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Pozméiiovaci navrhy k navrhu aktu

Pozménovaci navrhy Parlamentu pi‘edloZené ve dvou sloupcich

Vypusténi textu je oznaceno tucnou kurzivou v levém sloupci. Nahrazeni je
oznacéeno tuénou kurzivou v obou sloupcich. Novy text je oznacen tucénou

kurzivou v pravém sloupci.

Prvni a druhy fadek zahlavi kazdého pozménovaciho navrhu oznacuji
ptislusnou ¢ast projednavaného navrhu aktu. Pokud se pozménovaci ndvrh
tyka existujiciho aktu, ktery ma byt ndvrhem aktu pozménén, je v zahlavi
mimo to na tfetim fadku uveden existujici akt a na ¢tvrtém fadku ustanoveni

existujiciho aktu, kterého se pozménovaci navrh tyka.

Pozménovaci navrhy Parlamentu v podobé konsolidovaného textu

Nové ¢asti textu jsou oznaceny tucnou kurzivou. Vypusténé Casti textu jsou
oznaceny symbolem I nebo preskrtnuty. Nahrazeni se vyznacuji tak, ze novy
text se oznaci tu¢nou kurzivou a nahrazeny text se vymaze nebo preskrtne.
Vyjimecné se neoznacuji zmeény vyluéné technické povahy, které provedly

ptislusné utvary za ticelem vypracovani kone¢ného znéni.
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NAVRH LEGISLATIVNIHO USNESENi EVROPSKEHO PARLAMENTU

o navrhu narizeni Evropského parlamentu a Rady o nucenych licencich k FeSeni krizi a
o zméné narizeni (ES) ¢. 816/2006
(COM(2023)0224 — C9-0151/2023 — 2023/0129(COD))

(Radny legislativni postup: prvni &teni)

Evropsky parlament,

s ohledem na navrh Komise ptedlozeny Evropskému parlamentu a Rad¢
(COM(2023)0224),

s ohledem na ¢l. 294 odst. 2 a ¢lanky 114 a 207 Smlouvy o fungovani Evropské unie,
v souladu se kterymi Komise ptedlozila sviij navrh Parlamentu (C9-0151/2023),

s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodarského a socidlniho vyboru ze dne 27. zati
20231,

s ohledem na ¢lanek 59 jednaciho fadu,

s ohledem na stanovisko Vyboru pro mezinarodni obchod,

s ohledem na zpravu Vyboru pro pravni zaleZitosti (A9-0042/2024),
pfijimé niZze uvedeny postoj v prvnim cteni,

vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, jestlize sviij ndvrh nahradi jinym
textem, podstatné jej zmeéni nebo ma v umyslu jej podstatné zmenit;

povétuje svou predsedkyni, aby pfedala postoj Parlamentu Radé, Komisi, jakoz i
vnitrostatnim parlamentim.

Pozménovaci navrh 1

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 1

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
(1) Krize vyzaduji zavedeni (1) Krize vyZaduji zavedeni
vyjimecnych, rychlych a ptiméfenych vyjimeénych, rychlych, ptimétenych a
opatteni, ktera jsou schopna poskytnout odpovidajicich opatteni, ktera jsou schopna

I Dosud nezvetejnéné v Uifednim véstniku.
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prostfedky k feSeni nasledki krize. V této
souvislosti se miize ukazat, ze pro feSeni
nasledkt krize je nezbytné pouzivat
patentované vyrobky nebo postupy.
Dobrovolné licen¢ni dohody obvykle
postacuji k tomu, aby byla poskytnuta
licence k patentovym praviim na tyto
vyrobky a aby byly umoZnény jejich
dodavky na uzemi Unie. Dobrovolné
dohody jsou nejadekvatnéjsim,
nejrychlej$im a nejefektivnéjSim feSenim,
které umozinuje pouzivani patentovanych
vyrobkl, a to i v krizich. Dobrovolné
dohody vSak nemusi byt vzdy k dispozici
nebo jsou dostupné pouze za
neadekvatnich podminek, jako jsou dlouhé
dodaci lhity. V takovych ptipadech mohou
byt nucené licence fesenim, které umozni
piistup k patentovanym vyrobktim,
zejména k vyrobkiim nezbytnym k feSeni
nasledk krize.

Pozménovaci navrh 2

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 2

Znéni navrzene Komisi

(2) V souvislosti s krizovym
mechanismem Unie nebo mechanismem
Unie pro mimotadné situace by proto Unie
méla mit moznost vyuZit nucené licence.
Aktivaci krizového rezimu €1 reZimu
mimotadné situace nebo vyhlaSenim krize
¢i nouzového stavu se fesi prekazky
volného pohybu zbozi, sluZzeb a osob v
dobé krize a nedostatek krizove
relevantniho zbozi a sluzeb. V ptipadech,
kdy neni mozno dosahnout pfistupu ke
krizov¢ relevantnim vyrobkim a
postuptim, které jsou chranény patentem,
prostfednictvim dobrovolné spolupréce,
mohou nucené licence pomoci odstranit
veskeré prekazky souvisejici s patenty, a
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poskytnout prostiedky k feseni nasledka
krize, aniz by to vSak zbytecné a
disproporcné ovlivnilo prava obcanii nebo
ochranu prav duSevniho vlastnictvi
podnikiu. V této souvislosti se muze
ukazat, Ze pro feSeni nasledku krize je
nezbytné pouzivat patentované vyrobky
nebo postupy. Dobrovolné licenéni dohody
obvykle postacuji k tomu, aby byla
poskytnuta licence k patentovym praviim
na tyto vyrobky a aby byly umoznény
jejich dodavky na izemi Unie. Dobrovolné
dohody jsou nejadekvatné;Sim,
nejrychlej$im a nejefektivnéj$im feSenim,
které umoZziuje pouzivani patentovanych
vyrobku a zvysit vyrobu béhem krizi.
Dobrovolné dohody vSak nemusi byt vzdy
k dispozici nebo jsou dostupné pouze za
neadekvatnich podminek, jako jsou dlouhé
dodaci lhity. V takovych ptipadech mohou
byt nucené licence feSenim, které umozni
pfistup k patentovanym vyrobkim,
zejména k vyrobkiim nezbytnym k feSeni
nasledki krize.

Pozménovaci navrh

(2) V souvislosti s krizovym
mechanismem nebo mechanismem pro
mimotadné situace s preshrani¢nim
ucinkem v Unii, do nichZ jsou zapojeny
dva nebo vice Clenskych stdtii, by proto
Unie méla mit moznost vyuZit nucené
licence, aby odpovidajicim zpiisobem
reagovala na potieby veiejného zajmu.
Aktivaci krizového rezimu ¢i rezimu
mimotadné situace nebo vyhlaSenim krize
¢i nouzového stavu se fesi prekazky
volného pohybu zbozi, sluzeb a osob v
dobé krize a nedostatek krizoveé
relevantniho zbozi a sluzeb. V ptipadech,
kdy neni mozno dosahnout pfistupu ke
krizové relevantnim vyrobkiim a
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zajistit tak dodavky vyrobki nebo sluzeb
potiebnych k feSeni nastalé krize nebo
mimotadné situace. Je tudiz dilezité, aby
Unie v souvislosti s uvedenymi krizovymi
mechanismy mohla vyuZit efektivni a
ucinny rezim nucenych licenci na urovni
Unie, ktery je v Unii jednotné pouzitelny.
Tim by bylo zaru€eno fungovani vnitiniho
trhu a byly by zajiStény dodavky a volny
pohyb vyrobkt zésadnich pro krizi pod
podminkou udé€leni nucené licence na
vnitinim trhu.

Pozménovaci navrh 3

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 5

Znéni navrzene Komisi

%) Vnitrostatni systémy nucenych
licenci funguji pouze na Gzemi daného
statu. Jsou urceny k uspokojovani potieb
obyvatelstva vydavajiciho ¢lenského statu
a k uspokojovani vefejného zdjmu tohoto
¢lenského statu. Tento omezeny Gzemni
dosah vnitrostatniho systému nucenych
licenci je umocnén skutecnosti, Ze
nedochazi k vyCerpani patentového prava
na vyrobky vyrobené na zéklad¢ nucené
licence. V dusledku toho rezimy nucenych
licenci neposkytuji adekvéatni feSeni pro
preshrani¢ni vyrobni procesy, a neexistuje
proto funkéni vnitini trh pro vyrobek
vyrobeny na zaklad€ nucené licence.
Kromeé toho, Ze vydavani vétsiho mnoZzstvi
vnitrostatnich nucenych licenci predstavuje
velkou piekazku pro pfeshrani¢ni dodavky
v ramci jednotného trhu, je také spojeno s
rizikem protichlidnych a nejednotnych
rozhodnuti ¢lenskych stati. Soucasny
ramec nucenych licenci se tudiz jevi jako
nedostate¢ny pro feseni skute¢ného stavu
vnitiniho trhu a jeho nedilnych
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postuptm, které jsou chranény patentem,
prostfednictvim dobrovolné spoluprace,
mohou nucené licence pomoci odstranit
veskeré prekazky souvisejici s patenty, a
zajistit tak dodavky vyrobki nebo sluzeb
potiebnych k feSeni nastalé krize nebo
mimotadné situace. Je tudiz dilezité, aby
Unie v souvislosti s uvedenymi krizovymi
mechanismy mohla vyuzit efektivni a
ucinny rezim nucenych licenci na urovni
Unie, ktery je v Unii jednotné pouzitelny.
Tim by bylo zaru€eno fungovani vnitiniho
trhu a byly by zajiStény dodavky a volny
pohyb vyrobkt zasadnich pro krizi pod
podminkou udé€leni nucené licence na
vnitinim trhu.

Pozménovaci navrh

(%) Vnitrostatni systémy nucenych
licenci funguji pouze na Gzemi daného
statu. Jsou urceny k uspokojovani potteb
obyvatelstva vydavajiciho ¢lenského statu
a k uspokojovani vefejného zajmu tohoto
¢lenského statu. Tento omezeny Gzemni
dosah vnitrostatniho systému nucenych
licenci je umocnén skutecnosti, Ze
nedochazi k vyCerpani patentového prava
na vyrobky vyrobené na zékladé€ nucené
licence. V diisledku toho rezimy nucenych
licenci neposkytuji adekvéatni feSeni pro
preshrani¢ni vyrobni procesy, a neexistuje
proto funkéni vnitini trh pro vyrobek
vyrobeny na zakladé nucené licence.
Kromé toho, Ze vydavani vétsiho mnoZzstvi
vnitrostatnich nucenych licenci predstavuje
velkou piekazku pro pfeshrani¢ni dodavky
v ramci jednotného trhu, je také spojeno s
rizikem protichlidnych a nejednotnych
rozhodnuti ¢lenskych statd. Soucasny
ramec nucenych licenci se tudiz jevi jako
nedostatecny pro feseni skute¢ného stavu
vnitiniho trhu a jeho nedilnych
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pfeshrani¢nich dodavatelskych fetézct.
Tento neoptimalni rdimec nucenych licenci
zabranuje Unii, aby v dobé, kdy se potyka
s krizi, vyuzila dalsi nastroj, zejména kdy?
dobrovolné dohody nejsou k dispozici
nebo jsou nedostate¢né. V dobé, kdy Unie
a jeji Clenské staty usiluji o zvySeni své
odolnosti viici krizim, je nezbytné stanovit
optimalni systém nucenych licenci pro
feSeni krizi, ktery pln€ vyuziva vyhod
vnitiniho trhu a ¢lenskym statim
umoziuje, aby se v dobé¢ krize vzajemné
podporovaly.

Pozménovaci navrh 4

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 6 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 5

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 15

Znéni navrzene Komisi

(15) 'V zaymu zajisténi co nejvetsi
soudrZnosti se stavajicimi krizovymi
mechanismy a s dal§imi pravnimi ptedpisy
Unie by definice ,,krizové relevantniho
vyrobku® méla vychazet z definice pfijaté
Vv nastroji pro mimotadné situace na
jednotném trhu, ale méla by byt obecné;jsi,
aby zahrnovala vyrobky souvisejici s
raznymi druhy krizi nebo mimotadnych
situaci.
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pteshrani¢nich dodavatelskych fetézct.
Tento neoptimalni rdmec nucenych licenci
zabranuje Unii, aby v dobé, kdy se potyka
s krizi a kdy nejsou k dispozici dobrovolné
dohody a neni mozné jich dosahnout
béhem ctyr tydnii, vyuzila dalsi nastroj. V
dobé¢, kdy Unie a jeji ¢lenské staty usiluji o
zvySeni své odolnosti viici krizim, je
nezbytné stanovit optimalni systém
nucenych licenci pro feseni krizi, ktery
plné vyuziva vyhod vnitiniho trhu a
Clenskym statim umoziuje, aby se v dobé
krize vzajemn¢ podporovaly.

Pozmérnovaci navrh

(6a) Komise mitZe vydat nucenou
licenci Unie pro jakykoli vyrobek potiebny
k FeSeni krizové nebo mimoradné situace
pouze tehdy, pokud drZitel prav, ktery
dostal piileitost zahdjit jednani s
potencialnim nabyvatelem licence,
nedosahl dohody béhem Ctyr tydnii.

Pozménovaci navrh

(15) 'V zaymu zajisténi co nejvetsi
soudrznosti se stavajicimi krizovymi
mechanismy a jejich poZadavky tykajicimi
se veiejného zdajmu a s dalSimi pravnimi
ptedpisy Unie by definice ,,krizové
relevantniho vyrobku‘ méla vychazet z
definice pfijaté v nastroji pro mimotadné
situace na jednotném trhu, ale méla by byt
obecnéjsi, aby zahrnovala vyrobky
souvisejici s riznymi druhy krizi nebo
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Pozménovaci navrh 6

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 16

Znéni navrzené Komisi

(16) Nucena licence Unie povoluje
pouzivani chrdnéného vynalezu bez
souhlasu drzitele prav. Proto musi byt
udélena pouze vyjimecné a za podminek,
které zohlednuji z4jmy drZitele prav.
Soucasti toho je jasné vymezeni oblasti
pusobnosti, doby platnosti a izemniho
pokryti licence. V ramci krizového
mechanismu na urovni Unie se krizovy
rezim €1 rezim mimofadné situace aktivuje
nebo vyhlasuje na omezenou dobu. Pokud
je v tomto ramci ud€lena nucena licence
Unie, neptesdhne doba platnosti licence
dobu trvani aktivovaného nebo
vyhlaseného krizového rezimu ¢i rezimu
mimotadné situace. Aby bylo zajisténo, Ze
nucend licence spliuje sviyj cil 1 podminky,
mélo by byt pouzivani vynalezu povoleno
pouze kvalifikované osobé, ktera je
schopna vyrabét krizove relevantni
vyrobek a uhradit drZziteli prav pfiméfenou
nahradu.

Pozménovaci navrh 7

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 18

Zneéni navrzené Komisi
(18)  Ucast poradniho organu ma zarucit

RR\1297146CS.docx

mimofadnych situaci.

Pozmérnovaci navrh

(16) Nucena licence Unie povoluje
pouzivani chranéného vynalezu bez
souhlasu drZitele prav. Proto musi byt
udé€lena pouze vyjimecné jako krajni
opatieni za ucelem ochrany veiejného
zajmu a za podminek, které zohlednu;i
zajmy drzitele prav. Soucasti toho je jasné
vymezeni oblasti plisobnosti, doby
platnosti a izemniho pokryti licence, jeZ
Jjsou plné v souladu s délkou trvani krize a
ucelem, k némuz byla nucend licence
udélena. V ramci krizového mechanismu
na urovni Unie se krizovy reZim ¢i rezim
mimotadné situace aktivuje nebo vyhlasuje
na omezenou dobu. Pokud je v tomto rdmci
udélena nucend licence Unie, nepiesdhne
doba platnosti licence dobu trvani
aktivovaného nebo vyhlaSeného krizového
rezimu €1 rezimu mimotadné situace a v
zasadé by neméla piekrocit 12 mésicii, s
vyjimkou p¥ipadii, kdy je prodlouZeni
nezbytné kviili pokracovani okolnosti,
které vedly k udéleni licence. Aby bylo
zajisténo, Ze nucena licence spliluje svij cil
1 podminky, mélo by byt pouZivani
vynalezu povoleno pouze kvalifikované
osobé, ktera je schopna vyrabét krizové
relevantni vyrobek a uhradit drziteli prav
pfiméfenou nahradu.

Pozmeénovaci navrh
(18)  Ucast poradniho organu ma zarucit
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komplexni, dikladné a konkrétni
posouzeni situace s pfihlédnutim k
individualnim aspektiim kazd¢ situace. Je
proto dileZzité, aby m¢l poradni organ
spravné slozeni, odborné znalosti a
postupy, které Komisi pomohou pfi
rozhodovani o tom, zda a za jakych
podminek udélit nucenou licenci Unie.
Krizové mechanismy Unie obvykle
zahrnuji zfizeni poradniho organu, ktery
zajistuje koordinaci opatreni Komise a
ptisluSnych instituci a jinych subjekti,
Rady a Clenskych stati. V tomto ohledu je
v ramci nastroje pro mimoiadné situace na
jednotném trhu ziizena poradni skupina.
Natizeni (EU) 2022/2371 stanovi Radu pro
zdravotni krize a podle natizeni (EU)

¢. XXX/XX (,,akt o ¢ipech®) [COM/2022)
46] se Komise opira o Radu pro
polovodice. Tyto poradni organy maji
spravné slozeni, odborné znalosti a postupy
pro feseni krizi a mimotadnych situaci, pro
které byly ztizeny. Pii projednavani
nucenych licenci v kontextu takového
krizového nastroje je Komise diky opoie v
poradnim organu zfizeném pro konkrétni
nastroj nalezit¢ informovana a nedochazi
ke zdvojovani poradnich orgéant, coz by
vedlo k nesouladu mezi postupy. Piislu§né
poradni organy jsou spolu s odpovidajicimi
krizovymi mechanismy uvedeny v ptiloze
tohoto nafizeni. V ptipad¢, ze poradni
organ neni krizovym mechanismem Unie
stanoven, méla by Komise ziidit poradni
organ ad hoc pro udéleni nucené licence
Unie (ddle jen ,,poradni organ ad hoc®).
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komplexni, dikladné a konkrétni
posouzeni situace s pfihlédnutim k
individualnim aspekttim kazd¢ situace. Je
proto dilezité, aby m¢l poradni organ
spravné slozeni, odborné znalosti a
postupy, které Komisi pomohou pfi
rozhodovéni o tom, zda a za jakych
podminek udélit nucenou licenci Unie.
Krizové mechanismy Unie obvykle
zahrnuji zfizeni poradniho orgéanu, ktery
zajist'uje koordinaci opatfeni Komise a
ptislusnych instituci a jinych subjektt,
Rady a Clenskych stati. V tomto ohledu je
v ramci néstroje pro mimotadné situace na
jednotném trhu ztizena poradni skupina.
Natizeni (EU) 2022/2371 stanovi Radu pro
zdravotni krize a podle natizeni (EU)

¢. XXX/XX (,,akt o ¢ipech®) [COM/2022)
46] se Komise opira o Radu pro
polovodice. Tyto poradni organy maji
spravné slozeni, odborné znalosti a postupy
pro feSeni krizi a mimotadnych situaci, pro
které byly zfizeny. Pfi projedndvani
nucenych licenci v kontextu takového
krizového nastroje je Komise diky opofe v
poradnim orgéanu zfizeném pro konkrétni
nastroj nalezité¢ informovana a nedochazi
ke zdvojovani poradnich orgéant, coz by
vedlo k nesouladu mezi postupy. Ptislusné
poradni organy by mély byt spolu s
odpovidajicimi krizovymi mechanismy
uvedeny v pfiloze tohoto natizeni. Komise
by méla zajistit, aby se zdastupci dalSich
subjekti dileZitych pro ieSeni krize na
urovni Unie ucastnili prisluSnych
zasedani poradniho orgdanu a byli na né
zvani jako pozorovatelé, za ucelem
zajisténi souladu s opatienimi
provadénymi prostiednictvim jinych
mechanismit Unie. Je tieba, aby Komise
zvala jako pozorovatele zdastupce vSech
vnitrostdatnich orgdnii odpovédnych za
vydavani nucenych licenci podle
vnitrostdtniho patentového prava. V
ptipadé, Ze poradni organ neni krizovym
mechanismem Unie stanoven, méla by jej
ad hoc ziidit Komise a mél by byt sloZen ze
zdstupcit instituct a orgdnii ¢lenskych
stati, jimz piislusi udélovat vnitrostdtni

RR\1297146CS.docx



Pozménovaci navrh 8

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 19

Znéni navrzené Komisi

(19)  Ukolem poradniho organu je
poskytovat Komisi poradenstvi v piipadé,
ze se diskutuje o potiebé vyuzit nucené
licence na urovni Unie. M¢l by Komisi
poskytnout nezdvazné stanovisko. Mezi
jeho hlavni tkoly patii pomédhat Komisi pfi
ur¢ovani nezbytnosti vyuzit nucené licence
na urovni Unie a pfi urovani podminek
pro takové licence. Pokud je poradni organ
Jiz ztizen, m¢l by se pouzit jeho stavajici
jednaci fad. Pokud jde o poradni organy ad
hoc, mély by byt slozeny z jednoho
zastupce kazdého cClenského stdatu, aby
Komisi poskytovaly informace a podklady
tykajici se situace na vnitrostatni Grovni,
vcetné informaci o vyrobnich kapacitach,
potencialnich nabyvatelich licence a
Piipadné vcetn€ navrhii dobrovolnych
feSeni. Poradni organ by m¢l mit navic
funkci shromazd'ovani a analyzy
piislusnych udajii a mél by téZ zajistovat
soudrznost a spolupraci s jinymi krizove
relevantnimi organy na trovni Unie a na
vnitrostatni trovni, aby byla zajiSténa
pfiméfena, koordinovana a jednotna reakce
na krize na trovni Unie.

Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 20

Znéni navrzené Komisi

(20) Komise by méla ud¢lit nucenou
licenci Unie s ohledem na nezdvazné
stanovisko poradniho organu. Osoby,
zejména nabyvatel licence a drzitel prav,

RR\1297146CS.docx

nucené licence podle vnitrostatniho prava.

Pozmérnovaci navrh

(19)  Ukolem poradniho organu je
poskytovat Komisi poradenstvi v pfipadé,
ze se diskutuje o potfebe vyuzit nucené
licence na urovni Unie. M¢l by Komisi
poskytnout nezadvazné stanovisko. Mezi
jeho hlavni tkoly patii pomdhat Komisi pfi
ur¢ovani nezbytnosti vyuzit nucené licence
na urovni Unie a pfi urovani podminek
pro takové licence. Pokud je poradni orgéan
Jiz ztizen, m¢l by se pouzit jeho stavajici
jednaci fad. Pokud jde o poradni organy ad
hoc, mé€ly by byt slozeny ze zdstupci
vnitrostdatnich prislu§nych orgdnii, aby
Komisi poskytovaly informace a podklady
tykajici se situace na vnitrostatni Grovni,
vcetné€ informaci o vyrobnich kapacitach,
potencialnich nabyvatelich licence a v¢etné
navrhil dobrovolnych feSeni. Poradni organ
by mél mit navic funkci shromazd’ovéni a
analyzy ptisluSnych tdaji a mél by téz
zajiStovat soudrznost a spolupraci s jinymi
krizové relevantnimi organy na urovni
Unie a na vnitrostatni Girovni, aby byla
zaji$téna piimétend, koordinovana a
jednotna reakce na krize na urovni Unie.

Pozménovaci navrh

(20) Komise by méla ud¢lit nucenou
licenci Unie s ohledem na nezdvazné
stanovisko poradniho organu. Osoby,
zejména nabyvatel licence a drzitel prav,
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jejichz zajmy mohou byt nucenou licenci
Unie dotceny, by mély mit moZnost
ptedloZit pfipominky. Diky t€émto prvkim
by Komise mohla zvazit individuélni
okolnosti dané situace a na zékladé€ toho
stanovit pfiméfené podminky licence,
vcetné pfiméfené ndhrady, kterou ma
nabyvatel licence uhradit drziteli prav. Aby
se zabranilo nadprodukci vyrobki
vyrabénych na zéklad€ nucené licence
Unie, méla by Komise rovnéz zohlednit
vSechny stavajici nucené licence na
vnitrostatni trovni.

Pozménovaci navrh 10

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 21

Znéni navrzene Komisi

(21) Komise by méla zarucit, Ze drzitel
prav bude mit pravo byt pied piijetim
nucené licence Unie vyslechnut. Komise
by proto m¢la dotéeného drzitele prav,
Ppokud mozno individualné, bez zbyte¢ného
odkladu informovat o tom, Ze by mohla byt
udélena nucena licence Unie. Zapojeni
drzitele prav by mélo byt mozné, jakmile v
ptisluSném poradnim organu zacnou
probihat ohledné udéleni nucené licence
Unie pokrocila jednani.

Pozménovaci navrh 11

Navrh narizeni
Bod odiuvodnéni 22

Znéni navrzené Komisi

PE753.706v02-00

jejichz zajmy mohou byt nucenou licenci
Unie dot¢eny, by mély mit moznost
piedlozit v rozumné lhité ptipominky
poradnimu orgdnu poté, co obdrii spis a
analyzy predloZené poradnimu orgdanu
nebo jim provedené, a mély by jim byt
poskytnuty veSkeré dalsi duleZité
informace, které poZaduji k posouzeni
moZnych dusledkit navrhované nucené
licence Unie na jejich prava duSevniho
vilastnictvi. Diky témto prvkim by Komise
mohla zvazit individudlni okolnosti dané
situace a na zékladé toho stanovit
pfiméfené podminky licence, véetné
pfiméfené nahrady, kterou mé nabyvatel
licence uhradit drziteli prav. Aby se
zabranilo nadprodukci vyrobkl vyrabénych
na zéklad€ nucené licence Unie, méla by
Komise rovnéz zohlednit vSechny stavajici
nucené licence na vnitrostatni urovni.

Pozménovaci navrh

(21) Komise by méla zarucit, Ze drzitel
prav bude mit pravo byt pred piijetim
nucené licence Unie vyslechnut. Komise
by proto méla dotceného drzitele prav
individualné, bez zbyte¢ného odkladu
informovat o tom, Ze by mohla byt udélena
nucend licence Unie. Zapojeni drzitele prav
by mélo byt mozné, jakmile v pfislusném
poradnim organu za¢nou probihat ohledné
udéleni nucené licence Unie pokrocila
jednani.

Pozménovaci navrh
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(22)  Je-li dritel prav informovdn o
pokrocilych jedndnich o udéleni nucené
licence Unie, mél by mit moZnost
navrhnout dobrovolnou dohodu, pokud to
okolnosti krize nebo mimoradné situace v
Unii, véetné naléhavosti situace,
umoZiuji. Drzitel prav by m¢l mit rovnéz
prilezitost vyjadfit se k potfeb& nucené
licence Unie a k jejim podminkam, véetné
nahrady, pokud by byla licence udélena. Za
timto icelem by mél mit drzitel prav
moznost poskytnout Komisi pisemné nebo
ustni pfipominky a veSkeré informace,
které povazuje za ptinosné, aby Komise
mohla provést spravedlivé, komplexni a
diikladné posouzeni situace. Komise by
méla drZiteli prav poskytnout pfimétenou
lhiitu na predloZeni pfipominek a
informaci, pfi¢emz by méla zohlednit
situaci drZitele prdav a naléhavost situace.
Ptipominky drzitele prav by méla Komise
piipadné predat ptislusnému poradnimu
organu. Aby mohly byt divérné informace
sdileny s Komisi, musi Komise zajistit
bezpeéné prostiedi pro sdileni téchto
informaci a méla by pfijmout opatieni k
zachovani divérnosti dokumentti
poskytnutych drzitelem prav v rdmci
uvedeného postupu. Po udé€leni nucené
licence Unie by Komise méla drZzitele prav
co nejdiive informovat.

Pozménovaci navrh 12

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 23

Zneni navrzené Komisi

(23)  Zahajeni postupu nucené licence by
mélo byt zvetejnéno v ozndmeni v
Utednim véstniku Evropské unie. Toto
oznameni by mélo obsahovat informace o

RR\1297146CS.docx

(22)  Vzhledem k tomu, Ze dobrovolné
dohody jsou nejvhodnéjsim zpiisobem, jak
Fesit patentované vyrobky nebo postupy v
dobé krize, pred jakymkoli rozhodnutim
Komise o ud€leni nucené licence Unie by
méla byt driiteliim prav poskytnuta
pirimérend prileZitost vyjednat takovou
dohodu. Lhuta ¢ty tydnit by méla byt
dostatecnad, aby umoZnila dobrou viru a
smysluplnd jednani s ohledem na
naléhavost situace. Drzitel prav by mél mit
rovnéz piilezZitost vyjadiit se k potfebé
nucené licence Unie a k jejim podminkdm,
véetné nahrady, pokud by byla licence
udélena. Za timto ucelem by mél mit
drzitel prav moZnost poskytnout Komisi
pisemné nebo Gstni pfipominky a veSkeré
informace, které povazuje za pfinosné, aby
Komise mohla provést spravedlive,
komplexni a diikladné posouzeni situace.
Komise by méla drziteli prav poskytnout
pfimétfenou lhiitu na pfedloZeni pfipominek
a informaci, pficemz by méla zohlednit, Ze
Jje tfeba nastolit rovnovahu mezi veirejnym
zdajmem a situact drZitele prav, jakoZ i
naléhavost situace. Pfipominky drzitele
prav by méla Komise pifipadné véas predat
pfislusnému poradnimu organu. Aby
mohly byt divérné informace sdileny s
Komisi, musi Komise zajistit bezpec¢né
prostiedi pro sdileni téchto informaci a
meéla by pfijmout opatfeni k zachovani
divérnosti dokumentti poskytnutych
drzitelem prav v rdmci uvedeného postupu.
Po udéleni nucené licence Unie by Komise
meéla drzitele prav co nejdiive informovat.

Pozménovaci navrh

(23)  Zahajeni jakéhokoli postupu
nucené licence by mélo nejprve zahrnovat
urceni dotcenych prav dusevniho
vilastnictvi, dotéenych drZitelii prav, jakoz i
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jednanich o udéleni nucené licence Unie
v kontextu krizového mechanismu Unie
nebo mechanismu Unie pro mimoidadné
situace. Toto oznameni by mélo Komisi
rovnéZ pomoci pii urcovdni dotéenych
prav duSevniho vlastnictvi, dotéenych
drZiteli prav i potencidalnich nabyvateli
licence.

Pozménovaci navrh 13

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 24

Znéni navrzene Komisi

(24) Komise by méla s pomoci
poradniho organu vyvinout maximdalni
usili, aby ve svém rozhodnuti urcila
patent, patentovou piihlasku, dodatkové
ochranné osvédCeni a uZitny vzor tykajici
se krizové relevantnich vyrobki a drzitele
téchto prav dusSevniho vlastnictvi. Za
urcitych okolnosti miZe urceni prav
duSevniho vlastnictvi a jejich pfisluSnych
drzitelti vyZadovat zdlouhava a slozita
Setteni. V takovych pFipadech miiZe uplné
urceni v§ech prav duSevniho vlastnictvi a
Jejich drZitelit vainé ohrozit efektivni
vyuZiti nucené licence Unie k rychlému
FeSeni krize nebo mimoiddné situace.
Pokud by tedy urceni v§ech téchto prav
dusSevniho vlastnictvi nebo drZitelii prav
vyrazné zpozdilo udéleni nucené licence
Unie, méla by mit Komise moZnost v
licenci zpoclatku uvést pouze nechranény
ndzev vyrobku, pro ktery se ma licence
udélit. Komise by v§ak méla co nejdiive
urcit vSechna pouzitelna a ptislusna prava
duSevniho vlastnictvi a jejich drzitele a
odpovidajicim zpiisobem zménit provadéci
akt. Zménény provadéci akt by mél rovné?
urcit veskeré nezbytné zaruky a nadhradu,
ktera ma byt uhrazena kazdému ur¢enému
drziteli prav.

PE753.706v02-00 14/74

potencialnich nabyvateli licence za ucasti
vnitrostdatnich orgdnii odpovédnych za
vydavani nucenych licenci podle
vnitrostdtniho patentového prava. Mélo by
byt zvefejnéno v oznameni v Ufednim
veéstniku Evropské unie. .

Pozménovaci navrh

(24) Komise by m¢la s pomoci
poradniho organu ve svém rozhodnuti urcit
patent, patentovou prihlasku, dodatkové
ochranné osvédceni a uZzitny vzor tykajici
se krizové€ relevantnich vyrobkt a drzitele
téchto prav duSevniho vlastnictvi. Za
ur¢itych okolnosti miiZze urceni prav
duSevniho vlastnictvi a jejich ptislusnych
drzitelii vyZadovat zdlouhava a slozita
Setfeni. Komise by pied udélenim nucené
licence méla urcit vSechna pouzitelna a
pfislusna prava dusevniho vlastnictvi a
jejich drzitele. Provadéci akt by mél urcit
veskeré nezbytné zaruky a nahradu, ktera
ma byt uhrazena kazdému ur¢enému
drziteli prav.
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Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 25

Znéni navrzené Komisi

(25) Pokud by nebylo mozno v
piiméfené lhute urcit vSechny drzitele prav,
méla by byt Komise vyjimecné oprdavnéna
udé¢lit nucenou licenci Unie pouze s
uvedenim nechranéného nazvu krizové
relevantniho vyrobku, je-li to vzhledem k
naléhavosti situace naprosto nezbytné. Po
udéleni nucené licence Unie by vSak
Komise méla co nejrychleji urcit dotcené
dritele prav, informovat je a vést s nimi
konzultace, piicemZ by méla mimo jiné
vyuZit opatieni tykajici se zveiejnéni,
JjakoZ i vnitrostdtni urady duSevniho
viastnictvi.

Pozménovaci navrh 15

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 27

Znéni navrzené Komisi

(27) Nabyvatel licence by mél drziteli
prav uhradit pfiméfenou nahradu, kterou
stanovi Komise. VySe nahrady by méla byt
stanovena s ptihlédnutim k hospodarské
hodnoté pouziti, k némuz jsou nabyvatel
licence a Clenské staty dotcené krizi
opravnéni na zékladé licence, k pfipadné
vetejné podpofte, kterou drzitel prav
obdrZel na vyvoj vynalezu, k mife
amortizace nakladd na vyvoj, jakoz i k
humanitarnim okolnostem vztahujicim se k
udéleni nucené licence Unie. Kromé toho
by Komise méla zvazit pfipominky drzitele
prav a posouzeni provedené poradnim
organem s ohledem na vysi nadhrady.
Ndahrada by v Zadném pripadé neméla
prekrocit 4 % celkového hrubého piijmu,
kterého nabyvatel licence dosdahl pii
uikonech na zakladé nucené licence Unie.
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Pozmérnovaci navrh

(25) Pokud by nebylo mozno v
piimétené lhuté urcit vSechny drzitele prav,
neméla by Komise udélit nucenou licenci
Unie.

Pozménovaci navrh

(27) Nabyvatel licence by mél drziteli
prav uhradit pfiméfenou nahradu, kterou
stanovi Komise. VySe nadhrady by méla byt
stanovena s piihlédnutim k celkovému
hrubému piijmu, kterého nabyvatel
licence dosahl prisluSnymi cinnostmi na
zakladé nucené licence Unie, k
hospodatské hodnoté pouziti, k némuz jsou
nabyvatel licence a ¢lenské staty dotené
krizi opravnéni na zékladé licence, k
pifipadné vetejné podpote, kterou drZzitel
prav obdrzel na vyvoj vynalezu, k mife
amortizace nakladl na vyvoj, jakoz i k
humanitarnim okolnostem vztahujicim se k
udéleni nucené licence Unie. Komise by
také méla zvazit pripominky drzitele prav a
posouzeni provedené poradnim organem s
ohledem na vysi nahrady.

PE753.706v02-00
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Tento procentni podil je stejny jako podil
stanoveny v naiizeni ¢. 816/2006. V'
Ppripadé nucené licence udélené na
zakladé zverejnéné patentové prihlasky,
kterd nakonec nevede k udéleni patentu,
by drZitel prav nemél Zadny divod k
ziskani nahrady na zdkladé nucené
licence, protoZe piedmét pro ziskani
nahrady se neuskutecnil. Za téchto
okolnosti by mél drzitel prav vratit
nahradu, kterou na zakladé nucené
licence obdrZel.

Pozménovaci navrh 16

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 32 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

(32a) Komise by pripadné méla driiteli
pray uloZit, aby zpiistupnil obchodni
tajemstvi, kterd jsou naprosto nezbytna k
dosaZeni cile nucené licence Unie. V
takovém piipadé by méla byt driiteliim
prav uhrazena piiméienda nahrada. MiiZe
se stdt, Ze podrobny popis zpiisobu
provedeni vyndlezu nebude dostateCny a
uplny, takZe nabyvateli licence neumozni
ucinné tento vyndlez vyuZivat. To by
mohlo mimo jiné zahrnovat komplexni
piedani nezbytnych technologii,
odbornych znalosti, udajii, vzorkit a
referencnich vyrobkii nezbytnych pro
vyrobu a ziskani povoleni k uvedeni na trh
ve spoluprdci s nabyvatelem licence, s
piihlédnutim k zajmum driitele prav i
nabyvatele licence. V piipadech, kdy jsou
tyto dodatecné informace a know-how
nezbytné, pricem? nékteré z nich jsou
nezverejnénym obchodnim tajemstvim, by
mélo byt zpiistupnéni tohoto nezbytného
obchodniho tajemstvi s cilem dosaZeni
ucelu vykonu nucené licence Unie podle
tohoto narizeni povaZovano za oprdavnéné
ve smyslu ¢l. 3 odst. 2 a Clanku 5 smérnice
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/943. Toto narizeni sice vyZaduje

PE753.706v02-00 16/74 RR\1297146CS.docx
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Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 32 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

RR\1297146CS.docx

zpristupnéni obchodniho tajemstvi pouze
v piipadé, kdy je naprosto nezbytné pro
dosazeni cile nucené licence Unie, mélo
by vSak byt vykladano tak, aby byla
zachovana ochrana obchodnich tajemstvi
Ppriznand podle smérnice (EU) 2016/943.
Komise by méla nabyvateli (nabyvateliim)
licence uloZit, aby zavedli veSkerd vhodna
opatieni piimérené urcend drZitelem prav,
véetné opatieni smluvnich, technickych a
organizacnich, k zajisténi duivérnosti
obchodnich tajemstvi, zejména vici tietim
strandm, a k ochrané oprdavnénych zdajmii
v§ech stran. Drfitelé prav by proto méli
identifikovat obchodni tajemstvi pied
jejich zpFistupnénim. Vhodnd opatieni
mohou zahrnovat vzorové smluvni
podminky, dohody o ditvérnosti, piisné
Ppristupové protokoly, technické normy a
uplatiiovani kodexii chovani. V piipadé,
Ze nabyvatel licence neprovede opatieni
vyZadovand k zachovani diivérnosti
obchodnich tajemstvi, méla by mit Komise
moZnost odepiit nebo pozastavit
zpristupnéni obchodnich tajemstvi do
doby, nez nabyvatel licence zajisti
ndpravu situace. Jakékoli pouZiti, ziskani
nebo zpristupnéni obchodniho tajemstvi,
které by nebylo nezbytné k dosaZeni cile
nucené licence Unie nebo které by
piesahlo dobu platnosti nucené licence
Unie, by mélo byt povaZovdno za
protipravni ve smyslu uvedené smérnice.

