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FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING OM
TVANGSLICENSIERING FOR KRISHANTERING (COM(2023) 224 FINAL) OCH OM
ANDRING AV FORORDNING (EG) NR 816/2006

1 Forslagets bakgrund

Den 27 april 2023 offentliggjorde Europeiska kommissionen sitt forslag till Europaparlamentets
och rédets forordning om tvangslicensiering for krishantering och om &ndring av férordning
(EG) nr 816/2006.

Ett patent ger patentinnehavaren ensamrétt att anvdanda och utnyttja patentet. Ensamrétten inne-
bér i regel att ingen annan &n patentinnehavaren far utnyttja den patenterade uppfinningen yr-
kesmaéssigt eller tillverka den eller bringa den i omséttning utan patentinnehavarens lov.

Eventuella negativa samhélleliga konsekvenser av den patentbaserade ensamratten har man for-
sokt mildra genom lagstiftning — med hjilp av tidsméssiga och territoriella begransningar men
ocksd genom ett tvangslicensieringssystem. Syftet med tvangslicensieringssystemet ar att
skydda viktiga samhaéllsintressen i situationer dér frivilliga avtal inte finns tillgéngliga eller ar
otillrackliga. Tvangslicensieringssystemet gor det mojligt att som en sista utvidg utfirda en
tvangslicens for en tredje part sa att denna ska kunna utnyttja en patenterad uppfinning utan
rattighetshavarens tillstand. Patentinnehavaren ersétts for begransningen av ensamrétten.

Reglerna och praxis for beviljandet av tvangslicenser inom EU beror for nérvarande pa med-
lemsstaternas reglering och tolkningar.

Europeiska kommissionens forslag om en tvangslicens for krishantering ingar i EU:s sa kallade
patentpaket, som ocksd omfattar inférandet av ett system for enhetligt tilldggsskydd och ett ini-
tiativ for standardessentiella patent. Kommissionen betonade i sin handlingsplan for immateri-
ella rattigheter (COM(2020) 760 final) behovet av att sikerstélla att det finns effektiva system
for utférdande av tvangslicenser for att sdkra EU:s resiliens och leveranskedjor p& den inre
marknaden och utomlands.

I sin resolution om en handlingsplan for immateriella rittigheter till stod for EU:s terhdmtning
och resiliens (2021/2007 (INI)) uppmanade Europaparlamentet kommissionen att undersoka
mojliga alternativ for att sdkerstilla effektivitet och béttre samordning av tvangslicensieringen
1 EU. I r&dets slutsatser av den 18 juni 2021 bekréftade radet att EU var redo att diskutera flex-
ibiliteten i tvangslicensieringen for den inhemska marknaden och for export.

2 Forslagets syfte
Enligt kommissionen grundar sig det offentliggjorda forslaget till férordning pa behovet av att

forenhetliga EU:s tvangslicensieringsregler for att sdkerstélla snabb tillgang till kritiska produk-
ter och kritisk teknik pa EU:s inre marknad &ven i krissituationer.



Kommissionens forslag syftar till att for den inre marknaden skapa ett effektivt och samordnat
tvangslicensieringssystem med hjélp av vilket EU:s gemensamma resiliensverktyg kan sdker-
stéillas och forbattras i situationer dér inga frivilliga avtal om utnyttjande av krisnddvéandiga
produkter finns tillgéingliga eller 4r otillrackliga.

Forslaget syftar till att fa till stdnd en effektivare resiliens mot kriser vid rétt tidpunkt p4 EU:s
inre marknad, att effektivisera det gransoverskridande samarbetet, att sikerstdlla EU:s formaga
att std emot kriser som omfattar hela Europa och att se till att kritiska produkter och komponen-
ter i en krissituation kan goras tillgéngliga i alla EU-lander.

Syftet med den foreslagna EU-tvangslicensen ér framst att komplettera EU:s nuvarande kris-
mekanismer (t.ex. krisinstrumentet for den inre marknaden, HER A-férordningarna och forord-
ningen om halvledare). Avsikten &r att det foreslagna tvangslicensieringssystemet ska komplet-
tera de nationella tvangslicensieringssystemen, vars territoriella rickvidd omfattar endast re-
spektive medlemsstats territorium.

