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Oigusakti eelnéu muudatusettepanekud

Kahes veerus esitatud Euroopa Parlamendi muudatusettepanekud

Vilja jéetav tekst on mérgistatud vasakpoolses veerus paksus kaldkirjas.
Teksti asendamine on mérgistatud mdlemas veerus paksus kaldkirjas. Uus
tekst on mérgistatud parempoolses veerus paksus kaldkirjas.

Iga muudatusettepaneku péise esimene ja teine rida osutavad ldbivaadatava
Oigusakti eelndu asjaomasele tekstiosale. Kui muudatusettepanek puudutab
kehtivat digusakti, mida digusakti eelndus soovitakse muuta, méargitakse
péises lisaks kolmandale reale viide kehtivale digusaktile ja neljandale reale
viide muudetavale sittele.

Konsolideeritud tekstina esitatud Euroopa Parlamendi
muudatusettepanekud

Uued tekstiosad on mérgistatud paksus kaldkirjas. Vilja jaetud tekstiosad on
téhistatud sﬁmboligal vOi labi kriipsutatud. Teksti asendamise puhul on uus
tekst mérgistatud paksus kaldkirjas ja asendatav tekst kustutatud voi 1abi
kriipsutatud.

Erandina ei tdhistata teenistuste tehtud puhtalt tehnilist laadi muudatusi
16pliku teksti vormistamiseks.
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EUROOPA PARLAMENDI SEADUSANDLIKU RESOLUTSIOONI PROJEKT

ettepaneku kohta votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus, mis Kasitleb
sundlitsentsimist kriisiohje eesmiirgil ja millega muudetakse méarust (EU) nr 816/2006
(COM(2023)0224 — C9-0151/2023 — 2023/0129(COD))

(Seadusandlik tavamenetlus: esimene lugemine)

Euroopa Parlament,

— vottes arvesse komisjoni ettepanekut Euroopa Parlamendile ja ndukogule
(COM(2023)0224),

— vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 18iget 2 ning artikleid 114 ja
207, mille alusel komisjon esitas ettepaneku Euroopa Parlamendile (C9-0151/2023),

— vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 15iget 3,

— vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee 27. septembri 2023. aasta
arvamust!,

- vottes arvesse kodukorra artiklit 59,

— vottes arvesse rahvusvahelise kaubanduse komisjoni arvamust,
—  vottes arvesse diguskomisjoni raportit (A9-0042/2024),

1.  votab vastu allpool toodud esimese lugemise seisukoha;

2. palub komisjonil ettepaneku uuesti Euroopa Parlamendile saata, kui komisjon asendab
selle uue ettepanekuga, muudab seda oluliselt voi kavatseb seda oluliselt muuta;

3. teeb presidendile iilesandeks edastada Euroopa Parlamendi seisukoht ndukogule ja
komisjonile ning litkmesriikide parlamentidele.

Muudatusettepanek 1
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(1) Kriiside jaoks on vaja kehtestada (1) Kriiside jaoks on vaja kehtestada
erakordsed, kiired ja nduetele vastavad erakordsed, kiired, nduetele vastavad ja
menetlused, et tagada kriisi tagajérgede proportsionaalsed menetlused, et tagada
korvaldamiseks vajalikud vahendid. Selles kriisi tagajargede korvaldamiseks vajalikud

! Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata.
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kontekstis voib olla hddavajalik kasutada
patenditud tooteid vdi protsesse, et tulla
toime kriisi tagajirgedega. Uldjuhul piisab
nende toodete patendidiguste
litsentsimiseks ja nende tarneks liidu
territooriumile vabatahtlikest
litsentsilepingutest. Vabatahtlikud lepingud
on kdige asjakohasem, kiirem ja tohusam
meetod patenditud toodete kasutamiseks,
sealhulgas kriiside ajal. Siiski ei pruugi
vabatahtlikke lepinguid olla alati voimalik
kasutada voi nende sdlmimise tingimused
ei pruugi olla sobivad, néiteks pikkade
tarneaegade tottu. Sellistes olukordades
v0ib sundlitsentsimine olla lahendus, mis
vOimaldab saada juurepdésu patenditud
toodetele, eelkdige toodetele, mida on vaja
kriisi tagajérgede korvaldamiseks.

Muudatusettepanek 2
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 2

Komisjoni ettepanek

(2) Liidu kriisilahendusmehhanismide
vO1 hiddaolukorra mehhanismide kontekstis
peaks liidul seega olema vdimalus
kasutada sundlitsentsimist. KriisireZiimi
vOi hddaolukorrareziimi rakendamise voi
kriisi vo1 hdadaolukorra viljakuulutamisega
piititakse korvaldada tokked kaupade,
teenuste ja isikute vabale litkkumisele
kriisiolukorras ning kriisi seisukohast
oluliste kaupade ja teenuste nappus. Kui
kriisi seisukohast olulistele patendiga
kaitstud toodetele ja protsessidele ei ole
voimalik saada juurdepddsu vabatahtliku
koostdo kaudu, voib sundlitsentsimine
aidata korvaldada mis tahes patendiga
seotud tokked ja tagada seelédbi varustatuse
nende toodete vai teenustega, mis on
vajalikud kdimasoleva kriisi voi
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vahendid, ilma et see kodanike oigusi voi
ettevotjate intellektuaalomandioiguste
kaitset tarbetult ja ebaproportsionaalselt
majutaks. Selles kontekstis vdib olla
hidavajalik kasutada patenditud tooteid voi
protsesse, et tulla toime kriisi
tagajirgedega. Uldjuhul piisab nende
toodete patendidiguste litsentsimiseks ja
nende tarneks liidu territooriumile
vabatahtlikest litsentsilepingutest.
Vabatahtlikud lepingud on kdige
asjakohasem, kiirem ja tdhusam meetod
patenditud toodete kasutamiseks ja
tootmise suurendamiseks kriiside ajal.
Siiski ei pruugi vabatahtlikke lepinguid
olla alati vdimalik kasutada voi nende
s0lmimise tingimused ei pruugi olla
sobivad, niiteks pikkade tarneaegade tottu.
Sellistes olukordades voib
sundlitsentsimine olla lahendus, mis
voimaldab saada juurepdisu patenditud
toodetele, eelkdige toodetele, mida on vaja
kriisi tagajdrgede korvaldamiseks.

Muudatusettepanek

(2) Seoses kriisilahendus- voi
hidaolukorra mehhanismidega, millel on
liidus piiriiilene moju ja mis holmavad
kaht voi enamat liikmesriiki, peaks liidul
olema voimalus kasutada sundlitsentsimist,
et tiita avalikust huvist tulenevaid
vajadusi asjakohaselt. KriisireZiimi voi
hiadaolukorrareziimi rakendamise voi kriisi
vOi hddaolukorra véljakuulutamisega
ptiitakse korvaldada tokked kaupade,
teenuste ja isikute vabale litkumisele
kriisiolukorras ning kriisi seisukohast
oluliste kaupade ja teenuste nappus. Kui
kriisi seisukohast olulistele patendiga
kaitstud toodetele ja protsessidele ei ole
voimalik saada juurdepdisu vabatahtliku
koostoo kaudu, voib sundlitsentsimine
aidata korvaldada mis tahes patendiga
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hadaolukorra lahendamiseks. Seetdttu on
oluline, et liit saaks konealuste
kriisilahendusmehhanismide kontekstis
kasutada tohusat ja tulemuslikku liidu
tasandi sundlitsentsimise kava, mis on
liidus iihtselt kohaldatav. Seeldbi tagataks
siseturu toimimine ning nende kriisi
seisukohast oluliste toodetega varustatus ja
selliste toodete vaba liitkumine, mille kohta
antakse siseturul sundlitsentse.

Muudatusettepanek 3
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 5

Komisjoni ettepanek

(5) Riiklikke sundlitsentsimise
siisteeme saab kasutada ainult riigi
territooriumil. Need on koostatud litsentsi
andnud litkmesriigi elanikkonna vajaduste
ja avalike huvide rahuldamiseks. Riikliku
sundlitsentsimise slisteemi piiratud
territoriaalset ulatust voimendab asjaolu, et
sundlitsentsi alusel toodetud toodete
patendidigus ei 10ppe. Seega ei taga
sundlitsentsimise kavad sobilikku
lahendust piiriiileste tootmisprotsesside
jaoks, mistottu puudub sundlitsentsi alusel
toodetud toodete jaoks toimiv siseturg.
Lisaks asjaolule, et mitme riikliku
sundlitsentsi andmine takistab
markimisvaarselt piirililest varustatust
iihtsel turul, tekib sellest ka oht, et
litkmesriikide otsused on iiksteisega
vastuolus vdi kooskdlastamata. Seetdttu ei
nii kehtiv sundlitsentsimise raamistik
olevat sobilik, et seda saaks kasutada
siseturu tegelikes tingimustes ja selle
olemuselt piiriiilestes tarneahelates.
Ebaoptimaalse sundlitsentsimise
raamistiku tottu ei saa liit kasutada kriiside
korral tiiendavat vahendit, eelkéige juhul,
kui vabatahtlikke lepinguid ei saa solmida
voi nendest ei piisa. Ajal, kui liit ja selle
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seotud tokked ja tagada seeldbi varustatuse
nende toodete vOi teenustega, mis on
vajalikud kdimasoleva kriisi voi
hiddaolukorra lahendamiseks. Seetdttu on
oluline, et liit saaks konealuste
kriisilahendusmehhanismide kontekstis
kasutada tohusat ja tulemuslikku liidu
tasandi sundlitsentsimise kava, mis on
liidus thtselt kohaldatav. Seeldbi tagataks
siseturu toimimine ning nende kriisi
seisukohast oluliste toodetega varustatus ja
selliste toodete vaba liikumine, mille kohta
antakse siseturul sundlitsentse.

Muudatusettepanek

(5) Riiklikke sundlitsentsimise
siisteeme saab kasutada ainult riigi
territooriumil. Need on koostatud litsentsi
andnud litkmesriigi elanikkonna vajaduste
ja avalike huvide rahuldamiseks. Riikliku
sundlitsentsimise siisteemi piiratud
territoriaalset ulatust voimendab asjaolu, et
sundlitsentsi alusel toodetud toodete
patendidigus ei 1dppe. Seega ei taga
sundlitsentsimise kavad sobilikku
lahendust piiriiileste tootmisprotsesside
jaoks, mistottu puudub sundlitsentsi alusel
toodetud toodete jaoks toimiv siseturg.
Lisaks asjaolule, et mitme riikliku
sundlitsentsi andmine takistab
markimisvaarselt piirililest varustatust
iihtsel turul, tekib sellest ka oht, et
litkkmesriikide otsused on iiksteisega
vastuolus vdi kooskdlastamata. Seetdttu ei
nii kehtiv sundlitsentsimise raamistik
olevat sobilik, et seda saaks kasutada
siseturu tegelikes tingimustes ja selle
olemuselt piiriiilestes tarneahelates.
Ebaoptimaalse sundlitsentsimise
raamistiku tottu ei saa liit kasutada
tiiendavat vahendit kriiside korral ega
siis, kui vabatahtlikke lepinguid ei ole ja
nendeni ei jouta nelja néiidala jooksul.
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litkmesriigid plitiavad suurendada oma
vastupanuvdimet kriisidele, on vaja tagada
kriisiohje eesmérgil optimaalne
sundlitsentsimise siisteem, mis kasutab
koiki siseturu voimalusi ja voimaldab
litkmesriikidel iiksteist kriisi ajal toetada.

Muudatusettepanek 4
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 6 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek S
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 15

Komisjoni ettepanek

(15)  Selleks et tagada voimalikult suurel
méidiral sidusus kehtivate
kriisilahendusmehhanismide ja muude liidu
oigusaktidega, peaks kriisi seisukohast
olulise toote médratlus pohinema
maédratlusel, mis on vastu voetud tihtse turu
hiddaolukorra mehhanismis, aga see peaks
olema iildisem, et holmata eri liiki kriiside
vo1 hddaolukordadega seotud tooteid.

Muudatusettepanek 6
Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 16
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Ajal, kui liit ja selle litkmesriigid piitiavad
suurendada oma vastupanuvdimet
kriisidele, on vaja tagada kriisiohje
eesmargil optimaalne sundlitsentsimise
siisteem, mis kasutab koiki siseturu
vOimalusi ja voimaldab liikmesriikidel
iiksteist kriisi ajal toetada.

Muudatusettepanek

(6a) Komisjon voib anda liidu
sundlitsentsi kriisi hiidaolukorraga seotud
toote jaoks ainult juhul, kui oiguste
omaja, kellele anti voimalus alustada
voimaliku litsentsisaajaga libirdidkimisi,
ei saavutanud kokkulepet nelja néidala
jooksul.

Muudatusettepanek

(15)  Selleks et tagada voimalikult suurel
médral sidusus kehtivate
kriisilahendusmehhanismide ja nende
avalikku huvi puudutavate nouetega ning
muude liidu digusaktidega, peaks kriisi
seisukohast olulise toote méératlus
pohinema maéiratlusel, mis on vastu voetud
iihtse turu hidaolukorra mehhanismis, aga
see peaks olema iildisem, et hdlmata eri
liiki kriiside voi hddaolukordadega seotud
tooteid.
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Komisjoni ettepanek

(16)  Liidu sundlitsentsiga antakse luba
kasutada kaitstud leiutist ilma diguste
omaja ndusolekuta. Seega voib selle anda
ainult erandkorras ja tingimustel, milles
vOetakse arvesse 0iguste omaja huve. See
holmab litsentsi ulatuse, kehtivusaja ja
territoriaalsekaetuse selget
kindlaksmddramist. Liidu tasandi
kriisilahendusmehhanismi kontekstis
kdivitatakse voi kuulutatakse piiratud ajaks
vélja kriisireziim voi hddaolukorrareZiim.
Kui liidu sundlitsents antakse sellises
raamistikus, ei ole litsentsi kehtivusaeg
pikem kéivitatud voi véljakuulutatud
kriisireziimi voi hidaolukorra reziimi
kestusest. Tagamaks, et sundlitsents tdidab
sellele seatud eesmirgid ja tingimused,
tuleks leiutist lubada kasutada ainult
kvalifitseeritud isikul, kes suudab kriisi
seisukohast olulist toodet toota ja maksta
oiguste omajale moistlikku tasu.

Muudatusettepanek 7
Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 18

Komisjoni ettepanek

(18) Nouandva organi osalemise
eesmirk on tagada terviklik, pohjalik ja
konkreetne hinnang olukorrale, vottes
arvesse iga olukorra asjaolusid. Seega on
oluline, et nduandval organil oleks dige
koosseis ning eksperditeadmised ja
menetlused, et toetada komisjoni, kui see
teeb otsuse liidu sundlitsentsi andmise ja
selle andmise tingimuste kohta. Liidu
kriisilahendusmehhanismid holmavad
iildjuhul nduandva organi loomist, millega
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Muudatusettepanek

(16)  Liidu sundlitsentsiga antakse luba
kasutada kaitstud leiutist ilma diguste
omaja ndusolekuta. Seega vaib selle anda
ainult erandkorras, et kaitsta avalikku
huvi, viimase abinéuna ja tingimustel,
milles vOetakse arvesse 0iguste omaja
huve. See holmab litsentsi ulatuse,
kehtivusaja ja territoriaalse kaetuse selget
mddiramist, mis peab tingimata olema
kooskolas kriisi kestusega ja sundlitsentsi
andmise eesmdrgiga. Liidu tasandi
kriisilahendusmehhanismi kontekstis
kiivitatakse voi kuulutatakse piiratud ajaks
vilja kriisireziim voi hddaolukorrareziim.
Kui liidu sundlitsents antakse sellises
raamistikus, ei ole litsentsi kehtivusaeg
pikem kiivitatud voi viljakuulutatud
kriisireziimi voi hddaolukorra reziimi
kestusest ning iildjuhul ei tohiks see
iiletada 12 kuud, vilja arvatud juhul, kui
litsentsi kehtivust on vaja pikendada, sest
litsentsi andmiseni viinud asjaolud ei ole
kadunud. Tagamaks, et sundlitsents tdidab
sellele seatud eesmargid ja tingimused,
tuleks leiutist lubada kasutada ainult
kvalifitseeritud isikul, kes suudab kriisi
seisukohast olulist toodet toota ja maksta
oiguste omajale moistlikku tasu.

Muudatusettepanek

(18) Nouandva organi osalemise
eesmirk on tagada terviklik, pohjalik ja
konkreetne hinnang olukorrale, vottes
arvesse iga olukorra asjaolusid. Seega on
oluline, et nduandval organil oleks dige
koosseis ning eksperditeadmised ja
menetlused, et toetada komisjoni, kui see
teeb otsuse liidu sundlitsentsi andmise ja
selle andmise tingimuste kohta. Liidu
kriisilahendusmehhanismid holmavad
iildjuhul nduandva organi loomist, millega
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tagatakse komisjoni ning asjaomaste
organite ja ametite, ndukogu ja
litkmesriikide tegevuse koordineerimine.
Sel otstarbel on iihtse turu hidaolukorra
mehhanismi alusel loodud néuanderiihm.
Maiirusega (EL) nr 2022/2371 on ette
ndhtud tervisekriisindukogu ja méaéiruse
(EL) nr XXX/XX (kiibimé&érus)
[COM(2022) 46] kohaselt konsulteerib
komisjon pooljuhtide ndukojaga. Neil
nouandvatel organitel on dige koosseis
ning eksperditeadmised ja menetlused, et
tegeleda kriiside ja hddaolukordadega,
milleks nad on loodud. Kui
sundlitsentsimist késitletakse
kriisiohjevahendi kontekstis, v3ib
komisjon saada konkreetse vahendi jaoks
loodud nduandvale organile tuginedes
asjakohast ndu ning véltida paralleelsete
nduandvate organite loomist, mis
pohjustaks menetlustes ebakolasid.
Pédevad nduandvad organid koos vastavate
kriisilahendusmehhanismidega on
loetletud kiesoleva miiruse lisas. Kui liidu
kriisilahendusmehhanismiga ei ole
nduandvat organit ette ndhtud, peaks
komisjon looma liidu sundlitsentsi
andmiseks sihtotstarbelise nouandva
organi (edaspidi ,,sihtotstarbeline
nouandey organ*).