Pozménovaci navrh

(32b) Toto narizeni by mélo zarucit, Ze
Komise bude opravnéna uloZit driitelitm
prav, aby poskytli veSkeré informace
nezbytné k rychlé a ucinné vyrobé
kritickych vyrobkit potiebnych k ieSeni
krize, jako jsou lécivé pripravky a dalsi
zdravotnické zboZi. Tyto informace by
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Pozménovaci navrh 18

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 33

Znéni navrzené Komisi

(33) Aby bylo mozno piiméiené
reagovat na krizové¢ situace, méla by byt
Komise opravnéna prezkoumat podminky
nucené licence Unie a pfizpusobit je
zménénym okolnostem. Soucasti toho by
m¢éla byt uprava nucené licence tak, aby
byl uveden Uplny seznam prav a drzitela
prav, na které se nucena licence vztahuje,
pokud tato uplna identifikace nebyla
provedena na pocdtku. M¢lo by byt
zahrnuto 1 ukonc¢eni platnosti licence,
pokud pominou okolnosti, které k ni vedly,
a je nepravdépodobné, ze se budou
opakovat. Pti rozhodovani o revizi nucené
licence Unie se Komise miize rozhodnout,
Ze tuto zalezitost gkonzultuje s prisluSnym
poradnim organem. Pokud Komise zamysli
zmeénit podstatné soucasti nucené licence
Unie, jako je doba jeji platnosti nebo
nahrada, nebo pokud by samotna zména
mohla byt predmétem samostatné nucené
licence, méla by byt povinna konzultovat
tyto zaleZitosti s poradnim organem.

Pozménovaci navrh 19

PE753.706v02-00

18/74

mély zahrnovat podrobnosti o know-how,
zejména pokud jsou nezbytné pro ucinné
provadéni nucenych licenci. Zatimco
licence na patenty mohou byt samy o sobé
dostacujici k tomu, aby umoZnily ostatnim
vyrobciim rychle vyrabét jednoduché
lécivé pripravky, v pripadé sloZitéjsich
Jfarmaceutickych vyrobkii, jako jsou
napiiklad ockovaci latky béhem
pandemie, jsou Casto nedostatecné. Bude-
li to pro provadéni nucené licence
nezbytné, bude alternativni vyrobce
rovnéZ potiebovat know-how.

Pozmérnovaci navrh

(33) Aby bylo mozno piiméiené
reagovat na krizové situace, méla by byt
Komise opravnéna prezkoumat podminky
nucené licence Unie a pfizpusobit je
zménénym okolnostem. Soucasti toho by
m¢éla byt uprava nucené licence tak, aby
byl uveden Uplny seznam prav a drzitel
prav, na které se nucena licence vztahuje.
Me¢lo by byt zahrnuto i ukonceni platnosti
licence, pokud pominou okolnosti, které k
ni vedly, a je nepravdépodobné, ze se
budou opakovat. Pii rozhodovani o revizi
nucené licence Unie by Komise méla tuto
zalezitost konzultovat s ptislusSnym
poradnim orgénem, jakoZ i drZiteli prav a
nabyvateli licence. Pokud Komise zamysli
zménit podstatné soucasti nucené licence
Unie, jako je doba jeji platnosti nebo
nahrada, nebo pokud by samotna zména
mohla byt pfedmétem samostatné nucené
licence, méla by byt povinna konzultovat
tyto zalezitosti s poradnim organem.
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Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 34

Znéni navrzené Komisi

(34)  Aby se predeslo jakémukoli
zneuziti nucené licence Unie a aby jeji
zneuziti bylo zastaveno, mély by byt
zavedeny zvlastni zaruky, které Komisi
umozni piijmout opatieni. Kromé moZnosti
ukoncit platnost nucené licence Unie by
Komise méla byt opravnéna za ucelem
vymahani povinnosti podle tohoto nafizeni
uloZit drZiteli prav a nabyvateli licence
pokuty a penale. Tyto sankce by mély byt
ucinné, pfimérené a odrazujici.

Pozménovaci navrh 20

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 35

Znéni navrzenée Komisi

(35) Dodrzovani ptislusnych povinnosti
ulozenych podle tohoto natizeni by mélo
byt vymahatelné prostiednictvim pokut a
pendle. Za timto ucelem by mély byt
rovnéz stanoveny piimeiené vyse pokut

a pendle a na ulozeni pokut a penale by se
m¢ély vztahovat nalezité promlceci

lhiity v souladu se zdsadou proporcionality
a zasadou ne bis in idem. VSechna
rozhodnuti pfijatd Komisi podle tohoto
nafizeni podléhaji v souladu se Smlouvou
o fungovani EU pfezkumu Soudnim
dvorem Evropské unie. Soudni dvir
Evropské unie by mél mit plnou jurisdikei,
pokud jde o pokuty a penale, v souladu

s ¢lankem 261 Smlouvy o fungovani EU.
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Pozmenovaci navrh

(34) Aby se predeslo jakémukoli
zneuziti nucené licence Unie a aby jeji
zneuziti bylo zastaveno, mély by byt
zavedeny zvlastni zaruky, které Komisi
umozni pfijmout opatfeni. Kromé moZnosti
ukoncit platnost nucené licence Unie by
Komise méla byt opravnéna za ucelem
vymahéni povinnosti podle tohoto natizeni
uloZit drziteli prav a nabyvateli licence
pokuty a penéle. Tyto sankce by mély byt
ucinné, piimétené a odrazujici @ nemély by
byt v rozporu s obvyklymi opatienimi k
prosazovani prav duSevniho vlastnictvi,
Jjak stanovi smérnice 2004/48/ES.

Pozménovaci navrh

(35) Dodrzovani ptislusnych povinnosti
ulozenych podle tohoto natizeni by mélo
byt vymahatelné prostiednictvim pokut a
pendle. Za timto uc¢elem by mély byt
rovnéz stanoveny piimefené vyse pokut

a pendle a na ulozeni pokut a penale by se
mély vztahovat nalezité promlceci

lhiity v souladu se zdsadou proporcionality
a zasadou ne bis in idem. VSechna
rozhodnuti pfijatd Komisi podle tohoto
nafizeni podléhaji v souladu se Smlouvou
o fungovani EU pfezkumu Soudnim
dvorem Evropské unie. Soudni dvir
Evropské unie by mél mit plnou jurisdikei,
pokud jde o provadéci akt udélujici
nucenou licenci a rozhodnuti o pokutdach
a penale, v souladu s ¢lankem 261
Smlouvy o fungovani EU.
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Pozménovaci navrh 21

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 37

Znéni navrzene Komisi

(37) Moznost nucené licence na Grovni
Unie by méla byt k dispozici nejen pro
dodavky na trh Unie, ale za urcitych
podminek také pro ucely vyvozu tykajici
se zemi s problémy v oblasti vetejného
zdravi, které jiZ upravuje nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €.
816/2006!!. Podle uvedeného nafizeni o
udélovani téchto nucenych licenci
rozhoduji a tyto licence na vnitrostatni
urovni provadéji prislusné organy
¢lenskych stati, které obdrzely
odpovidajici zadost od osoby, jez hodla
vyrabét a prodavat farmaceutické vyrobky
chranéné patentem nebo dodatkovou
ochranou pro vyvoz do zpusobilych tietich
zemi. Naftizeni (ES) ¢. 816/2006 umoziuje
pouze nucené licence vztahujici se na
vyrobu vyrobkil v nékolika ¢lenskych
statech prostfednictvim vnitrostatnich
postupt. V souvislosti s preshrani¢nim
vyrobnim procesem by byly zapotiebi
rizné vnitrostatni nucené licence. To mlze
vést k zatézujicimu a zdlouhavému
procesu, protoze by bylo nutné zahajit
rizné vnitrostatni postupy s mozna
odliSnym rozsahem a odliSnymi
podminkami. V z4jmu dosaZeni synergii a
efektivniho postupu, jako je tomu v ptipadé
krizovych mechanisml Unie, by méla byt v
souvislosti s natizenim (ES) ¢. 816/2006 k
dispozici také nucena licence Unie. To
usnadni vyrobu ptislusnych vyrobki v
n¢kolika ¢lenskych statech a poskytne
feSeni na urovni Unie, aby se predeslo
situaci, kdy by nabyvatelé licenci museli
mit n¢kolik nucenych licenci na stejny
vyrobek ve vice nez jednom ¢lenském
stat¢, aby mohli vyrdbét a vyvazet vyrobky
podle planu. Kazd4 osoba, kterd zvazuje
podani zadosti o nucenou licenci podle
natizeni (ES) ¢. 816/2006, pro jeho ucely a
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Pozménovaci navrh

(37) Moznost nucené licence na Grovni
Unie by méla byt k dispozici nejen pro
dodavky na trh Unie, ale také pro tcely
vyvozu tykajici se zemi s problémy v
oblasti vetejného zdravi, kter¢ jiz upravuje
nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 816/2006'!. Podle uvedeného
nafizeni o udélovani téchto nucenych
licenci rozhoduji a tyto licence na
vnitrostatni rovni provadéji ptislusné
organy Clenskych stath, které obdrzely
odpovidajici zadost od osoby, jez hodla
vyrabét a prodavat farmaceutické vyrobky
chranéné patentem nebo dodatkovou
ochranou pro vyvoz do zptisobilych tretich
zemi. Naftizeni (ES) ¢. 816/2006 umoziuje
pouze nucené licence vztahujici se na
vyrobu vyrobku v n€kolika ¢lenskych
statech prostifednictvim vnitrostatnich
postuptll. V souvislosti s pfeshranicnim
vyrobnim procesem by byly zapotiebi
rizné vnitrostatni nucené licence. To muze
vést k zatézujicimu a zdlouhavému
procesu, protoze by bylo nutné zah4jit
rizné vnitrostatni postupy s mozna
odli$nym rozsahem a odlisnymi
podminkami. V zajmu dosazeni synergii a
efektivniho postupu, jako je tomu v piipadé
krizovych mechanismt Unie, by méla byt v
souvislosti s natizenim (ES) ¢. 816/2006 k
dispozici také nucena licence Unie. To by
mélo byt dale usnadnéno prezkumem
podminek pro vydavani nucenych
vyvoznich licenci, aby byly v naprostém
souladu s Dohodou TRIPS a viemi jejimi
ustanovenimi o flexibilité. Nucend licence
Unie usnadni pouZivani tohoto
mechanismu a veSkerou vyrobu
ptislusnych vyrobki v nékolika ¢lenskych
statech a poskytne feSeni na urovni Unie,
aby se predeslo situaci, kdy by nabyvatelé
licenci museli mit n¢kolik nucenych licenci
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v jeho oblasti pisobnosti, by méla mit
moznost pozadat prostfednictvim jediné
zé4dosti o nucenou licenci podle uvedeného
nafizeni, ktera by byla platna v celé Unii,
pokud by jinak tato osoba pii vyuziti
vnitrostatnich rezimti nucenych licenci
¢lenskych stati musela zadat o vice
nucenych licenci na stejny krizove
relevantni vyrobek ve vice neZ jednom
¢lenském state, aby mohla uskute¢nit své
zamySlené Cinnosti v oblasti vyroby a
prodeje na vyvoz podle natizeni (ES) €.
816/2006. Natizeni (ES) ¢. 816/2006 by
proto mélo byt odpovidajicim zplisobem
zmeénéno.

' Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 816/2006 ze dne 17. kvétna 2006

o nucenych licencich na patenty tykajici se
vyroby farmaceutickych vyrobki na vyvoz
do zemi s problémy v oblasti vefejného
zdravi (UF. vést. L 157, 9.6.2006, s. 1).

Pozménovaci navrh 22

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 38

Znéni navrzené Komisi

(38) Zacelem zajisténi jednotnych
podminek pro provadéni tohoto natfizeni by
mély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci, pokud jde o udé€leni, doplnéni,
zménu nebo ukonceni platnosti nucené
licence Unie, stanoveni ndhrady, kterd ma
byt uhrazena drziteli prav, procesni
pravidla pro poradni organ ad hoc a
charakteristiky umozZziujici ureni vyrobkt
vyrobenych na zdkladé nucené licence
Unie. Tyto pravomoci by mély byt
vykonavany v souladu s natizenim
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na stejny vyrobek ve vice nez jednom
Clenském state, aby mohli vyrabét a
vyvazet vyrobky podle planu. Kazda
osoba, ktera zvazuje podani zZadosti o
nucenou licenci pro ucely natizeni (ES) €.
816/2006 a v jeho oblasti piisobnosti, by
méla mit moznost pozadat prostfednictvim
jediné Zadosti o nucenou licenci podle
uvedeného nafizeni, ktera by byla platna v
celé Unii, pokud by jinak tato osoba pfi
vyuZziti vnitrostatnich reZimt nucenych
licenci ¢lenskych statlh musela zadat o vice
nucenych licenci na stejny krizove
relevantni vyrobek ve vice nez jednom
Clenském staté, aby mohla uskutecnit své
zamyslené Cinnosti v oblasti vyroby a
prodeje na vyvoz podle natizeni (ES) €.
816/2006. Naftizeni (ES) ¢. 816/2006 by
proto mélo byt odpovidajicim zplisobem
zménéno.

11 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 816/2006 ze dne 17. kvétna 2006

o nucenych licencich na patenty tykajici se
vyroby farmaceutickych vyrobki na vyvoz
do zemi s problémy v oblasti vefejného
zdravi (UF. vést. L 157, 9.6.2006, s. 1).

Pozménovaci navrh

(38) Zaucelem zajisténi jednotnych
podminek pro provadéni tohoto natfizeni by
mély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci, pokud jde o udé€leni, doplnéni,
zménu nebo ukonceni platnosti nucené
licence Unie, stanoveni ndhrady, kterd ma
byt uhrazena drziteli prav, pokud
neexistuje dohoda mezi driitelem prav a
nabyvatelem licence, procesni pravidla pro
poradni organ ad hoc a charakteristiky
umoznujici ureni vyrobkl vyrobenych na
zakladé nucené licence Unie. Tyto
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Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.
182/2011'2, Poradni postup by se mél
pouzit pro piijimani provadécich akta,
kterymi se udé€luje, doplituje nebo meéni
nucena licence Unie ¢i ukoncuje jeji
platnost, a provadécich aktl, kterymi se
stanovi nahrada. Volba poradniho postupu
je odtivodnénd vzhledem k tomu, ze
uvedené provadéci akty by byly pfijimany
v kontextu postupu s vyznamnou tcasti
¢lenskych stati pomoci konzultace s
poradnim organem. Pfezkumny postup by
m¢él byt pouzit pro piijeti provadécich akti,
kterymi se stanovi procesni pravidla pro
poradni organ ad hoc, a provadécich aktd,
kterymi se stanovi charakteristiky
umoznujici ureni vyrobkill vyrobenych na
zaklad¢ nucené licence Unie.

12 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) €. 182/2011 ze dne 16. tinora 2011,
kterym se stanovi pravidla a obecné zasady
zpusobu, jakym cClenské staty kontroluji
Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci
(Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).

Pozménovaci navrh 23

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 40

Znéni navrzené Komisi

(40)  Nucené licence Unie pro feSeni
krizi jsou néstrojem, ktery se pouZiva
pouze ve vyjimecnych ptipadech.
Hodnoceni by se proto mélo provadét
pouze v piipadé€, Ze Komise nucenou
licenci Unie ud¢€li. Hodnotici zprava by
meéla byt predloZena do posledniho dne
tietiho roku po udéleni nucené licence
Unie, aby bylo moZno provést pfiméfené a
odtivodnéné posouzeni tohoto natizeni.
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pravomoci by mély byt vykonavany v
souladu s natfizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011'2,
Poradni postup by se mél pouzit pro
ptijimani provadécich akti, kterymi se
udéluje, dopliiuje nebo méni nucena
licence Unie ¢i ukoncuje jeji platnost, a
provadécich akti, kterymi se stanovi
nahrada. Volba poradniho postupu je
oduvodnéna vzhledem k tomu, ze uvedené
provadéci akty by byly pifijimany v
kontextu postupu s vyznamnou ucasti
¢lenskych stati pomoci konzultace s
poradnim organem. Pfezkumny postup by
m¢l byt pouzit pro piijeti provadécich akti,
kterymi se stanovi procesni pravidla pro
poradni organ ad hoc, a provadécich akti,
kterymi se stanovi charakteristiky
umoznujici ureni vyrobkil vyrobenych na
zakladé nucené licence Unie.

12 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) €. 182/2011 ze dne 16. tinora 2011,
kterym se stanovi pravidla a obecné zasady
zpusobu, jakym c¢lenské staty kontroluji
Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci
(Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).

Pozménovaci navrh

(40)  Nucené licence Unie pro feSeni
krizi jsou nastrojem krajniho FeSeni, ktery
se pouziva pouze ve vyjimecnych
ptipadech. Hodnoceni by se proto mé¢lo
provadét pouze v ptipadé€, Ze Komise
nucenou licenci Unie udéli. Hodnotici
zprava by méla byt predlozena do
posledniho dne tfetiho roku po udé€leni
nucené licence Unie, aby bylo moZno
provést ptimétené a odiivodnéné posouzeni
tohoto nafizeni.
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Pozménovaci navrh 24

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 40 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 25

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 41 a (novy)

Zneni navrzené Komisi
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Pozménovaci navrh

(40a) Zatimco piiloha ma byt v
souvislosti s reZimem mimoiddné situace
nebo krizovym reZimem aktualizovana
Jjakymkoli budoucim legislativnim aktem,
méla by Komise situaci sledovat a
posoudit, zda seznam uvedeny v priloze
byl nalezité aktualizovdan. Pokud vyjde
najevo, e seznam jiz neni aktudlni, méla
by Komise posoudit ditsledky této
skutecnosti. Komise by kaZdopadné méla
Evropskému parlamentu a Radé predloZit
své posouzeni, k némuZ budou pripadné
Ppripojeny legislativni navrhy na zménu
prilohy. I kdyZ by Komise méla toto
posouzeni provadét jednou za dva roky
ode dne vstupu tohoto navizeni v platnost,
predpoklada se, e Komise by méla
vzhledem k soucasnému rychlému vyvoji
situace v Evropé i ve svété provadét takova
posouzeni v pripadé mimoidadnych hrozeb
pro veiejnou bezpecnost ¢i narodni
bezpecnost bez zbytecného odkladu.

Pozménovaci navrh

(41a) Jeliko? cile tohoto navizeni, totiz
zajisténi pristupu ke krizové relevantnim
vyrobkiim potirebnym k ieSeni krize na
vnitinim trhu, nemiiZe byt uspokojivé
dosaZeno na urovni ¢lenskych stdtii 7
divodu roztiisténosti nucenych licenci v
Unii a nedostatecné uizemni piisobnosti
vnitrostdtnich nucenych licenci, ale spise

Jjej, z ditvodu rozsahu a ucinkin
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Pozménovaci navrh 26

Navrh narizeni
Cl. 1-odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Cilem tohoto natizeni je zajistit, aby Unie
méla v pripadé krize pristup ke krizové
relevantnim vyrobkiim. Za timto ucelem
toto nafizeni stanovi pravidla tykajici se
procesnich krokii a podminek udéleni
nucené licence Unie na prava duSevniho
vlastnictvi, jeZ jsou nezbytna pro dodavky
krizové relevantnich vyrobki ¢lenskym
statim v rdmci krizového mechanismu
Unie nebo mechanismu Unie pro
mimotadné situace.

Pozménovaci navrh 27

Navrh narizeni
CL 3 — odst. 1 — pism. -a (nové)

Zneni navrzené Komisi

PE753.706v02-00

potiebného reSeni, mitZe byt lépe
dosaZeno na urovni Unie, miize Unie
Pprijmout opatieni v souladu se zdasadou
subsidiarity stanovenou v élanku 5
Smlouvy o Evropské unii. V souladu se
zasadou proporcionality stanovenou

v uvedeném clanku nepiekracuje toto
narigeni ramec toho, co je nezbytné k
dosaZeni téchto cilii.

Pozmérnovaci navrh

Cilem tohoto natizeni je zajistit, aby mohla
byt udélena docasna a nevyluéna nucenda
licence Unie za ucelem ochrany veiejného
zajmu v souvislosti s pireshranicni krizi
nebo mimordadnymi situacemi v Unii. Toto
nafizeni stanovi pravidla tykajici se
procesnich krokii a podminek udéleni
nucené licence Unie jakoZto krajniho
opatieni na prava dusevniho vlastnictvi,
jez jsou nezbytna pro dodavky krizové
relevantnich vyrobku ¢lenskym statim v
ramci krizového mechanismu Unie nebo
mechanismu Unie pro mimotadné situace.
Pokud tedy nebylo béhem ¢ty tydnii mezi
driitelem licence a nabyvatelem licence
dosaZeno piedchozi dobrovolné dohody,
miiZe Komise udélit nucenou licenci Unie.

