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7.3.2024 A9-0042/100

Poprawka 100
Helmut Scholz, Bernd Lange
w imieniu Komisji Handlu Międzynarodowego

Sprawozdanie A9-0042/2024
Adrián Vázquez Lázara
Udzielanie licencji przymusowych w kontekście zarządzania kryzysowego i zmiana 
rozporządzenia (WE) 816/2006
(COM(2023)0224 – C9-0151/2023 – 2023/0129(COD))

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(3) Możliwość korzystania z licencji 
przymusowych w sytuacjach 
nadzwyczajnych w kraju lub w innych 
nadzwyczajnych okolicznościach 
wymagających podjęcia bardzo pilnych 
działań wyraźnie przewidziano 
w Porozumieniu w sprawie handlowych 
aspektów praw własności intelektualnej 
(„porozumienie TRIPS”)3.

(3) Możliwość korzystania z licencji 
przymusowych wyraźnie przewidziano 
w Porozumieniu w sprawie handlowych 
aspektów praw własności intelektualnej 
(„porozumienie TRIPS”)3. Deklaracja z 
Ad-Dauhy w sprawie porozumienia 
TRIPS przewiduje, że każdy członek WTO 
ma nie tylko prawo do udzielania licencji 
przymusowych, ale także dysponuje 
swobodą określenia warunków tych 
licencji. W art. 31bis porozumienia TRIPS 
wyraźnie zezwolono na wywóz produktów 
wytwarzanych na podstawie licencji 
przymusowej. Przez ostatnie dwadzieścia 
lat na całym świecie z licencji 
przymusowej na wywóz skorzystano tylko 
raz.

_________________ _________________
3 Dz.U. L 336 z 23.12.1994, s. 214. 3 Dz.U. L 336 z 23.12.1994, s. 214.

Or. en
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7.3.2024 A9-0042/101

Poprawka 101
Helmut Scholz, Bernd Lange
w imieniu Komisji Handlu Międzynarodowego

Sprawozdanie A9-0042/2024
Adrián Vázquez Lázara
Udzielanie licencji przymusowych w kontekście zarządzania kryzysowego i zmiana 
rozporządzenia (WE) 816/2006
(COM(2023)0224 – C9-0151/2023 – 2023/0129(COD))

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 28

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(28) Należy zagwarantować, aby 
produkty wytwarzane na podstawie unijnej 
licencji przymusowej trafiały wyłącznie na 
rynek wewnętrzny. Dlatego też unijna 
licencja przymusowa powinna nakładać 
na licencjobiorcę wyraźne wymogi 
w zakresie działalności dozwolonej na 
podstawie licencji, uwzględniając wymogi 
dotyczące zasięgu terytorialnego tej 
działalności. Posiadacz prawa powinien 
mieć możliwość zakwestionowania działań 
oraz sposobu korzystania z praw objętych 
unijną licencją przymusową, które są 
niezgodne z warunkami udzielenia te 
licencji, jako naruszenia jego praw 
własności intelektualnej zgodnie 
dyrektywą 2004/48/WE Parlamentu 
Europejskiego i Rady9. W celu 
usprawnienia monitorowania dystrybucji 
produktów wytwarzanych na podstawie 
unijnej licencji przymusowej, 
uwzględniając kontrole przeprowadzane 
przez organy celne, licencjobiorca 
powinien zagwarantować, aby takie 
produkty posiadały cechy 
charakterystyczne umożliwiające ich łatwe 
zidentyfikowanie i odróżnienie od 
produktów wprowadzanych do obrotu 
przez posiadacza prawa.

(28) Bez uszczerbku dla elastycznych 
rozwiązań przewidzianych w 
porozumieniu TRIPS, produkty 
wytwarzane na podstawie unijnej licencji 
przymusowej wykorzystuje się przede 
wszystkim, by zaopatrzyć rynek 
wewnętrzny. Dlatego też unijna licencja 
przymusowa powinna określać wyraźne 
wymogi dla licencjobiorcy oraz 
posiadacza prawa w zakresie działalności 
dozwolonej na podstawie licencji, które nie 
przekraczają tych określonych na mocy 
porozumienia TRIPS. Dyrektywa 
2004/48/WE Parlamentu Europejskiego i 
Rady9 nie powinna utrudniać zgodnej z 
prawem produkcji i dostaw produktów 
farmaceutycznych wytwarzanych legalnie 
na podstawie licencji przymusowej.