Muudatusettepanek 8
Ettepanek votta vastu méérus
Pohjendus 19
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tagatakse komisjoni ning asjaomaste
organite ja ametite, ndukogu ja
litkmesriikide tegevuse koordineerimine.
Sel otstarbel on iihtse turu hidaolukorra
mehhanismi alusel loodud nduanderiihm.
Maiirusega (EL) nr 2022/2371 on ette
ndhtud tervisekriisindukogu ja méaéruse
(EL) nr XXX/XX (kiibimééarus)
[COM(2022) 46] kohaselt konsulteerib
komisjon pooljuhtide ndukojaga. Neil
nouandvatel organitel on dige koosseis
ning eksperditeadmised ja menetlused, et
tegeleda kriiside ja hddaolukordadega,
milleks nad on loodud. Kui
sundlitsentsimist késitletakse
kriisiohjevahendi kontekstis, voib
komisjon saada konkreetse vahendi jaoks
loodud nduandvale organile tuginedes
asjakohast ndu ning véltida paralleelsete
nduandvate organite loomist, mis
poOhjustaks menetlustes ebakdlasid.
Péddevad nduandvad organid koos vastavate
kriisilahendusmehhanismidega tuleks
loetleda kiesoleva médruse lisas. Komisjon
peaks tagama, et muude liidu tasandil
kriisi seisukohast oluliste organite
esindajad osalevad nouandva organi
asjaomastel kohtumistel ja kutsutakse
nendel osalema vaatlejana, et tagada
kooskola muude liidu mehhanismide
alusel voetud meetmetega. Oluline on, et
komisjon kutsuks riiklike patendialaste
oigusaktide alusel sundlitsentside andmise
eest vastutavate koikide riiklike asutuste
esindajad vaatlejana osalema. Kui liidu
kriisilahendusmehhanismiga ei ole
nduandvat organit ette nihtud, peaks
komisjon looma sihtotstarbelise nouandva
organi, mis peaks koosnema
litkmesriikide selliste institutsioonide ja
organite esindajatest, kellel on siseriikliku
oiguse alusel riiklike sundlitsentside
andmise piidevus.
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Komisjoni ettepanek

(19) Nouandva organi roll on ndustada
komisjoni, kui tekivad arutelud vajaduse
kohta kasutada liidu tasandil
sundlitsentsimist. Ta peaks esitama
komisjonile mittesiduva arvamuse. Tema
peamine {lilesanne on aidata komisjonil teha
kindlaks vajadus kasutada liidu tasandil
sundlitsentsimist ning médarata kindlaks
sellise litsentsimise tingimused. Kui
nduandev organ on juba loodud, tuleks
kohaldada selle kehtivat kodukorda.
Sihtotstarbelise nduandva organi koosseisu
peaks kuuluma igast liikmesriigist iiks
esindaja, kes esitab komisjonile teavet ja
tagasisidet oma riigi olukorra kohta,
sealhulgas teavet tootmisvdimsuse,
potentsiaalsete litsentsisaajate, ja kui see
on kohaldatav, vabatahtlikke lahendusi
kisitlevate ettepanekute kohta. Lisaks
sellele peaks nduandev organ koguma ja
analiilisima asjakohaseid andmeid ning
tagama tegevuse kooskdlastamise ja
koost6é muude kriisiga seotud organitega
liidu ja riiklikul tasandil, et liidu tasandil
kriisile asjakohasel, kooskolastatud ja
sidusal viisil reageerida.

Muudatusettepanek 9
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 20

Komisjoni ettepanek

(20) Komisjon peaks liidu sundlitsentsi
andmisel vitma arvesse nduandva organi
mittesiduvat arvamust. Isikutele, kelle huve
voib liidu sundlitsents mojutada, eelkdige
litsentsisaajale ja diguste omajale, tuleks
anda voimalus esitada mérkusi. Need
elemendid peaksid vdimaldama komisjonil
kaaluda olukorra asjaolusid ja mdérata
sellest 1ahtuvalt kindlaks litsentsi
asjakohased tingimused, sealhulgas piisav
tasu, mille litsentsisaaja peab diguste
omajale maksma. Selleks et viltida liidu
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Muudatusettepanek

(19) Nouandva organi roll on ndustada
komisjoni, kui tekivad arutelud vajaduse
kohta kasutada liidu tasandil
sundlitsentsimist. Ta peaks esitama
komisjonile mittesiduva arvamuse. Tema
peamine lilesanne on aidata komisjonil teha
kindlaks vajadus kasutada liidu tasandil
sundlitsentsimist ning méérata kindlaks
sellise litsentsimise tingimused. Kui
nduandev organ on juba loodud, tuleks
kohaldada selle kehtivat kodukorda.
Sihtotstarbelise nduandva organi koosseisu
peaksid kuuluma riiklike pidevate
asutuste esindajad, et anda komisjonile
teavet ja tagasisidet oma riigi olukorra
kohta, sealhulgas teavet tootmisvoimsuse,
potentsiaalsete litsentsisaajate, ja kui see
on kohaldatav, vabatahtlikke lahendusi
kisitlevate ettepanekute kohta. Lisaks
sellele peaks nduandev organ koguma ja
analiilisima asjakohaseid andmeid ning
tagama tegevuse kooskolastamise ja
koost6é muude kriisiga seotud organitega
liidu ja riiklikul tasandil, et liidu tasandil
kriisile asjakohasel, kooskolastatud ja
sidusal viisil reageerida.

Muudatusettepanek

(20) Komisjon peaks liidu sundlitsentsi
andmisel vOtma arvesse nduandva organi
mittesiduvat arvamust. Isikutele, kelle huve
vOib liidu sundlitsents mdjutada, eelkdige
litsentsisaajale ja diguste omajale, tuleks
anda vOimalus esitada mdéistliku aja
jooksul nouandvale organile mérkusi
pirast nouandvale organile esitatud
toimiku voi nouandva organi libi viidud
analiiiiside saamist ning neile tuleks anda
mis tahes muu asjakohane teave, mida
nad vajavad, et hinnata kavandatava liidu
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sundlitsentsi alusel toodetavate toodete
tiletootmist, peaks komisjon samuti vdtma
arvesse koiki sundlitsentse, mis on riiklikul
tasandil juba antud.

Muudatusettepanek 10
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 21

Komisjoni ettepanek

(21)  Komisjon peaks tagama, et diguste
omajal on digus olla enne liidu
sundlitsentsi vastuvotmist dra kuulatud.
Seetdttu peaks komisjon pdhjendamatu
vilvituseta teavitama asjassepuutuvat
diguste omajat, voimaluse korral
individuaalselt, et liidu sundlitsents
vdidakse anda. Oiguste omaja osalemine
peaks olema voimalik juhul, kui
asjaomases nouandvas organis on liidu
sundlitsentsi andmise iile kdivate
aruteludega joutud hilisemasse etappi.

Muudatusettepanek 11
Ettepanek votta vastu maarus
Pohjendus 22

Komisjoni ettepanek

(22)  Kui oiguste omajat teavitatakse
liidu sundlitsentsi andmist kdsitlevatest
hilisemas etapis aruteludest , peaks
oiguste omajal olema véoimalik teha
ettepanek solmida vabatahtlik leping, kui
liidu kriisi voi hdadaolukorra asjaolud,
sealhulgas olukorra kiireloomulisus, seda
voimaldavad. Oiguste omajale tuleks
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sundlitsentsi voimalikku moju nende
intellektuaalomandi oigustele. Need
elemendid peaksid voimaldama komisjonil
kaaluda olukorra asjaolusid ja méarata
sellest 1dhtuvalt kindlaks litsentsi
asjakohased tingimused, sealhulgas piisav
tasu, mille litsentsisaaja peab diguste
omajale maksma. Selleks et véltida liidu
sundlitsentsi alusel toodetavate toodete
tiletootmist, peaks komisjon samuti vdtma
arvesse koiki sundlitsentse, mis on riiklikul
tasandil juba antud.

Muudatusettepanek

(21) Komisjon peaks tagama, et diguste
omajal on digus olla enne liidu
sundlitsentsi vastuvotmist dra kuulatud.
Seetdttu peaks komisjon pdhjendamatu
viivituseta teavitama asjassepuutuvat
oiguste omajat individuaalselt, et liidu
sundlitsents vdidakse anda. Qiguste omaja
osalemine peaks olema voimalik juhul, kui
asjaomases nduandvas organis on liidu
sundlitsentsi andmise iile kdivate
aruteludega joutud hilisemasse etappi.

Muudatusettepanek

(22)  Kuna vabatahtlikud lepingud on
patenditud toodete voi protsessidega kriisi
ajal tegelemiseks koige parem lahendus,
tuleks diguste omajale anda enne
komisjoni otsust liidu sundlitsentsi
andmise kohta moistlikel alustel voimalus
pidada sellise lepingu iile libirdidkimisi.
Piisav peaks olema neljakuuline
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samuti anda vOimalus esitada mérkusi liidu
sundlitsentsi vajaduse kohta ning litsentsi
suhtes kohaldatavate tingimuste, sealhulgas
tasu kohta, kui litsents antakse. Selleks
tuleks diguste omajal lubada esitada
komisjonile kirjalikud voi suulised
markused ja mis tahes teave, mida diguste
omaja peab kasulikuks, et komisjon saaks
olukorda diglaselt, terviklikult ja
pohjalikult hinnata. Komisjon peaks andma
oiguste omajale madistliku aja miarkuste ja
teabe esitamiseks, vOttes arvesse diguste
omaja olukorda ja olukorra
kiireloomulisust. Komisjon peaks vajaduse
korral edastama diguste omaja mirkused
padevale nduandvale organile. Selleks et
komisjoniga saaks konfidentsiaalset teavet
jagada, tagab komisjon selle teabe
jagamiseks turvalise keskkonna ning peaks
vOtma meetmeid, et sdilitada nende
dokumentide konfidentsiaalsus, mille
oiguste omaja on kdnealuse menetluse
kontekstis esitanud. Kui liidu sundlitsents
on antud, peaks komisjon teavitama
Oiguste omajat niipea, kui on moistlikult
voimalik.

Muudatusettepanek 12
Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 23

Komisjoni ettepanek

(23)  Sundlitsentsimise menetluse
algatamine tuleks avalikustada, avaldades
teate Euroopa Liidu Teatajas. Teade
peaks sisaldama teavet liidu
kriisilahendusmehhanismi voi
héidaolukorra mehhanismi raames liidu
sundlitsentsi andmist kisitlevate arutelude
kohta. Teade peaks samuti aitama
komisjonil teha kindlaks asjakohased
intellektuaalomandioigused, asjaomased
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ajavahemik, et voimaldada heas usus ja
sisukaid libirddkimisi, vottes arvesse
olukorra kiireloomulisust. Oiguste
omajale tuleks samuti anda vdimalus
esitada markusi liidu sundlitsentsi vajaduse
kohta ning litsentsi suhtes kohaldatavate
tingimuste, sealhulgas tasu kohta, kui
litsents antakse. Selleks tuleks diguste
omajal lubada esitada komisjonile
kirjalikud voi suulised mérkused ja mis
tahes teave, mida diguste omaja peab
kasulikuks, et komisjon saaks olukorda
oiglaselt, terviklikult ja pShjalikult hinnata.
Komisjon peaks andma diguste omajale
moistliku aja mérkuste ja teabe
esitamiseks, vottes arvesse vajalikku
tasakaalu avaliku huvi ja diguste omaja
olukorra vahel ning vottes arvesse
olukorra kiireloomulisust. Komisjon peaks
vajaduse korral edastama diguste omaja
markused aegsasti pidevale nduandvale
organile. Selleks et komisjoniga saaks
konfidentsiaalset teavet jagada, tagab
komisjon selle teabe jagamiseks turvalise
keskkonna ning peaks votma meetmeid, et
sdilitada nende dokumentide
konfidentsiaalsus, mille diguste omaja on
konealuse menetluse kontekstis esitanud.
Kui liidu sundlitsents on antud, peaks
komisjon teavitama diguste omajat niipea,
kui on maistlikult voimalik.

Muudatusettepanek

(23)  Sundlitsentsimise menetluse
algatamisel tuleks koigepealt kindlaks
teha asjakohased
intellektuaalomandioigused, asjaomased
oiguste omajad ja potentsiaalsed
litsentsisaajad, kaasates riigisisese
patendioiguse alusel sundlitsentse viilja
andvad riiklikud ametiasutused. See
tuleks avalikustada, avaldades teate
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oiguste omajad ja potentsiaalsed
litsentsisaajad.

Muudatusettepanek 13
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 24

Komisjoni ettepanek

(24) Komisjon, keda abistab nduandev
organ, peaks andma oma parima, et
mddrata otsuses kindlaks patent,
patenditaotlus, tiiendava kaitse tunnistus
ja kasulik mudel, mis on seotud kriisi
seisukohast oluliste toodetega, ning nende
intellektuaalomandidiguste omajad.
Teatavates olukordades voib
intellektuaalomandidiguste ja nende
vastavate diguste omajate
kindlakstegemiseks olla vaja korraldada
pikki ja keerukaid uurimisi. Neil juhtudel
voib koigi intellektuaalomandioiguste ja
nende oiguste omajate kindlakstegemine
tosiselt kahjustada liidu sundlitsentsi
tohusat kasutamist kriisi voi
héidaolukorra kiireks lahendamiseks. Kui
koigi konealuste
intellektuaalomandioiguste voi diguste
omajate kindlakstegemine pohjustaks
mdirkimisvddrseid viivitusi liidu
sundlitsentsi andmisel, peaks komisonil
olema voimalus mdrkida litsentsis esialgu
ainult selle toote mittekaubanduslik
nimetus, mille jaoks litsentsi taotletakse.
Komisjon peaks aga koik kohaldatavad ja
asjakohased intellektuaalomandidigused ja
nende diguste omajad kindlaks tegema
esimesel voimalusel ning rakendusakti
sellest lihtuvalt muutma. Muudetud
rakendusaktis tuleks samuti kindlaks
médrata mis tahes vajalikud kaitsemeetmed
ja tasu, mis tuleb igale kindlakstehtud
diguste omajale maksta.

Muudatusettepanek 14
Ettepanek votta vastu méérus
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Euroopa Liidu Teatajas .

Muudatusettepanek

(24) Komisjon, keda abistab nduandev
organ, peaks mddrama otsuses kindlaks
patendi, patenditaotluse, tiiendava kaitse
tunnistuse ja kasuliku mudeli, mis on
seotud kriisi seisukohast oluliste toodetega,
ning nende intellektuaalomandidiguste
omajad. Teatavates olukordades voib
intellektuaalomandidiguste ja nende
vastavate 0iguste omajate
kindlakstegemiseks olla vaja korraldada
pikki ja keerukaid uurimisi. Komisjon
peaks enne sundlitsentsi andmist kindlaks
tegema koik kohaldatavad ja asjakohased
intellektuaalomandidigused ja nende
oiguste omajad. Rakendusaktis tuleks
kindlaks méérata mis tahes vajalikud
kaitsemeetmed ja tasu, mis tuleb igale
kindlakstehtud diguste omajale maksta.
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P6hjendus 25

Komisjoni ettepanek

(25) Kui diguste omajat voi koiki
oiguste omajaid ei ole olnud voimalik
mdistliku aja jooksul kindlaks teha, peaks
komisjonil olema erandkorras o6igus anda
liidu sundlitsents, viidates ainult kriisi
seisukohast olulise toote
mittekaubanduslikule nimetusele, kui see
on olukorra kiireloomulisust arvestades
viltimatult vajalik . Sellest hoolimata
peaks komisjon pdrast liidu sundlitsentsi
andmist tegema esimesel voimalusel
kindlaks asjaomased oiguste omajad, neid
teavitama ja nendega konsulteerima,
sealhulgas avalikustamismeetmete ja
riiklike intellektuaalomandi ametite abil.

Muudatusettepanek 15
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 27

Komisjoni ettepanek

(27)  Litsentsisaaja peaks maksma
Oiguste omajale piisava tasu, mille méérab
kindlaks komisjon. Tasu summa
kindlaksméédramisel tuleks votta arvesse
litsentsisaajale ja litkkmesriikidele, kus
kriisiolukord on tekkinud, litsentsi alusel
lubatud kasutamise majanduslikku
vadrtust, mis tahes avaliku sektori toctust,
mida diguste omaja on leiutise
viljatodtamiseks saanud, seda, mil mééral
on arenduskulusid amortiseeritud, ning
liiddu sundlitsentsi andmisega seotud
humanitaarolukorda. Lisaks sellele peaks
komisjon v3tma arvesse diguste omaja
esitatud markusi ja nduandva organi
hinnangut tasu suuruse kohta. Igal juhul ei
tohiks tasu iiletada 4 % kogubrutotulust,
mille litsentsisaaja on liidu sundlitsentsi
alusel tegutsedes saanud. Protsent on
sama, kui on sitestatud miiiruses (EU)
nr 816/2006. Kui sundlitsents antakse
avaldatud patenditaotluse alusel, mille
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Muudatusettepanek

(25) Kui diguste omajat voi koiki
Oiguste omajaid ei ole olnud voimalik
maistliku aja jooksul kindlaks teha, ei
tohiks komisjon liidu sundlitsentsi anda.

Muudatusettepanek

(27)  Litsentsisaaja peaks maksma
Oiguste omajale piisava tasu, mille méérab
kindlaks komisjon. Tasu summa
kindlaksméédramisel tuleks votta arvesse
litsentsisaaja poolt liidu sundlitsentsi
alusel tehtud asjakohastest toimingutest
saadud kogubrutotulu, litsentsisaajale ja
litkkmesriikidele, kus kriisiolukord on
tekkinud, litsentsi alusel lubatud
kasutamise majanduslikku véaértust, mis
tahes avaliku sektori toetust, mida diguste
omaja on leiutise véljatddtamiseks saanud,
seda, mil mééral on arenduskulusid
amortiseeritud, ning liidu sundlitsentsi
andmisega seotud humanitaarolukorda.
Komisjon peaks iihtlasi votma arvesse
Oiguste omaja esitatud mérkusi ja
nduandva organi hinnangut tasu suuruse
kohta.
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tulemusena patenti ei anta, ei ole oiguste
omajal alust sundlitsentsist lihtuvat tasu
saada, kuna tasu saamise eeldus ei ole
tiitunud. Sellisel juhul peaks oiguste
omaja sundlitsentsi alusel saadud tasu
tagasi maksma.