Unionens tvangslicensieringssystem ska inte ersétta de frivilliga licensavtalen som forstahand-
salternativ, utan ska utgora en sista utvdg. Inférandet av unionens tvangslicensieringssystem
begransar sig till dtgirder under en allvarlig kris som péverkar EU.

3 Forslagets huvudsakliga innehall

Allménna bestimmelser

Genom forordningen faststélls forfaranderegler om ett tvingslicensieringssystem som omfattar
hela EU, forutsittningar for en EU-tvangslicens, behdriga organ och de viktigaste definitionerna
i samband med tvangslicensieringssystemet.

Forordningens materiella tillampningsomrade omfattar utdver patent dven patentansdkningar,
nyttighetsmodeller och tillaggsskydd.

Europeiska kommissionen ska med stod av forordningen fi4 befogenhet att utfirda en EU-
tvéngslicens, om ett kris- eller nodlédge pd EU-niva har aktiverats eller tillkdnnagivits inom ra-
men for ett av EU:s befintliga krisinstrument (t.ex. aktivering av krisldget inom ramen for kris-
instrumentet for den inre marknaden)

I forordningen har varken kris eller nodlage definierats ndrmare, utan kriterierna for identifie-
ring av dem bestdms enligt befintliga EU-bestdmmelser om krisinstrument. Dessa EU-bestdm-
melser anges i en forteckning i forslagets bilaga. De innefattar bestimmelser om ett krisinstru-
ment for den inre marknaden; allvarliga grinsdverskridande hot mot ménniskors hélsa; en ram
for atgirder som ska sédkerstélla forsorjning av krisnddvéandiga medicinska motatgérder; halvle-
darforordningen; och atgérder for att sékerstilla forsorjningstryggheten for gas.

Allmdnna villkor for en EU-tvangslicens (artikel 5)

Kommissionen far utfarda en EU-tvangslicens, om villkoren for en tvangslicens enligt férord-
ningen och villkoren for att utfarda den ar uppfyllda.

En tvéngslicens ska ha en omfattning och varaktighet som &dr begransad till det &ndamal for
vilket tvangslicensen utférdas och begrinsad till omfattningen och varaktigheten av det kris-
eller nodlage inom ramen for vilket den utfardas.



En tvangslicens ska vara begréinsad till verksamhet som géller krisnddvéndiga produkter i un-
ionen. Den ska vara begréinsad till unionens territorium.

En tvangslicens far utfardas mot ersattning till rattighetshavaren.
Rddgivande organ (artikel 6)

Nér kommissionen dvervéger att utfirda en EU-tvingslicens ska den samrdda med ett radgi-
vande organ.

Forfarande for utfirdandet av en EU-tvangslicens (artikel 7)

Det rddgivande organet ska avge ett yttrande till kommissionen. Yttrandet ska innehélla en be-
démning av behovet av en tvingslicens och villkoren for en sddan. Det radgivande organets
yttrande &r inte bindande.

Néar kommissionen bedomer huruvida en tvangslicens ska utfiardas ska den beakta det ovan-
namnda yttrandet, rittighetshavarens och licenstagarens réttigheter och intressen samt befintliga
nationella tvangslicenser.

Innan kommissionen utfirdar en tvangslicens ska den ge rittighetshavaren och licenstagaren
tillfélle att 1amna synpunkter.

Kommissionen utfardar tvangslicensen genom en genomférandeakt. Denna genomforandeakt
ska antas i enlighet med det rddgivande forfarande som avses i artikel 24.2. Niar kommissionen
antar genomforandeakten ska den sédkerstélla skyddet av konfidentiell information.
EU-tvdngslicensens innehdll (artikel 8)

I artikeln anges vilka uppgifter EU-tvangslicensen ska innehalla.

Ersdttning till réttighetshavaren (artikel 9)

Licenstagaren ska betala en rimlig erséttning till rattighetshavaren.