_________________ _________________



AM\1298469PL.docx PE760.448v01-00

PL Zjednoczona w różnorodności PL

9 Dyrektywa 2004/48/WE Parlamentu 
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 
2004 r. w sprawie egzekwowania praw 
własności intelektualnej (Dz.U. L 157 
z 30.4.2004, s. 45).

9 Dyrektywa 2004/48/WE Parlamentu 
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 
2004 r. w sprawie egzekwowania praw 
własności intelektualnej (Dz.U. L 157 
z 30.4.2004, s. 45).
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7.3.2024 A9-0042/102

Poprawka 102
Helmut Scholz, Bernd Lange
w imieniu Komisji Handlu Międzynarodowego

Sprawozdanie A9-0042/2024
Adrián Vázquez Lázara
Udzielanie licencji przymusowych w kontekście zarządzania kryzysowego i zmiana 
rozporządzenia (WE) 816/2006
(COM(2023)0224 – C9-0151/2023 – 2023/0129(COD))

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 29

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(29) Unijna licencja przymusowa 
w ramach unijnego mechanizmu 
kryzysowego lub mechanizmu w sytuacji 
nadzwyczajnej powinna być udzielana 
wyłącznie w celu zaopatrzenia rynku 
wewnętrznego w produkty istotne 
w kontekście kryzysu. Z tego względu 
wywóz produktów wytwarzanych na 
podstawie unijnej licencji przymusowej 
powinien być zabroniony.

(29) Unijna licencja przymusowa, o 
której mowa w niniejszym rozporządzeniu, 
powinna być udzielana przede wszystkim w 
celu zaopatrzenia rynku wewnętrznego w 
istotne produkty. Unijna licencja 
przymusowa udzielona wyłącznie na 
wywóz powinna być dozwolona na 
warunkach określonych w rozporządzeniu 
(WE) nr 816/2006.

Or. en
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7.3.2024 A9-0042/103

Poprawka 103
Helmut Scholz, Bernd Lange
w imieniu Komisji Handlu Międzynarodowego

Sprawozdanie A9-0042/2024
Adrián Vázquez Lázara
Udzielanie licencji przymusowych w kontekście zarządzania kryzysowego i zmiana 
rozporządzenia (WE) 816/2006
(COM(2023)0224 – C9-0151/2023 – 2023/0129(COD))

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Motyw 30

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(30) Organy celne powinny 
zagwarantować egzekwowanie zakazu 
wywozu produktów wytwarzanych na 
podstawie unijnej licencji przymusowej, 
stosując podejście bazujące na analizie 
ryzyka. Głównym źródłem informacji 
wykorzystywanych w ramach 
wspomnianej analizy ryzyka 
przeprowadzanej przez organy celne na 
potrzeby identyfikacji takich produktów 
powinna być sama unijna licencja 
przymusowa. Informacje na temat każdego 
aktu wykonawczego w sprawie udzielenia 
lub zmiany unijnej licencji przymusowej 
powinny być zatem wprowadzane do 
elektronicznego systemu zarządzania 
ryzykiem celnym, o którym mowa 
w art. 36 rozporządzenia wykonawczego 
Komisji (UE) 2015/244710. Jeżeli organy 
celne zidentyfikują produkt, w przypadku 
którego zachodzi podejrzenie, że może 
naruszać zakaz wywozu, powinny 
wstrzymać wywóz tego produktu 
i niezwłocznie powiadomić Komisję o tym 
fakcie. Komisja powinna podjąć decyzję 
w kwestii zgodności z zakazem wywozu 
w terminie 10 dni roboczych, przy czym 
w stosownych przypadkach powinna 
również dysponować możliwością 
zobowiązania organów celnych do 
utrzymania środka w postaci wstrzymania 