Muudatusettepanek 16
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 32 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(32a) Vajaduse korral peaks komisjon
kohustama oiguste omajat avalikustama
drisaladusi, mis on tingimata vajalikud
liidu sundlitsentsi eesmdirgi
saavutamiseks. Sellistel juhtudel peaksid
oiguste omajad saama piisavat tasu. Voib
Jjuhtuda, et iiksikasjalik leiutise
rakendamise kirjeldus ei ole piisay ja
tiielik, et litsentsisaaja saaks seda leiutist
tohusalt kasutada. See voib holmata
vajaliku tehnoloogia, oskusteabe,
andmete, proovide ja vordlustoodete
ulatuslikku edasiandmist (aga ei pruugi
iiksnes sellega piirduda), mis on olulised
tootmiseks ja miiiigiloa saamiseks
koostoos litsentsisaajaga, vottes arvesse
oiguste omaja ja litsentsisaaja huve.
Juhul kui on vaja tiiendavat teavet ja
oskusteavet, millest osa on avaldamata
drisaladus, tuleks selle vajaliku
drisaladuse avalikustamist, selleks et
iiksnes saavutada kiiesoleva mdidiruse
kohane liidu sundlitsentsi kasutamise
eesmdirk, pidada Euroopa Parlamendi ja
noukogu direktiivi (EL) 2016/943 artikli 3
loike 2 ja artikli 5 tihenduses
seaduslikuks. Kuigi kiesoleva mdédrusega
noutakse drisaladuste avalikustamist
iiksnes juhul, kui need on rangelt
vajalikud liidu sundlitsentsi eesmdirgi
saavutamiseks, tuleks seda tolgendada nii,
et siiliks drisaladuste kaitse direktiivi
(EL) 2016/943 alusel. Komisjon peaks
noudma, et litsentsisaaja(d) votaks(id)
koik oiguste omaja poolt moistlikkuse
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Muudatusettepanek 17
Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 32 b (uus)

Komisjoni ettepanek
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alusel kindlakstehtud asjakohased
meetmed, sealhulgas lepingulised,
tehnilised ja korralduslikud meetmed, et
tagada drisaladuste konfidentsiaalsus,
eelkoige kolmandate isikute suhtes, ja
koigi poolte oigustatud huvide kaitse.
Selleks peaksid oiguste omajad
drisaladused kindlaks tegema enne
avalikustamist. Need asjakohased
meetmed voivad olla lepingu
ndidistingimused,
konfidentsiaalsuskokkulepped, ranged
Jjuurdepiidsuprotokollid, tehnilised
standardid ja tegevusjuhendite
kohaldamine. Kui litsentsisaaja ei
rakenda drisaladuste konfidentsiaalsuse
sdilitamiseks vajalikke meetmeid, peaks
komisjonil olema voimalik drisaladuste
avalikustamine dra jiitta voi peatada, kuni
litsentsisaaja olukorra parandab.
Igasugust drisaladuste kasutamist,
omandamist voi avalikustamist, mis ei ole
vajalik liidu sundlitsentsi eesmdrgi
tdaitmiseks voi mis oleks liidu sundlitsentsi
kestusest pikem, tuleks konealuse
direktiivi tiihenduses pidada
ebaseaduslikuks.

Muudatusettepanek

(32b) Kiesoleva miiirusega tuleks
tagada, et komisjonil on oigus kohustada
oiguste omajaid esitama kogu vajalikku
teavet, et holbustada kriisi seisukohast
oluliste toodete, niiiteks ravimite ja muude
tervisega seotud toodete kiiret ja tohusat
tootmist. See teave peaks holmama
iiksikasjalikku oskusteavet, eriti juhul, kui
see on hiidavajalik sundlitsentsimise
tohusaks rakendamiseks. Kuigi
patendilitsentsimine iiksi voib olla piisay,
et voimaldada teistel tootjatel kiiresti
lihtsaid ravimeid toota, on see
keerukamate ravimite, ndiiteks pandeemia

PE753.706v02-00

ET



ET

Muudatusettepanek 18
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 33

Komisjoni ettepanek

(33)  Selleks et kriisiolukordadele
nduetekohaselt reageerida, tuleks
komisjonile anda luba vaadata liidu
sundlitsentsi tingimusi 1dbi ja kohandada
neid muutunud olukorraga. Selle hulka
peaks kuuluma sundlitsentsi muutmine, et
esitada sundlitsentsiga holmatud diguste ja
oiguste omajate téielik loetelu, kui neid
koiki ei olnud algselt kindlaks ei tehtud.
Selle hulka peaks kuuluma ka litsentsi
tithistamine, kui selle andmise pohjustanud
olukord on 16ppenud ja tdendoliselt ei
kordu. Kui komisjon teeb otsuse liidu
sundlitsentsi ldbivaatamise kohta, véib ta
otsustada konsulteerida sel otstarbel
padeva nduandva organiga. Kui komisjon
kavatseb muuta liidu sundlitsentsi olulisi
elemente, nditeks selle kehtivusaega voi
tasu vo1 kui muudatuse enda kohta
voidakse anda eraldi sundlitsents, peaks
nduandva organiga konsulteerimine olema
kohustuslik.

Muudatusettepanek 19
Ettepanek votta vastu méaarus
Pohjendus 34

Komisjoni ettepanek

(34) Selleks et viltida liidu sundlitsentsi
védrkasutust ja see peatada, peaksid olema
kasutusel konkreetsed kaitsemeetmed, et
komisjon saaks meetmeid votta. Lisaks
voimalusele liidu sundlitsents tithistada,
peaks komisjonil olema vdimalik
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ajal vaktsiinide puhul sageli ebapiisav.
Kui see on sundlitsentsi rakendamiseks
hidavajalik, vajab ka alternatiivne tootja
Jjuurdepiidsu oskusteabele.

Muudatusettepanek

(33)  Selleks et kriisiolukordadele
nduetekohaselt reageerida, tuleks
komisjonile anda luba vaadata liidu
sundlitsentsi tingimusi ldbi ja kohandada
neid muutunud olukorraga. Selle hulka
peaks kuuluma sundlitsentsi muutmine, et
esitada sundlitsentsiga holmatud diguste ja
Oiguste omajate tdielik loetelu. Selle hulka
peaks kuuluma ka litsentsi tithistamine, kui
selle andmise pdhjustanud olukord on
16ppenud ja toendoliselt ei kordu. Kui
komisjon teeb otsuse liidu sundlitsentsi
labivaatamise kohta, peaks ta
konsulteerima sel otstarbel pideva
nduandva organiga ning oiguste omajate
Jja litsentsisaajatega. Kui komisjon
kavatseb muuta liidu sundlitsentsi olulisi
elemente, nditeks selle kehtivusaega voi
tasu voi kui muudatuse enda kohta
voidakse anda eraldi sundlitsents, peaks
nduandva organiga konsulteerimine olema
kohustuslik.

Muudatusettepanek

(34) Selleks et véltida liidu sundlitsentsi
védrkasutust ja see peatada, peaksid olema
kasutusel konkreetsed kaitsemeetmed, et
komisjon saaks meetmeid votta. Lisaks
vOimalusele liidu sundlitsents tiihistada,
peaks komisjonil olema voimalik
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kehtestada diguste omajatele ja
litsentsisaajale trahve ja sunniraha, et
tagada kdesolevast méérusest tulenevate
kohustuste tditmine. Karistused peaksid
olema tulemuslikud, proportsionaalsed ja
hoiatavad.

Muudatusettepanek 20
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 35

Komisjoni ettepanek

(35) Kaéesoleva midruse alusel
kehtestatud asjakohaste kohustuste tditmine
tuleks tagada trahvide ja sunniraha abil.
Selleks tuleks ette ndha trahvide ja
sunniraha sobiv suurus ning nende
kehtestamise suhtes tuleks kohaldada
asjakohaseid aegumistihtaegu, jargides
proportsionaalsuse ja ne bis in idem
pohimotet. Kdik komisjoni poolt kdesoleva
mééruse alusel tehtud otsused kuuluvad
kooskolas ELi toimimise lepinguga
labivaatamisele Euroopa Liidu Kohtus.
Euroopa Liidu Kohtul peaks olema
trahvide ja sunniraha osas tiielik padevus
kooskolas ELi toimimise lepingu

artikliga 261.

Muudatusettepanek 21

Ettepanek votta vastu méérus
Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 37

Komisjoni ettepanek

(37) Voimalust anda sundlitsents liidu
tasandil voiks olla voimalik kasutada lisaks
liidu turu varustamisele teatavatel
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kehtestada diguste omajatele ja
litsentsisaajale trahve ja sunniraha, et
tagada kdesolevast méérusest tulenevate
kohustuste tditmine. Karistused peaksid
olema tulemuslikud, proportsionaalsed ja
hoiatavad ega tohiks olla vastuolus
direktiivis 2004/48/EU siitestatud
intellektuaalomandi oiguste tiitmise
tagamise tavapdraste meetmetega.

Muudatusettepanek

(35) Kaéesoleva miiruse alusel
kehtestatud asjakohaste kohustuste tditmine
tuleks tagada trahvide ja sunniraha abil.
Selleks tuleks ette ndha trahvide ja
sunniraha sobiv suurus ning nende
kehtestamise suhtes tuleks kohaldada
asjakohaseid aegumistihtaegu, jargides
proportsionaalsuse ja ne bis in idem
pohimotet. Kdik komisjoni poolt kdesoleva
mééruse alusel tehtud otsused kuuluvad
kooskdlas ELi toimimise lepinguga
labivaatamisele Euroopa Liidu Kohtus.
Euroopa Liidu Kohtul peaks olema
rakendusakti suhtes, millega antakse
sundlitsents, ning otsuste suhtes, mis
kéisitlevad trahve ja sunniraha, tiielik
padevus kooskdlas ELi toimimise lepingu
artikliga 261.

Muudatusettepanek
(37) Voimalust anda sundlitsents liidu

tasandil voiks olla voimalik kasutada lisaks
liidu turu varustamisele ka ekspordiks
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ET

tingimustel ka ekspordiks rahvatervise
probleemidega riikidesse; seda
reguleeritakse juba Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miirusega (EU) nr 816/2006!.
Kodnealuse méiruse alusel teevad selliste
sundlitsentside andmise otsused ja neid
tdidavad riiklikul tasandil litkmesriikide
padevad asutused, kes on saanud vastava
taotluse isikult, kes kavatseb toota ja miiiia
ravimeid, mis on hdlmatud patendi voi
tdiendava kaitsega, et eksportida neid
abikdlblikesse kolmandatesse riikidesse.
Miirusega (EU) nr 816/2006 lubatakse
anda sundlitsentse, mis holmavad toodete
valmistamist mitmes litkmesriigis, ainult
ritklike menetluste alusel. Piiriiilese
tootmisprotsessi korral oleks vaja anda
erinevad riiklikud sundlitsentsid. Selle
tulemuseks voivad olla koormavad ja
pikaajalised menetlused, kuna see eeldaks
eri riiklike menetluste algatamist, millel
voivad olla erinevad ulatused ja
tingimused. Miiruse (EU) nr 816/2006
kontekstis peaks liidu sundlitsentsiga
tagama samasuguse koosmdju ja tohusad
menetlused kui liidu
kriisilahendusmehhanismide puhul. See
vOimaldab toota asjaomaseid tooteid
mitmes litkmesriigis ning tagada liidu
tasandil lahenduse, et viltida olukordi, kus
sama toote kohta tuleb anda mitu
sundlitsentsi rohkem kui iihes litkmesriigis,
et litsentsisaajad saaksid tooteid
plaanipéraselt toota ja eksportida. Mis
tahes 1sikul, kes kaalub sundlitsentsi
taotlemist méiruse (EU) nr 816/2006
alusel, seal nimetatud otstarbel ja selle
kohaldamisalas, peaks olema voimalik
taotleda iihe taotluse alusel konealuse
madruse kohast sundlitsentsi, mis kehtib
kogu liidus, kui vastasel juhul peaks
konealune isik esitama liikmesriikide
riiklikele sundlitsentsimise kavadele
tuginedes mitu sundlitsentsi taotlust sama
kriisi seisukohast olulise toote kohta
rohkem kui tihes litkmesriigis, et viia ellu
miiruse (EU) nr 816/2006 kohast oma
kavandatud tootmis- ja ekspordiks miiligi
tegevust. Seetdttu tuleks méirust (EU)
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rahvatervise probleemidega riikidesse; seda
reguleeritakse juba Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miirusega (EU) nr 816/2006'!.
Kodnealuse médruse alusel teevad selliste
sundlitsentside andmise otsused ja neid
tdidavad riiklikul tasandil liikmesriikide
padevad asutused, kes on saanud vastava
taotluse isikult, kes kavatseb toota ja miilia
ravimeid, mis on hdlmatud patendi voi
tdiendava kaitsega, et eksportida neid
abikolblikesse kolmandatesse riikidesse.
Miirusega (EU) nr 816/2006 lubatakse
anda sundlitsentse, mis holmavad toodete
valmistamist mitmes liikmesriigis, ainult
ritklike menetluste alusel. Piiritilese
tootmisprotsessi korral oleks vaja anda
erinevad riiklikud sundlitsentsid. Selle
tulemuseks vdivad olla koormavad ja
pikaajalised menetlused, kuna see eeldaks
eri riiklike menetluste algatamist, millel
voivad olla erinevad ulatused ja
tingimused. Miiruse (EU) nr 816/2006
kontekstis peaks liidu sundlitsentsiga
tagama samasuguse koosmoju ja tdhusad
menetlused kui liidu
kriisilahendusmehhanismide puhul. Seda
tuleks veelgi holbustada, vaadates libi
ekspordiks sundlitsentside viiljaandmise
tingimused, et need oleksid tiielikult
kooskolas intellektuaalomandi oiguste
kaubandusaspektide lepingu ja selles ette
néahtud koigi voimalustega. Liidu
sundlitsents voimaldab seda mehhanismi
kasutada ja toota kéiki asjaomaseid tooteid
mitmes litkmesriigis ning tagada liidu
tasandil lahenduse, et viltida olukordi, kus
sama toote kohta tuleb anda mitu
sundlitsentsi rohkem kui {ihes liikmesriigis,
et litsentsisaajad saaksid tooteid
plaanipéraselt toota ja eksportida. Mis
tahes isikul, kes kaalub sundlitsentsi
taotlemist méiruse (EU) nr 816/2006
alusel, seal nimetatud otstarbel ja selle
kohaldamisalas, peaks olema vdimalik
taotleda iihe taotluse alusel konealuse
maéaruse kohast sundlitsentsi, mis kehtib
kogu liidus, kui vastasel juhul peaks
konealune isik esitama litkmesriikide
riiklikele sundlitsentsimise kavadele
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nr 816/2006 vastavalt muuta.

' Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. mai
2006. aasta mairus (EU) nr 816/2006,
milles késitletakse rahvatervise
probleemidega riikidesse eksportimiseks
toodetavate farmaatsiatoodete patentide
sundlitsentsimist (ELT L 157, 9.6.2006,

1k 1).

Muudatusettepanek 22
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 38

Komisjoni ettepanek

(38) Selleks et tagada kédesoleva
madruse rakendamiseks tlihtsed tingimused,
tuleks komisjonile anda rakendusvolitused,
mis voimaldavad anda, tdiendada, muuta
vOi tiithistada liidu sundlitsentse, madrata
kindlaks Giguste omajale makstav tasu,
sihtotstarbelise nduandva organi
menetlusdigused ja omadused, mis
voimaldavad teha kindlaks liidu
sundlitsentsi alusel toodetavad tooted. Neid
volitusi tuleks teostada kooskolas Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méairusega (EL)

nr 182/2011'2, Liidu sundlitsentside
andmise, tdiendamise, muutmise vOi
tithistamise rakendusaktide ning tasu
kindlaksméaramise rakendusaktide
vastuvotmiseks tuleks kasutada
nouandemenectlust. Nouandemenetluse
valimine on pdhjendatud, vottes arvesse, et
konealused rakendusaktid voetaks vastu
menetluse kontekstis, milles osaleb
markimisvéairne arv litkmesriike,
konsulteerides nduandva organiga.
Sihtotstarbelise nduandva organi
menetlusnormide kindlaksméaramist
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tuginedes mitu sundlitsentsi taotlust sama
kriisi seisukohast olulise toote kohta
rohkem kui tihes litkmesriigis, et viia ellu
midruse (EU) nr 816/2006 kohast oma
kavandatud tootmis- ja ekspordiks miitigi
tegevust. Seetdttu tuleks méirust (EU)

nr 816/2006 vastavalt muuta.

' Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. mai
2006. Aasta miirus (EU) nr 816/2006,
milles késitletakse rahvatervise
probleemidega riikidesse eksportimiseks
toodetavate farmaatsiatoodete patentide
sundlitsentsimist (ELT L 157, 9.6.2006,

1k 1).

Muudatusettepanek

(38) Selleks et tagada kédesoleva
madruse rakendamiseks tihtsed tingimused,
tuleks komisjonile anda rakendusvolitused,
mis voimaldavad anda, tiiendada, muuta
vO0i tiihistada liidu sundlitsentse, madrata
Jjuhul, kui oiguste omaja ja litsentsisaaja
vahel ei ole solmitud lepingut, kindlaks
Oiguste omajale makstav tasu,
sihtotstarbelise nduandva organi
menetlusdigused ja omadused, mis
voimaldavad teha kindlaks liidu
sundlitsentsi alusel toodetavad tooted. Neid
volitusi tuleks teostada kooskolas Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miirusega (EL)

nr 182/2011'2. Liidu sundlitsentside
andmise, tdiendamise, muutmise voi
tithistamise rakendusaktide ning tasu
kindlaksméaramise rakendusaktide
vastuvotmiseks tuleks kasutada
nduandemenetlust. Nouandemenetluse
valimine on pohjendatud, vottes arvesse, et
konealused rakendusaktid vdetaks vastu
menetluse kontekstis, milles osaleb
markimisvédirne arv litkmesriike,
konsulteerides nouandva organiga.
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kisitlevate rakendusaktide ning liidu
sundlitsentsi alusel toodetavate toodete
kindlakstegemiseks kasutatavate omaduste
kindlaksmé&aramist kasitlevate
rakendusaktide vastuvotmiseks tuleks
kasutada kontrollimenetlust.

12 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

16. veebruari 2011. aasta méiérus (EL)

nr 182/2011, millega kehtestatakse
eeskirjad ja tildpohimotted, mis késitlevad
litkkmesriikide l14biviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni
rakendamisvolituste teostamise suhtes
(ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).

Muudatusettepanek 23
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 40

Komisjoni ettepanek

(40) Liidu tasandi sundlitsentsimine
kriisiohje eesmérgil on vahend, mida
kasutatakse ainult eriolukorras. Seega
tuleks teha hindamine ainult juhul, kui
komisjon on andnud liidu sundlitsentsi.
Hindamisaruanne tuleks esitada liidu
sundlitsentsi andmisele jirgneva kolmanda
aasta viimasel péeval, et kiesolevat
maédrust oleks vdimalik piisavalt ja tdendite
alusel hinnata.

Muudatusettepanek 24
Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 40 a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE753.706v02-00

Sihtotstarbelise ndouandva organi
menetlusnormide kindlaksméadramist
kisitlevate rakendusaktide ning liidu
sundlitsentsi alusel toodetavate toodete
kindlakstegemiseks kasutatavate omaduste
kindlaksmé&éaramist késitlevate
rakendusaktide vastuvotmiseks tuleks
kasutada kontrollimenetlust.

12 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

16. veebruari 2011. aasta méiérus (EL)

nr 182/2011, millega kehtestatakse
eeskirjad ja tildpohimotted, mis kdsitlevad
litkkmesriikide ldbiviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni
rakendamisvolituste teostamise suhtes
(ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).