Licenstagarens skyldigheter (artikel 10)

I forslaget anges anvandningsbegrinsningar for tvdngslicensen, begransningar som licenstaga-
ren ska folja.

Férbud mot export av produkter som tillverkats enligt en tvangslicens (artikel 11)

Produkter som tillverkats enligt en EU-tvangslicens far inte exporteras till lander utanfor
Europa.

Tullkontroll (artikel 12)
Tullmyndigheterna har tillsynsskyldighet.

Forhdllandet mellan rdttighetshavare och licenstagare (artikel 13)



Réttighetshavaren och licenstagaren ska samarbeta med varandra i god tro och frimja uppnaen-
det av malen med EU-tvingslicensen.

Oversyn och upphdévande av EU-tvéingslicensen (artikel 14)

Kommissionen har befogenhet att genom en genomforandeakt éndra eller komplettera tvdngs-
licensen eller dess villkor, eller upphidva den under vissa omsténdigheter.

Boter och viten (artiklarna 15, 16, 17 och 18)

Kommissionen har befogenhet att aldgga licenstagaren eller réttighetshavaren boter eller vite,
om de inte fullgdr sina skyldigheter enligt férordningen.

Rdttighetshavarens och licenstagarens rdtt att bli horda och rdtt till tiligdang till handlingar i
drendet (artikel 19)

Vid aldggande av boter och viten har rattighetshavaren och licenstagaren ritt att bli hdrda och
att fa ta del av handlingarna i drendet.

Rapporter om nationella tvangslicenser (artikel 22)

Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om de nationella tvangslicenser som de utfardat
for att hantera en kris och om de villkor som géller enligt licensen.

Andringar av forordning (EG) nr 816/2006 (artikel 23)

Enligt forslaget ska forordningen om tvingslicensiering av patent for tillverkning av ldkeme-
delsprodukter for export till linder med folkhédlsoproblem, (EG) nr 816/2006, dndras i syfte att
infora en mojlighet att vid en gransdverskridande tillverkningsprocess forlita sig pa en tvangsli-
cens som beviljats av kommissionen.

Syftet med &ndringen ar att sidkerstélla att tvangslicensen pa unionsnivé under vissa forutsétt-
ningar dven ska kunna anvéndas for export till 1ander med folkhdlsoproblem. For nidrvarande
tillater forordning (EG) nr 816/2006 endast tvangslicensiering av produkter i enlighet med nat-
ionell tvangslicensieringslagstiftning.

I forslaget till forordning harmoniseras den befogenhet som foérordning (EG) nr 6/2002 ger kom-
missionen att anta akter for genomforande av den forordningen med artiklarna 290 och 291 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt.

Utévande av den delegerade befogenheten

For att sékerstilla enhetliga villkor for genomforandet av den hér forordningen tilldelas kom-
missionen genomforandebefogenheter med avseende pa utfardande, komplettering, dndring el-
ler upphdvande av en EU-tvéngslicens, faststillande av den erséttning som ska betalas till rét-
tighetshavaren, forfaranderegler for det tillfalliga radgivande organet och de egenskaper utifran
vilka de produkter som tillverkats inom ramen for en EU-tvéngslicens kan identifieras.

Kommissionen ska anta genomforandeakter med omedelbar verkan om det, i motiverade fall
med avseende pa utfardande, dndring eller upphévande av en EU-tvangslicens eller faststéllande
av erséttningen, ar nddvéndigt av tvingande skal till skyndsamhet.



4 Forslagets rattsliga grund och forhallande till proportionalitets- och
subsidiaritetsprincipen

Rittslig grund

Den rittsliga grunden for forslaget till férordning &r artikel 114.1 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt, ddr Europaparlamentet och radet ges behorighet att besluta om atgarder
for tillndrmning av sddana bestdmmelser i lagar och andra forfattningar i medlemsstaterna som
syftar till att inrdtta och upprétthalla en fungerande inre marknad.

Enligt artikel 207 i EUF-fordraget har EU behorighet inom den gemensamma handelspolitiken,
inklusive immateriella rittigheter, vilket ocksa utgor den rittsliga grunden for dndring av for-
ordning (EG) nr 816/2006 om tvangslicensiering av patent for tillverkning av lakemedelspro-
dukter for export till linder med folkhélsoproblem.

