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VERORDNUNG (EG) Nr. 816/2006 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom 17. Mai 2006

iiber Zwangslizenzen fiir Patente an der Herstellung von pharmazeutischen Erzeugnissen fiir die
Ausfuhr in Linder mit Problemen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EURO-
PAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschalft, insbesondere auf Artikel 95 und Artikel 133,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses (1),

gemdfl dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1

Am 14. November 2001 verabschiedete die 4. Minister-
konferenz der Welthandelsorganisation (WTO) die Erkla-
rung von Doha betreffend das Ubereinkommen iiber
handelsbezogene Aspekte der Rechte des geistigen Eigen-
tums (TRIPS-Ubereinkommen) und die offentliche
Gesundheit. In dieser Erklirung wird anerkannt, dass
jedem WTO-Mitglied das Recht zusteht, Zwangslizenzen
zu erteilen und die Griinde zu bestimmen, nach denen
derartige Lizenzen erteilt werden. Ferner wird darin aner-
kannt, dass WTO-Mitglieder, die iiber keine oder unzu-
reichende Fertigungskapazititen im pharmazeutischen
Sektor verfiigen, Schwierigkeiten haben koénnten, die
Zwangslizenzen wirksam zu nutzen.

Am 30. August 2003 verabschiedete der Allgemeine Rat
der WTO in Anbetracht der von seinem Vorsitzenden
verlesenen Erkldrung einen Beschluss iiber die Durchfiih-
rung von Ziffer 6 der Doha-Erkliarung betreffend das
TRIPS-Ubereinkommen und die offentliche Gesundheit
(nachstehend ,Beschluss“ genannt). Unter bestimmten
Voraussetzungen hebt der Beschluss bestimmte Ver-
pflichtungen des TRIPS-Ubereinkommens hinsichtlich
der Erteilung von Zwangslizenzen auf, um den Bediirf-
nissen von WTO-Mitgliedern gerecht zu werden, die
iiber unzureichende Fertigungskapazititen verfiigen.

() ABL C 286 vom 17.11.2005, S. 4.
() Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 1. Dezember

2005 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des
Rates vom 28. April 2006.

G)

Die Gemeinschaft hat sich aktiv fiir die Verabschiedung
des Beschlusses eingesetzt; sie hat sich gegeniiber der
WTO verpflichtet, in vollem Umfang zur Umsetzung des
Beschlusses beizutragen; sie hat ferner alle WTO-Mitglie-
der aufgerufen, dafiir zu sorgen, dass die Voraussetzun-
gen fiir eine wirksame Anwendung des mit dem
Beschluss eingefithrten Systems geschaffen werden; aus
diesen Griinden ist es unerlisslich, dass die Gemeinschaft
dieses System in ihre Rechtsordnung tiberfithrt.

Es ist notwendig, den Beschluss einheitlich umzusetzen,
damit die Voraussetzungen fur die Erteilung von
Zwangslizenzen fur die Herstellung und den Verkauf
von pharmazeutischen Erzeugnissen, die fiir die Ausfuhr
bestimmt sind, in allen Mitgliedstaaten gleich sind und
keine Wettbewerbsverzerrungen fiir die Wirtschaftsteil-
nehmer im Binnenmarkt entstehen. Mit einheitlichen
Regeln soll auch verhindert werden, dass pharmazeuti-
sche Erzeugnisse, die gemdfl dem Beschluss hergestellt
werden, wieder in das Gebiet der Gemeinschaft einge-
fithrt werden.

Diese Verordnung soll Teil der umfassenderen europi-
ischen und internationalen Bestrebungen sein, Probleme
im Bereich der offentlichen Gesundheit, mit denen die
am wenigsten entwickelten Lander und andere Entwick-
lungsldnder konfrontiert sind, zu bekimpfen und vor
allem den Zugang zu erschwinglichen, sicheren und
wirksamen Arzneimitteln einschlieflich Kombinations-
préaparaten, deren Qualitdt garantiert wird, zu verbessern.
In diesem Zusammenhang sind die in den gemeinschaft-
lichen Rechtsvorschriften iiber Arzneimittel festgelegten
Verfahren zur Gewihrleistung der wissenschaftlichen
Qualitit solcher Erzeugnisse verfiigbar, insbesondere das
Verfahren nach Artikel 58 der Verordnung (EG) Nr. 726/
2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
31. Mdrz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfah-
ren fiir die Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Europiischen Arzneimittel-Agentur ().

Da das mit dieser Verordnung geschaffene Zwangsli-
zenzsystem darauf abstellt, Probleme im Bereich der
offentlichen Gesundheit zu bekdmpfen, sollte es redlich
angewandt werden. Dieses System sollte von den Lin-
dern nicht zur Verfolgung industrie- oder handelspoliti-
scher Ziele genutzt werden. Diese Verordnung ist darauf
ausgerichtet, einen sicheren Rechtsrahmen zu schaffen
und Rechtsstreitigkeiten zu verhindern.