(30) Organy celne powinny 
zagwarantować egzekwowanie zakazu 
wywozu produktów wytwarzanych na 
podstawie unijnej licencji przymusowej, z 
wyjątkiem przypadków dozwolonych na 
mocy unijnego prawa lub innych 
elastycznych rozwiązań przewidzianych w 
porozumieniu TRIPS. Przy identyfikacji 
takich produktów organy celne powinny 
wziąć pod uwagę unijną licencję 
przymusową. Informacje na temat każdego 
aktu wykonawczego w sprawie udzielenia 
lub zmiany unijnej licencji przymusowej 
powinny być zatem wprowadzane do 
elektronicznego systemu zarządzania 
ryzykiem celnym, o którym mowa 
w art. 36 rozporządzenia wykonawczego 
Komisji (UE) 2015/244710. Jeżeli organy 
celne zidentyfikują produkt, w przypadku 
którego zachodzi podejrzenie, że może 
naruszać ograniczenie wywozu, powinny 
niezwłocznie powiadomić Komisję o tym 
fakcie. Komisja powinna podjąć decyzję 
w kwestii zgodności z ograniczeniem 
wywozu w terminie 10 dni roboczych, przy 
czym w stosownych przypadkach powinna 
również dysponować możliwością 
zobowiązania organów celnych do 
utrzymania środka w postaci wstrzymania 
wywozu w mocy. Przy dokonywaniu 
oceny Komisja powinna być w stanie 
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wywozu w mocy. Przy dokonywaniu 
oceny Komisja może skonsultować się 
z odpowiednim posiadaczem prawa. Jeżeli 
Komisja stwierdzi, że produkt nie jest 
zgodny z zakazem wywozu, organy celne 
powinny odmówić jego wywozu.

skonsultować się z odpowiednim 
posiadaczem prawa i innymi 
zainteresowanymi stronami. Jeżeli 
Komisja stwierdzi, że produkt nie jest 
zgodny z ograniczeniem wywozu, organy 
celne powinny odmówić jego wywozu.

_________________ _________________
10 Rozporządzenie wykonawcze Komisji 
(UE) 2015/2447 z dnia 24 listopada 2015 r. 
ustanawiające szczegółowe zasady 
wykonania niektórych przepisów 
rozporządzenia Parlamentu Europejskiego 
i Rady (UE) nr 952/2013 ustanawiającego 
unijny kodeks celny (Dz.U. L 343 
z 29.12.2015, s. 558).

10 Rozporządzenie wykonawcze Komisji 
(UE) 2015/2447 z dnia 24 listopada 2015 r. 
ustanawiające szczegółowe zasady 
wykonania niektórych przepisów 
rozporządzenia Parlamentu Europejskiego 
i Rady (UE) nr 952/2013 ustanawiającego 
unijny kodeks celny (Dz.U. L 343 
z 29.12.2015, s. 558).

Or. en



AM\1298469PL.docx PE760.448v01-00

PL Zjednoczona w różnorodności PL

7.3.2024 A9-0042/104

Poprawka 104
Helmut Scholz, Bernd Lange
w imieniu Komisji Handlu Międzynarodowego

Sprawozdanie A9-0042/2024
Adrián Vázquez Lázara
Udzielanie licencji przymusowych w kontekście zarządzania kryzysowego i zmiana 
rozporządzenia (WE) 816/2006
(COM(2023)0224 – C9-0151/2023 – 2023/0129(COD))

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 11

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

Zakaz wywozu Przewidziane wykorzystanie produktów
Wywóz produktów wytwarzanych na 
podstawie unijnej licencji przymusowej 
jest zabroniony.

1. Wywóz produktów wytwarzanych na 
podstawie unijnej licencji przymusowej 
jest dozwolony przede wszystkim dla 
zaspokojenia potrzeb rynku 
wewnętrznego, z wyjątkiem produktów 
przeznaczonych wyłącznie na wywóz 
zgodnie z rozporządzeniem (WE) nr 
816/2006.

2. Komisja określa w akcie wykonawczym 
warunki, na jakich można wywozić do 
państw trzecich pozostałą część produktów 
wytwarzanych na podstawie unijnej 
licencji przymusowej. Taki akt 
wykonawczy przyjmuje się zgodnie z 
procedurą doradczą, o której mowa w art. 
24 ust. 2, i wchodzi on w życie w tym 
samym czasie co akt wykonawczy, na 
mocy którego udziela się unijnej licencji 
przymusowej zgodnie z art. 7 ust. 7.

Or. en
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7.3.2024 A9-0042/105

Poprawka 105
Helmut Scholz, Bernd Lange
w imieniu Komisji Handlu Międzynarodowego

Sprawozdanie A9-0042/2024
Adrián Vázquez Lázara
Udzielanie licencji przymusowych w kontekście zarządzania kryzysowego i zmiana 
rozporządzenia (WE) 816/2006
(COM(2023)0224 – C9-0151/2023 – 2023/0129(COD))

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 12 – ustęp 3

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

3. W przypadku gdy organy celne 
zidentyfikują produkt, który może być 
objęty zakazem ustanowionym w art. 11, 
zawieszają jego wywóz. Organy celne 
niezwłocznie powiadamiają Komisję 
o zawieszeniu i przekazują jej wszelkie 
istotne informacje umożliwiające ustalenie, 
czy produkt został wytworzony na 
podstawie unijnej licencji przymusowej. 
Aby ocenić, czy zawieszone produkty są 
zgodne z unijną licencją przymusową, 
Komisja może skonsultować się 
z odpowiednim posiadaczem prawa.