Forslaget behandlas i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet tillsammans med Euro-
paparlamentet, och radet fattar sitt beslut med kvalificerad majoritet.

Statsradet anser att den rittsliga grunden for forslagen ér lamplig.

Subsidiaritetsprincipen/proportionalitetsprincipen

De nuvarande tvangslicensieringssystemen grundar sig pa olika nationella regler och forfaran-
den, och de nationella férfarandena och beslutsfattandet har inte samordnats inom hela EU. Med
tanke pa en effektiv inre marknad och krishantering vid rétt tidpunkt &r det vésentligt att det
under kriser som dverskrider grinserna eller omfattar hela EU finns ett system som séakerstiller
snabb tillgang till och distribution av krisnédvéndiga produkter.

Bestdmmelserna om tvangslicensieringssystemet i forordningen ska gélla endast gransoverskri-
dande krissituationer. De foreslagna EU-atgarderna harmoniserar krishanteringsmekanismer pa
EU-niva och reglering relaterad till tvngslicensierade produkter samt forbéttrar EU:s forméga
att std emot och hantera unionsomfattande kriser. Ett effektivt och samordnat tvingslicensie-
ringssystem pa unionsniva kan genomforas mest effektivt pA EU-niva.

De atgérder som foreslas i forslaget till forordning om inréttande av ett unionssystem for tvangs-
licensiering for krishantering gar inte utdver vad som &r nddviandigt for att uppna de faststillda
maélen.

Statsrédet anser att forslaget ér forenligt med subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen.

Val av instrument

Genom forslaget till forordning ska det inréttas ett system for tvangslicensiering for krishante-
ring pd EU-niv4, ett system med egna utldsande faktorer, forfaranden och villkor. Forslaget
ingriper inte i medlemsstaternas egna tvangslicensieringssystem. Genom foérordningen kan man
sakerstdlla samstammighet med andra krisinstrument pa EU-niva och med TRIP-avtalet.

Med ett direktiv skulle man uppné endast en viss grad av harmonisering. Ett direktiv skulle
endast forbéttra situationen nér det géller gransdverskridande leveranser av produkter i begrén-
sad utstrickning, eftersom béde den tvéngslicens som utfardas i tillverkningslandet och de som
utfardas i importlandet skulle baseras pa harmoniserade regler.



Med andra étgérder, sdsom rekommendationer, vore det svart att pa ett tillfredsstéllande séatt
16sa fragmenteringen nér det géller tvangslicensieringssystemen i EU.

Statsradet anser att kommissionens val av instrument dr motiverat.
5 Forslagets konsekvenser
51 Kommissionens konsekvensbedomning och dess slutsatser

Den 27 april 2023 offentliggjorde kommissionen en beddmning av forordningsforslagets moj-
liga konsekvenser. P4 EU:s inre marknad saknas ett effektivt och samordnat tvéngslicensie-
ringssystem som skulle sékerstilla hela EU:s resiliens och effektivt fungerande leveransked;jor
under EU-omfattande kriser. Enligt kommissionens bedomning &r ett enhetligt, EU-omfattande
tvangslicensieringssystem nodvindigt for att en effektiv och snabb krishantering pa den inre
marknaden ska kunna genomforas dven i krissituationer.

De nuvarande nationella reglerna och forfarandena for tvangslicensiering dr fragmenterade och
saknar den typ av regional myndighet som skulle kunna sékerstélla att den inre marknaden fun-
gerar smidigt dven vid kriser.

I kommissionens konsekvensbeddmning undersoktes fem mojliga lagstiftnings- och atgérdsal-
ternativ for utvecklingen av ett effektivt unionsomfattande tvangslicensieringssystem:

1. ofdréndrad politik

2. rekommendation om tvangslicensiering for krishantering

3. harmonisering av nationell lagstiftning om tvéngslicensiering for krishantering
4. bindande EU-atgiard om tvangslicensiering

5. tvéngslicensiering p& unionsniva som kompletterar befintliga krisinstrument.