() ABL L 136 vom 30.4.2004, S. 1.
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Da diese Verordnung Teil einer umfassenderen Initiative
beziiglich des Zugangs der Entwicklungslinder zu
erschwinglichen Arzneimitteln ist, sind in dem Aktions-
programm der Kommission ,Beschleunigte Aktion zur
Bekdmpfung von HIV/AIDS, Malaria und Tuberkulose
im Rahmen der Armutslinderung” und in der Mitteilung
der Kommission ,Ein europdisches Gesamtkonzept fiir
Auflenmafinahmen zur Bekdmpfung von HIV/AIDS,
Malaria and Tuberkulose* erginzende Mafnahmen fest-
gelegt. Anhaltende rasche Fortschritte sind notwendig,
einschliefflich Aktionen zur Unterstiitzung der For-
schung im Bereich der Bekdmpfung dieser Krankheiten
und zum Ausbau der Kapazititen in den Entwicklungs-
lindern.

Erzeugnisse, die gemifd dieser Verordnung hergestellt
werden, dirfen nur zu denen gelangen, die sie benoti-
gen, und nicht an denen vorbeigelenkt werden, fiir die
sie bestimmt sind. Die Erteilung von Zwangslizenzen
gemifS dieser Verordnung muss daher an klare Voraus-
setzungen fiir den Lizenznehmer gekniipft werden; dies
betrifft die mit der Lizenz abgedeckten Tatigkeiten, die
Identifizierbarkeit der in Lizenz hergestellten pharmazeu-
tischen Erzeugnisse und die Linder, in die diese Erzeug-
nisse ausgefithrt werden.

Es sollten Moglichkeiten fiir Zollmafnahmen an den
Auflengrenzen geschaffen werden, damit gegen Erzeug-
nisse vorgegangen werden kann, die unter einer Zwangs-
lizenz fiir die Ausfuhr hergestellt und verkauft wurden,
bei denen jedoch anschlieBend der Versuch gemacht
wird, sie wieder in das Hoheitsgebiet der Gemeinschaft
einzufithren.

Werden unter einer Zwangslizenz hergestellte pharma-
zeutische Erzeugnisse im Rahmen dieser Verordnung
beschlagnahmt, so kann die zustindige Behorde im Ein-
klang mit dem nationalen Recht beschliefen, diese
Erzeugnisse gemdfl der erteilten Zwangslizenz in das
jeweilige einfihrende Land zu schicken, um zu gewéhr-
leisten, dass die beschlagnahmten pharmazeutischen
Erzeugnisse ihrer bestimmungsgemiflen Verwendung
zugefiihrt werden.

Um der Uberproduktion und einer etwaigen Umlenkung
von pharmazeutischen Erzeugnissen keinen Vorschub zu
leisten, sollten die zustindigen Behorden bereits erteilte
Zwangslizenzen fur dieselben Erzeugnisse und Liander
beriicksichtigen, ferner Parallelanmeldungen, die vom
Antragsteller angezeigt werden.

Da die Ziele dieser Verordnung, insbesondere die Ein-
richtung harmonisierter Verfahren fiir die Erteilung von
Zwangslizenzen, die fur ein reibungsloses Funktionieren
des durch den Beschluss geschaffenen Systems erforder-
lich sind, auf Ebene der Mitgliedstaaten wegen der den
ausfithrenden Lindern gemifl dem Beschluss zur Verfii-

(13)

(14)

(15)

gung stehenden Gestaltungsmaoglichkeiten nicht ausrei-
chend erreicht werden konnen und daher im Hinblick
auf die moglichen Auswirkungen auf die Wirtschaftsteil-
nehmer im Binnenmarkt besser auf Gemeinschaftsebene
zu erreichen sind, kann die Gemeinschaft im Einklang
mit dem in Artikel 5 des Vertrags niedergelegten Subsi-
diaritdtsprinzip titig werden. Entsprechend dem in dem-
selben Artikel genannten VerhiltnismiRigkeitsprinzip
geht diese Verordnung nicht iber das fiir die Erreichung
dieser Ziele erforderliche Maf hinaus.

Die Gemeinschaft erkennt an, dass es duflerst wiin-
schenswert ist, den Technologietransfer und den Aufbau
von Kapazititen in Lindern mit ungeniigenden oder feh-
lenden Produktionskapazititen im pharmazeutischen
Sektor zu fordern, um die Herstellung von pharmazeuti-
schen Erzeugnissen in diesen Lindern zu férdern und
auszubauen.

Um die effiziente Bearbeitung der Antrige auf Zwangsli-
zenzen gemifS dieser Verordnung zu gewihrleisten, soll-
ten die Mitgliedstaaten die Moglichkeit haben, rein for-
male oder verwaltungstechnische Auflagen festzulegen,
wie etwa Vorschriften iiber die Sprache des Antrags, die
einzuhaltende Form, die Bezeichnung der Patente und/
oder der erginzenden Schutzzertifikate, hinsichtlich der
eine Zwangslizenz beantragt wird, sowie Vorschriften
fur auf elektronischem Weg eingereichte Antrage.