Pozménovaci navrh

-a) wkrizovym reZimem nebo reZimem
mimoidadné situace krizovy rezim nebo
Ppripadné reZim mimoradné situace
uvedeny v piiloze tohoto narizeni, ktery je
aktivovan nebo vyhlaSen v souvislosti s
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Pozménovaci navrh 28

Navrh narizeni
ClL 3 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) ,»krizové relevantnimi vyrobky*
vyrobky nebo procesy, které jsou nezbytné
pro reakci na krizi ¢i mimotadnou situaci
nebo pro feSeni dopadii krize ¢i mimotadné
situace v Unii;

Pozménovaci navrh 29

Navrh narizeni
Cl. 4 —odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Komise muze udé€lit nucenou licenci Unie,
pokud byl v souladu s jednim 7 aktii Unie
uvedenych v priloze tohoto narizeni
aktivovan nebo vyhlaSen krizovy reZim Ci
reZim mimovddné situace podle uvedené
pFilohy.

Pozménovaci navrh 30

Navrh narizeni
ClL 5 — odst. 1 — navéti
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krizovym mechanismem Unie nebo
mechanismem Unie pro mimoidadné
situace uvedenym v této priloze v souladu
s jednim 7 aktii Unie uvedenych v této
piiloze;

Pozmérnovaci navrh

a) ,Krizove relevantnimi vyrobky*
vyrobky nebo procesy, které jsou nezbytné
pro reakci na krizi ¢i mimotéadnou situaci
nebo pro feSeni dopadii krize ¢i mimotadné
situace v Unii a v jejichZ pripadé je
udéleni nucené licence jedinou moznosti,
jak zajistit dostateCnou a véasnou
dostupnost a dodavky téchto vyrobkii nebo
procesii, jak urcila Komise
prostiednictvim pokynii poradniho
organu v souladu s ¢lankem 6;

Pozménovaci navrh

Komise mlze v pripadé krizového reZimu
i reZimu mimordadné situace udélit
nucenou licenci Unie, jestlize mezi
drZitelem licence a potencidlnim
nabyvatelem licence nebylo béhem Ctyr
tydnit dosaZeno Zadné dobrovolné dohody
s cilem zajistit dodavky krizové
relevantnich vyrobkii.
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Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

1. Nucena licence Unie 1. Nucena licence Unie, kterou
Komise miiZe udélit v souladu s ¢lankem
4, aniZ jsou dotceny povinnosti uvedené v

¢lanku 10,:

Pozménovaci navrh 31
Navrh narizeni
ClL. 5 - odst. 1 — pism. b

Zneni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
b) ma oblast piisobnosti a dobu b) ma piisné vymezenou oblast
platnosti, jez jsou omezeny na ucel, pro pusobnosti, oblast pouZiti, nezbytna
ktery je nucena licence udélena, a na mnoZstvi a dobu platnosti, jez jsou v plném
oblast piisobnosti a dobu platnosti souladu se zvlastnim ucelem, pro ktery je
krizového rezimu nebo rezimu mimoiadné nucend licence vyddna, a také je pevné
situace, v jehoz ramci se udéluje; spjata s oblasti piisobnosti a dobou

platnosti krizového rezimu nebo rezimu
mimotadné situace, v jehoz ramci je v Unii

udélena;

Pozménovaci navrh 32
Navrh narizeni
CL 5 — odst. 1- pism. ¢

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci ndavrh
c) je ptisn¢ omezena na piislusné C) je ptisné omezena na piislusné a
¢innosti tykajici se krizové relevantnich Fadné odiivodnéné Cinnosti tykajici se
vyrobkll v Unii; krizov¢ relevantnich vyrobkt v Unii;
Pozménovaci navrh 33
Navrh narizeni
CL. 5 - odst. 1 — pism. d

Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
d) se udéluje pouze za ptimétrenou d) se udéluje pouze za ptfimétenou
nahradu pro drZitele prav; nahradu pro drzitele prav, jeZ byla urcena
PE753.706v02-00 26/74 RR\1297146CS.docx



Pozménovaci navrh 34

Navrh narizeni
CL 5 - odst. 1 — pism. e

Znéni navrzené Komisi

e) je omezena na uzemi Unie;

Pozménovaci navrh 35

Navrh narizeni
CL 5 - odst. 1 — pism. f a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 36

Navrh narizeni
Cl. 6 — odst. 2 — navéti

Znéni navrzené Komisi

2. Poradnim organem uvedenym v
odstavci 1 je poradni orgén piislusny pro
krizovy mechanismus Unie nebo
mechanismus Unie pro mimotadné situace
uvedeny v ptiloze I tohoto natizeni (déle
jen ,,piisluSny poradni organ®). Pro ucely
tohoto nafizeni je ptisluSny poradni orgéan
napomocen Komisi a poskytuje ji
poradenstvi v souvislosti s témito ukoly:

RR\1297146CS.docx

v souladu s ¢lankem 9;

Pozmérnovaci navrh

e) je pFisné omezena na presné
definované Gzemi Unie;

Pozmérnovaci navrh

fa) ziretelné uvadi, Ze nabyvatel licence
je odpovédny za veskeré zdavazky nebo
zdaruky souvisejici s vyrobou a distribuci
krizové relevantnich vyrobkii, a zprost’uje
driitele prav narokii vyplyvajicich 7
odpovédnosti za vyrobky.

Pozménovaci navrh

2. Poradnim organem uvedenym v
odstavci 1 je poradni orgén piisluSny pro
krizovy mechanismus Unie nebo
mechanismus Unie pro mimotadné situace
uvedeny v ptiloze I tohoto natizeni (déle
jen ,,pfisluSny poradni organ®). Pro ucely
tohoto nafizeni je ptisluSny poradni orgén,
jenZ jedna ve veiejném zdajmu, napomocen
Komisi a poskytuje ji poradenstvi v
souvislosti s témito ukoly:

PE753.706v02-00
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Pozménovaci navrh 37

Navrh narizeni
Cl 6 — odst. 2 — pism. a a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 38

Navrh narizeni
Cl 6 — odst. 2 — pism. b a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 39

Navrh nafizeni
CL 6 — odst. 2 — pism. f

Znéni navrzené Komisi
f) identifikace zastupct drzitela prav
nebo jejich zastupcti, jakoz i potencialnich
nabyvatelil licenci a konzultace s nimi a s
dalsimi hospodaiskymi subjekty a
praumyslem;

Pozménovaci navrh 40

Navrh narizeni
Cl. 6 — odst. 4 — pism. a a (nové)

Zneni navrzené Komisi

PE753.706v02-00

Pozmérnovaci navrh

aa)  posouzeni, zda byla splnéna
povinnost poskytnout driiteli prav
moZnost ucastnit se jedndani o dobrovolné
dohodé, jii ma byt dosaZeno béhem ctyr
tydnii, jak je stanoveno v ¢lanku 4;

Pozménovaci navrh

ba)  stanoveni krizové relevantnich
vyrobkii;

Pozménovaci navrh

f) identifikace zastupct drziteld prav
nebo jejich zastupcii, jakoz i potencidlnich
nabyvatelil licenci a konzultace s nimi a s
dal$imi zicastnénymi stranami a
hospodaiskymi subjekty, véetné primyslu,
akademické obce a obcanské spolecnosti;

Pozménovaci navrh

aa)  zve zastupce Evropského
parlamentu jako pozorovatele na

28/74 RR\1297146CS.docx



Pozménovaci navrh 41

Navrh narizeni
Cl 6 — odst. 4 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b) muze ptizvat zastupce Evropského
parlamentu, zastupce hospodaiskych
subjektu, driitele prdav, potencialni
nabyvatele licenci, organizace
zucCastnénych stran, socidlni partnery a
odborniky, aby se ztcastnili zasedani
poradniho organu jako pozorovatelé.

Pozménovaci navrh 42

Navrh narizeni
CL 6 — odst. 5

Znéni navrzenée Komisi

5. Pokud neexistuje zadny piisluSny
poradni organ, plni ukoly uvedené v
odstavci 2 poradni organ ad hoc zfizeny
Komisi (dale jen ,,poradni organ ad hoc*).
Komise pfedsed4 poradnimu orgénu ad hoc
a zajiSt'uje jeho sekretariat. Kazdy clensky
stat md pravo byt zastoupen v poradnim
organu ad hoc.

Pozménovaci navrh 43

Navrh narizeni
CL 6 — odst. 6

Zneni navrzené Komisi

RR\1297146CS.docx

prislusna zasedani poradnich orgadni,
pokud mozno na zdakladé pouZitelnych
pravnich aktii uvedenych v priloze;

Pozmérnovaci navrh

b) muze pfizvat zastupce
vnitrostdtnich orgdnit odpovédnych za
vyddavani nucenych licenci podle
vnitrostdtniho prdva, zastupce
hospodatskych subjekti, potencialni
nabyvatele licenci, organizace
zucCastnénych stran, socidlni partnery a
odborniky, aby se zucastnili zasedani
poradniho organu jako pozorovatelé.

Pozménovaci navrh

5. Pokud neexistuje zadny ptislusny
poradni organ, plni ukoly uvedené v
odstavci 2 poradni organ ad hoc zfizeny
Komisi (dale jen ,,poradni organ ad hoc*).
Komise pfedsed4 poradnimu orgénu ad hoc
a zajiSt'uje jeho sekretariat. Poradni orgdn
ad hoc se sklada ze zdstupcii instituci a
organii kaZdého Clenského stdtu, které
maji pravomoc udélovat vnitrostdatni
nucené licence podle vnitrostatniho prava.

Pozménovaci navrh
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6. Komise ptijme provadéci akt,
kterym stanovi jednaci fad poradniho
organu ad hoc uvedeného v odstavci 5.
Jednaci fad stanovi, ze poradni orgén ad
hoc se zfizuje na dobu neptesahujici dobu
trvani krize nebo mimotadné situace. Tento
provadéci akt se pfijme prezkumnym
postupem podle ¢l. 24 odst. 3.

Pozménovaci navrh 44

Navrh narizeni
ClL. 7 — odst. 1 — pism. b a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 45

Navrh narizeni
ClL. 7 — odst. 1 — pism. b b (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 46

Navrh narizeni
ClL 7 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE753.706v02-00
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6. Komise ptijme provadéci akt,
kterym stanovi jednaci fad poradniho
organu ad hoc uvedeného v odstavci 5.
Jednaci fad stanovi, ze poradni orgén ad
hoc se zfizuje na dobu neptesahujici dobu
trvani krize nebo mimotadné situace.
Jednaci iad stanovi, Ze poradni orgdan ad
hoc prosazuje prisné zdaruky, aby se
zabranilo pFipadnym stietium zdajmii a aby
byla zajisténa odpovédnost a
transparentnost. Tento provadéci akt se
pfijme pfezkumnym postupem podle ¢l. 24
odst. 3.

Pozmérnovaci navrh

ba)  prava a zajmy driitele prav a
nabyvatele licence;

Pozménovaci navrh

bb)  stavajici vnitrostdatni nucené
licence oznamené Komisi v souladu s
Clankem 22, aby se zamezilo piekryvani
nebo situaci nadprodukce;

Pozménovaci navrh
2a. Komise co nejvice prihliZi ke
stanovisku poradniho organu. Pokud se

Komise neiidi stanoviskem poradniho

RR\1297146CS.docx



Pozménovaci navrh 47

Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 3 — navéti

Znéni navrzene Komisi

3. Pted udélenim nucené licence
Unie poskytne Komise drziteli prav a
nabyvateli licence pfileZitost vyjadfit se k
témto skutecnostem:

Pozménovaci navrh 48

Navrh nafizeni
ClL. 7 — odst. 3 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) moznost uzaviit s vyrobci
dobrovolnou licen¢ni dohodu o pravech
duSevniho vlastnictvi za ic¢elem vyroby,
pouzivani a distribuce krizové relevantnich
vyrobkii;

Pozménovaci navrh 49

Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Komise co nejdiive uvédomi
drzitele prav a nabyvatele licence o
skute¢nosti, ze mize byt udélena nucena
licence Unie. Pokud je urceni driitelit
prav mozné a nezpiisobi vyrazné prodleni,
uvédomi je Komise jednotlivé.

RR\1297146CS.docx

organu, vysvetli poradnimu organu
ditvody svého rozhodnuti, aniz jsou tim
dotceny pravomoci Komise podle odstavcii
7 a 8 tohoto Clanku.

Pozménovaci navrh

3. Pted vyddanim stanoviska poskytne
poradni orgdn drziteli prav a nabyvateli
licence pftilezitost vyjadiit se v pFiméiené
lhaté k témto skutecnostem:

Pozménovaci navrh

a) moznost urychlené uzavitit s
vyrobci dobrovolnou licenéni dohodu o
pravech dusevniho vlastnictvi za ucelem
vyroby, pouZzivani a distribuce krizové
relevantnich vyrobkl a spinéni podminek
uvedenych v ¢él. 4 odst. 1a pro vedeni
smysluplnych jednani za timto ucelem;

Pozménovaci navrh

4. Komise co nejdiive urci a uvédomi
drzitele prav a nabyvatele licence o
skutec¢nosti, Ze miiZze byt udélena nucena
licence Unie. Komise uvédomi drZitele
prav jednotlivé.

PE753.706v02-00
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Pozménovaci navrh 50

Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 6

Znéni navrzene Komisi

6. P¥i posuzovani, zda ma byt
udélena nucena licence Unie, Komise
zohledni toto:

a) stanovisko uvedené v odstavci 2;

b) prava a zajmy dritele prav a
nabyvatele licence;

c) stavajici vnitrostdatni nucené
licence oznamené Komisi v souladu s
Clankem 22.

Pozménovaci navrh 51

Navrh narizeni
Cl 8 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) patent, patentovou piihlasku,
dodatkové ochranné osvédéeni nebo uzitny
vzor, na které je licence udélena, nebo
pokud by urceni téchto prav vyrazné
zpozdilo udéleni licence, nechranény
ndzev vyrobkii, které maji byt na zdakladé
licence vyrabény;

Pozménovaci navrh 52

Navrh narizeni
Cl 8 — odst. 1 — pism. b

Zneni navrzené Komisi
b) drzitele prav, pokud jej Ize urcit s

priméienym usilim s ohledem na
okolnosti, véetné naléhavosti situace;

PE753.706v02-00

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozmeénovaci navrh
a) patent, patentovou piihlasku,

dodatkové ochranné osvéd€eni nebo uZitny
vzor, na kter¢ je licence ud¢€lena;

Pozménovaci navrh

b) drzitele prav;

RR\1297146CS.docx



Pozménovaci navrh 53

Navrh narizeni
CL 8 — odst. 1 — pism. h

Znéni navrzené Komisi
h) opatieni dopliujici nucenou licenci,

kterd jsou nezbytna k dosazeni cile nucené
licence.

Pozménovaci navrh 54

Navrh nafizeni
CL 9 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 55

Navrh narizeni
Cl. 9 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi
2. Nahrada nepiekroci 4 % celkového
hrubého ptijmu, ktery nabyvatel licence

ziska z ptisluSnych ¢innosti na zdakladé
nucené licence Unie.

Pozménovaci navrh 56

Navrh narizeni
CL 9 — odst. 3 — pism. d a (nové)

Znéni navrzené Komisi

RR\1297146CS.docx

Pozmérnovaci navrh

h) opatieni dopliujici nucenou licenci,
jeZ jsou uvedena v clanku 13a, mimo jiné
povinnost drZitele prav zveriejnit obchodni
tajemstvi nabyvateli licence pii splnéni
podminek stanovenych v ¢l. 13a odst. 2 a
3, je-li to naprosto nezbytné k dosazeni
cile nucené licence.

Pozménovaci navrh

1a. DrZitel prav obdrZi nahradu v
Dpiedem stanoveném casovém ramci
dohodnutém s Komisi.

Pozménovaci navrh

2. Néhrada se stanovi na zdkladé
celkového hrubého ptijmu, ktery nabyvatel
licence ziska z pfislusnych Cinnosti, na néz
se vitahuje nucend licence Unie.

Pozménovaci navrh

PE753.706v02-00
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Pozménovaci navrh 57

Navrh narizeni
ClL 10 - odst. 1 — pododstavec 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) pocet krizove relevantnich vyrobki
vyrobenych na zékladé nucené licence
Unie neptekro¢i rdmec toho, co je nezbytné
pro uspokojeni potieb Unie;

Pozménovaci navrh 58

Navrh narizeni

da)  moZné pristupnéni obchodniho
tajemstvi podle ¢l. 13a odst. 2a 3 a
prislusna omezeni ochrany obchodniho
tajemstvi podle smérnice (EU) 2016/94;
toto zpiistupnéni je spojeno s primérenou
nahradou pro dritele prav.

Pozménovaci navrh

a) pocet krizove relevantnich vyrobki
vyrobenych na zakladé nucené licence
Unie nepiekroci definované mnoZstvi a
ramec toho, co je nezbytné pro uspokojeni
potieb Unie;

C1. 10 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 59

Navrh narizeni

Pozménovaci navrh

ca)  podrobny popis vyrobkii
vyrobenych na zdkladé nucené licence
Unie;

CL 10 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. ¢ b (nové)

Znéni navrzene Komisi

PE753.706v02-00

Pozménovaci navrh

cb)  zachazi s informacemi ziskanymi v
souvislosti s nucenou licenci Unie s co
nejvetsi divérnosti a zejména se vyvaruje
toho, aby obchodni tajemstvi zpiistupnil
tieti strané bez souhlasu Komise, jez by v
tomto ohledu méla informovat drfitele
prav a vést s nim konzultace;

RR\1297146CS.docx



Pozménovaci navrh 60

Navrh narizeni
Cl. 10 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. ¢ ¢ (nové)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

cc)  provede veSkerd nezbytna opatieni
k ochrané ditvérnosti obchodnich
tajemstvi driitele prav, jak ulozi Komise
na zakladé ¢l. 13a odst. 3;

Pozménovaci navrh 61

Navrh narizeni
Cl. 10 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. ¢ d (nové)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

cd)  nevyuZiva obchodni tajemstvi
ZpFistupnénd na zakladé ¢. 13a odst. 2 nad
ramec doby platnosti nucené licence Unie
ani je nevyuZiva pro Zadny jiny ucel, neZ
Jjsou ucely povaZované za zakonnd pouZiti
podle ¢l. 13a odst. 2;

Pozménovaci navrh 62

Navrh narizeni
CL 10 - odst. 2 — pism. a

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh
a) ukon¢it platnost nucené licence a) okamZité ukoncit platnost nucené
Unie v souladu s ¢l. 14 odst. 3 nebo licence Unie v souladu s ¢l. 14 odst. 3 nebo

Pozménovaci navrh 63

Navrh nafizeni
CL 10 - odst. 2 — pism. b

Znéeni navrzene Komisi Pozmenovaci navrh
b) ulozit nabyvateli licence v souladu b) ulozit nabyvateli licence v souladu
RR\1297146CS.docx 35/74 PE753.706v02-00
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s ¢lanky 15 a 16 pokuty nebo penale.

Pozménovaci navrh 64

Navrh narizeni
Cl. 10 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Evropsky ufad pro boj proti
podvodim (OLAF) ve spolupréaci s
pfislusnymi vnitrostatnimi organy
¢lenskych stati mize na zadost drZitele
prav nebo z vlastniho podnétu pozadat o
pfistup k ucetnim kniham a zaznamim
vedenym nabyvatelem licence za ucelem
kontroly, zda byl dodrZen obsah a
podminky nucené licence Unie a obecné
ustanoveni tohoto nafizeni.

Pozménovaci navrh 65

Navrh narizeni
Cl. 13 — odst. 2

Znéni navrzenée Komisi

2. V souladu se zavazkem jednat v
dobré vife vynaloZzi drzitel prav a nabyvatel
licence maximalni usili k naplnéni cile
nucené licence Unie, pfi¢emz zohledni
vzajemné z4jmy.

s Clanky 15 a 16 pokuty a penéle.