Slutsatsen av kommissionens konsekvensbedomning var att det dverlag mest effektiva och
andamalsenliga sittet att uppna méalen med forordningsinitiativet skulle vara att skapa alternativ
4, det vill sdga ett tvangslicensieringssystem pa unionsniva. De aktiveringséatgiarder som kom-
missionen enligt forslaget ska kunna anta sikerstiller samstimmiga tvangslicensvillkor i hela
EU, och det blir mojligt att skapa ett effektivt gransoverskridande tvangslicensieringssystem
utan de fordrojningar och begrénsningar som skillnaderna mellan de nationella bestimmelserna
och forfarandena orsakar.

Enligt konsekvensbedomningen har det valda regleringsalternativet otaliga positiva effekter for
de berorda parterna i grinsoverskridande kriser: for patentinnehavare minskar réttsosédkerheten
och forhandlingskostnaderna, da ett tvdngslicensieringsforfarande pd EU-niva tillampas i stéllet
for manga olika tvangslicensieringsforfaranden i medlemsstaterna. Det forutspas ocksé att ett
tvangslicensieringssystem pa unionsniva kommer att ge licenstagaren kostnadsfordelar, bland
annat lagre forhandlings- och produktionskostnader, om produktionen utvidgas till hela un-
ionen.

En eventuell EU-tvéngslicens skulle & andra sidan medfora att patentinnehavaren forlorar kon-
trollen Gver sitt patent, och tvangslicensen skulle inte begrénsa sig till endast en medlemsstat.



Den dndring av forordning (EG) nr 816/2006 som ingar i tvangslicensforslaget skulle mojlig-
gbra export av tvangslicenserade produkter dven till linder utanfér EU. For ndrvarande tillater
TRIPS-avtalet medlemsstaterna att anvdnda tvingslicenser och att definiera ett nationellt nod-
lage. Export av tvangslicensierade produkter dr mojlig enligt artikel 3 1bis i TRIPS-avtalet och
géller endast lakemedel.

I bedomningen av konsekvenserna forutspas att ett centraliserat tvangslicensieringsforfarande
pa EU-nivé skulle ge medlemsstaterna betydande kostnadsfordelar och ha andra positiva kon-
sekvenser nér det géller gransdverskridande samordning, informationsutbyte, samarbete och ef-
fektivisering av beslutsfattandet. EU-medborgare skulle dra nytta av initiativet vid en kris, ef-
tersom en tvangslicens pa unionsniva skulle garantera tillgdngen till krisnédvéandiga produkter
i hela EU snabbare och effektivare &n nationella tvangslicensieringssystem.

Konsekvenser for de grundldggande rittigheterna

Forslaget har en positiv konsekvens for forverkligandet av manga EU-medborgares grundlag-
gande rittigheter, sdsom medborgarnas rétt till hélsa och en miljé av god kvalitet. Samtidigt
hindrar en tvangslicens patentinnehavaren delvis frén att utdva de rittigheter avseende immate-
riell egendom som skyddas i artikel 17.2 i EU:s stadga om de grundldggande réttigheterna.

Raittigheterna avseende immateriell egendom dr dock inte absoluta rittigheter. Stadgan om de
grundldggande réttigheterna tillater begrinsningar av nyttjandet av immateriell egendom da
samhéllsnyttan kraver det, i de fall och under de forutsittningar som foreskrivs i lag och mot
rattmatig ersittning. Begransningarna ska ocksa respektera proportionalitetsprincipen. Enligt
forslaget ska tvangslicensiering forbli en exceptionell atgird och sista utvig, som ska tillimpas
endast vid gransoverskridande kriser. Unionens tvangslicens ska utfdrdas endast for en bestamd
period, och patentinnehavaren ska ha ratt att bli hord om utfardandet av den och villkoren for
det. Forslaget innehaller ocksa en bestimmelse om patentinnehavarens rétt till en rimlig ersétt-
ning.