Die einfache Formel zur Festlegung der Entschiddigung
soll die Erteilung einer Zwangslizenz im Fall eines natio-
nalen Notstands, unter sonstigen Umstdnden von dufSers-
ter Dringlichkeit oder im Fall nichtkommerzieller offent-
licher Nutzung gemdfl Artikel 31 Buchstabe b des
TRIPS-Ubereinkommens beschleunigen. Der Prozentsatz
von 4 % konnte in anderen als den vorstehend genann-
ten Fillen als Bezugswert fiir eine angemessene Entschi-
digung dienen —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anwendungsbereich

Diese Verordnung schafft ein Verfahren zur Erteilung von
Zwangslizenzen fur Patente und ergdnzende Schutzzertifikate

betreffend die Herstellung und den Verkauf von pharmazeuti-

schen Erzeugnissen, die fiir die Ausfuhr in anspruchsberechtigte
einfiihrende Linder bestimmt sind, die diese Erzeugnisse beno-

tigen, um Probleme im Bereich der offentlichen Gesundheit
bekdmpfen zu konnen.

Die Mitgliedstaaten erteilen jeder Person, die einen Antrag

gemifl Artikel 6 stellt und die Voraussetzungen der Artikel 6 bis

10 erfiillt, eine derartige Zwangslizenz.
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Artikel 2 ¢) die Lander, die nicht WTO-Mitglieder sind, die aber im Ver-

zeichnis der Niedrigeinkommensldnder mit einem Pro-Kopf-

. . BIP von weniger als 745 USD des Ausschusses fiir Entwick-
Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

1. ,pharmazeutisches Erzeugnis“ jedes Erzeugnis des pharma-
zeutischen Sektors, einschlieflich Arzneimitteln im Sinne
von Artikel 1 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarz-
neimittel (') sowie Wirkstoffe und Ex-vivo-Diagnosemittel;

2. ,Rechteinhaber den Inhaber eines Patents oder eines
erganzenden Schutzzertifikats, fiir das nach dieser Verord-
nung eine Zwangslizenz beantragt wurde;

3. ,einfithrendes Land“ das Land, in das das pharmazeutische
Erzeugnis ausgefiihrt werden soll;

4. ,zustindige Behorde” fiir die Zwecke der Artikel 1 bis 11
sowie der Artikel 16 und 17 jede nationale Behorde, die
befugt ist, im jeweiligen Mitgliedstaat Zwangslizenzen nach
dieser Verordnung zu erteilen.

Artikel 3
Zustindige Behorde

Die zustindige Behorde gemifd der Begriffsbestimmung in Arti-
kel 2 Nummer 4 ist diejenige Behorde, die nach einzelstaat-
lichem Patentrecht fur die Erteilung von Zwangslizenzen
zustindig ist, sofern der betreffende Mitgliedstaat nichts anderes
bestimmt.

Die Mitgliedstaaten melden der Kommission die benannte
zustindige Behorde gemdfs der Begriffsbestimmung in Artikel 2
Nummer 4.

Die Meldungen werden im Amtsblatt der Europdischen Union ver-
offentlicht.

Artikel 4
Anspruchsberechtigte einfithrende Linder

Anspruchsberechtigt sind folgende einfithrende Lander:

a) die am wenigsten entwickelten Lidnder, die als solche im
Verzeichnis der Vereinten Nationen aufgefiihrt sind;

b) die WTO-Mitglieder, die nicht zu den unter Buchstabe a
genannten am wenigsten entwickelten Landern zahlen, die
dem Rat fiur TRIPS gemeldet haben, dass sie das System
uneingeschrankt oder eingeschrinkt als Einfuhrer zu nutzen
beabsichtigen;

(') ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67. Zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 2004/27/EG (ABL L 136 vom 30.4.2004, S. 34).

lungshilfe der OECD aufgefihrt sind und die der Kommis-
sion gemeldet haben, dass sie das System uneingeschrinkt
oder eingeschrankt als Einfithrer zu nutzen beabsichtigen.

WTO-Mitglieder, die gegeniiber der WTO erklart haben, dass
sie das System nicht als einfithrendes WTO-Mitglied nutzen
werden, sind keine anspruchsberechtigten einfithrenden Linder.

Artikel 5

Ausdehnung auf am wenigsten entwickelte Linder und
Entwicklungslinder, die nicht WTO-Mitglieder sind

Die folgenden Bestimmungen gelten fir gemif Artikel 4
anspruchsberechtigte einfithrende Linder, die nicht WTO-Mit-
glieder sind:

a) Das einfithrende Land erstattet die Meldung gemif Artikel 8
Absatz 1 unmittelbar der Kommission.

b) Das einfithrende Land erkldrt in der Meldung gemifl Arti-
kel 8 Absatz 1, das System anzuwenden, um seine Probleme
im Bereich der offentlichen Gesundheit zu bekdmpfen und
nicht als Instrument zur Verfolgung industrie- oder handels-
politischer Ziele, sowie die Maflnahmen gemaf8 Paragraph 4
des Beschlusses zu treffen.

o
~

Die zustindige Behorde kann auf Antrag des Rechteinhabers
oder, sofern sie nach dem einzelstaatlichen Recht dazu
befugt ist, von sich aus eine gemdfl diesem Artikel erteilte
Zwangslizenz autheben, wenn das einfithrende Land seine
in Buchstabe b genannten Verpflichtungen nicht erfillt hat.
Vor der Riicknahme einer Zwangslizenz beriicksichtigt die
zustindige Behorde jegliche Stellungnahmen der in Artikel 6
Absatz 3 Buchstabe f genannten Stellen.

