7.3.2024

Poprawka 100
Helmut Scholz, Bernd Lange

w imieniu Komisji Handlu Miedzynarodowego

Sprawozdanie
Adrian Vazquez Lazara

A9-0042/100

A9-0042/2024

Udzielanie licencji przymusowych w kontekscie zarzadzania kryzysowego i zmiana

rozporzadzenia (WE) 816/2006

(COM(2023)0224 — C9-0151/2023 —2023/0129(COD))

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 3
Tekst proponowany przez Komisje

3) Mozliwos¢ korzystania z licencji
przymusowych w sytuacjach
nadzwyczajnych w kraju lub w innych
nadzwyczajnych okolicznosciach
wymagajqgcych podjecia bardzo pilnych
dzialan wyraznie przewidziano

w Porozumieniu w sprawie handlowych
aspektow praw wiasnosci intelektualne;
(,,porozumienie TRIPS”)3.

3Dz.U. L 336 z23.12.1994, 5. 214.
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Poprawka

(3)  Mozliwos¢ korzystania z licencji
przymusowych wyraznie przewidziano

w Porozumieniu w sprawie handlowych
aspektow praw wiasnosci intelektualne;
(,,porozumienie TRIPS”)3. Deklaracja z
Ad-Dauhy w sprawie porozumienia
TRIPS przewiduje, e kaidy cztonek WTO
ma nie tylko prawo do udzielania licencji
przymusowych, ale takze dysponuje
swobodgq okreslenia warunkow tych
licencji. W art. 31bis porozumienia TRIPS
wyraznie zezwolono na wywoz produktow
wytwarzanych na podstawie licencji
przymusowej. Przez ostatnie dwadziescia
lat na calym swiecie 7 licencji
przymusowej na wywozg skorzystano tylko
raz.

3Dz.U. L 336 223.12.1994, s. 214.
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7.3.2024

Poprawka 101
Helmut Scholz, Bernd Lange

w imieniu Komisji Handlu Miedzynarodowego

Sprawozdanie
Adrian Vazquez Lazara

A9-0042/101

A9-0042/2024

Udzielanie licencji przymusowych w kontek$cie zarzadzania kryzysowego 1 zmiana

rozporzadzenia (WE) 816/2006

(COM(2023)0224 — C9-0151/2023 — 2023/0129(COD))

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 28

Tekst proponowany przez Komisje

(28)  Nalezy zagwarantowad, aby
produkty wytwarzane na podstawie unijnej
licencji przymusowej trafialy wylgcznie na
rynek wewnetrzny. Dlatego tez unijna
licencja przymusowa powinna nakladaé
na licencjobiorcg wyrazne wymogi

w zakresie dziatalnosci dozwolonej na
podstawie licencji, uwzgledniajgc wymogi
dotyczgce zasiegu terytorialnego tej
dzialalnosci. Posiadacz prawa powinien
mieé mozliwosé zakwestionowania dzialan
oraz sposobu korzystania z praw objetych
unijng licencjq przymusowgq, ktore sq
niezgodne 7 warunkami udzielenia te
licencji, jako naruszenia jego praw
wlasnosci intelektualnej zgodnie
dyrektywg 2004/48/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady®. W celu
usprawnienia monitorowania dystrybucji
produktow wytwarzanych na podstawie
unijnej licencji przymusoweyj,
uwzgledniajgc kontrole przeprowadzane
przez organy celne, licencjobiorca
powinien zagwarantowad, aby takie
produkty posiadaly cechy
charakterystyczne umoZliwiajgce ich tatwe
zidentyfikowanie 1 odroznienie od
produktow wprowadzanych do obrotu
przez posiadacza prawa.

AM\1298469PL.docx

Poprawka

(28)  Bez uszczerbku dla elastycznych
rozwiqzan przewidzianych w
porozumieniu TRIPS, produkty
wytwarzane na podstawie unijnej licencji
przymusowe] wykorzystuje si¢ przede
wszystkim, by zaopatrzyc rynek
wewnetrzny. Dlatego tez unijna licencja
przymusowa powinna okresla¢ wyrazne
wymogi dla licencjobiorcy oraz
posiadacza prawa w zakresie dziatalno$ci
dozwolonej na podstawie licencji, ktore nie
przekraczajq tych okreslonych na mocy
porozumienia TRIPS. Dyrektywa
2004/48/WE Parlamentu Europejskiego 1
Rady® nie powinna utrudniaé zgodnej
prawem produkcji i dostaw produktow
farmaceutycznych wytwarzanych legalnie
na podstawie licencji przymusowej.
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? Dyrektywa 2004/48/WE Parlamentu
Europejskiego i1 Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie egzekwowania praw
wlasnosci intelektualnej (Dz.U. L 157
230.4.2004, s. 45).