Samhilleliga konsekvenser och miljokonsekvenser

Det bedoms att initiativet kommer att stirka EU:s krisberedskap, eftersom det ger EU ett verk-
tyg for exempelvis bekdmpning av milj6-, sdkerhets- eller pandemikriser. Forslaget 6kar ocksa
EU:s resiliens, déa det forbattrar tillgdngen till produkter och teknik som behdvs vid krishante-
ring. Malet med hela initiativet dr att 6ka produktionen av kritiska produkter och paskynda le-
veransen av krisnddviandiga patenterade produkter vid en eventuell gransdverskridande kris.

Konsekvenser for ekonomi och konkurrenskraft

Nir det géller en hilso- eller miljokris leder vilken 6kning av produktionskapaciteten som helst
till positiva ekonomiska konsekvenser. Sannolikheten for att en tvangslicens ska anvindas vid
krishantering &r sa liten att initiativet inte beddms ha négon inverkan pd patentinnehavarnas
innovationsvilja. Alla EU:s medlemsstater har redan nationella tvdngslicensieringssystem, som
antagligen inte har haft nagon negativ inverkan pa innovationsverksamheten. I stillet minskar
kommissionens forslag den osamordnade anvdndningen av nationella tvangslicenser och 0kar
sannolikheten for att frivilliga licensavtal uppréttas vid en eventuell EU-omfattande kris.

5.2 Nationell konsekvensbeddomning

Det har inte gjorts ndgon egentlig nationell konsekvensbedémning. Det som anfors nedan grun-
dar sig pa kommissionens konsekvensbeddmning, som har tillimpats pa Finlands forhallanden.
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Konsekvenser for lagstiftningen

Forordningen ér direkt tillamplig rétt i unionens medlemsstater. Forslaget till forordning ersatter
inte den nationella lagstiftningen om tvéngslicensiering, men det kan krévas enskilda dndringar
i lagstiftningen, till exempel i patentlagen.

Konsekvenser for forvaltningen, inklusive ekonomiska konsekvenser

Det centraliserade tvangslicensieringsforfarandet pa unionsniva i enlighet med forslaget mins-
kar de kostnader som medlemslidnderna har for deltagande i tvangslicensieringsforhandlingar,
eftersom kostnaderna for forhandlingar med patentinnehavare och tillverkare under en EU-om-
fattande kris enbart uppstar pa EU-niva.

Det centraliserade forfarandet pa unionsniva effektiviserar den gransoverskridande samord-
ningen och samarbetet. Tack vare det centraliserade forfarandet underlittas informationsutbytet
mellan medlemsstaterna om storningar i gransdverskridande vérdekedjor och i tillgdngen till
lokala produkter. Darmed kommer den foreslagna forordningen att minska medlemsstaternas
administrativa kostnader jaimfort med en situation dar medlemsstaterna skulle tillimpa egna be-
stimmelser om tvangslicensiering.

Forordningen kan medféra administrativa kostnader pa grund av medlemsstaternas anméalnings-
skyldighet i friga om nationella tvangslicenser.

Konsekvenser for foretag

Konsekvenserna av forordningen drabbar frimst patentinnehavare. Aven om en tvangslicens
utgdr ett betydande ingrepp i patentinnehavarens dganderétt, kan det foreslagna centraliserade
tvangslicensieringssystemet ge ekonomiska och administrativa fordelar for alla parter som del-
tar i de centraliserade forhandlingsforfarandena, inklusive patentinnehavarna. De harmonise-
rade reglerna om tvangslicensiering inom EU okar réttssékerheten och genererar forutsdgbar-
hetsfordelar for foretag och innovationsverksamhet.

Inférandet av unionens tvangslicensieringssystem begréansar sig till atgérder under en allvarlig
kris som paverkar EU och utgér som atgérd en sista utvdg. Darmed &r dess forviantade anvand-
ningsfrekvens 1dg. A andra sidan innebir den foreslagna indringen av forordning (EG) nr
816/2006 som ingar i tvangslicensieringsforslaget att tvangslicensierade produkter far exporte-
ras dven till linder utanfor EU.