Pozmérnovaci navrh

3. Evropsky ufad pro boj proti
podvodiim (OLAF) ve spolupréci s
pfislusnymi vnitrostatnimi organy
¢lenskych stath mize na zadost drzitele
prav nebo z vlastniho podnétu a na zdkladé
dostatecnych diikazii o zneuZiti pozadat o
pfistup k ucetnim kniham a zdznamim
vedenym nabyvatelem licence za ucelem
kontroly, zda byl dodrzen obsah a
podminky nucené licence Unie a obecné
ustanoveni tohoto naftizeni.

Pozménovaci navrh

2. V souladu se zavazkem jednat v
dobré vife vynaloZi drzitel prav a nabyvatel
licence maximalni usili k naplnéni cile
nucené licence Unie, pfi¢emz zohledni
vzajemné zajmy, jakoz i verejny zdjem.

\ipolbrusnv{Q1\JURI\docep\AM\1296548 EN.docx

Pozménovaci navrh 66

Navrh narizeni
Clanek 13 a (novy)

Zneni navrzené Komisi
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Pozménovaci navrh

Clinek 13a

Dodatecna opatieni dopliiujici nucenou
licenci Unie

RR\1297146CS.docx
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L V piipadé potieby Komise na
zdkladé oduivodnéné Zadosti driitele prav
nebo nabyvatele licence ¢i 7 vlastniho
podnétu rozhodne o dodateénych
opatienich dopliiujicich nucenou licenci
Unie, aby bylo zabezpeceno dosaZeni
jejiho cile a usnadnéna a zajisténa dobra
spoluprdce mezi driitelem prav a
nabyvatelem licence.

2. V nezbytné nutnych pripadech
Komise poZada, aby byla nabyvateli
licence zpristupnéna obchodni tajemstvi
drZitele prav v rozsahu potiebném k tomu,
aby mu bylo poskytnuto nezbytné know-
how k dosaZeni cile, pro néjz byla podle
tohoto naiizeni udélena nucend licence
Unie. Zakonna pouZiti obchodnich
tajemstvi nabyvatelem licence jsou piisné
omezena na vyrobu krizové relevantnich
vyrobkii, aby bylo dosaZeno cile, pro néjz
byla udélena nucend licence Unie.

3. Je-li driitel prav vyzvdn, aby
zpristupnil sva obchodni tajemstvi v
souladu s odstavcem 3, méla by Komise
pied zpristupnénim obchodnich tajemstvi
nabyvateli licence uloZit, aby zavedl
veSkerd vhodna technicka a organizacni
opatieni piiméiené urcend drZitelem prav
Jjako nezbytnd k ochrané ditvérnosti
obchodnich tajemstvi, zejména viili tietim
strandam, mimo jiné napriklad vzorové
smluvni podminky, dohody o diivérnosti,
Pprisné pristupové protokoly, technické
normy a uplatiiovdni kodexit chovani.

V pFipadé, Ze nabyvatel licence neprovede
nezbytna opatieni vyZadovana Komisi,
miiZe Komise piipadné odepr¥it nebo
pozastavit zpiistupnéni obchodnich
tajemstvi do doby, neZ nabyvatel licence
zajisti ndpravu situace.

4. V souladu se smérnici (EU)
2016/943 je driitelium prav poskytnuta
pirimérend odména jako nahrada Skody za
zverejnéni jejich obchodniho tajemstvi.

5. Pokud Komise zvaZuje piijeti
dodatecnych opatieni podle odstavcii 1 a
2, konzultuje je s poradnim organem
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Pozménovaci navrh 67

Navrh narizeni
Cl. 14 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. V pFipadé potieby Komise na
zakladé oduvodnéné Zadosti driitele prav
nebo nabyvatele licence ¢i z viastniho
podnétu rozhodne o dodatecnych
opatienich dopliiujicich nucenou licenci
Unie, aby bylo zabezpeceno dosaZeni
Jjejitho cile a usnadnéna a zajisténa dobra
spoluprdce mezi driitelem prav a
nabyvatelem licence.

Pozménovaci navrh 68

Navrh narizeni
Cl. 14 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Pokud Komise zvazuje zménu,
pFijeti dodateCnych opatieni podle
odstavce 2 nebo ukonceni platnosti nucené
licence Unie, miiZe tyto zaleZitosti
konzultovat s poradnim organem podle
¢lanku 6.

Pozménovaci navrh 69

Navrh nafizeni
CL 14 - odst. 4 a (novy)

Zneni navrzené Komisi
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uvedenym v cClanku 6.

6. Provadéci akty uvedené v
odstavcich 1 a 2 se prijimaji v souladu s
pravidly uvedenymi v ¢l. 7 odst. 6 pism. a)
ab)acdl 7odst. 7a8.

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

4. Pokud Komise zvazuje zménu nebo
ukonceni platnosti nucené licence Unie,
konzultuje tyto zaleZitosti s poradnim
organem podle ¢lanku 6, jako? i s driiteli
prav a nabyvateli licence.

Pozménovaci navrh

4a. Pokud Komise zvaZuje ukonceni

RR\1297146CS.docx



Pozménovaci navrh 70

Navrh narizeni
Cl. 14 — odst. 6

Znéni navrzené Komisi

6. Provadeéci akty uvedené v
odstavcich 1, 2 a 3 se pfijmou v souladu s
pravidly uvedenymi v €l. 7 odst. 6 pism. a)
ab)avcl 7odst. 7a8.

Pozménovaci navrh 71

Navrh narizeni
Cl 15 — odst. 1 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi
C) drzitel prav nebo nabyvatel licence
nesplni jakoukoli povinnost vyplyvajici z
dodate¢nych opatteni doplitujicich nucenou
licenci Unie ve smyslu €l. 8 odst. 1 pism.

h) a ¢l. 14 odst. 2, jak je uvedeno v
ptisluSném provadécim aktu.

Pozménovaci navrh 72

Navrh narizeni
CL 15 — odst. 1 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 73

Navrh narizeni
Cl. 16 — odst. 1- pism. ¢
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platnosti nucené licence Unie, zajisti, aby
bylo zavedeno dostatecné piechodné
obdobi.

Pozmérnovaci navrh

6. Provadéci akty uvedené v
odstavcich 1 a 3 se pfijmou v souladu s
pravidly uvedenymi v €l. 7 odst. 6 pism. a)
ab)avcl 7odst. 7a8.

Pozmérnovaci navrh

C) drzitel prav nebo nabyvatel licence
nesplni jakoukoli povinnost vyplyvajici z
dodatecnych opatteni doplitujicich nucenou
licenci Unie ve smyslu €l. 8 odst. 1 pism.
h) a ¢l 13a odst. 1 a 2, jak je uvedeno v
ptisluSném provadécim aktu.

Pozménovaci navrh

ca)  nabyvatel licence nedodriuje zdkaz
uvedeny v ¢lanku 11;

PE753.706v02-00
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Znéni navrzené Komisi

c) drzitele prav nebo nabyvatele
licence splnit jakoukoli povinnost
vyplyvajici z dodatecnych opatieni
doplijicich nucenou licenci Unie ve
smyslu ¢l. 8 odst. 1 pism. h) a ¢l. 14 odst.
2, jak je uvedeno v pfislusném provadécim
aktu.

Pozménovaci navrh 74

Navrh narizeni
Cl 16 — odst. 1 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 75

Navrh narizeni
Cl. 19 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Pted ptijetim rozhodnuti podle
¢lankd 15 nebo 16 poskytne Komise
nabyvateli licence nebo drziteli prav
moznost vyjadrit se k udajnému
protipravnimu jednéni, které ma byt
piredmétem pokuty nebo penale.

Pozménovaci navrh 76

Navrh narizeni
CL 19 - odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE753.706v02-00

Pozmeénovaci navrh

C) drzitele prav nebo nabyvatele
licence splnit jakoukoli povinnost
vyplyvajici z dodate¢nych opatieni
dopliyjicich nucenou licenci Unie ve
smyslu Cl. 8 odst. 1 pism. h) a &l 13a odst.
1 a 2, jak je uvedeno v pfislusném
provadécim aktu.

Pozmérnovaci navrh

ca)  nabyvatele licence k ukonceni
poruSovani zakazu podle Clanku 11;

Pozménovaci navrh

1. Pted pfijetim rozhodnuti podle
¢lankd 15 nebo 16 poskytne Komise
nabyvateli licence nebo drziteli prav
moznost vyjadrit se k tdajnému
protipravnimu jednéni, které ma byt
predmétem pokuty nebo penale, a plné se
zapojit do jeho projednavani.

Pozménovaci navrh

2a. Komise odpovi na pripominky
nabyvatele licence nebo drfitele prav a v
PFipadé zamitnuti téchto pripominek
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Pozménovaci navrh 77

Navrh narizeni
CL 19 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Pti fizeni se pln€ dodrzi pravo
dotcenych stran na obhajobu. Maji pravo
na ptistup ke spisu Komise za podminek
vyjednaného zpfistupnéni, s vyhradou
opravnéného z4jmu nabyvatele licence
nebo drzitele prav ¢i jiné dotéené osoby na
ochrané jejich citlivych obchodnich
informaci a obchodnich tajemstvi.

V ptipadé€ neshody mezi stranami ma
Komise pravomoc pfijimat rozhodnuti,

v nichZ jsou takové podminky zptistupnéni
stanoveny. Pravo nahlizet do spisu Komise
se nevztahuje na divérné informace a
interni dokumenty Komise, jinych
ptisluSnych orgdni nebo jinych organt
vetejné spravy clenskych statd. Pravo na
pfistup se zejména nevztahuje na
korespondenci mezi Komisi a témito
organy. Zadné ustanoveni tohoto odstavce
nebrani Komisi sdélovat a uzivat informace
nezbytné k pfedloZeni dikazu
protipravniho jednéni.

Pozménovaci navrh 78

Navrh narizeni
Cl. 21 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

V souladu s ¢lankem 261 Smlouvy

o fungovani EU ma Soudni dvir Evropské

unie neomezenou pravomoc piezkoumavat
rozhodnuti, kterymi Komise uloZila pokuty
nebo pendle. MiiZe uloZenou pokutu nebo
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poskytne odiivodnéni v primérené lhiité,
kterd nepiekroci sedm dni.

Pozménovaci navrh

4. Pti fizeni se pln€ dodrzi pravo
dotcenych stran na obhajobu. Maji pravo
na pristup ke spisu Komise za podminek
vyjednaného zptistupnéni, s vyhradou
opravnéného z4jmu nabyvatele licence
nebo drzitele prav ¢i jiné dotéené osoby na
ochrané jejich citlivych obchodnich
informaci a obchodnich tajemstvi, a fo v
plném souladu s platnymi pravnimi
predpisy o ochrané udajii a obchodnich
tajemstvi. V ptipadé neshody mezi
stranami ma Komise pravomoc pfijimat
rozhodnuti, v nichz jsou takové podminky
zptistupnéni stanoveny. Pravo nahliZet do
spisu Komise se nevztahuje na davérné
informace a interni dokumenty Komise,
jinych ptislusnych organiti nebo jinych
organt vefejné spravy clenskych stath.
Prévo na pfistup se zejména nevztahuje na
korespondenci mezi Komisi a témito
organy. Zadné ustanoveni tohoto odstavce
nebrani Komisi sdélovat a uzivat informace
nezbytné k pfedloZeni dikazu
protipravniho jednéni.

Pozménovaci navrh

V souladu s ¢lankem 261 a ¢lankem 263
Smlouvy o fungovani EU mé Soudni dvir
Evropské unie neomezenou pravomoc
pfezkoumavat rozhodnuti, kterymi
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pendle zrusit, sniZit nebo zvysit. Komise:

Pozménovaci navrh 79

Navrh narizeni
CL 21 — odst. 1 — bod 1 (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

1) udélila nucené licence. Své
podminky mitZe zrusit nebo zménit;

Pozménovaci navrh 80

Navrh narizeni
ClL 21 — odst. 1 — bod 2 (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
2) uloZila pokuty nebo pendle. MiiZe

uloZenou pokutu nebo pendle zrusit, sniZit
nebo zvysit.

Pozménovaci navrh 81

Navrh narizeni
Cl 22 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
Byla-1i udélena vnitrostatni nucena licence Byla-1i udélena vnitrostatni nucena licence
pro ucely feseni vnitrostatni krize nebo ve veiejném zdjmu nebo pro ucely feSeni
mimofadné situace, oznami ¢lensky stat vnitrostatni krize nebo mimotadné situace,
Komisi ud€leni licence a konkrétni oznami Clensky stat Komisi udé€leni licence
podminky s ni souvisejici. Poskytnuté a konkrétni podminky s ni souvisejici.
informace obsahuji tyto udaje: Poskytnuté informace obsahuji tyto udaje:

Pozménovaci navrh 82

Navrh narizeni

Cl. 23 — odst. 1 — pism. -a (nové)
Natizeni (ES) ¢. 816/2006

ClL 6 — odst. 2
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Puvodni znéni

2. Pokud osoba zadajici o nucenou
licenci podava Zadosti tykajici se té¢hoz
vyrobku u organt ve vice nez jedné zemi,
vyznaci tuto skutec¢nost v kazdé Zadosti

a uvede informace o mnoZstvi a doty¢nych
dovazejicich zemich.

Pozménovaci navrh 83

Navrh narizeni

Cl. 23— odst. 1 - pism. -a a (noveé)
Natizeni (ES) ¢. 816/2006

Cl. 6 — odst. 3 — pism. ¢

Puvodni znéni

c) mnoZzstvi farmaceutického vyrobku,
které hodla Zadatel vyrobit na zakladé
nucené licence;

Pozménovaci navrh 84
Navrh narizeni
Cl 23 — odst. 1 — pism. -a b (nové)

Natizeni (ES) ¢. 816/2006
Cl. 6 — odst. 3 — pism. e

Puvodni znéni

e) ptipadné dikaz o piedchozim
jednani s drzitelem prav podle ¢lanku 9;

RR\1297146CS.docx

Pozmeénovaci navrh

-a) V ¢lanku 6 se odstavec 2
nahrazuje timto:

2. Pokud osoba zadajici o nucenou
licenci podava Zadosti tykajici se té¢hoz
vyrobku u orgénti, vyznaci tuto skutecnost
v kazdé Zadosti a uvede informace

o mnozstvi a doty¢nych dovazejicich
zemich.

Pozmeénovaci navrh
-aa) V¢l 6 odst. 3 se pismeno c) se
nahrazuje timto:

C) ocekdavané mnozstvi
farmaceutického vyrobku, které hodla
zadatel vyrobit na zédkladé nucené licence;

Pozmenovaci navrh
-ab) V¢l 6 odst. 3 se pismeno e)
nahrazuje timto:

e) ptipadné dikaz o snahdch o
Predchozi jednani s drzitelem prav podle
¢lanku 9;

PE753.706v02-00
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Pozménovaci navrh 85

Navrh narizeni

Cl. 23 — odst. 1 — pism. -a ¢ (nové)
Natizeni (ES) ¢. 816/2006

Cl. 6 — odst. 3 — pism. f

Puvodni znéni

f) doklad o konkrétnim pozadavku:

r

1) zmocnénych zéastupcti dovazejici
zemé nebo dovazejicich zemi nebo

i1) nevladni organizace jednajici

s formalnim povéfenim jednou nebo vice
dovazejicimi zem&mi nebo

1i1) subjektt OSN nebo jinych
mezinarodnich zdravotnickych organizaci
jednajicich s formalnim povéfenim jednou
nebo vice dovazejicimi zemémi,

s uvedenim poZadovaného mnozstvi
vyrobku.

Pozménovaci navrh 86

Navrh narizeni

Cl. 23 — odst. 1 — pism. -a d (nové)
Natrizeni (ES) ¢. 816/2006

Clanek 7

Puvodni znéni

Clanek 7
Prava drZitele prav

Ptislu$ny organ neprodlené uvédomi
drzitele prav o Zadosti o nucenou licenci.
Pted udélenim nucené licence poskytne
piislusny orgéan drziteli prdv moznost
vyjadfit se k zadosti a poskytnout
piislusnému organu vSechny dilezité
informace tykajici se zadosti.
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Pozmérnovaci navrh

-ac)  VEl 6 odst. 3 se pismeno f)
nahrazuje timto:

f) doklad o konkrétnim pozadavku:

r

1) zmocnénych zastupcl dovazejici
zemé nebo dovazejicich zemi nebo

1) nevladni organizace jednajici

s formalnim povéfenim jednou nebo vice
dovazejicimi zemé&mi nebo

ii1) subjektl OSN nebo jinych
mezinarodnich zdravotnickych organizaci
jednajicich s formalnim povérenim jednou
nebo vice dovazejicimi zemémi,

s uvedenim océekdvaného mnoZstvi
pozadovaného vyrobku.

Pozménovaci navrh

-ad)  Clinek 7 se nahrazuje timto:

Clének 7
Prava drzitele prav

Ptislusny organ neprodlené uvédomi
drzitele prav o Zadosti o nucenou licenci.
Pfed udélenim nucené licence miiZe
piislusny organ poskytnout drziteli prav
moznost vyjadfit se k zadosti a poskytnout
pfislusnému organu vSechny dilezité
informace tykajici se zadosti.

RR\1297146CS.docx



Pozménovaci navrh 87

Navrh narizeni

Cl. 23 — odst. 1 — pism. -a e (nové)
Natizeni (ES) ¢. 816/2006

CL 9 — odst. 1

Puvodni znéni

1. Zadatel doloZi ptislusnému organu,
ze usiloval o ziskani opravnéni od drZitele
prav a ze toto Usili se ve 1hlté tiiceti dnti
pfed podanim Zadosti nesetkalo s
uspéchem.

Pozménovaci navrh 88

Navrh nafizeni

C1. 23 —odst. 1 — pism. -a f (nové)
Natizeni (ES) ¢. 816/2006

Cl. 10 — odst. 1

Puvodni zneni

1. Udé¢lena licence je nepievoditelna,
ledaze je pfevadéna zéroven s ¢asti
podniku nebo goodwillu, které licence
vyuzivaji, a nevylucna. Obsahuje konkrétni
podminky vymezené v odstavcich 2 az 9,
které je nabyvatel licence povinen splnit.

Pozménovaci navrh 89
Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 1 — pism. -a g (nové)

Nafizeni (ES) ¢. 816/2006
Cl. 10 — odst. 2

Puvodni znéeni
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Pozmérnovaci navrh

-ae) V ¢lanku 9 se odstavec 1 se
nahrazuje timto:

1. (Netyka se ceského zneni).

Pozménovaci navrh

-af)  V ¢lanku 10 se odstavec 1 se
nahrazuje timto:

1. Udélena licence je nepievoditelna,
ledaze je pfevadéna zaroven s ¢asti
podniku nebo organizace, které licence
vyuzivaji, a nevylucna. Obsahuje konkrétni
podminky vymezené v odstavcich 2 az 9,
které je nabyvatel licence povinen splnit.

Pozménovaci navrh

-ag) V ¢lanku 10 se odstavec 2
nahrazuje timto:
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2. Mnozstvi vyrobku ¢i vyrobku
vyrobenych na zéklad¢ licence neptekroci
mnozstvi nezbytné ke splnéni potieb
dovézejici zemé nebo dovazejicich zemi
uvedenych v Zadosti, s pfihlédnutim k
mnozstvi vyrobku ¢i vyrobkl vyrobenych
na zakladé nucenych licenci udélenych
jinde.

Pozménovaci navrh 90

Navrh nafizeni

Cl. 23— odst. 1 - pism. -a h (nové)
Natizeni (ES) ¢. 816/2006

Cl. 10 — odst. 8

Puvodni zneni

8. Ptislusny orgadn mlZe na Zddost
driitele prav nebo z vlastniho podnétu,
pokud vnitrostatni pravni predpisy
umoziuji ptislu§nému organu jednat z
vlastniho podnétu, pozadat o pFistup k
ucetnictvi a evidenci, které nabyvatel
licence vede, a to pouze za ucelem
kontroly splnéni podminek licence,
zejména podminek tykajicich se
konecéného mista urceni vyrobkii.
Uéetnictvi a evidence obsahuji dikaz o
vyvozu vyrobku ve formé prohlaSeni o
vyvozu potvrzeného piislusSnym celnim

organem a dikaz o dovozu od né&kterého ze
subjekt uvedenych v ¢l. 6 odst. 3 pism. f).