3. W przypadku gdy organy celne 
zidentyfikują produkt, który może być 
objęty ograniczeniami ustanowionymi 
w art. 11, niezwłocznie powiadamiają o 
tym Komisję i przekazują jej wszelkie 
istotne informacje umożliwiające jej 
ustalenie, czy produkt został wytworzony 
na podstawie unijnej licencji przymusowej. 
Przed podjęciem decyzji o zawieszeniu 
wywozu Komisja może skonsultować się 
z odpowiednim posiadaczem prawa i 
innymi zainteresowanymi stronami.

Or. en
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7.3.2024 A9-0042/106

Poprawka 106
Helmut Scholz, Bernd Lange
w imieniu Komisji Handlu Międzynarodowego

Sprawozdanie A9-0042/2024
Adrián Vázquez Lázara
Udzielanie licencji przymusowych w kontekście zarządzania kryzysowego i zmiana 
rozporządzenia (WE) 816/2006
(COM(2023)0224 – C9-0151/2023 – 2023/0129(COD))

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 12 – ustęp 5

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

5. Jeżeli Komisja stwierdzi, że 
produkt wytwarzany na podstawie unijnej 
licencji przymusowej nie jest zgodny 
z zakazem ustanowionym w art. 11, 
organy celne nie zezwalają na jego 
dopuszczenie do wywozu. Komisja 
informuje zainteresowanego posiadacza 
prawa o takiej niezgodności.

5. Jeżeli Komisja stwierdzi, że 
produkt wytwarzany na podstawie unijnej 
licencji przymusowej nie jest zgodny 
z ograniczeniami ustanowionymi 
w art. 11, organy celne nie zezwalają na 
jego dopuszczenie do wywozu. Komisja 
informuje zainteresowanego posiadacza 
prawa o takiej niezgodności.

Or. en
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7.3.2024 A9-0042/107

Poprawka 107
Helmut Scholz, Bernd Lange
w imieniu Komisji Handlu Międzynarodowego

Sprawozdanie A9-0042/2024
Adrián Vázquez Lázara
Udzielanie licencji przymusowych w kontekście zarządzania kryzysowego i zmiana 
rozporządzenia (WE) 816/2006
(COM(2023)0224 – C9-0151/2023 – 2023/0129(COD))

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 12 – ustęp 6 – wprowadzenie 

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

6. Jeżeli nie zezwolono na 
dopuszczenie produktu do wywozu:

6. Jeżeli Komisja stwierdzi, że 
produkt wytwarzany na podstawie unijnej 
licencji przymusowej nie jest zgodny 
z ograniczeniami ustanowionymi 
w art. 11:

Or. en
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7.3.2024 A9-0042/108

Poprawka 108
Helmut Scholz, Bernd Lange
w imieniu Komisji Handlu Międzynarodowego

Sprawozdanie A9-0042/2024
Adrián Vázquez Lázara
Udzielanie licencji przymusowych w kontekście zarządzania kryzysowego i zmiana 
rozporządzenia (WE) 816/2006
(COM(2023)0224 – C9-0151/2023 – 2023/0129(COD))

Wniosek dotyczący rozporządzenia
Artykuł 12 – ustęp 6 – litera a

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

a) w stosownych przypadkach 
w związku z sytuacją kryzysową lub 
nadzwyczajną Komisja może zażądać od 
organów celnych, aby zobowiązały 
eksportera do podjęcia określonych działań 
na własny koszt, w tym w razie potrzeby 
do ich przeprowadzenia w wyznaczonych 
państwach członkowskich, po zapewnieniu 
ich zgodności z prawem Unii;

a) w stosownych przypadkach 
Komisja może zażądać od eksportera 
podjęcia określonych działań na jego 
własny koszt, w tym w razie potrzeby 
dostarczenia produktów do wyznaczonych 
państwach członkowskich, po zapewnieniu 
ich zgodności z prawem Unii.

Or. en


