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A

Der federfiihrende Ausschuss fur Fragen der Europaischen Union (EU),
der Gesundheitsausschuss (G),

der Rechtsausschuss (R) und

der Wirtschaftsausschuss (Wi)

empfehlen dem Bundesrat, zu der Vorlage gemaR 88 3 und 5 EUZBLG wie folgt
Stellung zu nehmen:

1. Der Bundesrat begriRt das Ziel der Kommission, dazu beizutragen, den Zugang
der EU zu wichtigen krisenrelevanten Produkten in Krisenzeiten zu ermdg-
lichen und die Versorgung der Mitgliedstaaten mit krisenrelevanten Produkten
im Rahmen eines Krisen- oder Notfallmechanismus der EU sicherzustellen.

2. Der Verordnungsvorschlag sieht die Schaffung eines Instrumentariums vor, auf
das die EU zurtickgreifen kann, um rasch und einheitlich auf Krisen mit einer
grenziiberschreitenden Dimension zu reagieren. Dieses Ziel erscheint dem Bun-
desrat grundsétzlich sinnvoll, wenngleich wéhrend der COVID-19-Pandemie
insbesondere die forschende pharmazeutische Industrie ihr Innovationspotenzial
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3.

5.

und andere Unternehmen ihre Anpassungsfahigkeit an die veranderte Nachfrage
unter Beweis gestellt haben. Der Bundesrat stellt daher fest, dass diese Entwick-
lung nicht durch innovationshemmenden Zwang, sondern durch die Zusam-
menarbeit unterschiedlicher Interessentrdger in einem innovationsfreundlichen
Umfeld erreicht wurde.

Er gibt zu bedenken, dass eine obligatorische Lizenzierung grundsétzlich mit
der Gefahr einhergeht, den Schutz geistiger Eigentumsrechte einzuschranken,
die Weiterentwicklung von in Krisen benétigter innovativer Technologie zu be-
hindern und den Anreiz fir die Forschung in Schlisselbereichen der
Industrie zu schwéchen.

Der Bundesrat weist darauf hin, dass Patentrechten eine Schlisselrolle bei der
Forderung von Innovationen in der EU und der Schaffung eines geeigneten
Umfelds flr Investitionen zukommt. Zwangslizenzierungen fihren zu einer
Einschrankung dieser Rechte und schwéchen dadurch potentiell den wissen-
schaftlich-technischen Fortschritt sowie die Attraktivitat der EU als Standort fur
Forschung, Entwicklung und Vermarktung.

Er weist weiter darauf hin, dass ein starker Patentschutz wichtig ist, um die In-
novationskraft der europdischen Industrie zu sichern und Innovationsanreize
nicht zu gefahrden. Aus seiner Sicht darf die Erteilung von Zwangslizenzen
daher lediglich als ,ultima ratio* in Krisenzeiten oder ganz besonderen Aus-
nahmekonstellationen vorgesehen werden — als Erganzung anderer Krisen- be-
ziehungsweise Notfallinstrumente der EU (Binnenmarkt-Notfallverordnung,
Notfallrahmenverordnung, Verordnung zur sicheren Gasversorgung, Chip-
Verordnung) und wenn sich andere, mildere Mittel als ungeeignet erwiesen ha-
ben. Zudem bedarf es auch in diesen Fallen zumindest einer belastbaren Fol-
genabschatzung.

Aus Sicht des Bundesrates darf eine solche Einschrankung daher nur Mittel der
allerletzten Wahl sein und muss sich auf Falle beschranken, in denen sich mil-
dere Mittel als ungeeignet erwiesen haben.
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10.

Fur den Bundesrat wird aus dem vorliegenden Verordnungsvorschlag das Er-
fordernis, dass die Erteilung einer Zwangslizenz fiir eine ausreichende Versor-
gung der Mitgliedstaaten mit dem krisenkritischen Produkt zwingend erforder-
lich sein muss, nicht ausreichend deutlich.

Vor diesem Hintergrund hélt es der Bundesrat fiir geboten, die materiell-
rechtlichen Voraussetzungen fiir die Erteilung einer unionsweiten Zwangslizenz
in der Verordnung ausdriicklich aufzufiihren und dabei insbesondere den grund-
satzlichen Vorrang der freiwilligen Lizensierung sowie das Erfordernis, dass die
Erteilung der Zwangslizenz fur eine ausreichende Versorgung der Mitgliedstaa-
ten mit dem krisenrelevanten Produkt zwingend notwendig sein muss, unmiss-
verstandlich hervorzuheben. Im bisherigen Normtext kommt die Mdglichkeit
freiwilliger Lizenzvereinbarungen sowie das Kriterium der Notwendigkeit le-
diglich in den verfahrensbezogenen Regelungen (Artikel 6 und 7 des Verord-
nungsvorschlags) zur Sprache. Dies wird nach Auffassung des Bundesrates we-
der dem zwingenden Ultima-Ratio-Charakter von Zwangslizenzen noch den
Vorgaben von Artikel 31 Buchstabe b des TRIPS-Abkommens ausreichend ge-
recht.