Muudatusettepanek

(40) Liidu tasandi sundlitsentsimine
kriisiohje eesmérgil on oma viimase valiku
vahend, mida kasutatakse eriolukorras.
Seega tuleks teha hindamine ainult juhul,
kui komisjon on andnud liidu sundlitsentsi.
Hindamisaruanne tuleks esitada liidu
sundlitsentsi andmisele jargneva kolmanda
aasta viimasel péeval, et kiesolevat
médrust oleks vdimalik piisavalt ja tdendite
alusel hinnata.

Muudatusettepanek

(40a) Kuigi lisa tuleb ajakohastada
héiidaolukorra- voi kriisireZiimiga seotult
mis tahes tulevase oigusaktiga, peaks
komisjon siiski olukorda jilgima ja
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Muudatusettepanek 25
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 41 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 26
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23/73

hindama, kas lisas esitatud loetelu on
korrektselt ajakohastatud. Kui ilmneb, et
see loetelu ei ole enam ajakohane, peaks
komisjon hindama selle tagajirgi. Igal
Jjuhul peaks komisjon esitama oma
hinnangu Euroopa Parlamendile ja
noukogule ja lisama sellele asjakohasel
juhul seadusandlikud ettepanekud lisa
muutmiseks. Kuigi komisjon peaks selle
hindamise libi viima iga kahe aasta jiirel
alates kiiesoleva mdiiruse joustumise
kuupdevast, eeldatakse, vottes arvesse
praeguse Euroopa ja iilemaailmse
olukorra kiiret muutumist, et komisjon
peaks selle hindamise libi viima
pohjendamatu viivituseta, kui avalikule
Jjulgeolekule voi riigi julgeolekule esineb
erakorraline oht.

Muudatusettepanek

(41a) Kuna kiesoleva miidruse
eesmiirki, milleks on tagada juurdepiiiis
kriisi seisukohast olulistele patenditud
toodetele, mida on vaja kriiside
lahendamiseks siseturul, ei suuda

litkmesriigid sundlitsentsimise killustatuse

tottu liidus ja riikliku sundlitsentsimise
piiratud territoriaalse kohaldamisala tottu
piisavalt saavutada, vaid seda saab
vajaliku lahenduse ulatuse ja moju tottu
paremini saavutada pigem liidu tasandil,
voib liit votta meetmeid kooskolas
Euroopa Liidu lepingu artiklis 5
séitestatud subsidiaarsuse pohimottega.
Konealuses artiklis sitestatud
proportsionaalsuse pohimaotte kohaselt ei
lihe kdesolev méiiirus nimetatud
eesmidrkide saavutamiseks vajalikust
kaugemale.
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Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 -16ik 1

Komisjoni ettepanek

Kéesoleva madruse eesmérk on tagada, et
liidul on kriisiolukorras juurdepiidis kriisi
seisukohast olulistele toodetele. Selleks on
kdesolevas madruses sitestatud normid
menetluse ja tingimuste kohta, mida
kohaldatakse liidu
kriisilahendusmehhanismi voi
hddaolukorra mehhanismi raames liidu
sundlitsentsi andmisel
intellektuaalomandidiguste jaoks, mis on
vajalikud kriisi seisukohast oluliste toodete
tarnimiseks litkmesriikidesse.

Muudatusettepanek 27
Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 3 — 16ik 1 — punkt -a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 28
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 3 —16ik 1 — punkt a

PE753.706v02-00

Muudatusettepanek

Kéesoleva madruse eesmirk on tagada, et
ajutise ja lihtlitsentsina antava liidu
sundlitsentsi voib anda piiriiileses
kriisiolukorras véi liidus esinevas
héiidaolukorras avaliku huvi kaitsmiseks.
Kéesolevas médruses on sétestatud normid
menetluse ja tingimuste kohta, mida
kohaldatakse liidu
kriisilahendusmehhanismi voi
hiddaolukorra mehhanismi raames viimase
valikuna liidu sundlitsentsi andmisel
intellektuaalomandidiguste jaoks, mis on
vajalikud kriisi seisukohast oluliste toodete
tarnimiseks litkmesriikidesse. Seetottu, kui
oiguste omaja ja litsentsisaaja vahel ei ole
nelja néidala jooksul saavutatud eelnevat
vabatahtlikku kokkulepet, voib komisjon
anda liidu sundlitsentsi.

Muudatusettepanek

-a) L, kriisireZiim voi
hidaolukorrareZiim“ — kiiesoleva
mddruse lisas loetletud kriisireZiim voi
asjakohasel juhul hidaolukorrareZiim,
mis on rakendatud voi vilja kuulutatud
konealuses lisas loetletud liidu
kriisilahendusmehhanismi voi
hddaolukorra mehhanismi raames
kooskolas iihega lisas loetletud liidu
oigusaktidest;
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Komisjoni ettepanek

a) ,.kriisi seisukohast olulised tooted*
— tooted voi protsessid, mis on
hédavajalikud, et reageerida kriisile voi
hiddaolukorrale voi et korvaldada liidus
kriisi vOi hddaolukorra moju;

Muudatusettepanek 29
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 4 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Komisjon voib anda liidu sundlitsentsi, kui
on kiiivitatud voi vilja kuulutatud
kiesoleva miidiiruse lisas loetletud
kriisireZiim voi hidaolukorrareZiim
kooskolas mone lisas loetletud liidu
oigusaktiga.

Muudatusettepanek 30
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 5 —16ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1. Liidu sundlitsentsi puhul kehtib
Jjérgmine:

Muudatusettepanek 31
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 5 —16ige 1 — punkt b
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Muudatusettepanek

a) ,.kriisi seisukohast olulised tooted*
— tooted voi protsessid, mis on
hédavajalikud, et reageerida kriisile voi
hiddaolukorrale voi et kdrvaldada liidus
kriisi voi hddaolukorra moju ning mille
puhul on sundlitsentsi andmine ainus
vahend tagada niisuguste toodete voi
protsesside piisav ja digeaegne
kiittesaadavus ja tarnimine, nagu on
kindlaks mddranud komisjon nouandva
organi suuniste alusel kooskolas
artikliga 6;

Muudatusettepanek

Komisjon voib anda liidu sundlitsentsi
kriisireZiimi voi hidaolukorrareZiimi
korral, kui diguste omaja ja potentsiaalne
litsentsisaaja ei ole nelja niidala jooksul
saavutanud vabatahtlikku kokkulepet
kriisi seisukohast oluliste toodete
tarnimise tagamiseks.

Muudatusettepanek

1. Liidu sundlitsentsi korral, mille
komisjon voib anda kooskolas artikliga 4,
kehtib olenemata artiklist 10 tulenevatest
kohustustest jirgmine:
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Komisjoni ettepanek

b) selle kohaldamisala ja kehtivusaeg
on piiratud otstarbega, milleks sundlitsents
on antud, ning selle kriisireziimi voi
hiddaolukorrareziimi kohaldamisala ja
kestusega, mille raames see on antud;

Muudatusettepanek 32
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 5 — 16ige 1 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

c) see on rangelt piiratud kriisi
seisukohast oluliste toodetega seotud
asjaomase tegevusega liidus;

Muudatusettepanek 33
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 5 — 16ige 1 — punkt d

Komisjoni ettepanek

d) selle voib anda ainult diguste
omajale piisava tasu maksmise korral;

Muudatusettepanek 34
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 5 —16ige 1 — punkt e

Komisjoni ettepanek

e) see piirdub liidu territooriumiga;

Muudatusettepanek 35
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 5 — 16ige 1 — punkt f a (uus)
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Muudatusettepanek

b) selle kohaldamisala,
kasutusvaldkond, vajalikud kogused ja
kehtivusaeg on tdielikult piiratud
konkreetse otstarbega, milleks sundlitsents
on antud, ning rangelt seotud selle
kriisireziimi voi hddaolukorrareziimi
kohaldamisala ja kestusega, mille raames
see liidus on antud;

Muudatusettepanek

c) see on rangelt piiratud kriisi
seisukohast oluliste toodetega seotud
asjaomase ja korrektselt pohjendatud
tegevusega liidus;

Muudatusettepanek

d) selle voib anda ainult diguste
omajale kooskalas artikliga 9 kindlaks
mdidratud piisava tasu maksmise korral;

Muudatusettepanek

e) see piirdub rangelt tipselt kindlaks
miidiratud liidu territooriumiga;
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 36
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 6 — 16ige 2 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

2. Loikes 1 osutatud nduandev organ
on kédesoleva madruse [ lisas loetletud liidu
kriisilahendusmehhanismi voi
hiddaolukorra mehhanismi pddev nduandev
organ (edaspidi ,,pddev nduandev organ®).
Kéesoleva madruse kohaldamisel abistab ja
ndustab pddev nduandev organ komisjoni
jargmiste iilesannete tditmisel:

Muudatusettepanek 37
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 6 — 16ige 2 — punkt a a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 38
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 6 — 16ige 2 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

fa) selle puhul tuleb selgelt mdirkida,
et litsentsisaaja kannab tiit vastutust
kriisi seisukohast oluliste toodete tootmise
Jja levitamisega seotud vastutuse voi
garantiide eest ning et oiguste omaja on
vabastatud koigist tootevastutusega seotud
nouetest.

Muudatusettepanek

2. Loikes 1 osutatud nduandev organ
on kdesoleva madruse I lisas loetletud liidu
kriisilahendusmehhanismi voi
hiddaolukorra mehhanismi pddev nduandev
organ (edaspidi ,,pddev nduandev organ®).
Kéesoleva midruse kohaldamisel abistab ja
ndustab piddev nduandev organ, mis peab
tegutsema avalikes huvides, komisjoni
jérgmiste iilesannete tditmisel:

Muudatusettepanek

aa)  selle puhul tuleb hinnata, kas on
tiaidetud artiklis 4 sitestatud kohustus
anda oiguste omajale voimalus jouda
labirddkimistel nelja néidala jooksul
vabatahtlikule kokkuleppele;

Muudatusettepanek
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ET

Muudatusettepanek 39
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 6 — 16ige 2 — punkt f

Komisjoni ettepanek

f) Oiguste omajate voi nende
esindajate ning samuti potentsiaalsete
litsentsisaajate kindlakstegemine ja
nendega konsulteerimine ning
konsulteerimine muude etfevotjate ja
toOstuse esindajatega;

Muudatusettepanek 40
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 6 — 16ige 4 — punkt a a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 41
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 6 —16ige 4 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) voib kutsuda Euroopa Parlamendi
esindajaid, ettevotjate esindajaid, diguste
omajaid, potentsiaalseid litsentsisaajaid,
sidusriihmade organisatsioone,
sotsiaalpartnereid ja eksperte osalema
vaatlejatena nduandva organi kohtumistel.

PE753.706v02-00
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ba)  selle puhul tuleb kindlaks mdidirata
kriisi seisukohast olulised tooted;

Muudatusettepanek

f) Oiguste omajate voi nende
esindajate ning samuti potentsiaalsete
litsentsisaajate kindlakstegemine ja
nendega konsulteerimine ning
konsulteerimine muude sidusriihmade ja
ettevotjate, sealhulgas to0stuse,
akadeemiliste ringkondade ja
kodanikuiihiskonna esindajatega;

Muudatusettepanek

aa)  kutsub Euroopa Parlamendi
esindajaid osalema vaatlejatena
nouandvate organite asjakohastel
kohtumistel, voimaluse korral lisas
osutatud kohaldatavate éigusaktide
kohaselt;

Muudatusettepanek

b) voib kutsuda siseriikliku oiguse
kohaselt sundlitsentside andmise eest
vastutavate riiklike asutuste esindajaid,
ettevotjate esindajaid, potentsiaalseid
litsentsisaajaid, sidusrithmade
organisatsioone, sotsiaalpartnereid ja
eksperte osalema vaatlejatena ndouandva
organi kohtumistel.
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Muudatusettepanek 42
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 6 — 16ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Kui padevat nduandvat organit ei
ole, tdidab 1oikes 2 osutatud tilesandeid
komisjoni loodud sihtotstarbeline
nduandev organ (edaspidi ,,sihtotstarbeline
nduandev organ®). Sihtotstarbelise
nduandva organi eesistuja on komisjon, kes
tagab ka sekretariaaditeenused. Igal
litkmesriigil on oigus olla sihtotstarbelises
nouandvas organis esindatud.

Muudatusettepanek 43
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 6 — 16ige 6

Komisjoni ettepanek

6. Komisjon votab vastu rakendusakti,
millega sétestatakse 10ikes 5 osutatud
sihtotstarbelise ndouandva organi kodukord.
Kodukorras tépsustatakse, et
sihtotstarbelist nduandvat organit ei looda
kriisi vOi hddaolukorra kestusest pikemaks
ajavahemikuks. Rakendusakt voetakse
vastu kooskdlas artikli 24 16ikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek 44
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 7 —16ige 1 — punkt b a (uus)
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Muudatusettepanek

5. Kui padevat nduandvat organit ei
ole, tdidab 10ikes 2 osutatud tilesandeid
komisjoni loodud sihtotstarbeline
nduandev organ (edaspidi ,,sihtotstarbeline
nouandev organ®). Sihtotstarbelise
nduandva organi eesistuja on komisjon, kes
tagab ka sekretariaaditeenused.
Sihtotstarbeline nouandev organ koosneb
iga litkmesriigi nende institutsioonide ja
organite esindajatest, kellel on siseriikliku
oiguse kohaselt riiklike sundlitsentside
andmise piidevus.

Muudatusettepanek

6. Komisjon votab vastu rakendusakti,
millega sétestatakse 10ikes 5 osutatud
sihtotstarbelise nduandva organi kodukord.
Kodukorras tépsustatakse, et
sihtotstarbelist nGuandvat organit ei looda
kriisi vOi hddaolukorra kestusest pikemaks
ajavahemikuks. Kodukorras tipsustatakse,
et sihtotstarbeline nouandev organ tagab
rangete kaitsemeetmete jirgimise, et
viiltida véimalikke huvide konflikte ning
tagada vastutus ja libipaistvus.
Rakendusakt voetakse vastu kooskdlas
artikli 24 1dikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 45
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 7 — 16ige 1 — punkt b b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 46
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 7 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 47
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 7 — 16ige 3 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

3. Enne liidu sundlitsentsi andmist
annab komisjon diguste omajale ja
litsentsisaajale voimaluse esitada mérkusi
jargmise kohta:

Muudatusettepanek 48
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 7 —16ige 3 — punkt a
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Muudatusettepanek

ba)  oiguste omaja ja potentsiaalse
litsentsisaaja oigused ja huvid;

Muudatusettepanek

bb)  kehtivad riiklikud sundlitsentsid,
millest on komisjonile teatatud kooskolas
artikliga 22, et viiltida kattuvusi ja
iilletootmise olukorda;

Muudatusettepanek

2a. Komisjon votab nouandva organi
arvamust voimalikult suurel mddral
arvesse. Kui komisjon ei jirgi nouandva
organi arvamust, pohjendab ta oma otsust
nouandvale organile, ilma et see piiraks
kéiiesoleva artikli loigete 7 ja 8 kohaseid
komisjoni volitusi.

Muudatusettepanek

3. Enne arvamuse esitamist andmist
annab nouandev organ diguste omajale ja
litsentsisaajale voimaluse esitada maistliku
aja jooksul mirkusi jargmise kohta:
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Komisjoni ettepanek

a) voimalus sd0lmida tootjatega
vabatahtlik litsentsileping
intellektuaalomandidiguste kohta, et toota,
kasutada ja levitada kriisi seisukohast
olulisi tooteid;

Muudatusettepanek 49
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 7 — 1oige 4

Komisjoni ettepanek

4. Komisjon teavitab diguste omajat
ja litsentsisaajat esimesel voimalusel
asjaolust, et voidakse anda liidu
sundlitsents. Kui oiguste omajad on
voimalik kindlaks teha ja see ei pohjusta
mdrkimisvddrseid viivitusi, teavitab
komisjon neid individuaalselt.

Muudatusettepanek 50
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 7 — 16ige 6

Komisjoni ettepanek

6. Kui komisjon hindab, kas liidu
sundlitsents anda, votab ta arvesse
jérgmist:

a) loikes 2 osutatud arvamus;
b) oiguste omaja ja litsentsisaaja
oigused ja huvid;

c) kehtivad riiklikud sundlitsentsid,
millest on komisjonile teatatud kooskolas
artikliga 22.

Muudatusettepanek 51
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Muudatusettepanek

a) voimalus s0lmida tootjatega kohe
vabatahtlik litsentsileping
intellektuaalomandidiguste kohta, et toota,
kasutada ja levitada kriisi seisukohast
olulisi tooteid, ning niisuguste tingimuste
tiitmine, millele on osutatud artikli 4
esimeses a loigus ja mis kisitlevad sel
eesmiirgil sisukate libirddikimiste
pidamist;

Muudatusettepanek

4. Komisjon teeb diguste omaja ja
litsentsisaaja kindlaks esimesel voimalusel
Jja teavitab neid asjaolust, et voidakse anda
liidu sundlitsents. Komisjon teavitab
oiguste omajaid individuaalselt.

Muudatusettepanek

vilja jietud
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Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 8 —16ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) patent, patenditaotlus, tdiendava
kaitse tunnistus voi kasulik mudel, mille
kohta litsents antakse, véi kui nende
oiguste kindlakstegemine pikendaks
mdrkimisvddrselt litsentsi andmiseks
kuluvat aega, siis nende toodete
mittekaubanduslik nimi, mida litsentsi
alusel tootma hakatakse;

Muudatusettepanek 52
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 8 —16ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) Oiguste omaja, kui teda saab
moistlike joupingutustega kindlaks teha,
vottes arvesse asjaolusid, sealhulgas
olukorra kiireloomulisust,

Muudatusettepanek 53
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 8 —16ige 1 — punkt h

Komisjoni ettepanek

h) sundlitsentsi tdiendavad meetmed,
mis on vajalikud sundlitsentsi eesmérgi
saavutamiseks.

Muudatusettepanek 54
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 9 — 16ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

a) patent, patenditaotlus, tdiendava
kaitse tunnistus voi kasulik mudel, mille
kohta litsents antakse;

Muudatusettepanek

b) oiguste omaja;
Muudatusettepanek

h) artiklis 13a osutatud sundlitsentsi

tdiendavad meetmed, sealhulgas, kui see
on sundlitsentsi eesmirgi saavutamiseks
rangelt vajalik, oiguste omaja kohustus
avalikustada litsentsisaajale drisaladusi,
kui on tiidetud artikli 13a loigetes 2 ja 3
sditestatud tingimused.

Muudatusettepanek
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1a. Oiguste omaja saab tasu
komisjoniga kokkulepitud eelnevalt
kindlaks mddratud aja jooksul.