Pozménovaci navrh 91

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 1 — pism. a
Natizeni (ES) ¢. 816/2006
Cl. 18 a—odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Komise muze udélit nucenou

PE753.706v02-00

2. Ocekavané mnozstvi vyrobku ¢i
vyrobki vyrobenych na zékladé licence
neptekro¢i mnoZstvi nezbytné ke splnéni
potieb dovazejici zemé nebo dovazejicich
zemi uvedenych v Zadosti, s pfihlédnutim k
mnozstvi vyrobku ¢i vyrobka vyrobenych
na zakladé nucenych licenci udélenych
jinde.

Pozménovaci navrh

-ah) V Clanku 10 se odstavec 8
nahrazuje timto:

8. Ptislu$ny orgdn mize z vlastniho
podnétu, pokud vnitrostatni pravni
piedpisy umoziiuji ptisluSnému organu
jednat z vlastniho podnétu, pozadat
nabyvatele licence o dilkkaz o vyvozu
vyrobku ve formé prohlaSeni o vyvozu
potvrzeného pfislusnym celnim organem a
diikaz o dovozu od nékterého ze subjektt
uvedenych v €l. 6 odst. 3 pism. f).

Pozménovaci navrh

1. Komise muze rovnéZ udélit

RR\1297146CS.docx



licenci, pokud jsou &innosti v oblasti
vyroby a prodeje na vyvoz provadény v
ruznych clenskych stdatech, a proto by
vyZadovaly nucené licence pro stejny
vyrobek ve vice neZ jednom Clenském
state.

Pozménovaci navrh 92

Navrh nafizeni
CL 23 — odst. 1 — pism. a
Natizeni (ES) ¢. 816/2006
ClL. 18 a— odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Z4dost o nucenou licenci podle
odstavce 1 mize podat kterdkoli osoba.
Zadost splituje poZadavky stanovené v ¢l.

6 odst. 3 a jsou v ni uvedeny Clenské stity,

které ma nucend licence zahrnovat.
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nucenou licenci na patenty tykajici se
vyroby farmaceutickych vyrobkii pro
vyvoz do zemi s problémy v oblasti
verejného zdravi.

Pozménovaci navrh

2. Z4dost o nucenou licenci podle
odstavce 1 miize podat kterdkoli osoba.
Zadost musi obsahovat tyto informace:

a) jméno/nazev a kontaktni udaje
Zadatele a jednatele nebo zdstupce,
kterého Zadatel urcil, aby za néj jednal
pied prisluSnym organem;

b) nechranény ndzev
farmaceutického vyrobku nebo
Sfarmaceutickych vyrobkii, které ma
Zadatel v umyslu vyrabét a prodavat na
vyvoz na zdkladé nucené licence;

c) ocekavané mnoZstvi
Jarmaceutického vyrobku, které hodla

Zadatel vyrobit na zdkladé nucené licence;

d) dovaZejici zemé;
e Pp¥ipadné ditkaz o snahdch o

piedchozi jednani s drZitelem prav podle
Clanku 9;

¥/ doklad o konkrétnim poZadavku:

i) zmocnénych zdstupcu dovaZejici
zemé nebo dovaZejicich zemi nebo

ii) nevldadni organizace jednajici

s formalnim povérenim jednou nebo vice

dovazejicimi zemémi nebo

PE753.706v02-00
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Pozménovaci navrh 93

Navrh nafizeni
CL 23 — odst. 1 — pism. a
Natizeni (ES) ¢. 816/2006
CL 18 a— odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Nucena licence udélena podle
odstavce 1 se Fidi podminkami
stanovenymi v ¢lanku 10 a uwvadi se v ni,
ze je pouzitelna na celém tizemi Unie.

PE753.706v02-00

iii) subjektit OSN nebo jinych
mezindrodnich zdravotnickych organizaci
Jjednajicich s formalnim povérenim
jednou nebo vice dovaZejicimi zemémi.

Pozménovaci navrh

3. Nucena licence udé€lena podle
odstavce 1 uvadi, Ze je pouzitelnd na celém
uzemi Unie, a vztahuji se na ni tyto
podminky:

a) udélend licence je nepievoditelna,
ledaZe je pievadéna zdaroveri s Cdsti
podniku nebo organizace, které licence
vyuzivaji, a nevylucnd. Obsahuje zvldStni
podminky stanovené v tomto odstavci;

b) ocekavané mnoZstvi vyrobku Ci
vyrobkit vyrobenych na zdkladé licence
nepiekroci mnoZstvi nezbytné ke splnéni
potieb dovadzZejici zemé nebo dovaZejicich
zemi uvedenych v Zadosti, s prihlédnutim
k mnoZstvi vyrobku ¢i vyrobkii vyrobenych
na zdkladé nucenych licenci udélenych
Jjinde;

¢ uvede se doba platnosti licence;

d) licence je prisné omezena na
veSkerou Cinnost nezbytnou pro ucely
vyroby dotyéného vyrobku na vyvoz

a distribuci v zemi nebo v zemich
uvedenych v %ddosti. Zadny vyrobek
vyrobeny nebo dovezeny na zdakladé
nucené licence nesmi byt nabizen

k prodeji nebo k uvedeni na trh v jiné
zemi nez je uvedeno v Zadosti, s vyjimkou
Pripadii, kdy dovaZejici zemé vyuZije
moZnosti podle odst. 6 pism. i) rozhodnuti
pro vyvoz do zemi, které jsou spolu s ni
¢leny regionalnich obchodnich dohod

a které s ni sdili stejny problém tykajici se
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zdravi;

e vyrobky vyrobené na zdkladé
licence musi byt zietelné rozpoznatelné
podle zvldstniho oznaceni jako vyrobené
podle tohoto narizeni. Vyrobky musi byt
zvldastnimi obaly nebo zvldstnim barevnym
provedenim i tvarem odliSeny od vyrobkii
vyrabénych drZitelem prav, je-li takové
odliseni proveditelné a nema vyrazny
dopad na cenu. Na obalech a v piislusné
dokumentaci se vyznaci, Ze vyrobek
podléha nucené licenci podle tohoto
narizent, uvede se nazev prislusného
organu a identifikacni Cislo a vyslovné se
upresni, Ze vyrobek je urcen vylucné pro
vyvoz a distribuci v dotycné dovaZejici
zemi nebo zemich. Podrobné informace

o charakteristice vyrobku se poskytnou
celnim organum cElenskych statii;

f Dpred prepravou do dovadZejici zemé
nebo dovaZejicich zemi uvedenych

v Zadosti zveiejni nabyvatel licence na
internetovych strankdch tyto informace:
i) mnoZstvi dodavand na zdakladé
licence a dovazejici zemé, do nich? se
vyrobky dodavaji;

ii) rozliSovaci znaky dotyéného
vyrobku nebo vyrobkii.

Adresa internetové stranky se sdéli
prisluSnému organu;

2) jestlize jsou vyrobky, na néz se
nucend licence vitahuje, v dovaZejicich
zemich uvedenych v Zadosti patentovany,
vyvezou se tyto vyrobky pouze tehdy,
pokud dané zemé vydaly nucenou licenci
pro dovoz, prodej nebo distribuci téchto
vyrobkii;

h) pokud to umoZituji vnitrostdatni
pravni pitedpisy, miiZe pirislusny orgdn

z vlastniho podnétu nabyvatele licence
poZadat o ditkaz o vyvozu vyrobku ve
Jformé prohlaseni o vyvozu potvrzeného
prislusnym celnim orgdanem a ditkaz

o dovozu od nékterého ze subjektii
uvedenych v ¢l. 18a odst. 2 pism. e);

i) nabyvatel licence odpovida za
uhrazeni priméiené nahrady drZiteli prav,
Jjak ji urcil prislu$ny organ, takto
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Pozménovaci navrh 94

Navrh narizeni

CL 23 — odst. 1 — pism. a
Naftizeni (ES) ¢. 816/2006

Cl. 18a — odst. 5 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

Tyto provadéci akty se pfijimaji poradnim
postupem podle ¢l. 18b odst. 2. V fadné
odlivodnénych, zavaznych a naléhavych
piipadech tykajicich se dopadii problému v
oblasti vefejného zdravi piijme Komise
okamzité pouZzitelné provadéci akty v
souladu s postupem podle ¢l. 18b odst. 3.

Pozménovaci navrh 95

Navrh narizeni
ClL 25 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE753.706v02-00
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i) v situaci ndarodniho vyjimecného
stavu nebo jinych mimoidadné naléhavych
okolnosti nebo v pripadech veiejného
nekomercéniho vyuZiti ¢ini nahrada
nejvySe 4 % celkové ceny splatné
dovdZejici zemi nebo jejim jménem;

ii) ve vSech ostatnich pripadech se
ndahrada uréi s prihlédnutim

k hospodaiské hodnoté pouZiti, k nému?
Jjsou dotycné dovaZejici zemé opravnény
na zdakladé licence, a k humanitarnim

a nekomercnim okolnostem vitahujicim
se k udéleni licence;

J) podminky licence se nedotykaji
zpusobu distribuce v dovazejici zemi.
Distribuce miiZe probihat napiiklad
prostiednictvim nékterého ze subjekti
uvedenych v ¢l. 18a odst. 2 pism. f),

na komerénim i nekomercénim zaklade,
a to i zcela bezplatné.

Pozménovaci navrh

Tyto provadéci akty se pfijimaji poradnim
postupem podle ¢l. 18b odst. 2. V fadné
odlivodnénych, zavaznych a naléhavych
ptipadech tykajicich se problémi v oblasti
vefejného zdravi pfijme Komise okamzite
pouzitelné provadéci akty v souladu s
postupem podle ¢l. 18b odst. 3.

Pozménovaci navrh

Do ... [dva roky ode dne vstupu tohoto
narizeni v platnost| a poté kazdé dva roky
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Pozménovaci navrh 96

Navrh narizeni
ClL 25 — odst. 1 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 97

Navrh narizeni
Cl. 26 — nadpis

Znéni navrzené Komisi

Vstup v platnost

Pozménovaci navrh 98

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

RR\1297146CS.docx

Komise posoudi, zda je seznam uvedeny v
piiloze aktudlni s ohledem na prijeti
budoucich legislativnich aktii v souvislosti
s reZimem mimorddné situace nebo
krizovym reZimem. Pokud seznam jiz neni
aktudlni, Komise posoudi dusledky této
skutecnosti. Komise Evropskému
parlamentu a Radé predloZi své
posouzeni, k némuz budou pripadné
Ppripojeny legislativni navrhy na zménu
piilohy.

Pozmeénovaci navrh
V pFipadé mimoidadnych hrozeb pro
veiejnou bezpecnost ¢i narodni

bezpecnost provede Komise posouzeni
podle odstavce 1a bez zbytecného odkladu.

Pozménovaci navrh

Vstup v platnost a pouZitelnost

Pozménovaci navrh

PouZije se od [prvniho dne mésice
ndsledujiciho po uplynuti 12 mésicit ode
dne vstupu v platnost].

51/74 PE753.706v02-00
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VYSVETLUJICi PROHLASENI

Rovnovaha mezi pravy duSevniho vlastnictvi a ostatnimi pravy a vefejnym zdjmem je v
souvislosti se spolecenskymi zménami, technologickym vyvojem a krizemi neustale
pfedmétem diskusi a posuzovani. Neni tedy pfekvapenim, Ze krize COVID-19 tuto zaleZitost
znovu piripomnéla. V tomto obdobi si vzajemné konkurovaly zdjmy na zajisténi pristupu ke
zdravotnickym vyrobklim a zarovei na zachovani zasadnich pobidek pro inovace, které jsou
nezbytné pro rozvoj novych zdravotnickych vyrobki, jako jsou ockovaci latky a 1é¢ivé
piipravky.

Zpravodaj se zamétuje predevsim na to, jak udrzet rovnovahu a motivaci k inovacim a
zaroven zajistit rychly ptistup k zakladnim vyrobkiim a technologiim v krizovych situacich.

Zpravodaj bere na védomi zdmér Komise vytvofit soudrzny ramec pro nucené licence na
urovni Unie, jehoZ cilem je G¢inné feSeni krizi. Cilem tohoto natizeni, jak uvadi Komise, je
zajistit, aby behem specifickych krizi nebo mimotradnych situaci existovala moznost ¢inné¢ho
vydani nucené licence Unie pro urcité vyrobky. Né&které hlavni aspekty navrhovaného
nafizeni je tfeba dale rozpracovat/vyjasnit, aby byla zajiSténa pravni jistota a bylo mozné
ucinné reagovat na krize.

Oblast plisobnosti nafizeni, zeyména pokud jde o definici ,,krize®, vyvolava obavy, nebot’
¢lanek 4 se opira o definice ,,krizového rezimu* a ,,rezimu mimotadné situace* v ptiloze, aniz
by tyto rezimy byly v operativni ¢asti navrhu definovany. Navic nejasnosti tykajici se zahrnuti
know-how a obchodniho tajemstvi, které jsou nezbytné pro rozsiteni vyroby nékterych
vyrobkil v dobé€ krize, vyZaduji konkrétnéjsi opatieni: at’ uz jde o definici know-how
nezbytného pro vyrobu urcitych vyrobkd, tak o podminky, za kterych mize Komise zavazat
drzitele prav ke zptistupnéni téchto informaci. Struktura fizeni, zeyjména iloha poradniho
organu, neni vymezena a pouze odkazuje na poradni organy krizovych néstroji (ndstroj pro
mimotadné situace na jednotném trhu, natizeni (EU) 2022/2371, natizeni Rady (EU)
2022/2372, akt o Cipech a natizeni (EU) 2017/1938). Déle vyvstavaji otazky tykajici se
zpusobu, jakym systém nucenych licenci podporuje dobrovolné dohody. Znacné znepokojiva
je kromé toho 1 absence jasného ptistupu k soudnimu ptfezkumu rozhodnuti Komise o udéleni
licence.

Pokud jde o svétené pravomoci, zpravodaj Vyboru pro pravni zaleZitosti povazuje pokyny
tykajici se vypoctu ndhrad a proménnych, které je tieba zohlednit, za nedostatecné. Nejasny
popis pravomoci udélenych Komisi v rdmei dodate¢nych opatieni rovnéz vyZzaduje dalsi
vyjasnéni.

Z téchto ditvodii zpravodaj poukazuje na potfebu zdokonalit natizeni, aby se posilila jeho

ucinnost a dosahlo se harmonické rovnovahy mezi zajisténim rychlé reakce na krizi a
zachovanim silné pravni jasnosti.
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PRILOHA: SUBJEKTY NEBO OSOBY,
OD NICHZ ZPRAVODAJ OBDRZEL PODNETY

V souladu s ¢lankem 8 ptilohy I jednaciho fadu zpravodaj prohlasuje, Ze pii ptipraveé

stanoviska az do jeho pfijeti ve vyboru obdrzel podnéty od téchto subjektii nebo osob:

Subjekt nebo osoba

EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Enterprises) - Alexandra TAMAS

Jonhson & Jonhson - Lenka CHRISTIAENS

Gilead - Andrea ZANAGLIO

Pfizzer - Andrea CHIARELLO

Salud Por Derecho - Irene BERNAL

BEUC (European Consumer Organisation) - Ancel-la SANTOS

Doctors without Borders - Dimitri EYNIKEL

IAFEP (Assosciation Francgaise des entreprises privées) - Alix FONTAINE

Health Action Internatonal - Jaume VIDAL

Business Europe - Elena BERLOTTO

Permanent Representation of Spain to the EU - Eva ALONSO

Farmindustria - Iciar GONZALEZ

BDI (Bureau of German Industry) - Ines NITSCHE

Vyse uvedeny seznam je vypracovan na vyhradni odpovédnost zpravodaje.
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28.11.2023

STANOVISKO VYBORU PRO MEZINARODNi OBCHOD

pro Vybor pro pravni zaleZitosti

k navrhu nafizeni Evropského parlamentu a Rady o nucenych licencich k feSeni krizi a o

zméng natizeni (ES) €. 816/2006

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

Zpravodaj: Helmut Scholz

POZMENOVACIi NAVRHY

Vybor pro mezinarodni obchod vyzyva Vybor pro pravni zélezitosti jako piislusny vybor, aby

vzal na védomi:

Pozménovaci navrh 1

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 3

Znéni navrzené Komisi

3) Moznost pouziti nucenych licenci
v situacich narodniho vyjimecného stavu
nebo jinych mimofadné naléhavych
okolnosti vyslovné predpoklada Dohoda

o obchodnich aspektech prav k duSevnimu
vlastnictvi (dale jen ,,Dohoda TRIPS*)3.

3UF. vést. L 336, 23.12.1994, 5. 214
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Pozmérnovaci navrh

3) Moznost pouziti nucenych licenci
vyslovné ptfedpoklada Dohoda

o obchodnich aspektech prav k duSevnimu
vlastnictvi (dale jen ,,Dohoda TRIPS*)3.
ProhlaSeni z Dohda o Dohodé TRIPS
konstatuje, Ze kaZdy ¢len WTO ma nejen
pravo udélit nucenou licenci, ale miiZe
také sam urcit ditvody, na zdakladé kterych
se takové licence udéluji. Dohoda TRIPS
v ¢lanku 31a vyslovné povoluje vyvoz
produktii vyrobenych na zdkladé nucené
licence. V poslednich dvou desetiletich
byla nucend vyvozni licence po celém
svété pouZita pouze jednou.

3 Ut vést. L 336, 23.12.1994, 5. 214
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Pozménovaci navrh 2

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 28

Znéni navrzené Komisi

(28)  Je nezbytné, aby se vyrobky
vyrobené na zékladé nucené licence Unie
dostaly pouze na vnitini trh. Nucena
licence Unie by proto méla nabyvateli
licence ukladat jasné podminky, pokud jde
o ¢innosti povolené v ramci licence, véetné
uzemniho dosahu téchto Cinnosti. Driitel
prav by mél mit moznost napadnout
jedndni a uZiti prav dotéenych nucenou
licenci Unie, kterd nejsou v souladu s
podminkami licence, jako poruSeni jeho
prav duSevniho vilastnictvi v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady
2004/48/ES°®. Aby se usnadnilo sledovini
distribuce vyrobkil vyrobenych na zékladé
nucené licence Unie, véetné kontrol
celnich orgdnii, mél by nabyvatel licence
zajistit, aby tyto vyrobky mély zvlastni
charakteristiky, diky nimz budou snadno
identifikovatelné a odlisitelné od vyrobkii
uvdadénych na trh driitelem pray.

? Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2004/48/ES ze dne 29. dubna 2004

o dodrzovani prav duSevniho vlastnictvi
(Ut. vést. L 157, 30.4.2004, s. 45).

Pozménovaci navrh 3

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 29

Zneni navrzené Komisi

(29)  Nucena licence Unie v souvislosti
s krizovym mechanismem Unie nebo
mechanismem Unie pro mimoiddné
situace by méla byt udélena pouze za

RR\1297146CS.docx

Pozmérnovaci navrh

(28)  Bez ohledu na flexibilitu
obsaZenou v Dohodé TRIPS by vyrobky
vyrobené na zéklad€ nucené licence Unie
mély byt pievazné urceny k zdasobovani
vnitiniho trhu. Nucena licence Unie by
proto méla definovat jasné podminky pro
nabyvatele licence i driitele prdv, pokud
jde o ¢innosti povolené v ramci licence,
které nepiekracuji ramec Cinnosti
dohodnutych v ramci TRIPS. Smérnice
Evropského parlamentu a Rady
2004/48/ES°® by neméla brdnit oprdvnéné
vyrobé a dodavkam farmaceutickych
vyrobkl vyrobenych na zékladé nucené
licence stanovené zdikonem.

? Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2004/48/ES ze dne 29. dubna 2004

o dodrzovani prav dusevniho vlastnictvi
(Ut. vést. L 157, 30.4.2004, s. 45).