Weiterhin vertritt der Bundesrat die Auffassung, dass der Verordnungsvor-
schlag Unklarheiten enthélt, die einer Konkretisierung bedurfen. So ist bisher
insbesondere nicht eindeutig definiert, was unter einer ,,Krise* oder einem
»-Notfall“ zu verstehen ist, in denen das Instrument der Zwangslizenzierung
Uberhaupt zur Anwendung kommen darf. Es besteht vielmehr die Gefahr einer
schleichenden Anwendung des Vorschlags tber ,,echte* Krisen und Notfalle
hinaus, in denen die vorgesehenen drastischen Eingriffe in das geistige Eigen-
tumsrecht unverhéltnismagig sein durften und zu einer Schwachung der EU als
Wirtschafts- und Innovationsstandort fihren kdnnten.

Der Bundesrat hélt es daher fur erforderlich, die im Verordnungsvorschlag ver-
wendeten Begrifflichkeiten und Tatbestandsmerkmale, insbesondere den Be-
griff der ,,Krise* und des ,,Notfalls* (vergleiche Artikel 7 Absatz 1 Buchstaben
a und b), zu konkretisieren. Diese bilden die Grundlage fur besonders schwer-
wiegende Eingriffe in geschitzte Rechtspositionen betroffener Unternehmen, so
dass eine eindeutige Begriffsbestimmung in dem Rechtsakt selbst erforderlich
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11.

12.
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14.

ist, um rechtsstaatlichen Anforderungen zu geniigen und eine iberméfiige Aus-
weitung der Aufgaben und Befugnisse der Kommission zu verhindern. Blof3e
Verweise auf andere EU-Rechtsvorschriften erscheinen nicht ausreichend.

Der Bundesrat weist darauf hin, dass bei der gegenwaértigen Formulierung des
Artikels 7 des Verordnungsvorschlags in mehrfacher Hinsicht weitere Unklar-
heit besteht, nd&mlich sowohl im Hinblick auf den tatsdchlichen Ausldser fir das
Zwangslizenz-Verfahren, die einleitenden Parteien und den Zeitpunkt, zu dem
ein Rechteinhaber von einem (mdglichen) Zwangslizenz-Verfahren benachrich-
tigt werden wirde, als auch im Hinblick auf die Art und Weise, wie die endgil-
tige Empfehlung fiir die Erteilung einer Zwangslizenz durch das zustandige Be-
ratungsgremium ausgesprochen wird, die Wirkung einer solchen Empfehlung
sowie die Zusammensetzung und Kompetenz des Beratungsgremiums selbst.

Einen &hnlichen Effekt dirften nach Ansicht des Bundesrates die Vorschlage
haben, mit denen der Kommission zahlreiche weitere, weitreichende und bes-
tenfalls vage definierte Befugnisse eingerdumt werden, mit den moglicherweise
auch die Offenlegung von Geschaftsgeheimnissen und vertraulichem Know-
how erzwungen werden kann. Der Bundesrat macht geltend, dass der Umfang
der in dem Verordnungsvorschlag vorgesehenen Befugnisubertragungen an die
Kommission flr die Erreichung der Ziele kritisch zu sehen ist.

Aus Sicht des Bundesrates ist darauf zu achten, dass die Befugnisse der
Kommission fur zusatzliche Mallnahmen zur Erreichung des Ziels einer
Zwangslizenz (zum Beispiel Anforderung weiterer Informationen, die als uner-
lasslich erachtet werden) auf das hierfir Notwendige beschrankt werden. Es
sollten insbesondere geeignete VVorkehrungen getroffen werden, um sicherzu-
stellen, dass vertrauliche beziehungsweise sensible Informationen (Know-how)
und/oder Geschéftsgeheimnisse der Rechteinhaber ausreichend geschitzt
werden.

Unklarheiten bestehen zudem hinsichtlich weiterer verfahrensrelevanter Inhalte
des Verordnungsvorschlages. So ist beispielsweise offen,

— welche Auswirkungen das Aus- und Wiedereinsetzen des Unterlagenschut-
zes fur Produkte zur Folge hat, die unter einer Zwangslizenz hergestellt
wurden,
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— wie sich das Beratungsgremium zusammensetzen soll und welche Anforde-
rungen in Bezug auf die Sachkenntnis seine Mitglieder erftillen missen,

— welche Produktrechte von einer Zwangslizenz umfasst sein sollen.

Trotz dieser zahlreichen Unklarheiten sieht der Verordnungsvorschlag
momentan nur eine sehr begrenzte Mdglichkeit fiir eine gerichtliche Uberprii-
fung erteilter Zwangslizenzen vor. Auch diesbeziiglich halt der Bundesrat
Nachbesserungen fur zwingend erforderlich.

Er bittet daher die Bundesregierung, sich bei den weiteren Beratungen dafiir
einzusetzen, dass die Rechtsbehelfsmdglichkeiten gegen Zwangslizenzen aus-
geweitet werden. Nach dem Verordnungsvorschlag ist die Kommission nur
dann verpflichtet, eine Uberpriifung vorzunehmen, wenn aufgrund einer grenz-
uberschreitenden Krise in der EU eine unionsweite Zwangslizenz erteilt worden
ist (Artikel 25 des Verordnungsvorschlags).

B

Der Ausschuss fur Kulturfragen

empfiehlt dem Bundesrat, von der Vorlage geméald 88 3 und 5 EUZBLG Kennt-
nis zu nehmen.