Muudatusettepanek 55
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 9 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. Tasu ei tohi iiletada 4 % 2. Tasu mddratakse kindlaks
kogubrutotulust, mille litsentsisaaja on kogubrutotulu alusel, mille litsentsisaaja
liiddu sundlitsentsi alusel asjaomase on liidu sundlitsentsi alusel asjaomase
tegevuse tulemusena saanud. tegevuse tulemusena saanud.

Muudatusettepanek 56
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 9 — 16ige 3 — punkt d a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

da) drisaladuste voimalik
avalikustamine vastavalt artikli 13a
loigetele 2 ja 3 ning drisaladuse kaitse
asjakohased piirangud vastavalt
direktiivile (EL) 2016/943; selline
avalikustamine annab éiguste omajale
oiguse saada piisavat hiivitist.

Muudatusettepanek 57
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 10 — 16ige 1 — 16ik 1 — punkt a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
a) nende kriisi seisukohast oluliste a) nende kriisi seisukohast oluliste
toodete arv, mida liidu sundlitsentsi alusel toodete arv, mida liidu sundlitsentsi alusel
toodetakse, ei iileta seda, mis on vajalik toodetakse, ei iileta kindlaksmddratud
liiddu vajaduste rahuldamiseks; koguseid ja seda, mis on vajalik liidu

vajaduste rahuldamiseks;

Muudatusettepanek 58
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 10 — 16ige 1 — 16ik 1 — punkt ¢ a (uus)
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 59
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 10 — 16ige 1 — 16ik 1 — punkt ¢ b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 60
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 10 — 16ige 1 — 10ik 1 — punkt ¢ ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 61
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 10 — 16ige 1 — 16ik 1 — punkt ¢ d (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

ca) liidu sundlitsentsi alusel toodetud
toodete iiksikasjalik loetelu;

Muudatusettepanek

cb)  kiisitleb liidu sundlitsentsiga
seoses saadud teavet voimalikult
konfidentsiaalsena, hoidudes eelkoige
drisaladuste kittesaadavaks tegemisest
kolmandale isikule ilma komisjoni
nousolekuta, kes peaks oiguste omajat
sellega seoses teavitama ja temaga
konsulteerima;

Muudatusettepanek

cc) rakendab koiki vajalikke
meetmeid, et sdiilitada oiguste omaja
drisaladuste konfidentsiaalsus, nagu
komisjon on mddranud vastavalt artikli
13a loikele 3;

Muudatusettepanek

cd) ei kasuta artikli 13a loike 2
kohaselt avalikustatud dirisaladusi pdirast
liidu sundlitsentsi kehtivusaja loppu ega
ithelgi muul eesmdirgil kui need, mida
loetakse artikli 13a loike 2 kohaselt
seaduslikuks;
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Muudatusettepanek 62
Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 10 — 10ige 2 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) tithistada liidu sundlitsentsi
kooskolas artikli 14 1dikega 3 voi

Muudatusettepanek 63
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 10 — 1dige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) kehtestada litsentsisaajale trahvid
voi sunniraha kooskolas artiklitega 15
ja l6.

Muudatusettepanek 64
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 10 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Euroopa Pettustevastane Amet
(OLAF) koostoos litkmesriikide
asjaomaste riiklike asutustega voib diguste
omaja taotlusel voi enda algatusel kiisida
juurdepddsu litsentsisaaja

raamatupidamisarvestusele ja -aruannetele,
et kontrollida, kas liidu sundlitsentsi sisu ja

tingimusi ning kdesoleva médruse
uldsétteid on tdidetud.

Muudatusettepanek 65
Ettepanek votta vastu maiarus
Artikkel 13 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek
a) viivitamata tiihistada liidu
sundlitsentsi kooskolas artikli 14 16ikega 3
voi

Muudatusettepanek

b) kehtestada litsentsisaajale trahvid ja
sunniraha kooskolas artiklitega 15 ja 16.

Muudatusettepanek

3. Euroopa Pettustevastane Amet
(OLAF) koostoos liikmesriikide
asjaomaste riiklike asutustega vOib diguste
omaja taotlusel v4i enda algatusel ning
vddrkasutust piisavalt toendavate
elementide alusel kiisida juurdepiisu
litsentsisaaja raamatupidamisarvestusele ja
-aruannetele, et kontrollida, kas liidu
sundlitsentsi sisu ja tingimusi ning
kdesoleva médruse iildsitteid on tiidetud.

Muudatusettepanek
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2. Kooskdlas lojaalsuskohustusega
teevad diguste omaja ja litsentsisaaja oma
parima, et saavutada liidu sundlitsentsi
eesmairk, vottes arvesse liksteise huve.

Muudatusettepanek 66
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 13 a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE753.706v02-00
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2. Kooskdlas lojaalsuskohustusega
teevad Oiguste omaja ja litsentsisaaja oma
parima, et saavutada liidu sundlitsentsi
eesmirk, vottes arvesse liksteise huve ja
avalikku huvi.

Muudatusettepanek

Artikkel 13a

Liidu sundlitsentsi tiiendavad
lisameetmed

L Vajaduse korral teeb komisjon
oiguste omaja voi litsentsisaaja
pohjendatud taotluse alusel voi omal
algatusel otsuse lisameetmete kohta, mis
tiiendavad liidu sundlitsentsi, et tagada
selle eesmdrgi saavutamine ning
soodustada head koostood oiguste omaja
ja litsentsisaaja vahel ning see tagada.

2. Kui see on rangelt vajalik,
kohustab komisjon oiguste omajat
avalikustama litsentsisaajale drisaladusi
ulatuses, mis on vajalik, et teha talle
kittesaadavaks oskusteave, mis voimaldab
saavutada eesmiirgi, milleks liidu
sundlitsents on kdesoleva mddruse
kohaselt antud. Arisaladuste seaduslik
kasutamine litsentsisaaja poolt piirdub
rangelt kriisi seisukohast oluliste toodete
tootmisega, et tiita eesmdrki, milleks liidu
sundlitsents on antud.

3. Kui oiguste omajal palutakse
avalikustada oma drisaladused vastavalt
loikele 3, annab komisjon enne
drisaladuste avalikustamist
litsentsisaajale korralduse votta koik
asjakohased tehnilised ja korralduslikud
meetmed, mida 6iguste omaja peab
drisaladuste konfidentsiaalsuse
sdilitamiseks moistlikult vajalikuks,
eelkoige seoses kolmandate isikutega,
sealhulgas vajaduse korral lepingu
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Muudatusettepanek 67
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 14 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Vajaduse korral teeb komisjon
oiguste omaja voi litsentsisaaja
pohjendatud taotluse alusel voi omal
algatusel otsuse lisameetmete kohta, mis
tiiendavad liidu sundlitsentsi, et tagada
selle eesmdrkide saavutamine ning
soodustada head koostéod oiguste omaja
ja litsentsisaaja vahel ning see tagada.

Muudatusettepanek 68
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 14 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek
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ndidistingimuste,
konfidentsiaalsuskokkulepete, rangete
Jjuurdepiidsuprotokollide ja tehniliste
standardite kasutamine voi
tegevusjuhendite kohaldamine.

Kui litsentsisaaja ei rakenda komisjoni
noutud meetmeid, voib komisjon
drisaladuste avalikustamine dira jitta voi
olenevalt olukorrast peatada, kuni
litsentsisaaja olukorra parandab.

4. Oiguste omajale makstakse
kooskolas direktiiviga (EL) 2016/943 tema
drisaladuste avalikustamise hiivitisena
asjakohast tasu.

5. Kui komisjon kaalub, kas votta
loigetes 1 ja 2 osutatud lisameetmeid,
konsulteerib ta artiklis 6 osutatud
nouandva organiga.

6. Loigetes 1 ja 2 osutatud
rakendusaktid voetakse vastu kooskolas
artikli 7 loike 6 punktides a ja b ning
artikli 7 loigetes 7 ja 8 osutatud
normidega.

Muudatusettepanek

villja jietud

Muudatusettepanek
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4. Kui komisjon kaalub, kas liidu
sundlitsentsi muuta, vétta loikes 2 osutatud
lisameetmeid voi litsents tithistada, voib ta
konsulteerida artiklis 6 osutatud nouandva
organiga.

Muudatusettepanek 69
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 14 — 16ige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 70
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 14 — 1oige 6

Komisjoni ettepanek

6. Lodigetes 1, 2 ja 3 osutatud
rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas
artikli 7 1d1ike 6 punktides a ja b, ning
artikli 7 1digetes 7 ja 8 osutatud normidega.

Muudatusettepanek 71
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 15 — 10ige 1 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

c) Oiguste omaja voi litsentsisaaja ei
tdida mis tahes kohustust, mis tuleneb liidu
sundlitsentsi tdiendavatest lisameetmetest,
millele on osutatud artikli 8 l16ike 1

punktis h ja artikli 74 loikes 2 ning mis on
tapsustatud asjakohases rakendusaktis.

Muudatusettepanek 72
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 15 — 16ige 1 — punkt ¢ a (uus)

PE753.706v02-00

4. Kui komisjon kaalub, kas liidu
sundlitsentsi muuta voi litsents tiihistada,
konsulteerib ta artiklis 6 osutatud
nduandva organi ning diguste omajate ja
litsentsisaajatega.

Muudatusettepanek

4a. Kui komisjon kaalub liidu
sundlitsentsi tiihistamist, tagab ta piisava
iileminekuperioodi kehtestamise.

Muudatusettepanek

6. Lodigetes 1 ja 3 osutatud
rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas
artikli 7 16ike 6 punktides a ja b, ning
artikli 7 1digetes 7 ja 8 osutatud normidega.

Muudatusettepanek

c) Oiguste omaja voi litsentsisaaja ei
tdida mis tahes kohustust, mis tuleneb liidu
sundlitsentsi tdiendavatest lisameetmetest,
millele on osutatud artikli 8 16ike 1

punktis h ja artikli /3a loigetes 1 ja 2 ning
mis on tdpsustatud asjakohases
rakendusaktis.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 73
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 16 — 10ige 1 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

c) Oiguste omajat voi litsentsisaajat
tditma mis tahes kohustust, mis tuleneb
liidu sundlitsentsi tdiendavatest
lisameetmetest, millele on osutatud
artikli 8 10ike 1 punktis h ja artikli 74
loikes 2 ning mis on tdpsustatud
asjakohases rakendusaktis.

Muudatusettepanek 74
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 16 — 16ige 1 — punkt c a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 75
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 19 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

l. Komisjon annab enne artikli 15
v0i1 16 kohaselt otsuse vastuvotmist
litsentsisaajale vOi diguste omajale
voimaluse olla dra kuulatud viidetava
rikkumise teemal, mille tottu méaaratakse
trahv vOi sunniraha.

Muudatusettepanek 76
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Muudatusettepanek

ca) litsentsisaaja ei jirgi artiklis 11
osutatud keeldu;

Muudatusettepanek
C) Oiguste omajat voi litsentsisaajat

tditma mis tahes kohustust, mis tuleneb
liidu sundlitsentsi tdiendavatest
lisameetmetest, millele on osutatud
artikli 8 10ike 1 punktis h ja artikli 13a
loigetes 1 ja 2 ning mis on tipsustatud
asjakohases rakendusaktis.

Muudatusettepanek

ca) litsentsisaajat lopetama artiklis 11
osutatud keelu rikkumine;

Muudatusettepanek

1. Komisjon annab enne artikli 15
voi1 16 kohaselt otsuse vastuvotmist
litsentsisaajale vOi diguste omajale
voimaluse olla vdidetava rikkumise
menetluses, mille tottu maaratakse trahv
vOi sunniraha, dra kuulatud ja tiielikult
kaasatud.
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Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 19 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 77
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 19 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Menetluse kdigus tagatakse
taielikult asjaomaste poolte digus kaitsele.
Neil on digus tutvuda komisjoni toimikuga
vastavalt kokkulepitud
avalikustamistingimustele, mille puhul
voetakse arvesse litsentsisaaja voi diguste
omaja vOi muu asjaomase isiku digustatud
huvi, mis on seotud nende tundliku &riteabe
voi drisaladuste kaitsega. Komisjonil on
Oigus votta vastu otsuseid, milles
satestatakse sellised
avalikustamistingimused, juhul kui pooled
on eriarvamusel. Komisjoni toimikuga
tutvumise oigus ei hdlma juurdepiisu
konfidentsiaalsele teabele ega komisjoni
voi litkmesriikide muude pédevate asutuste
voi muude avaliku sektori asutuste
sisekasutuseks moeldud dokumentidele.
Eeskitt ei laiene teabega tutvumise digus
komisjoni ja kdnealuste asutuste vahelisele
kirjavahetusele. Kéesolev 1dige ei takista
komisjoni avalikustamast ja kasutamast
teavet, mis on vajalik rikkumise
toendamiseks.

Muudatusettepanek 78
Ettepanek votta vastu mairus

PE753.706v02-00

Muudatusettepanek

2a. Komisjon vastab litsentsisaaja voi
oiguste omaja mdirkustele ning esitab
nende tagasiliitkkamise korral pohjenduse
moistliku aja jooksul, mis ei iileta seitset
piieva.

Muudatusettepanek

4. Menetluse kdigus tagatakse
taielikult asjaomaste poolte digus kaitsele.
Neil on digus tutvuda komisjoni toimikuga
vastavalt kokkulepitud
avalikustamistingimustele, mille puhul
voetakse tdielikus kooskolas andmekaitset
ja dirisaladusi kdsitlevate kehtivate
oigusaktidega arvesse litsentsisaaja voi
diguste omaja v0i muu asjaomase isiku
oigustatud huvi, mis on seotud nende
tundliku driteabe vai drisaladuste kaitsega.
Komisjonil on digus votta vastu otsuseid,
milles sétestatakse sellised
avalikustamistingimused, juhul kui pooled
on eriarvamusel. Komisjoni toimikuga
tutvumise Oigus ei hdlma juurdepdisu
konfidentsiaalsele teabele ega komisjoni
voi litkmesriikide muude padevate asutuste
voi muude avaliku sektori asutuste
sisekasutuseks moeldud dokumentidele.
Eeskitt ei laiene teabega tutvumise digus
komisjoni ja kdnealuste asutuste vahelisele
kirjavahetusele. Kéesolev 1dige ei takista
komisjoni avalikustamast ja kasutamast
teavet, mis on vajalik rikkumise
toendamiseks.
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Artikkel 21 — 161k 1

Komisjoni ettepanek

Kooskdlas ELi toimimise lepingu
artikliga 261 on Euroopa Liidu Kohtul
tdielik pddevus vaadata 14bi otsused,
millega komisjon on mddranud trahvi voi
sunniraha. Euroopa Liidu Kohus voib
mdidratud trahvi voi sunniraha tiihistada
voi seda vihendada voi suurendada.

Muudatusettepanek 79
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 21 — 16ik 1 — punkt 1 (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 80
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 21 — 16ik 1 — punkt 2 (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 81
Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 22 — 16ik 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Kui riikliku kriisi voi hddaolukorra
lahendamiseks on antud riiklik
sundlitsents, teavitab litkmesriik komisjoni
litsentsi andmisest ja sellega seotud
eritingimustest. Esitatav teave holmab
jargmist:
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Muudatusettepanek

Kooskdlas ELi toimimise lepingu
artiklitega 261 ja 263 on Euroopa Liidu
Kohtul tdielik pddevus vaadata 14bi
otsused, millega komisjon on teinud
Jjargmist:

Muudatusettepanek

1) on andnud sundlitsentsi. Euroopa
Liidu Kohus voib selle tingimused
tithistada voi neid muuta;

Muudatusettepanek

2) on mddranud trahvi voi
sunniraha. Euroopa Liidu Kohus voib
mdidratud trahvi voi sunniraha tiihistada
voi seda vihendada voi suurendada.

Muudatusettepanek

Kui avalikes huvides véi riikliku Kkriisi voi
hiadaolukorra lahendamiseks on antud
riiklik sundlitsents, teavitab liikmesriik
komisjoni litsentsi andmisest ja sellega
seotud eritingimustest. Esitatav teave
hdlmab jérgmist:
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Muudatusettepanek 82

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 23 — 16ik 1 — punkt -a (uus)
Miirus (EU) nr 816/2006

Artikkel 6 — 16ige 2

Kehtiv tekst

2. Kui sundlitsentsi taotlev isik esitab
taotlused asutustele sama toote kohta
rohkem kui iihes riigis, peab ta taotluses
selle dra mirkima koos tiksikasjadega
koguste ja asjaomaste importivate riikide
kohta.

Muudatusettepanek 83

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — 16ik 1 — punkt -a a (uus)
Miirus (EU) nr 816/2006

Artikkel 6 —15ige 3 — punkt ¢

Kehtiv tekst

c) farmaatsiatoote kogus, mida
taotleja soovib toota sundlitsentsi alusel;

Muudatusettepanek

-a) Artikli 6 loige 2 asendatakse
jargmisega:

2. Kui sundlitsentsi taotlev isik esitab
taotlused asutustele sama toote kohta, peab
ta taotluses selle dra méarkima koos
tiksikasjadega koguste ja asjaomaste
importivate riikide kohta.

Muudatusettepanek

-aa) Artikli 6 loike 3 punkt ¢
asendatakse jirgmisega:

c) farmaatsiatoote eeldatav kogus,
mida taotleja soovib toota sundlitsentsi
alusel;

Muudatusettepanek 84Ettepanek votta vastu miérus

Artikkel 23 — 16ik 1 — punkt -a b (uus)
Miirus (EU) nr 816/2006
Artikkel 6 —10ige 3 — punkt e

Kehtiv tekst

e) vajaduse korral toendid eelnevate
labirddkimiste kohta diguste omanikuga
vastavalt artiklile 9;

PE753.706v02-00

Muudatusettepanek
-ab)  Artikli 6 loike 3 punkt e
asendatakse jirgmisega:

e) vajaduse korral tdendid eelnevate
labirddkimiste pidamiseks tehtavate
pingutuste kohta diguste omanikuga
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vastavalt artiklile 9;

Muudatusettepanek 85Ettepanek votta vastu mairus

Artikkel 23 — 16ik 1 — punkt -a ¢ (uus)
Miirus (EU) nr 816/2006
Artikkel 6 —10ige 3 — punkt f

Kehtiv tekst

f) toendid erindude kohta:

1) importiva riigi vOi importivate
ritkide padevalt asutuselt voi

i1) valitsusviliselt organisatsioonilt,
mis tegutseb lihe vOi1 mitme importiva riigi
ametlikul heakskiidul, voi

iii)  URO organilt vdi muult
rahvusvaheliselt terviseorganisatsioonilt,
mis tegutseb lihe vOi1 mitme importiva riigi
ametlikul heakskiidul,

ning noutud toote kogus.