Pozménovaci navrh

(29)  Nucena licence Unie podle tohoto
naiizeni by méla byt udélena prevainé pro
dodavky dileZitych vyrobkl na vnitinim
trhu. Nucend licence Unie vyhradné pro
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ucelem dodavek krizové relevantnich
vyrobki na vnitinim trhu. Vyvoz vyrobkii
vyrobenych na zdkladé nucené licence
Unie by mél byt proto zakazan.

Pozménovaci navrh 4

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 30

Znéni navrzené Komisi

(30) Celni organy by mély pomoci
analyzy rizik zajistit, aby vyrobky
vyrobené na zéklad¢ nucené licence Unie
nebyly vyvaZeny. V zdjmu identifikace
téchto vyrobki by hlavnim zdrojem
informaci pro takovou celni analyzu rizik
méla byt samotnd nucend licence Unie.
Informace o kazdém provadécim aktu,
kterym se udéluje nebo méni nucena
licence Unie, by tak mély byt vlozeny do
elektronického celniho systému fizeni rizik
(CRMS) uvedeného v ¢lanku 36
provadéciho natizeni Komise (EU)
2015/2447'. Pokud celni organy
identifikuji vyrobek, u kterého panuje
podezieni, Ze neni dodriovadn zakaz
vyvozu, mély by pozastavit vyvoz tohoto
vyrobku a neprodlené informovat Komisi.
Komise by mé¢la dospét k zavéru

o dodrzovani zakazu vyvozu do deseti
pracovnich dnil, ale méla by mit moZnost
pozadat celni organy, aby v ptipadée
potieby pozastaveni zachovaly. Komise

k posouzeni této véci prispéje
prostirednictvim potencialni konzultace
prislusného drzitele prav. Dospé&je-li
Komise k zavéru, ze zdkaz vyvozu neni

u vyrobku dodriovan, mély by celni
organy jeho vyvoz zamitnout.

10 Provadéci natizeni Komise (EU)
2015/2447 ze dne 24. listopadu 2015,
kterym se stanovi provadéci pravidla
k nékterym ustanovenim natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)

PE753.706v02-00

vyvoz by méla byt povolena za podminek
stanovenych v narizeni (ES) ¢ 816/2006.

Pozmérnovaci navrh

(30) Celni organy by mély zajistit, aby
vyrobky vyrobené na zékladé nucené
licence Unie nebyly vyvazeny, vyjma
Ppripadu povolenych piislusnou
legislativou EU nebo ustanovenimi

o flexibilité v Dohodé TRIPS. V zajmu
identifikace téchto vyrobkii by mély celni
organy zohledriovat nucenou licenci Unie.
Informace o kazdém provadécim aktu,
kterym se udéluje nebo méni nucena
licence Unie, by tak mély byt vloZeny do
elektronického celniho systému fizeni rizik
(CRMS) uvedeného v ¢lanku 36
provadéciho natizeni Komise (EU)
2015/2447'°. Pokud celni organy
identifikuji vyrobek, u kterého panuje
podezieni, Ze neni dodriovdno vyvozni
omezeni, m¢ly by neprodlené informovat
Komisi. Komise by méla dospét k zavéru
o dodrzovani vyvozniho omezeni do deseti
pracovnich dnil, ale méla by mit moZnost
pozadat celni orgéany, aby v ptipade
potieby pozastaveni zachovaly. Komise by
méla k posouzeni této véci také
konzultovat ptisluSného drzitele prav

a ostatni duleZité zucastnéné strany.
Dospéje-li Komise k zavéru, Ze vyvozni
omezeni neni u vyrobku dodriovano, mély
by celni organy jeho vyvoz zamitnout.

19 Provadéci natizeni Komise (EU)
2015/2447 ze dne 24. listopadu 2015,
kterym se stanovi provadéci pravidla
k nékterym ustanovenim natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)
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¢. 952/2013, kterym se stanovi celni kodex
Unie (Uf. vést. L 343, 29.12.2015, s. 558).

Pozménovaci navrh 5

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 37

Znéni navrzené Komisi

(37) Moznost nucené licence na urovni
Unie by méla byt k dispozici nejen pro
dodéavky na trh Unie, ale za urcitych
podminek také pro ucely vyvozu tykajici
se zemi s problémy v oblasti vefejného
zdravi, které jiz upravuje natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 816/2006'!. Podle uvedeného natizeni

o ud¢lovani téchto nucenych licenci
rozhoduji a tyto licence na vnitrostatni
urovni provadéji ptislusné organy
¢lenskych stati, které obdrzely
odpovidajici zadost od osoby, jez hodla
vyrabét a prodavat farmaceutické vyrobky
chranéné patentem nebo dodatkovou
ochranou pro vyvoz do zptisobilych ttetich
zemi. Natizeni (ES) ¢. 816/2006 umoziiuje
pouze nucené licence vztahujici se na
vyrobu vyrobkl v nékolika ¢lenskych
statech prostfednictvim vnitrostatnich
postuptl. V souvislosti s pfeshranicnim
vyrobnim procesem by byly zapotiebi
rizné vnitrostatni nucené licence. To muze
vést k zatézujicimu a zdlouhavému
procesu, protoze by bylo nutné zahajit
rizné vnitrostatni postupy s mozna
odliSnym rozsahem a odliSnymi
podminkami. V z4jmu dosaZeni synergii

a efektivniho postupu, jako je tomu v
ptipadé krizovych mechanismt Unie, by
méla byt v souvislosti s natizenim (ES)

¢. 816/2006 k dispozici také nucend licence
Unie. To usnadni vyrobu pfisluSnych
vyrobkl v n¢kolika ¢lenskych statech

a poskytne feSeni na urovni Unie, aby se
predeslo situaci, kdy by nabyvatelé licenci
museli mit nékolik nucenych licenci na
stejny vyrobek ve vice nez jednom

RR\1297146CS.docx

¢. 952/2013, kterym se stanovi celni kodex
Unie (Uf. vést. L 343, 29.12.2015, s. 558).

Pozmérnovaci navrh

(37) Moznost nucené licence na urovni
Unie by méla byt k dispozici nejen pro
dodéavky na trh Unie, ale také pro ucely
vyvozu tykajici se zemi s problémy

v oblasti vefejného zdravi, které jiz
upravuje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 816/2006!!. Podle
uvedeného nafizeni o udélovani téchto
nucenych licenci rozhoduji a tyto licence
na vnitrostatni trovni provad¢ji prislusné
organy c¢lenskych statl, které obdrzely
odpovidajici zadost od osoby, jez hodla
vyrabét a prodavat farmaceutické vyrobky
chranéné patentem nebo dodatkovou
ochranou pro vyvoz do zpusobilych tfetich
zemi. Naftizeni (ES) €. 816/2006 umoziuje
pouze nucené licence vztahujici se na
vyrobu vyrobkil v n€kolika ¢lenskych
statech prostfednictvim vnitrostatnich
postupu. V souvislosti s preshrani¢nim
vyrobnim procesem by byly zapotiebi
rizné vnitrostatni nucené licence. To miZe
vést k zatézujicimu a zdlouhavému
procesu, protoze by bylo nutné zahajit
rizné vnitrostatni postupy s mozna
odliSnym rozsahem a odliSnymi
podminkami. V z4jmu dosaZeni synergii

a efektivniho postupu, jako je tomu

v ptipadé€ krizovych mechanismi Unie, by
meéla byt v souvislosti s natizenim (ES)

¢. 816/2006 k dispozici také nucena licence
Unie. To by mélo byt dale usnadnéno
piezkumem podminek pro vydavani
nucenych vyvoznich licenci, aby byly

v naprostém souladu s Dohodou TRIPS
a vSemi jejimi ustanovenimi o flexibilité.
Nucend licence Unie usnadni pouZivani
tohoto mechanismu a veskerou vyrobu
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¢lenském staté, aby mohli vyrabét

a vyvazet vyrobky podle planu. Kazda
osoba, ktera zvazuje podani zadosti

o nucenou licenci podle natizeni (ES)

¢. 816/2006, pro jeho ucely a v jeho oblasti
pusobnosti, by méla mit moznost pozadat
prostfednictvim jediné Zadosti o nucenou
licenci podle uvedeného nafizeni, kterd by
byla platna v celé Unii, pokud by jinak tato
osoba pii vyuziti vnitrostatnich rezimi
nucenych licenci ¢lenskych stati musela
zadat o vice nucenych licenci na stejny
krizové€ relevantni vyrobek ve vice nez
jednom ¢lenském staté, aby mohla
uskutecnit své zamyslené ¢innosti v oblasti
vyroby a prodeje na vyvoz podle natfizeni
(ES) ¢. 816/2006. Natizeni (ES)

¢. 816/2006 by proto mélo byt
odpovidajicim zplisobem zménéno.

' Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 816/2006 ze dne 17. kvétna 2006

o nucenych licencich na patenty tykajici se
vyroby farmaceutickych vyrobki na vyvoz
do zemi s problémy v oblasti vefejného
zdravi (UF. vést. L 157, 9.6.2006, s. 1).

Pozménovaci navrh 6

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 40

Znéni navrzené Komisi

(40)  Nucené licence Unie pro feSeni
krizi jsou nastrojem, ktery se pouziva
pouze ve vyjimecnych ptipadech.
Hodnoceni by se proto mélo provadét
pouze v piipadé€, Ze Komise nucenou
licenci Unie udé€li. Hodnotici zprava by
m¢éla byt predlozena do posledniho dne
tietiho roku po udéleni nucené licence

PE753.706v02-00

piislusnych vyrobki v nékolika ¢lenskych
statech a poskytne feSeni na urovni Unie,
aby se predeslo situaci, kdy by nabyvatelé
licenci museli mit nékolik nucenych licenci
na stejny vyrobek ve vice nez jednom
Clenském state, aby mohli vyrabét

a vyvazet vyrobky podle planu. Kazda
osoba, ktera zvazuje podani zadosti

o nucenou licenci podle natizeni (ES)

¢. 816/2006, pro jeho ucely a v jeho oblasti
pusobnosti, by méla mit moznost pozadat
prostiednictvim jediné Zadosti o nucenou
licenci podle uvedeného natizeni, ktera by
byla platna v celé Unii, pokud by jinak tato
osoba pfi vyuziti vnitrostatnich rezimu
nucenych licenci ¢lenskych stati musela
zadat o vice nucenych licenci na stejny
krizové relevantni vyrobek ve vice nez
jednom ¢lenském staté, aby mohla
uskutecnit své zamyslené ¢innosti v oblasti
vyroby a prodeje na vyvoz podle nafizeni
(ES) ¢. 816/2006. Natizeni (ES)

¢. 816/2006 by proto melo byt
odpovidajicim zpiisobem zménéno.

' Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 816/2006 ze dne 17. kvétna 2006

o nucenych licencich na patenty tykajici se
vyroby farmaceutickych vyrobki na vyvoz
do zemi s problémy v oblasti vefejného
zdravi (UF. vést. L 157, 9.6.2006, s. 1).

Pozménovaci navrh

(40)  Nucené licence Unie pro feSeni
krizi jsou nastrojem, ktery se pouziva
pouze ve vyjime¢nych piipadech.
Hodnoceni by se proto mélo provadét
pouze v ptipadé€, Ze Komise nucenou
licenci Unie ud¢li. Hodnotici zprava by
méla byt predloZena do posledniho dne
tietiho roku po udéleni nucené licence
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Unie, aby bylo moZno provést pfiméfené
a odiivodnéné posouzeni tohoto natizeni.

Pozménovaci navrh 7

Navrh narizeni
CL 5 - odst. 1 — pism. e

Znéni navrzené Komisi

e je omezena na uzemi Unie;

Pozménovaci navrh 8

Navrh narizeni
CL 6 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b) analyza krizové relevantnich
informaci, které shromazdily Clenské staty
nebo Komise, a souhrnnych udaji, které
obdrzely dalsi krizové relevantni subjekty
na urovni Unie a mezinarodni Grovni;

Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni
Cl 6 — odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi

C) usnadnéni vymén a sdileni
informaci s dalSimi ptisluSnymi orgdny

a dal§imi krizové relevantnimi subjekty na
urovni Unie a na trovni vnitrostatni a

v pfislusnych piipadech na Girovni
mezinarodni;
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Unie, aby bylo moZno provést pfiméfené
a odiivodnéné posouzeni tohoto natizeni.
Pokud do péti let nebyla udélena Zadna
nucend licence, mélo by byt zahdjeno
automatické hodnoceni, které mimo jiné
piezkoumad a v pripadé potieby upravi
podminky pro vydavani nucenych licenci.

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

b) analyza vSech duleZitych informaci,
které shromazdily ¢lenské staty nebo
Komise, a souhrnnych udaji, které
obdrzely dalsi diileZité subjekty na tirovni
Unie a mezinarodni trovni;

Pozménovaci navrh

C) usnadnéni vymeén a sdileni
informaci s dalSimi pfisluSnymi subjekty
na urovni Unie a na Grovni vnitrostatni a
v prislusnych pfipadech na trovni
mezinarodni;
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Pozménovaci navrh 10

Navrh narizeni
Clanek 11

Znéni navrzene Komisi

Zakaz vyvozu

Vyvoz vyrobkii vyrobenych na zakladé
nucené licence Unie je zakdzdn.

Pozménovaci navrh 11

Navrh narizeni
CL 12 —odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Pokud celni orgény identifiku;ji
vyrobek, na ktery se mize vztahovat zdkaz
stanoveny v ¢lanku 11, pozastavi jeho
vyvoz. Celni organy neprodlen¢ uvédomi
o pozastaveni Komisi a poskytnou ji
vSechny pfislusné informace, aby mohla
stanovit, zda byl vyrobek vyroben na
zéklad€ nucené licence Unie. Aby se
posoudilo, zda byly pozastavené vyrobky
vyrobeny v ramci nucené licence Unie, se
muze Komise obratit na ptislusného
drzitele prav.

Pozménovaci navrh 12
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Pozménovaci navrh

Zamyslené pouZiti vyrobki

1. Vyrobky vyrobené na zakladé nucené
licence Unie jsou urceny pievdaziné pro
zasobovani vnitiniho trhu, kromé vyrobki
uréenych vyhradné na vyvoz podle
narizeni (ES) ¢ 816/2006.

2. Komise prostiednictvim provadéciho
aktu stanovi podminky, za nichz Ize do
tietich zemi vyvaZet nepievaZujici Cast
vyrobkii vyrobenych na zdkladé nucené
licence Unie. Provadéci akt se prijme
poradnim postupem podle cl. 24 odst. 2
a vstoupi v platnost soucasné s
provadécim aktem udélujicim nucenou

licenci Unie podle ¢l. 7 odst. 7.

Pozmérnovaci navrh

3. Pokud celni organy identifikuji
vyrobek, na ktery se miZe vztahovat
omezeni stanovené v Clanku 11,
neprodlené to oznami Komisi a poskytnou
Jji vSechny pfislusné informace, aby
Komise mohla zgjistit, zda byl vyrobek
vyroben na zékladé nucené licence Unie.
Pied pFijetim rozhodnuti o pozastaveni
vyvozu se muze Komise obratit na
ptisluSného drzitele prav a ostatni
PpFislusné zucastnéné strany.

RR\1297146CS.docx



Navrh narizeni
ClL 12 — odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. Pokud Komise dojde k zavéru, ze
u vyrobku vyrobeného na zaklad¢ nucené
licence Unie neni dodriovan zdakaz
stanoveny v ¢lanku 11, celni organy
nepovoli jeho propusténi do rezimu
vyvozu. Komise o tomto nedodrzeni
informuje dotceného drzitele prav.

Pozménovaci navrh 13

Navrh narizeni
Cl. 12 — odst. 6 — navéti

Znéni navrzene Komisi

6. Pokud nebylo povoleno propusténi
vyrobku do reZimu vyvozu:

Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni
Cl 12 — odst. 6 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) pokud je to vzhledem ke krizové
nebo mimovrddné situaci vhodné, mize
Komise celni orgdany pozadat, aby byla
vyvozci uloZena povinnost prijmout na
vlastni nadklady konkrétni opatfeni, véetné
dodéni vyrobku, do urcenych ¢lenskych
statl, a to v piipadé€ potieby po uvedeni
vyrobku do souladu s pravem Unie;

Pozménovaci navrh 15

Navrh naiizeni
Cl. 12 — odst. 6 — pism. b
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61/74

Pozmenovaci navrh

5. Pokud Komise dojde k zavéru, ze
u vyrobku vyrobeného na zaklad¢ nucené
licence Unie neni dodriovano omezeni
stanovené v ¢lanku 11, celni organy
nepovoli jeho propusténi do rezimu
vyvozu. Komise o tomto nedodrzeni
informuje dotceného drzitele prav.

Pozménovaci navrh

6. Pokud Komise dospéje k zavéru, Ze
vyrobek vyrobeny na zdkladé nucené
licence Unie neni v souladu s omezenim
stanovenym v Clanku 11:

Pozménovaci navrh

a) pokud je to vhodné, miize Komise
vyvozce pozadat, aby piijal na vlastni
naklady konkrétni opatfeni, véetné dodani
vyrobkt, do uréenych ¢lenskych statt, a to
v ptipadé€ potfeby po uvedeni vyrobki do
souladu s pravem Unie

PE753.706v02-00
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Znéni navrzené Komisi

b) ve vSech ostatnich ptipadech
mohou celni organy piijmout jakakoli
nezbytna opatieni, aby zajistily, ze

s dotcenym vyrobkem bude naloZeno podle
vnitrostatnich pravnich predpist, které jsou
v souladu s pravem Unie. Cldanky 197

a 198 naiizeni (EU) ¢. 952/2013 se pouZiji
obdobné.

Pozménovaci navrh 16

Navrh narizeni

Cl. 23— odst. 1 - pism. -a (nové)
Natizeni (ES) 816/2006

CL 6 —odst. 2

Platné zneéni

2. Pokud osoba zadajici o nucenou licenci
podava Zddosti tykajici se téhoz, vyrobku
u organil ve vice nez jedné zemi, vyznaci
tuto skutecnost v kazdé Zadosti a uvede
informace o mnozZstvi a doty¢nych
dovazejicich zemich.

Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni

Cl. 23 — odst. 1 — pism. -a a (nové)
Natizeni (ES) 816/2006

Cl. 6 — odst. 3 — pism. ¢

Platné znéni

¢) mnozstvi farmaceutického vyrobku,
které hodla zadatel vyrobit na zaklade
nucené licence;
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Pozmeénovaci navrh

b) ve vSech ostatnich ptipadech miiZe
Komise ptijmout jakékoli nezbytna
opatteni, aby zajistila, ze s dotCenym
vyrobkem bude naloZeno podle
vnitrostatnich pravnich predpist, které jsou
v souladu s prdvem Unie.

Pozménovaci navrh

-a) v Clanku 6 se odstavec 2 méni takto:

2. Pokud osoba zadajici o nucenou licenci
podava u organti vice Zddosti pro stejny
vyrobek, vyznaci tuto skutecnost v kazdé
zé4dosti a uvede informace o mnozstvi

a doty¢nych dovézejicich zemich.

Pozménovaci navrh

-aa) v ¢l. 6 odst. 3 se pismeno c¢) méni
takto:

¢) ocekdavané mnozstvi farmaceutického
vyrobku, které hodla zadatel vyrobit na
zakladé nucené licence;
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Pozménovaci navrh 18

Navrh narizeni

Cl. 23 — odst. 1 — pism. -a b (nové)
Natizeni (ES) 816/2006

Cl. 6 — odst. 3 — pism. e

Platné znéni

e) ptipadné diikkaz o piedchozim jednani
s drzitelem prav podle ¢lanku 9;

Pozménovaci navrh 19

Navrh narizeni

Cl. 23 — odst. 1 — pism. -a ¢ (nové)
Narizeni (ES) 816/2006

Cl. 6 — odst. 3 — pism. f

Platné znéni

f) doklad o konkrétnim pozadavku: [...]
s uvedenim poZadovaného mnozstvi
vyrobku.

Pozménovaci navrh 20

Navrh narizeni

Cl. 23 — odst. 1 — pism. -a d (nové)
I}Iafizeni (ES) 816/2006

Clanek 7

Platné zneni

Ptislusny organ neprodlené¢ uvédomi

drzitele prav o Zadosti o nucenou licenci.