Artikel 6

Antrag auf Erteilung einer Zwangslizenz

(1)  Jede Person kann einen Antrag auf Erteilung einer
Zwangslizenz gemif dieser Verordnung bei einer zustindigen
Behorde des Mitgliedstaats oder der Mitgliedstaaten stellen, in
dem (denen) Patente oder erginzende Schutzrechte bestehen,
die sich auf die von ihr geplanten Titigkeiten zur Herstellung
und zum Verkauf zu Ausfuhrzwecken erstrecken.

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



L 157/4

Amtsblatt der Europdischen Union

9.6.2006

(3)  Der Antrag gemafd Absatz 1 enthilt die folgenden Anga-
ben:

a) Name und Kontaktdaten des Antragstellers sowie etwaiger
zum Auftreten vor der zustindigen Behérde bevollmichtig-
ter Vertreter;

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

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

d) Bezeichnung des einfithrenden Landes bzw. der einfiihren-
den Linder;

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

f) Belege fiir einen besonderen Antrag seitens

i) bevollmichtigter Vertreter des einfithrenden Landes
bzw. der einfilhrenden Lander oder

i) einer nichtstaatlichen Organisation, die mit der formel-
len Einwilligung eines oder mehrerer einfithrender Lin-
der handelt, oder

iii) UN-Organisationen  oder  anderer internationaler
Gesundheitsorganisationen, die mit der formellen Einwil-
ligung eines oder mehrerer einfithrenden Linder han-

deln,

sowie die Menge der erforderlichen pharmazeutischen
Erzeugnisse.

(4)  Rein formale und verwaltungstechnische Auflagen, die
fur die effiziente Bearbeitung des Antrags notwendig sind, kon-
nen nach einzelstaatlichem Recht festgelegt werden. Diese Auf-
lagen diirfen weder unnétige zusitzliche Kosten oder Belastun-
gen fir den Antragsteller verursachen noch das Verfahren fiir
die Erteilung der Zwangslizenzen nach dieser Verordnung kom-
plizierter gestalten als das Verfahren zur Erteilung anderer
Zwangslizenzen nach einzelstaatlichen Rechtsvorschriften.

Artikel 7

Rechte des Rechteinhabers

Die zustindige Behorde unterrichtet den Rechteinhaber unver-
ziiglich uiber die Beantragung einer Zwangslizenz. Vor Erteilung
der Zwangslizenz bietet die zustindige Behorde dem Rechtein-
haber Gelegenheit, zu dem Antrag Stellung zu nehmen und ihr
gegebenenfalls relevante Informationen zu dem Antrag zu tiber-
mitteln.

Atrtikel 8
Uberpriifung

(1)  Die zustindige Behorde uiberpriift, dass

a) jedes im Antrag aufgefuhrte einfithrende Land, das WTO-
Mitglied ist, der WTO eine Meldung gemifl dem Beschluss
gemacht hat

bzw.

b) jedes im Antrag aufgefiihrte einfihrende Land, das nicht
WTO-Mitglied ist, der Kommission gemifl dieser Verord-
nung fiir jedes beantragte Erzeugnis Folgendes gemeldet hat:

i) Namen und voraussichtliche Mengen der bendtigten
Erzeugnisse;

ii) sofern es sich bei dem einfithrenden Land nicht um
eines der am wenigsten entwickelten Linder handelt,
eine Bestitigung der Feststellung des -einfihrenden
Landes, dass es {iber ungeniigende oder keine Produk-
tionskapazititen im pharmazeutischen Sektor fir die
betreffenden Erzeugnisse verfiigt, wobei diese Feststel-
lung auf eine der Arten zu erfolgen hat, die im Anhang
des Beschlusses festgelegt sind;

iii) sofern ein pharmazeutisches Erzeugnis im Hoheitsgebiet
des einfuhrenden Landes patentiert ist, eine Bestitigung,
dass das einfithrende Land gemif§ Artikel 31 des TRIPS-
Ubereinkommens und den Bestimmungen des Beschlus-
ses eine Zwangslizenz fiir die Einfuhr des betreffenden
Erzeugnisses erteilt hat oder zu erteilen gedenkt.

Dieser Absatz gilt unbeschadet der Flexibilitdt, die fir die am
wenigsten entwickelten Linder gemdfl dem Beschluss des Rates
fiir TRIPS vom 27. Juni 2002 gilt.