Forslagets konsekvenser for sma och medelstora foretag forvintas bli begransade, eftersom an-
talet sma och medelstora foretag i EU som har immateriella réttigheter &r litet och eftersom
dessa foretag vanligtvis &r licenstagare och inte licensgivare.

I forslaget saknas dock en beddmning av hur stort antal produkter som forslaget kan komma att
gélla och hur produkternas betydelse med tanke pa krisen ska bedomas.

Konsumenter och innovationer

Ur konsumenternas synvinkel dr forslaget positivt, eftersom det ger dem en effektivare tillgang
till krisnddvéndiga nyttigheter under exceptionella forhéllanden.



I kommissionens konsekvensbeddmning ingér ingen utredning av initiativets eventuella kort-
och langsiktiga effekter p4 EU:s innovationsekosystem och inte heller pa innovations- och in-
vesteringsviljan hos aktrerna pa den inre marknaden. Det kan inte uteslutas att forslaget kom-
mer att minska investeringarna eller innovationen inom vissa industrisektorer, eftersom patent-
rittigheterna anses vara ett viktigt incitament for innovation.

6 Forslagets forhiallande till grundlagen och till de grundliggande fri-
och rittigheterna och de méinskliga rittigheterna

Egendomsskydd (15 § 1 grundlagen, artikel 17 i EU:s stadga om de grundldggande réttig-
heterna)

Tvéngslicensiering innebér ett betydande ingrepp i patentinnehavarens och réttsinneha-varens
ensamritt att bestimma om anvindningen och utnyttjandet av patentet. Rittighet-erna avseende
immateriell egendom é&r dock inte absoluta rittigheter. Stadgan om de grundlaggande rattighet-
erna tillater begriansningar av nyttjandet av immateriell egendom da samhéllsnyttan kriaver det,
i de fall och under de forutsittningar som foreskrivs i lag och mot riattmaétig ersittning. Begrins-
ningarna ska ocksé respektera proportionalitetsprin-cipen. Enligt forslaget ska tvangslicensie-
ring forbli en exceptionell atgéird och sista utvig, som ska tillimpas endast vid granséverskri-
dande kriser. Unionens tvingslicens ska ut-firdas endast for en bestimd period, och patentin-
nehavaren ska ha rétt att bli hord om utfardandet av den och villkoren for det. Forslaget inne-
héller ocksa en bestimmelse om patentinnehavarens ritt till en rimlig erséttning.

Hdlsa och miljé (19 § och 20 § i grundlagen, artiklarna 35 och 37 i EU:s stadga om de grund-
laggande rittigheterna)

Enligt grundlagen ska det allménna verka for att alla tillforsdkras en sund miljo och till-rdckliga
hilso- och sjukvardstjanster. Aven EU:s stadga om de grundlaggande réttighet-erna stravar efter
att sdkerstilla minniskors hélsa och en hog nivé i fraga om miljoskydd i all unionspolitik och
alla unionsatgirder. Forslaget om en tvangslicens for krishantering lampar sig antagligen for
eventuella EU-omfattande miljo- och hélsokriser, och nér for-ordningen bdrjar tillimpas kom-
mer den att ha positiva konsekvenser for hanteringen av miljokriser och hélso- och sjukvérds-
kriser. Forslaget gor det mojligt och dess syfte r ut-tryckligen att sékerstilla en snabbare och
effektivare tillgang till kritiska produkter i EU i krissituationer.

Den foreslagna regleringen paverkar inte miljoregleringen direkt och forvintas inte or-saka mil-
joskador.

Riitt till ett effektivt rittsmedel (21 § 1 grundlagen, artikel 47 1 EU:s stadga om de grund-ldggande
rittigheterna)

21 § i grundlagen innehaller en bestimmelse om vars och ens rétt att fa sin sak behand-lad och
avgjord av en domstol eller ndgon annan myndighet. EU:s stadga om de grund-laggande réttig-
heterna ger ett &nnu starkare skydd genom att den sikerstiller ritten till rattsmedel uttryckligen
infor en domstol.