Pted udélenim nucené licence poskytne
ptisluSny organ drziteli prav moZznost
vyjadfit se k Zadosti a poskytnout
prislusnému orgéanu vSechny dulezité

RR\1297146CS.docx

63/74

Pozmérnovaci navrh

-ab)
takto:

v ¢l. 6 odst. 3 se pismeno e) méni

e) ptipadné dikaz o snahdch o piedchozi

jednani s drzitelem prav podle ¢lanku 9;

Pozmérnovaci navrh

-ac)
takto:

f) doklad o konkrétnim pozadavku: [...]
s uvedenim ocekdavaného mnozstvi
poZadovaného vyrobku.

v ¢l. 6 odst. 3 se pismeno f) méni

Pozménovaci navrh

-ad) ¢lanek 7 se méni takto:

Ptislusny organ neprodlené¢ uvédomi
drzitele prav o Zadosti o nucenou licenci.
Pfed udélenim nucené licence miiZe
ptislusny organ poskytnout drziteli prav

moznost vyjadfit se k Zadosti a poskytnout

prislusnému orgénu vsechny dulezité
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informace tykajici se Zadosti.

Pozménovaci navrh 21

Navrh narizeni

Cl. 23 — odst. 1 — pism. -a e (nové)
Natizeni (ES) 816/2006

CL. 9 — odst. 1

Platné znéni

1. Zadatel dolozi piislugnému organu, ze
usiloval o ziskani opravnéni od drzitele
prav a ze toto usili se ve 1hité tficeti dna
pfed podanim Zadosti nesetkalo

s uspéchem.

Pozménovaci navrh 22

Navrh narizeni

Cl. 23 — odst. 1 — pism. -a f (nové)
Narizeni (ES) 816/2006

Cl. 10 — odst. 1

Platné znéni

1. Udé&lena licence je nepievoditelna,
ledaZze je ptevadéna zaroven s Casti
podniku nebo geodwillu, které licence
vyuzivaji, a nevylu¢na. Obsahuje konkrétni
podminky vymezené v odstavcich 2 az 9,
které je nabyvatel licence povinen splnit.

Pozménovaci navrh 23

Navrh narizeni

Cl. 23 — odst. 1 — pism. -a g (nové)
Natizeni (ES) 816/2006

Cl. 10 — odst. 2

PE753.706v02-00

informace tykajici se Zadosti.

Pozmérnovaci navrh

-ae) v Clanku 9 se odstavec 1 méni takto:

1. (Netyka se ¢eského znéni).

Pozménovaci navrh

-af) v ¢lanku 10 se odstavec 1 méni
takto:

1. Udé&lena licence je nepievoditelna,
ledaZe je ptevadéna zaroven s Casti
podniku nebo organizace, které licence
vyuzivaji, a nevylucna. Obsahuje konkrétni
podminky vymezené v odstavcich 2 az 9,
které je nabyvatel licence povinen splnit.
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Platné zneni

2. Mnozstvi vyrobku ¢i vyrobkl
vyrobenych na zéklad¢ licence neptekroci
mnozstvi nezbytné ke splnéni potieb
dovézejici zemé nebo dovazejicich zemi
uvedenych v Zadosti, s pfihlédnutim

k mnozstvi vyrobku ¢i vyrobkl
vyrobenych na zaklad¢é nucenych licenci
udélenych jinde.

Pozménovaci navrh 24

Navrh nafizeni

Cl.23—odst. 1 - pism. -a h (nové)
Natizeni (ES) 816/2006

Cl. 10 — odst. 8

Platné zneni

8. Piislusny orgdan miiZe na Zadost driitele

pray nebo 7 vlastniho podnétu, pokud
vnitrostatni pravni piedpisy umoZziuji
prisluSnému orgdanu jednat z vlastniho
podnétu, pozadat o pristup k ucetnictvi
a evidenci, které nabyvatel licence vede,
a to pouze za ucelem kontroly splnéni
podminek licence, zejména podminek
tykajicich se konecného mista urceni
vyrobkii. Uéetnictvi a evidence obsahuji
dikaz o vyvozu vyrobku ve forme
prohlaseni o vyvozu potvrzeného
ptislusnym celnim organem a dikaz

o dovozu od nékterého ze subjektl
uvedenych v ¢l. 6 odst. 3 pism. f).

Pozménovaci navrh 25

Navrh narizeni
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Pozmeénovaci navrh

-ag) v c¢lanku 10 se odstavec 2 méni
takto:

2. Ocekdvané mnozstvi vyrobku ¢i
vyrobki vyrobenych na zékladé licence
neptekro¢i mnoZstvi nezbytné ke splnéni
potieb dovazejici zemé nebo dovazejicich
zemi uvedenych v Zadosti, s pfihlédnutim
k mnoZstvi vyrobku ¢i vyrobka
vyrobenych na zaklad¢ nucenych licenci
udélenych jinde.

Pozménovaci navrh

-ah) v ¢lanku 10 se odstavec 8 méni
takto:

8. Pokud to umoZituji vnitrostatni pravni

ptedpisy, miiZe prislusny orgdn z vlastniho

podnétu pozadat nabyvatele licence
o dikaz o vyvozu vyrobku ve formeé
prohléseni o vyvozu potvrzen¢ho
pfislusnym celnim orgdnem a dikaz
o dovozu od nékterého ze subjekth
uvedenych v €l. 6 odst. 3 pism. f).
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Cl1. 23 — odst. 1 — pism. a
Natizeni (ES) 816/2006
Cl. 18 a— odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Komise miize ud¢lit nucenou licenci,
pokud jsou Cinnosti v oblasti vyroby

a prodeje na vyvoz provdadény v riznych
clenskych statech, a proto by vyZadovaly
nucené licence pro stejny vyrobek ve vice
neZ jednom clenském staté.

Pozménovaci navrh 26

Navrh narizeni

Cl1. 23 — odst. 1 — pism. a
Narizeni (ES) 816/2006
Cl. 18 a—odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Zadost o nucenou licenci podle odstavce 1
miize podat kterakoli osoba. Zddost spliiuje
poZadavky stanovené v ¢l. 6 odst. 3 a jsou

v ni uvedeny ¢Elenské stdty, které md nucend
licence zahrnovat.
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Pozmérnovaci navrh

1. Komise mize rovnéZ udélit nucenou
licenci na patenty tykajici se vyroby
farmaceutickych vyrobkii pro vyvoz do
zemi s problémy v oblasti veiejného
zdravi.

Pozmérnovaci navrh

2. Zadost o nucenou licenci podle odstavce
1 mizZe podat kterdkoli osoba. Zddost musi
splitovat tyto poZadavky:

a) jméno/nazev a kontaktni udaje Zadatele
a jednatele nebo zdstupce, kterého Zadatel
urcil, aby za néj jednal pied prisluSnym
organem;
b) nechranény nazev farmaceutického
vyrobku nebo farmaceutickych vyrobkii,
které ma Zadatel v umyslu vyrabét
a proddvat na vyvoz na zdkladé nucené
licence;
¢) ocekdavané mnoZstvi farmaceutického
vyrobku, které hodla Zadatel vyrobit na
zakladé nucené licence;
d) dovaZejici zemé;
e) piipadné ditkaz o snahdch o piedchozi
jednani s driitelem prav podle Clanku 9;
f) doklad o konkrétnim poZadavku:

i) zmocnénych zdastupcit dovdZejici zemé

nebo dovaZejicich zemi nebo

ii) nevladni organizace jednajici

S formdlnim povéienim jednou nebo

RR\1297146CS.docx



Pozménovaci navrh 27

Navrh nafizeni

CL 23 — odst. 1 — pism. a
Natizeni (ES) 816/2006
ClL 18 a— odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Nucena licence ud¢€lena podle odstavce 1
se Fidi podminkami stanovenymi v ¢lanku
10 a uvadi se v ni, Ze je pouzitelna na
celém tzemi Unie.
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vice dovaZejicimi zemémi nebo

iii) subjektit OSN nebo jinych
mezindarodnich zdravotnickych
organizaci jednajicich s formalnim
povérenim jednou nebo vice
dovaZejicimi zemémi.

Pozménovaci navrh

3. Nucena licence ud¢€lena podle odstavce 1
musi uvddét, 7e je pouzitelna na celém
uzemi Unie, a vztahuji se na ni tyto
podminky:

a) udélenda licence je neprevoditelnad,
ledaZe je pievadéna zdaroveri s Cdasti
podniku nebo organizace, které licence
vyuzivaji, a nevylucnd. Obsahuje zvldstni
podminky stanovené v tomto odstavci;

b) ocekdavané mnoZstvi vyrobku i vyrobkii
vyrobenych na zdkladé licence nepiekroci
mnoZstvi nezbytné ke splnéni potieb
dovazejici zemé nebo dovaZejicich zemi
uvedenych v Zadosti, s prihlédnutim

k mnoZstvi vyrobku ¢i vyrobkii vyrobenych
na zdkladé nucenych licenci udélenych
Jjinde;

¢) uvede se doba platnosti licence;

d) licence je piisné omezena na veskerou
cinnost nezbytnou pro ucely vyroby
dotycného vyrobku na vyvoz a distribuci

v zemi nebo v zemich uvedenych v Zadosti.
Zddny vyrobek vyrobeny nebo dovezeny
na zdkladé nucené licence nesmi byt
nabizen k prodeji nebo k uvedeni na trh

v jiné zemi neZ je uvedeno v Zadosti,

s vyjimkou piipadui, kdy dovadZejici zemé
vyuZzije moznosti podle odst. 6

pism. i) rozhodnuti pro vyvoz do zemi,
které jsou spolu s ni ¢leny regiondlnich
obchodnich dohod a které s ni sdili stejny
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problém tykajici se zdravi;
e) vyrobky vyrobené na zdkladé licence
musi byt zietelné rozpoznatelné podle
zvlastniho oznaceni jako vyrobené podle
tohoto naiizeni. Vyrobky musi byt
zvldastnimi obaly nebo zvldstnim barevnym
provedenim i tvarem odliSeny od vyrobkii
vyrabénych drZitelem prav, je-li takové
odliseni proveditelné a nema vyrazny
dopad na cenu. Na obalech a v piislusné
dokumentaci se vyznaci, Ze vyrobek
podléha nucené licenci podle tohoto
narizent, uvede se nazev prislusného
organu a identifikacni Cislo a vyslovné se
upresni, Ze vyrobek je urcen vylucné pro
vyvoz a distribuci v dotycné dovaZejici
zemi nebo zemich. Podrobné informace
o charakteristice vyrobku se poskytnou
celnim organum cElenskych statii;
f) pied piepravou do dovaZejici zemé nebo
dovazejicich zemi uvedenych v Zadosti
zveirejni nabyvatel licence na
internetovych strankdch tyto informace:
i) mnoZstvi doddavana na zdkladé licence
a dovaZejici zemé, do nich? se vyrobky
dodavaji;
ii) rozliSovaci znaky dotyéného vyrobku
nebo vyrobkii.
Adresa internetové stranky se sdéli
prislusnému organu;
g) jestlize jsou vyrobky, na néz se nucend
licence vitahuje, v dovaZejicich zemich
uvedenych v Zadosti patentovany, vyvezou
se tyto vyrobky pouze tehdy, pokud dané
zemé vydaly nucenou licenci pro dovoz,
prodej nebo distribuci téchto vyrobkii;
h) pokud to umoZiiuji vnitrostatni pravni
Ppredpisy, miiZe piislu§ny orgdn
z vlastniho podnétu nabyvatele licence
poZadat o ditkaz o vyvozu vyrobku ve
formé prohlaseni o vyvozu potvrzeného
PprisluSnym celnim orgdanem a ditkaz
o dovozu od nékterého ze subjektii
uvedenych v ¢l. 18a odst. 2 pism. e);
i) nabyvatel licence odpovidd za to, Ze
driiteli prav bude uhrazena priméiena
nahrada uréend prislu§nym orgdanem
nasledujicim zpiisobem:
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Pozménovaci navrh 28

Navrh narizeni

CL 23 — odst. 1 — pism. a

Naftizeni 816/2006/ES

Cl. 18 a— odst. 5 — druhy pododstavec

Znéni navrzene Komisi

Tyto provadéci akty se pfijimaji poradnim
postupem podle ¢l. 18b odst. 2. V fadné
odlivodnénych, zavaznych a naléhavych
ptipadech tykajicich se dopadii problémi
v oblasti vetejného zdravi pfijme Komise
okamzité pouZzitelné provadéci akty

v souladu s postupem podle ¢l. 18b odst. 3.

RR\1297146CS.docx

i) v situaci ndarodniho vyjimecéného stavu
nebo jinych mimordadné naléhavych
okolnosti nebo v pripadech veiejného
nekomercéniho vyuZiti ¢ini nahrada
nejvySe 4 % celkové ceny splatné
dovaZejici zemi nebo jejim jménem;
ii) ve v§ech ostatnich pripadech se
nahrada uréi s piihlédnutim
k hospodarské hodnoté pouZiti, k nému?
Jjsou dotycné dovaZejici zemé opravnény
na zakladé licence, a k humanitarnim
a nekomercénim okolnostem vitahujicim
se k udéleni licence;
J) podminky licence se nedotykaji zpiisobu
distribuce v dovaZejici zemi.
Distribuce miiZe probihat napiiklad
prostiednictvim nékterého ze subjekti
uvedenych v ¢l. 18a odst. 2 pism. f),
na komerénim i nekomercénim zaklade,
a to i zcela bezplatné.

Pozménovaci navrh

Tyto provadéci akty se pfijimaji poradnim
postupem podle ¢l. 18b odst. 2. V fadné
odlivodnénych, zavaznych a naléhavych
ptipadech tykajicich se problémi v oblasti
vefejného zdravi pfijme Komise okamzite
pouzitelné provadéci akty v souladu

s postupem podle ¢l. 18b odst. 3.
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POSTUP VE VYBORU POZADANEM O STANOVISKO

Nazev

Nucené licence pro feseni krizi a zména natizeni (ES) 816/2006

Referenéni udaje

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

zasedani

P¥islu$ny vybor JURI
Datum ozndmeni na zasedani 12.6.2023

Vybor, ktery vypracoval stanovisko INTA
Datum oznameni na zasedani 12.6.2023

PfidruZené vybory - datum oznameni na |5.10.2023

Zpravodaj(ka) Helmut Scholz
Datum jmenovani 24.5.2023
Projednani ve vyboru 19.9.2023
Datum prijeti 28.11.2023
Vysledek kone¢ného hlasovani +: 20
- 13
0: 1

Clenové pritomni pri kone¢ném
hlasovani

Barry Andrews, Anna-Michelle Asimakopoulou, Tiziana Beghin, Geert
Bourgeois, Saskia Bricmont, Daniel Caspary, Paolo De Castro, Markéta

Gregorova, Heidi Hautala, Danuta Maria Hiibner, Karin Karlsbro,
Martine Kemp, Miapetra Kumpula-Natri, Bernd Lange, Margarida
Marques, Gabriel Mato, Sara Matthieu, Emmanuel Maurel, Carles
Puigdemont i Casamajo, Samira Rafaela, Catharina Rinzema, Inma
Rodriguez-Pifiero, Helmut Scholz, Joachim Schuster, Mihai Tudose,

Kathleen Van Brempt, Marie-Pierre Vedrenne, Jorgen Warborn, Tuliu

Winkler, Jan Zahradil, Juan Ignacio Zoido Alvarez

Nahradnici pFitomni p¥i kone¢ném
hlasovani

Michiel Hoogeveen, Javier Moreno Sanchez, Ralf Seekatz
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PRILOHA: SUBJEKTY NEBO OSOBY,
OD NICHZ ZPRAVODAJ OBDRZEL PODNETY

V souladu s ¢lankem 8 ptilohy I jednaciho fadu zpravodaj prohlasuje, Ze pii ptipraveé
stanoviska az do jeho pfijeti ve vyboru obdrzel podnéty od téchto subjektii nebo osob:

Subjekt nebo osoba

Health Action International

Medicins sans Frontieres

Drugs for Neglected Diseases Initiative

Medicines Law & Policy

University of Amsterdam

Pramiti Parwani (University of Amsterdam)

Representatives from Unit C.4 — Intangible Economy (DG GROW)

Vyse uvedeny seznam je vypracovan na vyhradni odpovédnost zpravodaje.
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JMENOVITE KONECNE HLASOVANI
VE VYBORU POZADANEM O STANOVISKO

20 +
NI Tiziana Beghin, Carles Puigdemont i Casamajé
Renew Barry Andrews, Samira Rafaela, Marie-Pierre Vedrenne
S&D Paolo De Castro, Miapetra Kumpula-Natri, Bernd Lange, Margarida Marques, Javier Moreno Sanchez, Inma
Rodriguez-Pifiero, Joachim Schuster, Mihai Tudose, Kathleen Van Brempt
The Left Emmanuel Maurel, Helmut Scholz
Verts/ALE Saskia Bricmont, Markéta Gregorova, Heidi Hautala, Sara Matthieu
13 -
ECR Geert Bourgeois, Michiel Hoogeveen, Jan Zahradil
PPE Anna-Michelle Asimakopoulou, Danicl Caspary, Martine Kemp, Gabriel Mato, Ralf Seekatz, Jorgen
Warborn, Iuliu Winkler, Juan Ignacio Zoido Alvarez
Renew Karin Karlsbro, Catharina Rinzema
1 0
PPE Danuta Maria Hiibner

Vyznam zkratek:
+ : pro

- : proti

0 : zdrZeli se
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POSTUP V PRISLUSNEM VYBORU

Nazev

Nucené licence k feSeni krizi a o zméné natizeni (ES) €. 816/2006

Referenéni udaje

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

Datum predloZeni Parlamentu 27.4.2023
Prislusny vybor JURI
Datum oznameni na zasedani 12.6.2023
Vybory pozadané o stanovisko DEVE INTA ENVI ITRE
Datum ozndmeni na zased4ni 12.6.2023 12.6.2023 12.6.2023 12.6.2023
IMCO
12.6.2023
Nezaujeti stanoviska DEVE ENVI ITRE IMCO
Datum rozhodnuti 25.5.2023 17.7.2023 23.5.2023 23.5.2023
Ptidruzené vybory INTA
Datum ozndmeni na zasedani 5.10.2023
Zpravodajové Adrian Vazquez
Datum jmenovani Lazara
26.6.2023
Projednani ve vyboru 19.9.2023 7.11.2023 29.11.2023
Datum prijeti 13.2.2024
Vysledek kone¢ného hlasovani +: 17
- 6
0: 0

Clenové pritomni pri kone¢ném
hlasovani

Ilana Cicurel, Iban Garcia Del Blanco, Virginie Joron, Pierre

Karleskind, Sergey Lagodinsky, Gilles Lebreton, Karen Melchior, Jiti
Pospisil, Franco Roberti, Adrian Vazquez Lazara, Axel Voss, Marion

Walsmann, Tiemo Wdlken, Lara Wolters

hlasovani

Nahradnici pfitomni pri koneéném

Pascal Durand, Heidi Hautala, Witold Pahl, Kosma Ztotowski

kone¢éném hlasovani

Nahradnici (¢1. 209 odst. 7) pritomni pii

Isabel Benjumea Benjumea, Ana Collado Jiménez, Catherine Griset,

Anne-Sophie Pelletier, Laurence Sailliet

Datum predloZeni

19.2.2024
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JMENOVITE KONECNE HLASOVANIi VE VYBORU
POZADANEM O STANOVISKO

17 +
ECR Kosma Ztotowski
PPE Isabel Benjumea Benjumea, Ana Collado Jiménez, Witold Pahl, Jifi Pospisil, Laurence Sailliet, Axel Voss,
Marion Walsmann
Renew Ilana Cicurel, Pierre Karleskind, Karen Melchior, Adrian Vazquez Lazara
S&D Pascal Durand, Iban Garcia Del Blanco, Franco Roberti, Tiemo Wolken, Lara Wolters
6 -
ID Catherine Griset, Virginie Joron, Gilles Lebreton
The Left Anne-Sophie Pelletier
Verts/ALE Heidi Hautala, Sergey Lagodinsky
0 0
Vyznam zkratek:
+ : pro
- : proti
0 : zdrzeli se
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