(2) Die zustindige Behorde iiberpriift, dass die im Antrag
genannte Menge des Erzeugnisses die Menge nicht iibersteigt,
die der WTO von einem einfihrenden WTO-Mitglied oder der
Kommission von einem einfithrenden Land, das nicht WTO-
Mitglied ist, gemeldet wurde, und dass unter Beriicksichtigung
anderer anderenorts erteilter Zwangslizenzen die genchmigte
Gesamtmenge des fiir ein einfithrendes Land hergestellten
Erzeugnisses die Menge nicht wesentlich tiberschreitet, die der
WTO von WTO-Mitgliedern oder der Kommission von einfiih-
renden Lindern, die nicht WTO-Mitglieder sind, gemeldet
wurde.

Artikel 9
Vorherige Verhandlung

(1)  Der Antragsteller hat gegeniiber der zustindigen Behorde
den Nachweis zu erbringen, dass er sich bemiiht hat, die
Zustimmung des Rechteinhabers zu erhalten, und dass diese
Bemithungen innerhalb eines Zeitraums von 30 Tagen vor Ein-
reichung des Antrags erfolglos geblieben sind.

(2)  Die Anforderung gemdff Absatz 1 gilt nicht in Situatio-
nen des nationalen Notstands, bei sonstigen Umstinden dufers-
ter Dringlichkeit sowie im Fall nichtkommerzieller 6ffentlicher
Nutzung gemif Artikel 31 Buchstabe b des TRIPS-Uberein-
kommens.
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Artikel 10
Bedingungen fiir Zwangslizenzen

(1)  Die erteilte Lizenz ist nicht tibertragbar, es sei denn als
Teil des Betriebs oder des Unternehmens, dem die Lizenz
zusteht, und sie ist nicht ausschlieflich. Sie beinhaltet die in
den Absitzen 2 bis 9 vorgeschriebenen besonderen Bedingun-
gen, die vom Lizenznehmer zu erfiillen sind.

(2)  Die Menge der Erzeugnisse, die unter der Lizenz herge-
stellt werden, darf nicht iiber das Maf§ hinausgehen, das zur
Deckung des Bedarfs des (der) im Antrag genannten einfithren-
den Landes (Lander) erforderlich ist; dabei ist die Arzneimittel-
menge zu beriicksichtigen, die im Rahmen von sonstigen
andernorts erteilten Zwangslizenzen hergestellt wird.

(3)  Die Geltungsdauer der Lizenz ist anzugeben.

(4)  Die Lizenz beschrankt sich streng auf alle Handlungen,
die fiir das Herstellen des betreffenden Erzeugnisses zwecks
Ausfuhr und Verteilung in dem (den) im Antrag genannten
Land (Landern) notwendig sind. Kein Erzeugnis, das unter der
Zwangslizenz hergestellt oder eingefiihrt wurde, darf auferhalb
des Hoheitsgebiets eines im Antrag genannten Landes zum Ver-
kauf angeboten oder in den Verkehr gebracht werden, es sei
denn, ein einfithrendes Land bedient sich der Moglichkeiten
gemifS Paragraph 6 Ziffer i des Beschlusses, das Erzeugnis in
ein anderes Mitgliedsland eines regionalen Handelsabkommens
mit den gleichen Problemen im Bereich der offentlichen
Gesundheit auszufiihren.

(5)  Erzeugnisse, die unter der Lizenz hergestellt werden, sind
durch eine besondere Etikettierung oder Markierung klar als
Erzeugnisse zu kennzeichnen, die gemify dieser Verordnung
hergestellt wurden. Die Erzeugnisse sind durch eine spezielle
Verpackung und/oder besondere Farb- bzw. Formgebung von
den Erzeugnissen zu unterscheiden, die vom Rechteinhaber
hergestellt wurden, sofern diese Unterscheidung machbar ist
und keine betrachtlichen Auswirkungen auf den Preis hat. Auf
der Verpackung und allen zugehorigen Unterlagen ist darauf
hinzuweisen, dass das Erzeugnis Gegenstand einer Zwangsli-
zenz im Rahmen dieser Verordnung ist; dabei sind die zustindi-
gen Behorde und gegebenenfalls die Kennnummer anzugeben,
ferner ist klar darauf hinzuweisen, dass das Erzeugnis aus-
schlieBlich fur die Ausfuhr in das und die Verteilung in dem
Hoheitsgebiet des (der) betreffenden einfihrenden Landes
(Lander) bestimmt ist. Den Zollbehorden der Mitgliedstaaten
sind detaillierte Angaben beziiglich der Eigenschaften der
Erzeugnisse zuginglich zu machen.

(6)  Vor dem Transport in das (die) im Antrag genannte(n)
einfithrende(n) Land (Linder) veroffentlicht der Lizenznehmer
die folgenden Angaben auf einer Website:

a) die im Rahmen der Lizenz zu liefernden Mengen und die zu
beliefernden einfithrenden Linder;

b) die Unterscheidungsmerkmale des betreffenden Erzeugnis-
ses.