I forslaget sakerstélls rattighetshavarens, det vill sdga patentinnehavarens, rétt att bli hord nar
kommissionen Overviger att utfirda en tvangslicens. Kommissionen ska ocksa se éver EU-
tvéngslicensen pa motiverad begéran av réttighetshavaren eller licenstagaren el-ler pa eget ini-
tiativ. I forslaget till forordning ingér dock ingen specifikation av de rétts-medel som patentin-
nehavaren kan anvinda i efterhand, exempelvis av besvirsprocess-en.
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Enligt unionsritten ar det mojligt att Gverklaga kommissionens beslut till tribunalen.
7 Alands behorighet

Med stod av 27 § 10 och 15 punkten i sjilvstyrelselagen for Aland (1144/1991) hor forslaget
till rikets lagstiftningsbehdrighet.

8 Behandling av forslaget i Europeiska unionens institutioner och de dv-
riga medlemsstaternas staindpunkter

Kommissionen offentliggjorde forslaget den 27 april 2023. Forslaget behandlas i konkurrens-
kraftsradet och i arbetsgruppen for immaterialritt, som ar understéilld konkurrenskraftsradet.

Behandlingen av forslaget i rddets arbetsgrupp for immaterialritt har inte &nnu paborjats. I detta
skede finns det inga uppgifter om de 6vriga medlemsstaternas standpunkter.

I Europaparlamentet kommer forslaget att behandlas i utskottet for medborgerliga fri- och rét-
tigheter samt rttsliga och inrikes fragor (LIBE). Spanjoren Adrian Vazquez (Renew Europe)
ar foredragande.

9 Nationell behandling av forslaget

U-skrivelsen har beretts vid arbets- och ndringsministeriet. Utkastet till U-skrivelse behandlades
i sektionen for konkurrenskraft (EU-8) den 24 augusti 2023.

10 Statsradets staindpunkt

Statsradet anser det vara viktigt att stirka EU:s kristalighet och resiliens som en del av EU:s
strategiska autonomi. Statsradet anser att mélen med forslaget dr vérda att understdda, eftersom
EU:s krisberedskap bor vara horisontell och samordnad samt omfatta relevanta politikomraden
och vara inriktad pé olika slags kriser (E 60/2022 rd). En fungerande inre marknad méste upp-
ratthéllas dven i krissituationer. Det dr fornuftigt att frimja tdnkandet kring forsorjningstrygghet
och Overgripande sékerhet pd EU-nivd (E 60/2022 rd), samtidigt som man upprétthéller den
nationella beredskapen. Den nationella behdrigheten bor dock bevaras i fraga om faststéllandet
av hilso- och sjukvardspolitiken, d&ven under tider med hot mot folkhilsan.

Ett fungerande system for immateriella rittigheter dr en nyckelfaktor med tanke pa industrins
innovationer och konkurrenskraft. Att systemet for immateriella réttigheter ar forutsdgbart och
balanserat &r sérskilt viktigt inom sektorer som investerar stora summor i forskning och utveckl-
ing, sdsom lakemedelssektorn. Statsradet anser det vara viktigt att det foreslagna tvangslicen-
sieringssystemet inte har negativa konsekvenser for den inre marknadens konkurrenskraft och
foretagens vilja att investera i forskning kring och utveckling av (kris)produkter. En tvangsli-
cens innebdr ett ingrepp i egendomsskyddet enligt grundlagen och i rittighetshavarens ritt att
anvinda en patentskyddad uppfinning. Av denna anledning bor en tvingslicens vara en sista
utvég, skilen till dess nddviandighet bor vara sérskilt vigande och anvindningsomridet begrian-
sat och tydligt.

Statsradet anser att vissa centrala begrepp som finns i forslaget och forslagets forhéallande till
andra EU-krisinstrument bor fortydligas under den fortsatta behandlingen av forslaget.
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Niér det géller forfarandena i forslaget bor det sékerstéllas att de dverensstimmer med villkoren

i Virldshélsoorganisationen WTOQO:s TRIPS-avtal om handelsrelaterade aspekter av immateri-
ella réttigheter.

Statsradet anser att de foreslagna delegeringarna av befogenheter till kommissionen i princip ar
tillrackligt exakta, proportionerliga, lampliga och motiverade.
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