AM\1298469PL.docx

? Dyrektywa 2004/48/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie egzekwowania praw
wlasnosci intelektualnej (Dz.U. L 157
730.4.2004, s. 45).
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7.3.2024 A9-0042/102

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

Sprawozdanie A9-0042/2024
Adrian Vazquez Lazara

Udzielanie licencji przymusowych w kontek$cie zarzadzania kryzysowego 1 zmiana
rozporzadzenia (WE) 816/2006

(COM(2023)0224 — C9-0151/2023 — 2023/0129(COD))

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 29

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(29)  Unijna licencja przymusowa (29)  Unijna licencja przymusowa, o
w ramach unijnego mechanizmu ktorej mowa w niniejszym rozporzqdzeniu,
kryzysowego lub mechanizmu w sytuacji powinna by¢ udzielana przede wszystkim w
nadzwyczajnej powinna by¢ udzielana celu zaopatrzenia rynku wewnetrznego w
wylgcznie w celu zaopatrzenia rynku istotne produkty. Unijna licencja
wewnetrznego w produkty istotne przymusowa udzielona wylgcznie na
w kontekscie kryzysu. Z tego wzgledu wywoOz powinna by¢ dozwolona na
wywoOz produktow wytwarzanych na warunkach okreslonych w rozporzqdzeniu
podstawie unijnej licencji przymusowej (WE) nr 816/2006.

powinien by¢ zabroniony.
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7.3.2024

Poprawka 103
Helmut Scholz, Bernd Lange

w imieniu Komisji Handlu Miedzynarodowego

Sprawozdanie
Adrian Vazquez Lazara

A9-0042/103

A9-0042/2024

Udzielanie licencji przymusowych w kontek$cie zarzadzania kryzysowego 1 zmiana

rozporzadzenia (WE) 816/2006

(COM(2023)0224 — C9-0151/2023 — 2023/0129(COD))

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 30

Tekst proponowany przez Komisje

(30) Organy celne powinny
zagwarantowa¢ egzekwowanie zakazu
wywozu produktéw wytwarzanych na
podstawie unijnej licencji przymusowe;j,
stosujqc podejscie bazujgce na analizie
ryzyka. Glownym Zrodlem informacji
wykorzystywanych w ramach
wspomnianej analizy ryzyka
przeprowadzanej przez organy celne na
potrzeby identyfikacji takich produktow
powinna by¢ sama unijna licencja
przymusowa. Informacje na temat kazdego
aktu wykonawczego w sprawie udzielenia
lub zmiany unijnej licencji przymusowej
powinny by¢ zatem wprowadzane do
elektronicznego systemu zarzadzania
ryzykiem celnym, o ktorym mowa

w art. 36 rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) 2015/24471°, Jezeli organy
celne zidentyfikuja produkt, w przypadku
ktorego zachodzi podejrzenie, ze moze
narusza¢ zakaz wywozu, powinny
wstrzymac wywoz tego produktu

i niezwlocznie powiadomi¢ Komisj¢ o tym
fakcie. Komisja powinna podja¢ decyzje
w kwestii zgodnosci z zakazem wywozu
w terminie 10 dni roboczych, przy czym
w stosownych przypadkach powinna
réwniez dysponowaé mozliwoscia
zobowigzania organow celnych do
utrzymania srodka w postaci wstrzymania