Die Adresse der Website ist der zustindigen Behorde anzuzei-
gen.

(7)  Unterliegen die von der Zwangslizenz betroffenen
Erzeugnisse dem Patentschutz in den im Antrag genannten ein-
fuhrenden Lindern, diirfen die Erzeugnisse nur unter der
Voraussetzung ausgefithrt werden, dass diese Linder eine
Zwangslizenz fiir die Einfuhr, den Verkauf und/oder die Vertei-
lung der Erzeugnisse erteilt haben.

(8)  Die zustindige Behorde kann auf Antrag des Rechteinha-
bers oder, sofern sie nach dem einzelstaatlichen Recht dazu
befugt ist, von sich aus Zugang zu den vom Lizenznehmer
geftihrten Biichern und Aufzeichnungen verlangen, und zwar
zu dem alleinigen Zweck, sich davon zu tiberzeugen, dass die
Lizenzbedingungen eingehalten wurden, insbesondere diejeni-
gen, die den endgiiltigen Bestimmungsort der Erzeugnisse
betreffen. Die Biicher und Aufzeichnungen enthalten einen
Beleg fiir die Ausfuhr des Erzeugnisses in Form einer von der
betreffenden Zollbehorde bestitigten Ausfuhrerklirung sowie
einen Beleg fiir die Einfuhr von einer der in Artikel 6 Absatz 3
Buchstabe f genannten Stellen.

(9)  Der Lizenznehmer hat dem Rechteinhaber eine angemes-
sene Entschidigung zu zahlen, die von der zustindigen
Behorde wie folgt festgesetzt wird:

a) In den in Artikel 9 Absatz 2 genannten Fillen wird die Ent-
schidigung auf einen Hochstbetrag von 4 % des Gesamtprei-
ses festgesetzt, der vom einfithrenden Land bzw. fur dieses
bezahlt werden muss;

b) in allen anderen Fillen wird die Entschiadigung unter
Beriicksichtigung des wirtschaftlichen Wertes der den
betreffenden einfithrenden Landern im Rahmen der Lizenz
zugestandenen Nutzung sowie der humanitdren oder nicht-
kommerziellen Umstinde im Zusammenhang mit der Ertei-
lung der Lizenz festgesetzt.

(10) Die Lizenzbedingungen gelten unbeschadet der
Methode der Verteilung in dem einfithrenden Land.

Die Verteilung kann beispielsweise durch eine der in Artikel 6
Absatz 3 Buchstabe f genannten Stellen unter kommerziellen
oder nichtkommerziellen Bedingungen, auch vollig kostenlos,
erfolgen.

Artikel 11
Ablehnung des Antrags

Die zustindige Behorde lehnt einen Antrag ab, wenn eine der
in den Artikeln 6 bis 9 aufgefithrten Voraussetzungen nicht
erfiillt ist oder wenn der Antrag nicht die Angaben enthilt, die
notwendig sind, damit die zustindige Behorde die Lizenz nach
Artikel 10 erteilen kann. Vor Ablehnung eines Antrags raumt
die zustindige Behorde dem Antragsteller die Moglichkeit zur
Stellungnahme und Richtigstellung ein.

Artikel 12

Benachrichtigung

Wenn eine Zwangslizenz erteilt wurde, benachrichtigt der Mit-
gliedstaat den Rat fiir TRIPS iiber die Kommission von der
Lizenzerteilung und den daran gekniipften besonderen Bedin-
gunger.



L157/6

Amtsblatt der Europdischen Union

9.6.2006

Die Benachrichtigung muss folgende Einzelheiten zu der Lizenz
enthalten:

a) Name und Anschrift des Lizenznehmers;

b) die betroffenen Erzeugnisse;

¢) die zu liefernden Mengen;

d) die Lander, in die die Erzeugnisse ausgefithrt werden sollen;
e) die Geltungsdauer der Lizenz;

f) die Adresse der in Artikel 10 Absatz 6 genannten Website.

Artikel 13
Einfuhrverbot

(1)  Erzeugnisse, die unter einer gemifl dem Beschluss und|
oder gemdfs dieser Verordnung erteilten Zwangslizenz herge-
stellt wurden, diirfen nicht zur Uberfithrung in den freien Ver-
kehr, zur Wiederausfuhr, zur Uberfithrung in ein Nichterhe-
bungsverfahren oder zur Uberfithrung in eine Freizone oder ein
Freilager in die Gemeinschaft eingefiihrt werden.

(2)  Absatz 1 gilt nicht im Falle der Wiederausfuhr in das in
dem Antrag genannte und auf der Verpackung des Erzeugnisses
und den zugehorigen Unterlagen angegebene einfithrende Land
oder die Uberfithrung in ein Versand- oder Zolllagerverfahren
oder in eine Freizone oder ein Freilager zum Zwecke der Wie-
derausfuhr in dieses einfithrende Land.