Muudatusettepanek

-ac)  Artikli 6 loike 3 punkt f
asendatakse jirgmisega:

f) toendid erindude kohta:

1) importiva riigi voi importivate
riikide pddevalt asutuselt voi

i) valitsusviliselt organisatsioonilt,
mis tegutseb lihe vOi1 mitme importiva riigi
ametlikul heakskiidul, voi

iii)  URO organilt vdi muult
rahvusvaheliselt terviseorganisatsioonilt,
mis tegutseb lihe vOi1 mitme importiva riigi
ametlikul heakskiidul,

ning ndutud toote eeldatav kogus.

Muudatusettepanek 86Ettepanek votta vastu mairus

Artikkel 23 — 16ik 1 — punkt -a d (uus)
Miirus (EU) nr 816/2006
Artikkel 7

Kehtiv tekst

Artikkel 7
Oiguste omaniku digused

Pédev asutus teatab diguste omanikule
viivitamatult sundlitsentsi taotlusest. Enne
sundlitsentsi andmist annab pidev asutus
oiguste omanikule voimaluse teha taotluse
kohta mérkusi ning esitada piddevale
asutusele taotluse kohta igasugust
asjakohast teavet.
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Muudatusettepanek

-ad) Artikkel 7 asendatakse jirgmisega:
Artikkel 7
Oiguste omaniku digused

Pédev asutus teatab diguste omanikule
vitvitamatult sundlitsentsi taotlusest. Enne
sundlitsentsi andmist véib padev asutus
anda 0iguste omanikule voimaluse teha
taotluse kohta méarkusi ning esitada
padevale asutusele taotluse kohta igasugust
asjakohast teavet.
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Muudatusettepanek 87Ettepanek votta vastu mairus

Artikkel 23 — 16ik 1 — punkt -a e (uus)
Miirus (EU) nr 816/2006
Artikkel 9 — 15ige 1

Kehtiv tekst

1. Taotleja peab esitama pddevat
asutust rahuldavad tdendid selle kohta, et
ta on teinud joupingutusi diguste omanikult
volituse saamiseks ning need
joupingutused ei ole vilja kandnud
kolmekiimne péeva jooksul enne taotluse
esitamist.

Muudatusettepanek 88

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — 16ik 1 — punkt -a f (uus)
Miirus (EU) nr 816/2006

Artikkel 10 — 10ige 1

Kehtiv tekst

1. Antav litsents ei ole vodrandatav,
vilja arvatud ettevotte vOi mainevddrtuse
selle osa puhul, millele litsents on antud,
ning see ei ole ainudiguslik. Litsents
sisaldab 10igetes 29 sétestatud
eritingimusi, mida litsentsisaaja peab
tditma.

Muudatusettepanek

-ae) Artikli 9 loige 1 asendatakse
jargmisega:

1. Taotleja peab esitama pddevale
asutusele tdendid selle kohta, et ta on
teinud jOupingutusi diguste omanikult
volituse saamiseks ning need
joupingutused ei ole vilja kandnud
kolmekiimne péeva jooksul enne taotluse
esitamist.

Muudatusettepanek

-af)  Artikli 10 loige 1 asendatakse
jargmisega:

1. antav litsents ei ole voorandatav,
vilja arvatud ettevotte vOi organisatsiooni
selle osa puhul, kes litsentsi kasutab, ning
see ei ole ainudiguslik. Litsents sisaldab
1digetes 29 sitestatud eritingimusi, mida
litsentsisaaja peab tditma.

Muudatusettepanek 89Ettepanek votta vastu méiiarus

Artikkel 23 —16ik 1 — punkt -a g (uus)
Mairus (EU) nr 816/2006
Artikkel 10 — loige 2

Kehtiv tekst

2. Litsentsi alusel toodetud toote
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44/73

Muudatusettepanek

-ag) Artikli 10 loige 2 asendatakse

Jjargmisega:

2. Litsentsi alusel toodetud toote
RR\1297146ET.docx



(toodete) kogus ei tohi tiletada taotluses
viidatud importivale riigile voi riikidele
vajalikku kogust, vottes arvesse muude
mujal antud sundlitsentside alusel toodetud
toote (toodete) kogust.

(toodete) eeldatav kogus ei tohi iiletada
taotluses viidatud importivale riigile voi
ritkidele vajalikku kogust, vottes arvesse
muude mujal antud sundlitsentside alusel
toodetud toote (toodete) kogust.

Muudatusettepanek 90Ettepanek votta vastu mairus

Artikkel 23 — 16ik 1 — punkt -a h (uus)
Miirus (EU) nr 816/2006
Artikkel 10 — 15ige 8

Kehtiv tekst

8. Pédev asutus vOib diguste omaniku
noudmisel voi omal algatusel, kui
riigisisene Oigus voimaldab tal omal
algatusel tegutseda, nduda litsentsisaaja
raamatupidamis- ja
dridokumentatsioonile juurdepiidsu, mille
ainueesmdrk on kontrollida litsentsi
tingimuste, eriti toodete lopliku
sihtpunktiga seotud tingimuste tditmist.
Raamatupidamis- ja dridokumentatsioon
peab sisaldama toendeid toote ekspordi
kohta ekspordideklaratsiooni kaudu, mida
kinnitab asjaomane tolliasutus, ning
toendeid ekspordi kohta iihelt artikli 6
16ike 3 punktis f viidatud asutustest.

Muudatusettepanek

-ah) Artikli 10 loige 8 asendatakse
jargmisega:

8. Pédev asutus vOib omal algatusel,
kui riigisisene digus vdimaldab tal omal
algatusel tegutseda, nouda litsentsisaajalt
toendeid toote ekspordi kohta
ekspordideklaratsiooni kaudu, mida
kinnitab asjaomane tolliasutus, ning
toendeid ekspordi kohta iihelt artikli 6
16ike 3 punktis f viidatud asutustest.

Muudatusettepanek 91Ettepanek votta vastu miérus

Artikkel 23 —10ik 1 — punkt a
Miirus (EU) nr 816/2006
Artikkel 18a — 10ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Komisjon voib anda sundlitsentsi,
kui tootmis- ja ekspordiks miiiigi tegevus
toimub mitmes litkmesriigis ja seega
tuleks sama toote kohta anda sundlitsents
rohkem kui iihes liikmesriigis.
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Muudatusettepanek

1. Komisjon voib anda ka
rahvatervise probleemidega riikidesse
eksportimiseks toodetavate
Jfarmaatsiatoodete patentide sundlitsentse.
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Muudatusettepanek 92Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — 10ik 1 — punkt a

Miirus (EU) nr 816/2006

Artikkel 18a — loige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. Igaiiks voib esitada 15ike 1 kohase 2. Igaiiks voib esitada 16ike 1 kohase
sundlitsentsi taotluse. Taotlus peab sundlitsentsi taotluse. Taotlus peab
vastama artikli 6 loikes 3 siitestatud sisaldama jirgnevat teavet:

nouetele ja selles tuleb mdrkida
sundlitsentsiga holmatud liikmesriigid.

a) taotleja ja agendi voi esindaja,
keda taotleja on volitanud enda eest
plideva asutuse ees tegutsema, nimi ja
kontaktandmed;

b) farmaatsiatoote voi toodete, mida
taotleja soovib sundlitsentsi alusel
ekspordiks toota voi miiiia,
mittekaubanduslik nimi véi nimed;

¢ farmaatsiatoote eeldatav kogus,
mida taotleja soovib toota sundlitsentsi
alusel;

d) importiv riik voi importivad riigid;
e) kui see on kohaldatav, toendid
eelnevate libirddkimiste pidamiseks

tehtavate pingutuste kohta oiguste
omanikuga vastavalt artiklile 9;

y/) toendid eritaotluse kohta:

i) importiva riigi voi importivate
riikide piidevatelt esindajatelt voi

ii) valitsusviliselt organisatsioonilt,

mis tegutseb iihe voi mitme importiva riigi
ametlikul heakskiidul, voi

iii) URO organilt voi muult
rahvusvaheliselt terviseorganisatsioonilt,
mis tegutseb iihe voi mitme importiva riigi
ametlikul heakskiidul.

Muudatusettepanek 93Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 23 —10ik 1 — punkt a

Miirus (EU) nr 816/2006

Artikkel 18a — 15ige 3
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Komisjoni ettepanek

3. Loike 1 kohaselt antava
sundlitsentsi suhtes kohaldatakse
artiklis 10 sdtestatud tingimusi ja selles
maérgitakse, et seda kohaldatakse liidu
kogu territooriumi suhtes.
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Muudatusettepanek

3. Loikel kohaselt antavas
sundlitsentsis mérgitakse, et seda
kohaldatakse kogu liidu territooriumil ja
selle suhtes kehtivad jirgmised
tingimused:

a) antav litsents ei ole voorandatav,
vilja arvatud ettevotte voi organisatsiooni
selle osa puhul, kes litsentsi kasutab, ning
see ei ole ainuoiguslik. See sisaldab
kiiesolevas loikes siitestatud eritingimusi;

b) litsentsi alusel toodetud toote
(toodete) kogus ei tohi iiletada taotluses
viidatud importivale riigile voi riikidele
vajalikku kogust, vottes arvesse muude
mujal antud sundlitsentside alusel
toodetud toote (toodete) kogust;

c) litsentsi kestus mddratakse
kindlaks;
d) litsents on rangelt piiratud

konesoleva toote tootmisega ekspordiks ja
levitamiseks taotluses ndidatud riigis voi
riikides. Sundlitsentsi alusel valmistatud
voi imporditud toodet ei tohi pakkuda
miiiigiks ega viia turule muudes riikides
kui taotluses ndidatud, vilja arvatud
Jjuhul, kui importiv riik kasutab otsuse
loike 6 punktis i antud voimalusi
eksportida piirkondliku
kaubanduslepingu teiste litkmete
ritkidesse, kus esineb sama
terviseprobleem;

e) litsentsi alusel valmistatud tooted
peavad kooskolas kiiesoleva mdiiirusega
olema selgelt tihistatud erimdrgistuse voi
-sildiga. Tooted peavad olema eristatavad
oiguste omaniku toodetutest eripakendi
abil voi eri viirvide voi kuju poolest,
eeldusel et selline eristus on voimalik ega
majuta oluliselt toote hinda. Pakendil
ning kaasneval triikisel peab olema
mdrge, et selle toote suhtes kehtib
kiiesoleva mddruse alusel sundlitsents,
pldeva asutuse nimi ja identifitseeriv
viitenumber ning selgitus, et toode on ette

PE753.706v02-00

ET



néiihtud ainult ekspordiks ja levitamiseks
vastavasse importivasse riiki voi
vastavatesse importivatesse riikidesse.
Toodet iseloomustavad iiksikasjad tehakse
liikmesriikide tolliasutustele
kiittesaadavaks;

P enne taotluses viidatud importivale
riigile voi riikidele saatmist peab
litsentsisaaja veebilehele iiles panema
jirgmise teabe:

i) litsentsi alusel tarnitav kogus ning
importivad riigid, kuhu see tarnitakse;
ii) asjaomase toote voi asjaomaste

toodete eristatavad tunnused.

Veebisaidi aadress edastatakse pidevale
asutusele;

2) kui sundlitsentsiga holmatud toode
(tooted) on taotluses viidatud importivates
riikides patenditud, voib toodet (tooteid)
eksportida vaid siis, kui need riigid on
toodete impordiks, miiiigiks voi
levitamiseks viiljastanud sundlitsentsi;

h) pldev asutus voib omal algatusel,
kui riigisisene oigus voimaldab tal omal
algatusel tegutseda, nouda litsentsisaajalt
toendeid toote ekspordi kohta
ekspordideklaratsiooni kujul, mida
kinnitab asjaomane tolliasutus, ning
toendeid impordi kohta iihelt artikli 18a
loike 2 punktis e viidatud asutustest;

i) litsentsisaaja vastutab oiguste
omanikule kohase tasu maksmise eest,
mille mddrab piidev asutus jirgnevalt:

i) riikliku héidaolukorra puhul véi
muude ddrmiselt pakiliste asjaolude
korral voi riikliku mittekaubandusliku
kasutamise juhtudel on tasu suurus kuni
4 % koguhinnast, mida importiv riik
maksab voi mida tema nimel makstakse;
ii) koigil teistel juhtudel mdidratakse
tasu, arvestades asjakohas(t)ele
importiva(te)le riigile/riikidele litsentsiga
antud kasutamise majanduslikku
véddrtust, samuti litsentsikiisimusega
seotud humanitaar- voi
mittekaubanduslikke asjaolusid;

J) litsentsi tingimused ei soltu toote
levitamise viisist importivas riigis.
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Muudatusettepanek 94
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — 10ik 1 — punkt a
Miirus (EU) nr 816/2006
Artikkel 18a — ldige 5 — 161k 2

Komisjoni ettepanek

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu
kooskolas artikli 18b 16ikes 2 osutatud
nduandemenetlusega. Kui tungiv
kiireloomulisus seda nduab, peaks
komisjon nduetekohaselt pohjendatud
juhtudel, mis on seotud rahvatervise
probleemide mojuga, vastu votma
vitvitamata kohaldatavad rakendusaktid
koosk®dlas artikli 18b ldikes 3 osutatud
menetlusega.

Muudatusettepanek 95
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 25 — 16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

RR\1297146ET.docx

Levitamine voib toimuda nditeks mone
artikli 18a loike 2 punktis f nimetatud
asutuse vahendusel ning drilistel voi
mittedrilistel tingimustel, sealhulgas ka
tiiesti tasuta.

Muudatusettepanek

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu
kooskolas artikli 18b 16ikes 2 osutatud
nduandemenetlusega. Kui tungiv
kiireloomulisus seda nduab, peaks
komisjon nduetekohaselt pdhjendatud
juhtudel, mis on seotud rahvatervise
probleemidega, vastu votma viivitamata
kohaldatavad rakendusaktid kooskdlas
artikli 18b 16ikes 3 osutatud menetlusega.

Muudatusettepanek

Hiljemalt ... [kaks aastat pirast kiiesoleva
mddiruse joustumise kuupdeval ja seejiirel
iga kahe aasta tagant hindab komisjon,
kas lisas esitatud loetelu on ajakohane,
pidades silmas tulevaste digusaktide
vastuvotmist seoses hiidaolukorra- voi
kriisireZiimiga. Kui loetelu ei ole enam
ajakohane, hindab komisjon selle
tagajirgi. Komisjon esitab oma hinnangu
Euroopa Parlamendile ja noukogule ja
lisab sellele asjakohasel juhul
seadusandlikud ettepanekud lisa
muutmiseks.
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Muudatusettepanek 96
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 25 —16ik 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Kui esineb erakorraline oht avalikule
Jjulgeolekule voi riigi julgeolekule, viib
komisjon pohjendamatu viivituseta liibi
loike 1a kohase hindamise.

Muudatusettepanek 97
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 26 — pealkiri

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Joustumine Joustumine ja kohaldamine

Muudatusettepanek 98
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 26 — 16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Seda kohaldatakse alates ... [selle kuu
esimene pdev, mis jirgneb 12-kuulise

ajavahemiku moodumisele joustumise
kuupdevast/.
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SELETUSKIRI

Intellektuaalomandi diguste ja muude diguste ning avaliku huvi tasakaalu kiisimust on
ithiskondlike muutuste, tehnoloogia arengu ja kriiside taustal pidevalt arutatud ja timber
hinnatud. Seega ei ole iillatav, et COVID-19 kriisiga tdstatus see kiisimus taas. Kriisi ajal olid
iiksteisega vastuolus olevad huvid juurdepéés tervishoiutoodetele ning innovatsioonistiimulite
sdilitamine, mis on méérava tihtsusega uute tervishoiutoodete, néiteks vaktsiinide ja ravimite
viljatootamiseks.

Raportd6ri peamine mure on see, kuidas siilitada tasakaal ja motivatsioon innovatsiooniks,
tagades samal ajal kriisi ajal kiire juurdepdisu olulistele toodetele ja tehnoloogiatele.

Raportdor peab kiiduvédrseks komisjoni kavatsust luua iihtne liidu tasandi sundlitsentsimise
raamistik, mille eesmérk on tohus kriisiohje. Nagu komisjon on vilja toonud, piiiitakse
kéesoleva médrusega tagada, et konkreetsete kriiside vdi hddaolukordade korral saab teatavate
toodete puhul tohusalt anda liidu sundlitsentsi. Siiski tuleb kavandatava maaruse teatavaid
keskseid aspekte edasi arendada vai selgitada, et tagada diguskindlus ja suutlikkus kriisidele
tohusalt reageerida.

Muret tekitab méaruse kohaldamisala, eelkdige seoses mdiste ,kriis* midratlusega, kuna
artiklis 4 tuginetakse lisas esitatud moistete ,kriisireziim* ja ,,hddaolukorrareziim*
maédratlusele, aga ettepaneku regulatiivosas pole neid reziime méératletud. Lisaks nduab
ebaselgus seoses oskusteabe ja drisaladuste kaasamisega, mis on hddavajalik teatavate toodete
ulatuslikumaks tootmiseks kriisi ajal, konkreetsemate meetmete votmist. See puudutab nii
teatavate toodete tootmiseks vajaliku oskusteabe méératlemist kui ka tingimusi, mille alusel
komisjon vdib kohustada diguste omajaid sellist teavet avalikustama. Ei méératleta
juhtimisstruktuuri, eelkdige nduandva organi rolli ning piirdutakse kriisiohjevahendite (iihtse
turu hiddaolukorra mehhanism, méaéarus (EL) 2022/2371, ndukogu méarus (EL) 2022/2372,
kiibiméddrus ja méérus (EL) 2017/1938) nduandvatele organitele viitamisega. Lisaks tekitab
kiisimusi, kuidas sundlitsentsimise kava soodustab vabatahtlike kokkulepete sdlmimist.
Samuti tekitab suurt muret asjaolu, et komisjoni litsentsiandmise otsuseid ei ole voimalik
kohtulikult selgelt kontrollida.

Padevuse andmise osas leiab JURI-komisjoni raportdor, et ei ole antud piisavaid juhiseid tasu
arvutamise ja muutujate kohta, mida tasu arvutamisel arvesse tuleb votta. Komisjonile
lisameetmete raames antavaid volitusi on kirjeldatud ebamairaselt, ka neid tuleb tdiendavalt
selgitada.