AM\1298469PL.docx

Poprawka

(30)  Organy celne powinny
zagwarantowac egzekwowanie zakazu
wywozu produktéw wytwarzanych na
podstawie unijnej licencji przymusowej, z
wyjgtkiem przypadkow dozwolonych na
mocy unijnego prawa lub innych
elastycznych rozwigzan przewidzianych w
porozumieniu TRIPS. Przy identyfikacji
takich produktow organy celne powinny
wzigé pod uwage unijng licencje
przymusowg. Informacje na temat kazdego
aktu wykonawczego w sprawie udzielenia
lub zmiany unijnej licencji przymusowe;j
powinny by¢ zatem wprowadzane do
elektronicznego systemu zarzadzania
ryzykiem celnym, o ktorym mowa

w art. 36 rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) 2015/2447'°. Jezeli organy
celne zidentyfikujg produkt, w przypadku
ktérego zachodzi podejrzenie, Ze moze
naruszac ograniczenie Wwywozu, powinny
niezwlocznie powiadomi¢ Komisje¢ o tym
fakcie. Komisja powinna podja¢ decyzje
w kwestii zgodnosci z ograniczeniem
wywozu w terminie 10 dni roboczych, przy
czym w stosownych przypadkach powinna
réwniez dysponowaé mozliwoscia
zobowigzania organow celnych do
utrzymania srodka w postaci wstrzymania
wywozu w mocy. Przy dokonywaniu
oceny Komisja powinna by¢ w stanie
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wywozu w mocy. Przy dokonywaniu
oceny Komisja moZe skonsultowac si¢

z odpowiednim posiadaczem prawa. Jezeli
Komisja stwierdzi, ze produkt nie jest
zgodny z zakazem wywozu, organy celne
powinny odméwic jego wywozu.

10 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji

(UE) 2015/2447 z dnia 24 listopada 2015 r.

ustanawiajgce szczegotowe zasady
wykonania niektorych przepisow
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1 Rady (UE) nr 952/2013 ustanawiajacego
unijny kodeks celny (Dz.U. L 343
229.12.2015, s. 558).

AM\1298469PL.docx

skonsultowac¢ si¢ z odpowiednim
posiadaczem prawa i innymi
zainteresowanymi stronami. Jezeli
Komisja stwierdzi, ze produkt nie jest
zgodny z ograniczeniem wywozu, organy
celne powinny odméwic jego wywozu.

10 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji
(UE) 2015/2447 z dnia 24 listopada 2015 r.
ustanawiajace szczegotowe zasady
wykonania niektorych przepisow
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1 Rady (UE) nr 952/2013 ustanawiajgcego
unijny kodeks celny (Dz.U. L 343
729.12.2015, s. 558).
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7.3.2024

Poprawka 104
Helmut Scholz, Bernd Lange

w imieniu Komisji Handlu Miedzynarodowego

Sprawozdanie
Adrian Vazquez Lazara

A9-0042/104

A9-0042/2024

Udzielanie licencji przymusowych w kontek$cie zarzadzania kryzysowego 1 zmiana

rozporzadzenia (WE) 816/2006

(COM(2023)0224 — C9-0151/2023 — 2023/0129(COD))

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11

Tekst proponowany przez Komisje

Zakaz wywozu

Wywoéz produktéw wytwarzanych na
podstawie unijnej licencji przymusowej
jest zabroniony.

AM\1298469PL.docx

Poprawka

Przewidziane wykorzystanie produktow

1. Wywoz produktow wytwarzanych na
podstawie unijnej licencji przymusowej
jest dozwolony przede wszystkim dla
zaspokojenia potrzeb rynku
wewnetrznego, z wyjgtkiem produktow
przeznaczonych wylgcznie na wywoz
zgodnie 7 rozporzqdzeniem (WE) nr
816/2006.

2. Komisja okresla w akcie wykonawczym
warunki, na jakich mozna wywozic¢ do
panstw trzecich pozostalq czesé produktow
wytwarzanych na podstawie unijnej
licencji przymusowej. Taki akt
wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie 7
procedurg doradczg, o ktorejf mowa w art.
24 ust. 2, i wchodzi on w Zycie w tym
samym czasie co akt wykonawczy, na
mocy ktorego udziela si¢ unijnej licencji
przymusowej zgodnie 7 art. 7 ust. 7.
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7.3.2024

Poprawka 105
Helmut Scholz, Bernd Lange

w imieniu Komisji Handlu Miedzynarodowego

Sprawozdanie
Adrian Vazquez Lazara

A9-0042/105

A9-0042/2024

Udzielanie licencji przymusowych w kontek$cie zarzadzania kryzysowego 1 zmiana

rozporzadzenia (WE) 816/2006

(COM(2023)0224 — C9-0151/2023 — 2023/0129(COD))