Artikel 14
Zollbehordliche MafSnahmen

(1)  Besteht der begriindete Verdacht, dass Erzeugnisse, die
unter einer gemifl dem Beschluss und/oder dieser Verordnung
erteilten Zwangslizenz hergestellt wurden, entgegen dem Ver-
bot nach Artikel 13 Absatz 1 in die Gemeinschaft eingefiihrt
werden, so setzen die Zollbehorden die Uberlassung der betref-
fenden Erzeugnisse aus bzw. halten diese Erzeugnisse so lange
zuriick, bis die zustindige Behorde eine endgiiltige Entschei-
dung tiber die Beschaffenheit der Ware getroffen hat. Die Mit-
gliedstaaten stellen sicher, dass eine Stelle befugt ist zu tiberprii-
fen, ob eine derartige Einfuhr stattfindet. Der Aussetzungs-
bzw. Zuriickhaltungszeitraum darf hochstens zehn Arbeitstage
betragen; er kann in Sonderfillen um hochstens weitere zehn
Arbeitstage verldngert werden. Nach Ablauf dieser Frist werden
die Erzeugnisse iiberlassen, sofern simtliche Zollférmlichkeiten
erfiillt wurden.

(2)  Die zustindige Behorde, der Rechteinhaber und der Her-
steller oder Ausfithrer der betreffenden Erzeugnisse werden
unverziiglich iiber die Aussetzung der Uberlassung oder die
Zuriickhaltung der Erzeugnisse unterrichtet und erhalten alle
diesbeziiglich verfugbaren Informationen. Dabei sind die einzel-
staatlichen Rechtsvorschriften {iber den Schutz von personen-
bezogenen Daten, von Geschifts- und Betriebsgeheimnissen
sowie Berufs- und Amtsgeheimnissen gebithrend zu beachten.

Der Einfithrer und gegebenenfalls der Ausfithrer erhalten aus-
reichend Gelegenheit, der zustindigen nationalen Behorde die
von ihnen als zweckdienlich erachteten Informationen iiber die
Erzeugnisse zu erteilen.

(3)  Bestdtigt sich, dass die von den Zollbehérden von der
Uberlassung ausgesetzten oder zuriickgehaltenen Erzeugnisse
entgegen Artikel 13 Absatz 1 fur die Einfuhr in die Gemein-
schaft bestimmt sind, trifft die zustdndige Behorde die notigen
Vorkehrungen, um sicherzustellen, dass diese Erzeugnisse
gemifl den einzelstaatlichen Rechtsvorschriften beschlagnahmt
werden und mit ihnen gemdf diesen Rechtsvorschriften verfah-
ren wird.

(4)  Das Verfahren zur Aussetzung der Uberlassung oder der
Zuriickhaltung oder Beschlagnahme der Waren erfolgt auf Kos-
ten des Einfithrers. Falls es nicht maoglich ist, die entsprechen-
den Betrage vom Einfiihrer einzuzichen, so konnen sie gemafS
den einzelstaatlichen Rechtsvorschriften von jeder anderen Per-
son eingezogen werden, die fiir den Versuch der unerlaubten
Einfuhr verantwortlich ist.

(5)  Wird in der Folge festgestellt, dass die von den Zollbe-
horden von der Uberlassung ausgesetzten oder zuriickgehalte-
nen Erzeugnisse nicht gegen Artikel 13 Absatz 1 verstofen, so
ordnet die Zollbehérde die Uberlassung der Erzeugnisse an den
Empfinger an, sofern alle Zollférmlichkeiten erfiillt sind.

(6) Die zustindige Behorde unterrichtet die Kommission
iiber alle Entscheidungen beziiglich der Beschlagnahme oder
Vernichtung, die gemaf8 dieser Verordnung getroffen werden.

Artikel 15
Ausnahmeregelung fiir personliches Reisegepick

Von den Artikeln 13 und 14 sind innerhalb der fiir Zollbe-
freiungen geltenden Grenzen Waren nicht gewerblicher Art
ausgenommen, die im personlichen Reisegepick mitgefithrt
werden und fiir den personlichen Gebrauch bestimmt sind.

Artikel 16
Riicknahme oder Uberpriifung der Lizenz

(1) Vorbehaltlich des angemessenen Schutzes der berechtig-
ten Interessen des Lizenznehmers kann eine gemaf dieser Ver-
ordnung erteilte Zwangslizenz durch Entscheidung der zustin-
digen Behorde oder einer der in Artikel 17 genannten Stellen
zuriickgenommen werden, wenn die Lizenzbedingungen von
dem Lizenznehmer nicht eingehalten werden.

Die zustindige Behorde ist befugt, auf begriindeten Antrag des
Rechteinhabers oder des Lizenznehmers zu priifen, ob die
Lizenzbedingungen beachtet wurden. Diese Priifung beruht
gegebenenfalls auf der im einfithrenden Land erfolgten Bewer-
tung.