Sellest 1dhtuvalt rohutab raportdor vajadust tdpsustada midruse sonastust, et suurendada
médruse tohusust ning saavutada sobiv tasakaal kiire kriisidele reageerimise vdime ja
oigusselguse voimalikult suures ulatuses tagamise vahel.
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LISA: LOETELU U_I_(§USTEST VOI ISIKUTEST,
KELLELT RAPORTOOR SAIl SISENDMATERJALI

Vastavalt kodukorra I lisa artiklile 8 kinnitab raportddr, et ta sai raporti koostamisel enne selle

komisjonis vastuvotmist sisendmaterjali jargmistelt iiksustelt voi isikutelt:

Uksus ja/véi isik

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

AFEP (Assosciation Francaise 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

Eespool esitatud loetelu koostamise eest vastutab ainuisikuliselt raportoor.
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28.11.2023

RAHVUSVAHELISE KAUBANDUSE KOMISJONI ARVAMUS

oiguskomisjonile

ettepaneku kohta votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu méédrus, mis késitleb
sundlitsentsimist kriisiohje eesmirgil ja millega muudetakse méérust (EU) nr 816/2006
(COM(2023)0224 — C9-0151/2023 —2023/0129(COD))

Arvamuse koostaja: Helmut Scholz

MUUDATUSETTEPANEKUD

Rahvusvahelise kaubanduse komisjon palub vastutaval diguskomisjonil vitta arvesse jargmisi

muudatusettepanekuid:

Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 3

Komisjoni ettepanek

3) Voimalus kasutada sundlitsentse
ritklikus héidaolukorras voi muus
ddrmiselt kiireloomulises olukorras on
nihtud otseselt ette intellektuaalomandi
oiguste kaubandusaspektide lepinguga.

RR\1297146ET.docx

Muudatusettepanek

3) Voimalus kasutada sundlitsentse on
ndhtud otseselt ette intellektuaalomandi
diguste kaubandusaspektide lepinguga’.
Intellektuaalomandi oiguste
kaubandusaspektide lepingut kdsitlevas
Doha deklaratsioonis mdrgitakse, et igal
WTO liikmel on mitte ainult oigus anda
sundlitsentse, vaid ka vabadus mddrata
kindlaks selliste litsentside andmise
tingimused. Intellektuaalomandi oiguste
kaubandusaspektide leping artiklis 31a on
konkreetselt lubatud sundlitsentsi alusel
toodetud toodete eksport. Viimase kahe
aastakiimne jooksul on ekspordi
sundlitsentsi kasutatud kogu maailmas
ainult iihel korral.
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ET

3ELT L 336, 23.12.1994, 1k 214.

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 28

Komisjoni ettepanek

(28)  On iilimalt tihtis, et liidu
sundlitsentsi alusel toodetud tooted
Jjouaksid ainult siseturule. Liidu
sundlitsentsiga tuleks seega kehtestada
litsentsisaajale selged tingimused litsentsi
alusel lubatud tegevuse kohta, sealhulgas
konealuse tegevuse territoriaalse ulatuse
kohta. Oiguste omajal peaks olema
voimalik vaidlustada liidu sundlitsentsiga
holmatud tegevus ja oiguste kasutamine,
mis ei vasta litsentsi tingimustele, oma
intellektuaalomandioiguste rikkumisena
kooskolas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiiviga 2004/48/EU°. Selleks et
lihtsustada liidu sundlitsentsi alusel
valmistatud foodete levitamise jiirelevalvet,
sealhulgas tollikontrolli, peaks
litsentsisaaja tagama, et neil toodetel on
eriomadused, mille abil on neid voimalik
kergesti kindlaks teha ja eristada diguste
omaja turustatavatest toodetest.

9 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

29. aprilli 2004. aasta direktiiv 2004/48/EU
intellektuaalomandi diguste joustamise
kohta (ELT L 157, 30.4.2004, 1k 45).

Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 29

Komisjoni ettepanek

(29)  Liidu kriisilahendusmehhanismi
voi hadaolukorra mehhanismi kontekstis

PE753.706v02-00

3ELT L 336, 23.12.1994, 1k 214.

Muudatusettepanek

(28)  Intellektuaalomandi oiguste
kaubandusaspektide lepingus
sisalduvatest paindlikkusmeetmetest
olenemata peaksid liidu sundlitsentsi
alusel toodetud tooted olema moeldud
valdavalt ainult siseturu varustamiseks.
Liidu sundlitsentsis tuleks seega
mddratleda litsentsisaajale ja oiguste
omajale selged kriteeriumid litsentsi alusel
lubatud tegevuse kohta, mis ei ole
suuremad, kui intellektuaalomandi
oiguste kaubandusaspektide lepingus
kokku lepitud. Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiiv 2004/48/EU° ei tohiks
takistada seadusega ette nihtud
sundlitsentsi alusel valmistatud
farmaatsiatoodete seaduslikku tootmist ja
tarnimist.

2 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

29. aprilli 2004. aasta direktiiv 2004/48/EU
intellektuaalomandi diguste joustamise
kohta (ELT L 157, 30.4.2004, 1k 45).

Muudatusettepanek

(29) Kiiesoleva mdiiiruse kohane liidu
sundlitsents tuleks peamiselt anda selleks,

RR\1297146ET.docx



tuleks liidu sundlitsents anda ainult
selleks, et varustada siseturgu kriisi
seisukohast oluliste toodetega. Seetottu
tuleks keelata liidu sundlitsentsi alusel
toodetud toodete eksport.

Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 30

Komisjoni ettepanek

(30)  Toll peaks tagama riskianaliiiisi
kasutades, et liidu sundlitsentsi alusel
toodetud tooteid ei ekspordita. Peamine
teabeallikas, mida sellise tolli
riskianaliiiisi kdigus toote
kindlakstegemiseks kasutatakse, peaks
olema liidu sundlitsents ise. Teave iga
rakendusakti kohta, millega liidu
sundlitsents antakse vOi millega seda
muudetakse, tuleks seega kanda komisjoni
rakendusmaédruse (EL) 2015/2447!°
artiklis 36 osutatud riskijuhtimise ja
tollikontrollidega seotud elektroonilisse
siisteemi. Kui toll teeb kindlaks toote, mille
suhtes on kahtlus, et selle puhul ei jirgita
ekspordikeeldu, peaks ta konealuse toote
ekspordi peatama ja teavitama viivitamata
komisjoni. Komisjon peaks joudma
ekspordikeelu jirgimise kohta jareldusele
kiimne t60pdeva jooksul, aga tal peaks
olema voimalik vajaduse korral nduda, et
toll jitaks ekspordikeelu kehtima.
Komisjon véib hindamise kdigus
konsulteerida asjaomase diguste omajaga.
Kui komisjon jouab jareldusele, et toote
puhul ei jirgita ekspordikeeldu, peaks toll
selle ekspordist keelduma.

10 Komisjoni 24. novembri 2015. aasta
rakendusmaiirus (EL) 2015/2447, millega
nihakse ette Euroopa Parlamendi ja
noukogu mééruse (EL) nr 952/2013

RR\1297146ET.docx

et varustada siseturgu oluliste toodetega.
Ainult ekspordiks moeldud liidu
sundlitsents peaks olema lubatud
midrusega (EU) nr 816/2006 kehtestatud
tingimustel.

Muudatusettepanek

(30)  Toll peaks tagama, et liidu
sundlitsentsi alusel toodetud tooteid ei
ekspordita, vilja arvatud juhul, kui see on
lubatud asjaomaste liidu oigusaktidega
voi intellektuaalomandi oiguste
kaubandusaspektide lepingus ette nihtud
paindlikkusmeetmetega. Selliste toodete
kindlakstegemiseks peaks toll votma
arvesse liidu sundlitsentsi. Teave iga
rakendusakti kohta, millega liidu
sundlitsents antakse voi millega seda
muudetakse, tuleks seega kanda komisjoni
rakendusmadruse (EL) 2015/24471°

artiklis 36 osutatud riskijuhtimise ja
tollikontrollidega seotud elektroonilisse
siisteemi. Kui toll teeb kindlaks toote, mille
suhtes on kahtlus, et selle puhul ei jirgita
ekspordipiirangut, peaks ta teavitama
viivitamata komisjoni. Komisjon peaks
joudma ekspordipiirangu jargimise kohta
jareldusele kiimne to6paeva jooksul, aga
tal peaks olema voimalik vajaduse korral
nouda, et toll jataks ekspordikeelu kehtima.
Komisjon peaks saama hindamise kiigus
konsulteerida asjaomase diguste omaja ja
teiste asjaomaste sidusriihmadega. Kui
komisjon jouab jéareldusele, et toote puhul
el jirgita ekspordipiirangut, peaks toll
selle ekspordist keelduma.

19 Komisjoni 24. novembri 2015. aasta
rakendusmaiirus (EL) 2015/2447, millega
nihakse ette Euroopa Parlamendi ja
noukogu méiruse (EL) nr 952/2013
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(millega kehtestatakse liidu tolliseadustik)
teatavate sitete iiksikasjalikud
rakenduseeskirjad (ELT L 343,
29.12.2015, 1k 558).

Muudatusettepanek S

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 37

Komisjoni ettepanek

(37) Voimalust anda sundlitsents liidu
tasandil voiks olla voimalik kasutada lisaks
liidu turu varustamisele featavatel
tingimustel ka ekspordiks rahvatervise
probleemidega riikidesse; seda
reguleeritakse juba Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miirusega (EU) nr 816/2006!.
Kodnealuse méiruse alusel teevad selliste
sundlitsentside andmise otsused ja neid
tdidavad riiklikul tasandil litkmesriikide
padevad asutused, kes on saanud vastava
taotluse isikult, kes kavatseb toota ja miiiia
ravimeid, mis on hdlmatud patendi voi
tdiendava kaitsega, et eksportida neid
abikolblikesse kolmandatesse riikidesse.
Miirusega (EU) nr 816/2006 lubatakse
anda sundlitsentse, mis holmavad toodete
valmistamist mitmes litkmesriigis, ainult
ritklike menetluste alusel. Piiriiilese
tootmisprotsessi korral oleks vaja anda
erinevad riiklikud sundlitsentsid. Selle
tulemuseks voivad olla koormavad ja
pikaajalised menetlused, kuna see eeldaks
eri riiklike menetluste algatamist, millel
voivad olla erinevad ulatused ja
tingimused. Miiruse (EU) nr 816/2006
kontekstis peaks liidu sundlitsentsiga
tagama samasuguse koosmdju ja tdhusad
menetlused kui liidu
kriisilahendusmehhanismide puhul. See
vOimaldab toota asjaomaseid tooteid
mitmes litkmesriigis ning tagada liidu
tasandil lahenduse, et viltida olukordi, kus
sama toote kohta tuleb anda mitu
sundlitsentsi rohkem kui iihes litkmesriigis,
et litsentsisaajad saaksid tooteid

PE753.706v02-00

(millega kehtestatakse liidu tolliseadustik)
teatavate sitete iiksikasjalikud
rakenduseeskirjad (ELT L 343,
29.12.2015, 1k 558).

Muudatusettepanek

(37) Voimalust anda sundlitsents liidu
tasandil voiks olla voimalik kasutada lisaks
liidu turu varustamisele ka ekspordiks
rahvatervise probleemidega riikidesse; seda
reguleeritakse juba Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miirusega (EU) nr 816/2006!!.
Kodnealuse médruse alusel teevad selliste
sundlitsentside andmise otsused ja neid
tdidavad riiklikul tasandil liikmesriikide
padevad asutused, kes on saanud vastava
taotluse isikult, kes kavatseb toota ja miilia
ravimeid, mis on holmatud patendi voi
tdiendava kaitsega, et eksportida neid
abikolblikesse kolmandatesse riikidesse.
Miirusega (EU) nr 816/2006 lubatakse
anda sundlitsentse, mis holmavad toodete
valmistamist mitmes liikmesriigis, ainult
riiklike menetluste alusel. Piiriiilese
tootmisprotsessi korral oleks vaja anda
erinevad riiklikud sundlitsentsid. Selle
tulemuseks vdivad olla koormavad ja
pikaajalised menetlused, kuna see eeldaks
eri riiklike menetluste algatamist, millel
voivad olla erinevad ulatused ja
tingimused. Miiruse (EU) nr 816/2006
kontekstis peaks liidu sundlitsentsiga
tagama samasuguse koosmoju ja tohusad
menetlused kui liidu
kriisilahendusmehhanismide puhul. Seda
tuleks veelgi lihtsustada, vaadates libi
ekspordiks sundlitsentside viljaandmise
tingimused, et litsents oleks tiielikult
kooskolas intellektuaalomandi oiguste
kaubandusaspektide lepingu ja selles ette
néhtud koigi voimalustega. Liidu
sundlitsents vdimaldab seda mehhanismi
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plaanipiraselt toota ja eksportida. Mis
tahes isikul, kes kaalub sundlitsentsi
taotlemist miiruse (EU) nr 816/2006
alusel, seal nimetatud otstarbel ja selle
kohaldamisalas, peaks olema vdimalik
taotleda tihe taotluse alusel kdnealuse
madruse kohast sundlitsentsi, mis kehtib
kogu liidus, kui vastasel juhul peaks
konealune isik esitama litkmesriikide
ritklikele sundlitsentsimise kavadele
tuginedes mitu sundlitsentsi taotlust sama
kriisi seisukohast olulise toote kohta
rohkem kui tihes litkmesriigis, et viia ellu
miiruse (EU) nr 816/2006 kohast oma
kavandatud tootmis- ja ekspordiks miiiigi
tegevust. Seetdttu tuleks méirust (EU)

nr 816/2006 vastavalt muuta.

"' Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. mai
2006. aasta mairus (EU) nr 816/2006,
milles késitletakse rahvatervise
probleemidega riikidesse eksportimiseks
toodetavate farmaatsiatoodete patentide
sundlitsentsimist (ELT L 157, 9.6.2006,

1k 1).

Muudatusettepanek 6

Ettepanek votta vastu miirus
Pohjendus 40

Komisjoni ettepanek

(40) Liidu tasandi sundlitsentsimine
kriisiohje eesmérgil on vahend, mida
kasutatakse ainult eriolukorras. Seega
tuleks teha hindamine ainult juhul, kui
komisjon on andnud liidu sundlitsentsi.
Hindamisaruanne tuleks esitada liidu
sundlitsentsi andmisele jargneva kolmanda
aasta viimasel paeval, et kdesolevat

RR\1297146ET.docx
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kasutada ja toota koiki asjaomaseid tooteid
mitmes litkmesriigis ning tagada liidu
tasandil lahenduse, et viltida olukordi, kus
sama toote kohta tuleb anda mitu
sundlitsentsi rohkem kui {ihes litkmesriigis,
et litsentsisaajad saaksid tooteid
plaanipéraselt toota ja eksportida. Mis
tahes isikul, kes kaalub sundlitsentsi
taotlemist miiruse (EU) nr 816/2006
alusel, seal nimetatud otstarbel ja selle
kohaldamisalas, peaks olema voimalik
taotleda tihe taotluse alusel kdnealuse
madruse kohast sundlitsentsi, mis kehtib
kogu liidus, kui vastasel juhul peaks
konealune isik esitama liikmesriikide
riiklikele sundlitsentsimise kavadele
tuginedes mitu sundlitsentsi taotlust sama
kriisi seisukohast olulise toote kohta
rohkem kui tihes litkmesriigis, et viia ellu
midruse (EU) nr 816/2006 kohast oma
kavandatud tootmis- ja ekspordiks miiiigi
tegevust. Seetdttu tuleks méirust (EU)

nr 8§16/2006 vastavalt muuta.

' Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. mai
2006. aasta miirus (EU) nr 816/2006,
milles késitletakse rahvatervise
probleemidega riikidesse eksportimiseks
toodetavate farmaatsiatoodete patentide
sundlitsentsimist (ELT L 157, 9.6.2006,

1k 1).

Muudatusettepanek

(40) Liidu tasandi sundlitsentsimine
kriisiohje eesmérgil on vahend, mida
kasutatakse ainult eriolukorras. Seega
tuleks teha hindamine ainult juhul, kui
komisjon on andnud liidu sundlitsentsi.
Hindamisaruanne tuleks esitada liidu
sundlitsentsi andmisele jargneva kolmanda
aasta viimasel paeval, et kdesolevat
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madrust oleks voimalik piisavalt ja tdendite
alusel hinnata.

Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 5 — 16ige 1 — punkt e

Komisjoni ettepanek

e see piirdub liidu territooriumiga;

Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 6 — 16ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) litkmesriikide vOi komisjoni
kogutud kriisi seisukohast olulise teabe
ning muudelt kriisi seisukohalt olulistelt
organitelt liidu v41 rahvusvahelisel tasandil
saadud koondandmete analiiiis;

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 6 — 16ige 2 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

C) muude asjaomaste organite ja
kriisi seisukohast oluliste organitega liidu
ja riiklikul ning vajaduse korral
rahvusvahelisel tasandil teabe vahetamise
ja jagamise holbustamine;

Muudatusettepanek 10

PE753.706v02-00

madrust oleks voimalik piisavalt ja tdendite
alusel hinnata. Kui sundlitsentsi ei ole viie
aasta jooksul antud, tuleks algatada
automaatne hindamine, mille kdigus
vaadatakse muu hulgas libi
sundlitsentside viljaandmise tingimused
ja kohandatakse neid vajaduse korral.

Muudatusettepanek
vilja jietud

Muudatusettepanek
b) litkmesriikide voi komisjoni

kogutud kogu olulise teabe ning muudelt
olulistelt organitelt liidu v&i
rahvusvahelisel tasandil saadud
koondandmete analiiiis;

Muudatusettepanek

C) muude oluliste organitega liidu ja
riiklikul ning vajaduse korral
rahvusvahelisel tasandil teabe vahetamise
ja jagamise holbustamine;
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Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 11

Komisjoni ettepanek

Ekspordikeeld

Liidu sundlitsentsi alusel toodetud toodete
eksport on keelatud.

Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 12 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Kui toll teeb kindlaks toote, mis
voib kuuluda artiklis 11 sitestatud keelu
kohaldamisalasse, peatab ta selle ekspordi.
Toll teavitab komisjoni viivitamata
peatamisest ja esitab talle kogu asjakohase
teabe, et fa saaks teha kindlaks, kas toode
toodeti liiddu sundlitsentsi alusel. Selleks et
hinnata, kas toode, mille eksport on
peatatud, on toodetud vastavalt liidu
sundlitsentsile, v3ib komisjon
konsulteerida asjaomase diguste omajaga.

Muudatusettepanek 12

RR\1297146ET.docx
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Muudatusettepanek

Toodete kasutusotstarve

1. Liidu sundlitsentsi alusel toodetud
tooted on moeldud peamiselt siseturu
varustamiseks, vilja arvatud tooted, mis
on mdcdruse 816/2006 kohaselt liidu
sundlitsentsi alusel moeldud ainult
ekspordiks.

2. Komisjon sdtestab rakendusaktiga
tingimused, mille alusel voib liidu
sundlitsentsi alusel valmistatud toodete
mittevaldavat osa eksportida
kolmandatesse riikidesse. Rakendusakt
voetakse vastu kooskolas artikli 24 loikes
2 osutatud nouandemenetlusega ja see
joustub samal ajal artikli 7 loikes 7
osutatud rakendusaktiga, millega antakse
liidu sundlitsents.

