansallisen tuomioistuimen paatoksen nojalla keskeytetty.

19 artikla

Oikeus tulla kuulluksi ja tutustua asiakirjoihin

Ennen kuin komissio tekee 15 tai 16 artiklan mukaisen péaatdksen, se antaa
lisenssinsaajalle tai oikeudenhaltijalle tilaisuuden tulla kuulluksi vaitetyst4
rikkomisesta, josta aiotaan maaréata sakko tai uhkasakko.

Lisenssinsaaja tai oikeudenhaltija voi esittdd huomautuksensa vaitetysta rikkomisesta
komission asettamassa kohtuullisessa méardajassa, jonka on oltava vahintaan 14
paivaa.

Komissio perustaa paatoksensd yksinomaan vaitteille, joista asianomaiset osapuolet
ovat voineet esittdd huomautuksensa.

Asianomaisten osapuolten puolustautumisoikeudet menettelyssa on turvattava taysin.
Osapuolilla on oikeus tutustua komission asiakirja-aineistoon neuvotellun tietojen
luovuttamisen ehtojen mukaisesti ottaen kuitenkin huomioon lisenssinsaajan tai
oikeudenhaltijan tai muun asianomaisen henkilon oikeutetut edut sen suhteen, ettei
niiden kaupallisesti arkaluonteisia tietoja tai liikesalaisuuksia paljasteta. Jos
osapuolten valilla on erimielisyyttd, komissiolla on valtuudet tehda paatoksia, joissa
vahvistetaan tietojen luovuttamista koskevat ehdot. Oikeutta tutustua komission
asiakirja-aineistoon ei myonnetd luottamuksellisiin tietoihin eik& komission tai
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai muiden viranomaisten sisdisiin
asiakirjoihin. Oikeus tutustua asiakirjoihin ei koske varsinkaan komission ja
kyseisten viranomaisten valista kirjeenvaihtoa. Taman kohdan sdidnnokset eivét esta
komissiota luovuttamasta ja kayttaméstd tietoja, jotka ovat tarpeen rikkomisen
todistamiseksi.

Jos komissio pitad sitd tarpeellisena, se voi kuulla myds muita luonnollisia tai
oikeushenkil6itd. Hakemuksiin, joilla téllaiset henkilot pyytavat tulla kuulluiksi, on
suostuttava, jos ne osoittavat, etta niilla on asiassa riittavé etu.

32

I



F

20 artikla

Paatosten julkaiseminen

Komissio julkaisee péaatokset, jotka se tekee 15 ja 16 artiklan nojalla. Julkaistaessa
mainitaan osapuolten nimet ja paatoksen padasiallinen sisaltd, mukaan lukien
maaréatyt sakot tai seuraamukset.

Julkaisemisessa on otettava huomioon lisenssinsaajan, oikeudenhaltijan tai
kolmansien osapuolten oikeudet ja oikeutetut edut niiden luottamuksellisten tietojen
suojaamisen suhteen.

21 artikla

Euroopan unionin tuomioistuimen suorittama uudelleentarkastelu

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 261 artiklan mukaisesti Euroopan unionin
tuomioistuimella on téysi harkintavalta tutkia valitukset p&&toksista, joilla komissio on
maarannyt sakkoja tai uhkasakkoja. Se voi kumota méaératyn sakon tai uhkasakon taikka
alentaa tai korottaa sité.

22 artikla

Kansallisia pakkolisensseja koskeva raportointi

Kun kansallinen pakkolisenssi on myonnetty kansallisen kriisin tai hatatilanteen vuoksi,
jasenvaltion on ilmoitettava komissiolle lisenssin myontdmisestd ja siihen liittyvista
erityisehdoista. Toimitettujen tietojen on siséllettava seuraavat:

a)
b)

c)

d)

kansallisen pakkolisenssin tarkoitus ja oikeusperusta kansallisessa lainsdddanngssé;
lisenssinsaajan nimi ja osoite;

asianomaiset tuotteet ja mahdollisuuksien mukaan asianomaiset teollis- ja
tekijanoikeudet ja oikeudenhaltijat;

oikeudenhaltijalle maksettava korvaus;
lisenssin nojalla toimitettavien tuotteiden maéra;
lisenssin voimassaoloaika.

23 artikla

Asetuksen (EY) N:o 816/2006 muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o 816/2006 seuraavasti:

a)

Lisataan 18 a artikla seuraavasti:
718 a artikla
Unionin pakkolisenssi

1. Komissio voi myontda pakkolisenssin, jos valmistus- ja vientimyyntitoimet ulottuvat eri
jasenvaltioihin ja edellyttavéat sen vuoksi pakkolisensseja samalle tuotteelle useammassa kuin
yhdessa jasenvaltiossa.
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2. Kuka tahansa voi tehdd 1 kohdassa tarkoitettua pakkolisenssid koskevan hakemuksen.
Hakemuksen on téytettdvda 6 artiklan 3 kohdassa sdddetyt vaatimukset, ja siind on
tdsmennettava jasenvaltiot, joita pakkolisenssi koskee.

3. Edell& olevan 1 kohdan mukaisesti my6nnettyyn pakkolisenssiin sovelletaan 10 artiklassa
séédettyja ehtoja, ja siind on tdsmennettava, etta sita sovelletaan koko unionin alueella.

4. Kun kyseessd on tdman artiklan 2 kohdassa tarkoitettu hakemus, 1-11, 16 ja 17 artiklassa
tarkoitettu toimivaltainen viranomainen on komissio.

5. Komissiolle siirretddn valta antaa taytantoonpanosaadoksia, joilla
a) myonnetaan pakkolisenssi;

b) hylatadan pakkolisenssia koskeva hakemus;

¢) muutetaan pakkolisenssida tai peruutetaan se.

N&mé taytantoonpanosaddokset hyvaksytddn 18 b artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd  noudattaen. Komissio  hyvaksyy valittdmasti  sovellettavia
taytantoonpanosaadoksia 18 b artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen
asianmukaisesti  perustelluissa, erittdin  Kiireellisissd  tapauksissa, jotka liittyvét
kansanterveysongelmien vaikutuksiin.”

b) Lisataan 18 b artikla seuraavasti:

718 b artikla
Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa komitea, jdljempand ’pakkolisensointia késittelevd komitea’. Tama
komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.

2. Kun viitataan tdhan kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 4 artiklaa.

3. Kun viitataan tdhan kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 8 artiklaa yhdessa
sen 4 artiklan kanssa.”

24 artikla

Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa komitea. Tamé& komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011
tarkoitettu komitea.
2. Kun viitataan tdéhan kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 4 artiklaa.

Kun viitataan tdhan kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

4. Kun viitataan tdhan kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 8 artiklaa
yhdessé sen 4 artiklan kanssa.

25 artikla

Arviointi

Komissio esittdd neuvostolle, Euroopan parlamentille ja Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle arviointikertomuksen tdmén asetuksen soveltamisesta viimeistaan
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kolmannen vuoden viimeisend péivana siitd, kun unionin pakkolisenssi on myonnetty 7
artiklan mukaisesti.

26 artikla

Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan seuraavana paivana sen jélkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lendessa.

Taméa asetus on Kkaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselisséa

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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