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W przypadku gdy organy celne
zidentyfikuja produkt, ktory moze by¢
objety zakazem ustanowionym w art. 11,
zawieszajg jego wywoz. Organy celne
niezwlocznie powiadamiajg Komisje

o zawieszeniu i przekazuja jej wszelkie
istotne informacje umozliwiajace ustalenie,
czy produkt zostat wytworzony na
podstawie unijnej licencji przymusowe;.
Aby ocenié, czy zawieszone produkty sq
zgodne 7 unijng licencjq przymusowq,
Komisja moze skonsultowac sie

z odpowiednim posiadaczem prawa.

AM\1298469PL.docx

Poprawka

3. W przypadku gdy organy celne
zidentyfikuja produkt, ktory moze by¢
objety ograniczeniami ustanowionymi
w art. 11, niezwlocznie powiadamiajq o
tym Komisje 1 przekazujg jej wszelkie
istotne informacje umozliwiajace jej
ustalenie, czy produkt zostat wytworzony
na podstawie unijnej licencji przymusowe;j.
Przed podjeciem decyzji o zawieszeniu
wywozu Komisja moze skonsultowac si¢
z odpowiednim posiadaczem prawa i
innymi zainteresowanymi stronami.
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7.3.2024 A9-0042/106

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

Sprawozdanie A9-0042/2024
Adrian Vazquez Lazara

Udzielanie licencji przymusowych w kontek$cie zarzadzania kryzysowego 1 zmiana
rozporzadzenia (WE) 816/2006

(COM(2023)0224 — C9-0151/2023 — 2023/0129(COD))

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

5. Jezeli Komisja stwierdzi, ze 5. Jezeli Komisja stwierdzi, ze
produkt wytwarzany na podstawie unijnej produkt wytwarzany na podstawie unijnej
licencji przymusowej nie jest zgodny licencji przymusowej nie jest zgodny
z zakazem ustanowionym w art. 11, Z ograniczeniami ustanowionymi
organy celne nie zezwalajg na jego w art. 11, organy celne nie zezwalaja na
dopuszczenie do wywozu. Komisja jego dopuszczenie do wywozu. Komisja
informuje zainteresowanego posiadacza informuje zainteresowanego posiadacza
prawa o takiej niezgodnosci. prawa o takiej niezgodnosci.
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7.3.2024 A9-0042/107

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

Sprawozdanie A9-0042/2024
Adrian Vazquez Lazara

Udzielanie licencji przymusowych w kontek$cie zarzadzania kryzysowego 1 zmiana
rozporzadzenia (WE) 816/2006

(COM(2023)0224 — C9-0151/2023 — 2023/0129(COD))

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 6 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
6. Jezeli nie zezwolono na 6. Jezeli Komisja stwierdzi, Ze
dopuszczenie produktu do wywozu: produkt wytwarzany na podstawie unijnej

licencji przymusowej nie jest zgodny
Z ograniczeniami ustanowionymi
wart. 11:

Or. en
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7.3.2024

Poprawka 108
Helmut Scholz, Bernd Lange

w imieniu Komisji Handlu Miedzynarodowego

Sprawozdanie
Adrian Vazquez Lazara

A9-0042/108

A9-0042/2024

Udzielanie licencji przymusowych w kontek$cie zarzadzania kryzysowego 1 zmiana

rozporzadzenia (WE) 816/2006

(COM(2023)0224 — C9-0151/2023 — 2023/0129(COD))

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 6 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) w stosownych przypadkach

w zwiqzku 7 sytuacjq kryzysowq lub
nadzwyczajng Komisja moze zazadac¢ od
organow celnych, aby zobowiqzaly
eksportera do podjecia okreslonych dziatan
na wlasny koszt, w tym w razie potrzeby
do ich przeprowadzenia w wyznaczonych
panstwach cztonkowskich, po zapewnieniu
ich zgodnosci z prawem Uniig

AM\1298469PL.docx

Poprawka

a) w stosownych przypadkach
Komisja moze zazada¢ od eksportera
podjecia okreslonych dziatan na jego
wlasny koszt, w tym w razie potrzeby
dostarczenia produktow do wyznaczonych
panstwach cztonkowskich, po zapewnieniu
ich zgodnosci z prawem Unii.
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