Muudatusettepanek

3. Kui toll teeb kindlaks toote, mis
vOib kuuluda artiklis 11 satestatud
piirangu kohaldamisalasse, featab ta
sellest viivitamata komisjonile ja esitab
talle kogu asjakohase teabe, et komisjon
saaks teha kindlaks, kas toode toodeti liidu
sundlitsentsi alusel. Enne ekspordi
peatamise otsuse tegemist voib komisjon
konsulteerida asjaomase diguste omaja ja
teiste asjaomaste sidusriihmadega.
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Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 12 — 16ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Kui komisjon jdreldab, et liidu
sundlitsentsi alusel toodetud toode ei vasta
artiklis 11 satestatud keelule, ei luba toll
seda ekspordiks vabastada. Komisjon
teavitab asjaomast diguste omajat sellisest
nouetele mittevastavusest.

Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 12 — 1dige 6 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

6. Kui toote ekspordiks vabastamise
luba ei ole antud:

Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 12 — 10ige 6 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) kui see on asjakohane kriisi voi
héidaolukorra tottu, voib komisjon nouda,
et toll kohustaks eksportijat votma omal
kulul konkreetseid meetmeid, sealhulgas
tarnima toodet madratud litkmesriikidele,
vajaduse korral pdrast seda, kui toode on
liildu digusega vastavusse viidud;

Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 12 — 1dige 6 — punkt b

PE753.706v02-00

Muudatusettepanek

5. Kui komisjon jireldab, et liidu
sundlitsentsi alusel toodetud toode ei vasta
artiklis 11 sidtestatud piirangutele, ei luba
toll seda ekspordiks vabastada. Komisjon
teavitab asjaomast 0iguste omajat sellisest
nduetele mittevastavusest.

Muudatusettepanek

6. Kui komisjon jiireldab, et liidu
sundlitsentsi alusel toodetud toode ei vasta
artiklis 11 sdtestatud piirangutele:

Muudatusettepanek

a) kui see on asjakohane, v3ib
komisjon paluda, et eksportija votaks omal
kulul konkreetseid meetmeid, sealhulgas
tarniks toodet madratud litkmesriikidele,
vajaduse korral pérast seda, kui toode on
liidu digusega vastavusse viidud;
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Komisjoni ettepanek

b) koigil muudel juhtudel voib foll
votta mis tahes vajalikke meetmeid, et
tagada asjaomase toote korvaldamine
kooskdlas liidu digusega kooskdlas oleva
siseriikliku digusega. Kohaldatakse
vastavalt mdédruse (EL) nr 952/2013
artikleid 197 ja 198.

Muudatusettepanek 16

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — 16ik 1 — punkt -a (uus)
Miirus (EU) nr 816/2006

Artikkel 6 — 1dige 2

Kehtiv tekst

2. Kui sundlitsentsi taotlev isik esitab
taotlused asutustele sama toote kohta
rohkem kui iihes riigis, peab ta taotluses
selle dra mirkima koos iiksikasjadega

koguste ja asjassepuutuvate importivate
ritkide kohta.

Muudatusettepanek 17

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — 16ik 1 — punkt -a (uus)
Miirus (EU) nr 816/2006

Artikkel 6 — 16ige 3 — punkt ¢

Kehtiv tekst

c) farmaatsiatoote kogus, mida taotleja
soovib toota sundlitsentsi alusel;

RR\1297146ET.docx
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Muudatusettepanek

b) koigil muudel juhtudel voib
komisjon vitta mis tahes vajalikke
meetmeid, et tagada asjaomase toote
korvaldamine kooskdlas liidu digusega
kooskdlas oleva siseriikliku digusega.

Muudatusettepanek

-a. Artikli 6 loiget 2 muudetakse
Jjargmiselt:

2. Kui sundlitsentsi taotlev isik esitab
asutustele mitu taotlust sama toote kohta,
peab ta taotluses selle ira mérkima koos
iiksikasjadega koguste ja asjaomaste
importivate riikide kohta.

Muudatusettepanek

-aa. Artikli 6 loike 3 punkti c muudetakse
jéargmiselt:

c) farmaatsiatoote eeldatav kogus, mida
taotleja soovib toota sundlitsentsi alusel;
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Muudatusettepanek 18

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — 16ik 1 — punkt -a b (uus)
Miirus (EU) nr 816/2006

Artikkel 6 — 16ige 3 — punkt e

Kehtiv tekst

e) vajaduse korral tdendid eelnevate
labirddkimiste kohta diguste omanikuga
vastavalt artiklile 9;

Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — 16ik 1 — punkt -a ¢ (uus)
Miirus (EU) nr 816/2006

Artikkel 6 —10ige 3 — punkt f

Kehtiv tekst

f) toendid erindude kohta: [...] ning ndutud
toote kogus.

Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — 16ik 1 — punkt -a d (uus)
Miirus (EU) nr 816/2006

Artikkel 7

Kehtiv tekst

Pédev asutus teatab diguste omanikule
viivitamatult sundlitsentsi taotlusest. Enne
sundlitsentsi andmist annab padev asutus
oiguste omanikule vdimaluse teha taotluse
kohta mérkusi ning esitada padevale
asutusele taotluse kohta igasugust

PE753.706v02-00

Muudatusettepanek

-ab.  Artikli 6 loike 3 punkti e
muudetakse jiargmiselt:

e) vajaduse korral tdendid eelnevate
labirddkimiste pidamiseks tehtavate
pingutuste kohta diguste omanikuga
vastavalt artiklile 9;

Muudatusettepanek

-ac.  Artikli 6 loike 3 punkti f
muudetakse jiargmiselt:

f) tdendid erindude kohta: [...] ning ndutud
toote eeldatav kogus.

Muudatusettepanek

-ad. Artiklit 7 muudetakse jirgmiselt:

Péddev asutus teatab diguste omanikule
viivitamatult sundlitsentsi taotlusest. Enne
sundlitsentsi andmist véib padev asutus
anda diguste omanikule voimaluse teha
taotluse kohta mérkusi ning esitada
padevale asutusele taotluse kohta igasugust
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asjakohast teavet.

Muudatusettepanek 21

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — 16ik 1 — punkt -a e (uus)
Miirus (EU) nr 816/2006

Artikkel 9 —101ge 1

Kehtiv tekst

1. Taotleja peab esitama pddevat asutust
rahuldavad toendid selle kohta, et ta on
teinud joupingutusi diguste omanikult
volituse saamiseks ning need
joupingutused ei ole vilja kandnud
kolmekiimne pédeva jooksul enne taotluse
esitamist.

Muudatusettepanek 22

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — 16ik 1 — punkt -a f (uus)
Miirus (EU) nr 816/2006

Artikkel 10 — 1dige 1

Kehtiv tekst

1. Antav litsents ei ole vOdrandatav, vilja
arvatud ettevOtte vOi maineviidrtuse selle
osa puhul, millele litsents on antud, ning
see ei ole ainudiguslik. Litsents sisaldab
16igetes 2—9 sdtestatud eritingimusi, mida
litsentsisaaja peab tditma.

Muudatusettepanek 23

Ettepanek votta vastu maiarus
Artikkel 23 —10ik 1 — punkt -a g (uus)
Miirus (EU) nr 816/2006

Artikkel 10 — loige 2

RR\1297146ET.docx

asjakohast teavet.

Muudatusettepanek

-ae. Artikli 9 loiget 1 muudetakse
jargmiselt:

1. Taotleja peab esitama pddevale
asutusele toendid selle kohta, et ta on
teinud joupingutusi diguste omanikult
volituse saamiseks ning need
joupingutused ei ole vilja kandnud
kolmekiimne péeva jooksul enne taotluse
esitamist.

Muudatusettepanek

-af.  Artikli 10 loiget 1 muudetakse
Jjargmiselt:

1. Antav litsents ei ole vOdrandatav, vilja
arvatud ettevotte vOi organisatsiooni selle
osa puhul, kes litsentsi kasutab, ning see ei
ole ainudiguslik. Litsents sisaldab 1digetes
2-9 sitestatud eritingimusi, mida
litsentsisaaja peab tditma.
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Kehtiv tekst

2. Litsentsi alusel toodetud toote (toodete)
kogus ei tohi iiletada taotluses viidatud
importivale riigile voi ritkidele vajalikku
kogust, vottes arvesse muude mujal antud
sundlitsentside alusel toodetud toote
(toodete) kogust.

Muudatusettepanek 24

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — 16ik 1 — punkt -a h (uus)
Miirus (EU) nr 816/2006

Artikkel 10 — 1dige 8

Kehtiv tekst

8. Padev asutus vOib diguste omaniku
noudmisel voi omal algatusel, kui
riigisisene Oigus voimaldab tal omal
algatusel tegutseda, nduda litsentsisaaja
raamatupidamis- ja
dridokumentatsioonile juurdepiidsu, mille
ainueesmdrk on kontrollida litsentsi
tingimuste, eriti toodete lopliku
sihtpunktiga seotud tingimuste tditmist.
Raamatupidamis- ja dridokumentatsioon
peab sisaldama toendeid toote ekspordi
kohta ekspordideklaratsiooni kaudu, mida
kinnitab asjaomane tolliasutus, ning
toendeid ekspordi kohta iihelt artikli 6
16ike 3 punktis f viidatud asutustest.

Muudatusettepanek 25

Ettepanek votta vastu miirus
Artikkel 23 —16ik 1 — punkt a
Miirus (EU) nr 816/2006
Artikkel 18a — 1dige 1

PE753.706v02-00

Muudatusettepanek

-ag. Artikli 10 loiget 2 muudetakse
jargmiselt:

2. Litsentsi alusel toodetud toote (toodete)
eeldatav kogus ei tohi iiletada taotluses
viidatud importivale riigile voi riikidele
vajalikku kogust, vottes arvesse muude
mujal antud sundlitsentside alusel toodetud
toote (toodete) kogust.

Muudatusettepanek

-ah) Artikli 10 loiget 8 muudetakse
jargmiselt:

8. Padev asutus voib omal algatusel, kui
riigisisene digus voimaldab tal omal
algatusel tegutseda, nouda litsentsisaajalt
toendeid toote ekspordi kohta
ekspordideklaratsiooni kaudu, mida
kinnitab asjaomane tolliasutus, ning
toendeid ekspordi kohta iihelt artikli 6
16ike 3 punktis f viidatud asutustest.
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Komisjoni ettepanek

1. Komisjon voib anda sundlitsentsi, kui
tootmis- ja ekspordiks miiiigi tegevus
toimub mitmes litkmesriigis ja seega
tuleks sama toote kohta anda sundlitsents
rohkem kui iihes liikmesriigis.

Muudatusettepanek 26

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 —16ik 1 — punkt a
Miirus (EU) nr 816/2006
Artikkel 18a — 10ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Igaiiks vaib esitada 16ike 1 kohase
sundlitsentsi taotluse. Taotlus peab vastama
artikli 6 loikes 3 sdtestatud nouetele ja
selles tuleb mirkida sundlitsentsiga
holmatud liikmesriigid.
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Muudatusettepanek

1. Komisjon voib anda ka rahvatervise
probleemidega riikidesse eksportimiseks
toodetavate farmaatsiatoodete patentide
sundlitsentse.

Muudatusettepanek

2. Igatiks voib esitada 16ike 1 kohase
sundlitsentsi taotluse. Taotlus peab
vastama jirgmistele nouetele:

a) taotleja ja agendi voi esindaja, keda
taotleja on volitanud enda eest piideva
asutuse ees tegutsema, nimi ja
kontaktandmed;

b) farmaatsiatoote voi toodete, mida
taotleja soovib sundlitsentsi alusel
ekspordiks toota voi miiiia,
mittekaubanduslik nimi véi nimed;

c) farmaatsiatoote eeldatav kogus, mida
taotleja soovib toota sundlitsentsi alusel;
d) importiv riik voi importivad riigid;

e) vajaduse korral toendid eelnevate
libiriidkimiste pidamiseks tehtavate
pingutuste kohta oiguste omanikuga
vastavalt artiklile 9;

f) toendid erinoude kohta:

i) importiva(te) riigi voi riikide volitatud
esindajatelt voi

ii) valitsusviiliselt organisatsioonilt, mis
tegutseb iihe voi mitme importiva riigi
ametlikul heakskiidul, voi

""" URO organilt véi muult
rahvusvaheliselt
terviseorganisatsioonilt, mis tegutseb
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Muudatusettepanek 27

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 23 — 10ik 1 — punkt a
Miirus (EU) nr 816/2006
Artikkel 18a — 1dige 3

Komisjoni ettepanek

3. Loike 1 kohaselt antava sundlitsentsi
suhtes kohaldatakse artiklis 10 sdtestatud
tingimusi ja selles mirgitakse, et seda
kohaldatakse liidu kogu territooriumi
suhtes.

PE753.706v02-00

ithe voi mitme importiva riigi ametlikul
heakskiidul.

Muudatusettepanek

3. Loike 1 kohaselt antavas sundlitsentsis
maérgitakse, et seda kohaldatakse kogu
liidu territooriumil ja selle suhtes kehtivad
jargmised tingimused:

a) antavy litsents ei ole voorandatay, viilja
arvatud ettevotte voi organisatsiooni selle
osa puhul, kes litsentsi kasutab, ning see
ei ole ainuoiguslik. See sisaldab
kdesolevas loikes siitestatud eritingimusi;
b) litsentsi alusel toodetud toote (toodete)
eeldatav kogus ei tohi iiletada taotluses
viidatud importivale riigile voi riikidele
vajalikku kogust, vottes arvesse muude
mujal antud sundlitsentside alusel
toodetud toote (toodete) kogust;

¢) litsentsi kestus mddratakse kindlaks;

d) litsents on rangelt piiratud konesoleva
toote tootmisega ekspordiks ja
levitamiseks taotluses ndidatud riigis voi
riikides. Sundlitsentsi alusel valmistatud
voi imporditud toodet ei tohi pakkuda
miiiigiks ega viia turule muudes riikides
kui taotluses ndiidatud, viilja arvatud
Jjuhul, kui importiv riik kasutab otsuse
loike 6 punktis i antud voimalusi
eksportida piirkondliku
kaubanduslepingu teistesse
liikmesriikidesse, kus esineb sama
tervishoiuprobleem;

e) litsentsi alusel valmistatud tooted
peavad kooskolas kiesoleva mddrusega
olema selgelt tihistatud erimdirgistuse voi
-sildiga. Tooted peavad olema eristatavad
oiguste omaniku toodetutest eripakendi
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abil ja/voi eri virvide/kuju poolest,
eeldusel et selline eristus on voimalik ega
majuta oluliselt toote hinda. Pakendil
ning kaasneval triikisel peab olema
mdrge, et selle toote suhtes kehtib
kiiesoleva mddruse alusel sundlitsents,
pldeva asutuse nimi ja identifitseeriv
viitenumber ning selgitus, et toode on ette
néihtud ainult ekspordiks ja levitamiseks
vastavasse importivasse riiki voi
vastavatesse importivatesse riikidesse.
Toodet iseloomustavad iiksikasjad tehakse
litkmesriikide tolliasutustele
kiittesaadavaks;
f) enne taotluses viidatud importivale
riigile voi riikidele saatmist peab
litsentsisaaja veebilehele iiles panema
jirgmise teabe:
i) litsentsi alusel tarnitav kogus ning
importivad riigid, kuhu see tarnitakse;
ii) asjaomase toote voi asjaomaste
toodete eristatavad tunnused.
Veebilehe aadress edastatakse piidevale
asutusele;
2) kui sundlitsentsiga holmatud toode
(tooted) on patenditud taotluses viidatud
importivates riikides, voib toodet (tooteid)
eksportida vaid siis, kui need riigid on
toodete impordiks, miiiigiks ja/voi
levitamiseks viiljastanud sundlitsentsi;
h) piidev asutus voib omal algatusel, kui
riigisisene oigus voimaldab tal omal
algatusel tegutseda, nouda litsentsisaajalt
toendeid toote ekspordi kohta
ekspordideklaratsiooni kaudu, mida
kinnitab asjaomane tolliasutus, ning
toendeid ekspordi kohta iihelt artikli 18a
loike 2 punktis e viidatud asutustest;
i) litsentsisaaja vastutab oiguste
omanikule kohase tasu maksmise eest,
mille mddrab piidev asutus jirgnevalt:
i) riikliku hidaolukorra puhul voi
muude ddrmiselt pakiliste asjaolude
korral voi riikliku mittekaubandusliku
kasutamise juhtudel on tasu suurus
kuni 4 % koguhinnast, mida importiv
ritk maksab voi mida tema nimel
makstakse;
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Muudatusettepanek 28

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 23 —10ik 1 — punkt a
Méirus 816/2006/EU

Artikkel 18a — 1dige 5 — teine 161k

Komisjoni ettepanek

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu
kooskodlas artikli 18b ldikes 2 osutatud
nduandemenetlusega. Kui tungiv
kiireloomulisus seda nouab, peaks
komisjon nduetekohaselt pohjendatud
juhtudel, mis on seotud rahvatervise
probleemide maojuga, vastu votma
viivitamata kohaldatavad rakendusaktid
kooskdlas artikli 18b 16ikes 3 osutatud
menetlusega.*
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i) koigil teistel juhtudel mdédratakse
tasu, arvestades asjakohas(t)ele
importiva(te)le riigile/riikidele
litsentsiga antud kasutamise
majanduslikku vidrtust, samuti
litsentsikiisimusega seotud humanitaar-
voi mittedrilisi asjaolusid;
J) litsentsi tingimused ei soltu toote
levitamise viisist importivas riigis.
Levitamine voib toimuda nditeks mone
artikli 18a loike 2 punktis e nimetatud
asutuse vahendusel ning drilistel voi
mittedrilistel tingimustel, sealhulgas ka
tiiesti tasuta.

Muudatusettepanek

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu
koosk®dlas artikli 18b 1dikes 2 osutatud
nduandemenetlusega. Kui tungiv
kiireloomulisus seda nduab, peaks
komisjon nduetekohaselt pohjendatud
juhtudel, mis on seotud rahvatervise
probleemidega, vastu votma viivitamata
kohaldatavad rakendusaktid kooskdlas
artikli 18b 16ikes 3 osutatud menetlusega.*
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LISA: UKSUSED VOI ISIKUD,
KELLELT ARVAMUSE KOOSTAJA SAI SISENDMATERJALI

Vastavalt kodukorra I lisa artiklile 8 kinnitab arvamuse koostaja, et ta sai arvamuse
koostamisel enne selle komisjonis vastuvotmist sisendmaterjali jargmistelt iiksustelt voi
isikutelt:

Uksus ja/véi isik

Health Action International

Medicins sans Frontieres

Unarhaiguste ravimeid késitlev algatus

Medicines Law & Policy

Amsterdami Ulikool

Pramiti Parwani (Amsterdami iilikool)

Euroopa Komisjoni siseturu, toostuse, ettevotluse ja VKEde peadirektoraadi immateriaalse
majanduse osakonna iiksuse C.4 esindajad

Eespool esitatud loetelu koostamise eest vastutab ainuisikuliselt arvamuse koostaja.
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