(2)  Die Riicknahme einer gemaf$ dieser Verordnung erteilten
Lizenz wird dem Rat fiir TRIPS iiber die Kommission mitgeteilt.
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(3)  Die zustindige Behorde oder jegliche andere vom Mit-
gliedstaat benannte Stelle ist befugt, nach Riicknahme der
Lizenz eine angemessene Frist festzusetzen, innerhalb der der
Lizenznehmer dafiir zu sorgen hat, dass alle Erzeugnisse, die
sich in seinem Besitz, in seinem Gewahrsam, in seiner Verfii-
gungsgewalt oder unter seiner Kontrolle befinden, zu seinen
Lasten in bediirftige Lander gemafS Artikel 4 umgeleitet werden
oder andernfalls entsprechend den Anordnungen der zustindi-
gen Behorde oder einer anderen vom Mitgliedstaat benannten
Stelle nach Riicksprache mit dem Rechteinhaber mit ihnen ver-
fahren wird.

(4)  Meldet das einfithrende Land, dass die Menge der phar-
mazeutischen Erzeugnisse nicht mehr ausreicht, um seinen
Bedarf zu decken, so kann die zustindige Behorde auf Antrag
des Lizenznehmers die Lizenzbedingungen abidndern und die
Herstellung sowie die Ausfuhr zusitzlicher Mengen des Erzeug-
nisses in dem zur Deckung des Bedarfs des betroffenen einfiih-
renden Landes erforderlichen Umfang genehmigen. In diesen
Fillen wird der Antrag des Lizenznehmers in einem vereinfach-
ten und beschleunigten Verfahren bearbeitet, in dessen Rahmen
die in Artikel 6 Absatz 3 Buchstaben a und b genannten Anga-
ben nicht erforderlich sind, sofern der Lizenznehmer die
urspriingliche Zwangslizenz angibt. In Fillen, in denen Artikel 9
Absatz 1 angewandt wird, jedoch die in Artikel 9 Absatz 2
genannte Ausnahmeregelung nicht angewandt wird, ist kein
weiterer Nachweis fiir Verhandlungen mit dem Rechteinhaber
erforderlich, sofern der geforderte zusitzliche Betrag nicht
25 % des in der urspriinglichen Lizenz gewihrten Betrags iiber-
schreitet.

In Fillen, in denen Artikel 9 Absatz 2 angewandt wird, ist kein
Nachweis fiir Verhandlungen mit dem Rechteinhaber erforder-
lich.

Artikel 17
Rechtsmittel

(1) Rechtsmittel gegen Entscheidungen der zustindigen
Behorde sowie Streitigkeiten tiber die Einhaltung der Lizenzbe-
dingungen werden von der nach nationalem Recht zustindigen
Instanz behandelt.

(2) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die zustindige
Behorde undfoder die in Absatz 1 genannte Stelle befugt sind
zu beschliefen, dass ein Rechtsmittel gegen eine Entscheidung
iiber die Erteilung einer Zwangslizenz aufschiebende Wirkung

hat.

Artikel 18
Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln

(1)  Betrifft der Antrag auf Erteilung einer Zwangslizenz ein
Arzneimittel, kann sich der Antragsteller folgender Verfahren
bedienen:

a) der wissenschaftlichen Begutachtung gemafS Artikel 58 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder

b) vergleichbarer Verfahren nach nationalem Recht, etwa wis-
senschaftlicher Begutachtungen oder Ausfuhrbescheinigun-
gen, die ausschlieflich fiir Markte auBerhalb der Gemein-
schaft vorgesehen sind.

(2)  Betrifft ein Antrag auf eines der vorstehend genannten
Verfahren ein Erzeugnis, das ein Generikum eines Bezugsarz-
neimittels ist, das gemafs Artikel 6 der Richtlinie 2001/83/EG
bereits zugelassen wurde bzw. zugelassen wird, so gelten die in
Artikel 14 Absatz 11 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und
Artikel 10 Absitze 1 und 5 der Richtlinie 2001/83/EG genann-
ten Schutzzeiten nicht.

Artikel 19
Uberpriifung

Drei Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung und danach
alle drei Jahre legt die Kommission dem Europdischen Parla-
ment, dem Rat und dem Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschuss einen Bericht tiber die Durchfithrung dieser Verord-
nung, gegebenenfalls mit angemessenen Plinen fiir Abanderun-
gen, vor. Dieser Bericht betrifft insbesondere:

a) die Durchfithrung von Artikel 10 Absatz 9 zur Festsetzung
der Entschidigung des Rechteinhabers,

b) die Durchfiihrung des in Artikel 16 Absatz 4 genannten ver-
einfachten und beschleunigten Verfahrens,

c) die Frage, ob die Anforderungen gemaf$ Artikel 10 Absatz 5
ausreichen, um eine Verzerrung des Handels zu verhindern,
und

d) den Beitrag dieser Verordnung zur Umsetzung des mit dem
Beschluss geschaffenen Systems.

Artikel 20
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verof-
fentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Die Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Geschehen zu StraSburg am 17. Mai 2006.

Im Namen des Europdischen Parlaments
Der Prisident
J. BORRELL FONTELLES

Im Namen des Rates
Der Prisident
H. WINKLER



