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(Navedeni se postupak temelji na pravnoj osnovi predloZenoj u nacrtu akta.)

Izmjene nacrta akta

Amandmani Parlamenta u obliku dvaju stupaca

Brisanja su oznacena podebljanim kurzivom u lijevom stupcu. [zmjene su
oznacene podebljanim kurzivom u obama stupcima. Novi tekst oznacen je
podebljanim kurzivom u desnom stupcu.

U prvom i drugom retku zaglavlja svakog amandmana naznacen je predmetni
odlomak iz nacrta akta koji se razmatra. Ako se amandman odnosi na
postojeéi akt koji se Zeli izmijeniti nacrtom akta, zaglavlje sadrzi i tre¢i redak
u kojem se navodi postojeci akt te etvrti redak u kojem se navodi odredba
akta na koju se izmjena odnosi.

Amandmani Parlamenta u obliku prociS¢enog teksta

Novi dijelovi teksta oznacuju se podebljanim kurzivom. Brisani dijelovi
teksta oznacCuju se oznakoml ili su precrtani. Izmjene se naznacuju tako da
se novi tekst oznaci podebljanim kurzivom, a da se zamijenjeni tekst izbriSe
ili precrta.

Iznimno, izmjene strogo tehnicke prirode koje unesu nadlezne sluzbe
prilikom izrade kona¢nog teksta ne oznacuju se.
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NACRT ZAKONODAVNE REZOLUCIJE EUROPSKOG PARLAMENTA

o Prijedlogu uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o obveznom licenciranju za
upravljanje krizom i izmjeni Uredbe (EZ) br. 816/2006
(COM(2023)0224 — C9-0151/2023 - 2023/0129(COD))

(Redovni zakonodavni postupak: prvo Citanje)

Europski parlament,

— uzimajuci u obzir Prijedlog Komisije upu¢en Europskom parlamentu i Vijecu
(COM(2023)0224),

— uzimajuci u obzir ¢lanak 294. stavak 2. i ¢lanke 114. 1 207. Ugovora o funkcioniranju
Europske unije, u skladu s kojima je Komisija podnijela Prijedlog Parlamentu
(C9-0151/2023),

— uzimajuci u obzir ¢lanak 294. stavak 3. Ugovora o funkcioniranju Europske unije,

— uzimajuci u obzir misljenje Europskog gospodarskog i socijalnog odbora od
27. rujna 2023.1,

— uzimajuci u obzir ¢lanak 59. Poslovnika,

— uzimajuc¢i u obzir misljenje Odbora za medunarodnu trgovinu,

— uzimajuci u obzir izvjeS¢e Odbora za pravna pitanja (A9-0042/2024),
1.  usvaja sljedece stajaliSte u prvom citanju;

2. poziva Komisiju da predmet ponovno uputi Parlamentu ako zamijeni, bitno izmijeni ili
namjerava bitno izmijeniti svoj Prijedlog;

3. nalaze svojoj predsjednici da stajaliSte Parlamenta proslijedi Vijecu, Komisiji i
nacionalnim parlamentima.

Amandman 1
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 1.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(1) Krize iziskuju uspostavu (1) Krize iziskuju uspostavu

! Jo§ nije objavljeno u Sluzbenom listu.
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izvanrednih, brzih 1 primjerenih mjera
kojima se mogu osigurati sredstva za
ublazavanje njihovih posljedica. U tom se
kontekstu upotreba patentiranih proizvoda
ili postupaka moze pokazati neophodnom
za ublazavanje posljedica krize.
Dobrovoljni sporazumi o licenciranju
obi¢no su dovoljni za licenciranje patentnih
prava na te proizvode 1 omogucuju opskrbu
tim proizvodima na podrucju Unije.
Dobrovoljni sporazumi su najprimjerenije,
najbrze 1 najucinkovitije rjesenje koje
omogucuje upotrebu patentiranih
proizvoda, medu ostalim u vrijeme kriza.
Medutim, dobrovoljni sporazumi mozda
nisu uvijek dostupni ili su moguéi samo uz
neprikladne uvjete, kao $to su dugi rokovi
isporuke. U takvim okolnostima obvezno
licenciranje moze ponuditi rjeSenje za
pristup patentiranim proizvodima,
konkretno proizvodima koji su potrebni za
bavljenje posljedicama krize.

Amandman 2
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

(2) U kontekstu mehanizama Unije za
upravljanje krizom ili izvanrednim
stanjem, Unija bi se trebala mo¢i osloniti
na obvezno licenciranje. Aktivacijom
rezima za krizno stanje ili reZima za
izvanredne okolnosti odnosno
proglasavanjem krize ili izvanrednog stanja
nastoje se ukloniti prepreke slobodnom
kretanju robe, usluga i osoba u kriznim
vremenima te rijesiti nestasice robe i
usluga relevantnih u slu¢aju krize. U
slu¢ajevima u kojima se pristup
proizvodima i postupcima koji su
relevantni u kriznim vremenima i zasti¢eni
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izvanrednih, brzih, primjerenih 1
razmjernih mjera kojima se mogu osigurati
sredstva za ublazavanje posljedica krize,
bez nepotrebnog i nerazmjernog utjecaja
na prava gradana ili na zaStitu prava
intelektualnog vlasnistva poduzedéa. U tom
se kontekstu upotreba patentiranih
proizvoda ili postupaka moze pokazati
neophodnom za ublazavanje posljedica
krize. Dobrovoljni sporazumi o
licenciranju obi¢no su dovoljni za
licenciranje patentnih prava na te
proizvode i omogucuju opskrbu tim
proizvodima na podruc¢ju Unije.
Dobrovoljni sporazumi su najprimjerenije,
najbrze 1 najucinkovitije rjeSenje koje
omogucuje upotrebu patentiranih
proizvoda i ubrzanje proizvodnje u vrijeme
kriza. Medutim, dobrovoljni sporazumi
mozda nisu uvijek dostupni ili su moguci
samo uz neprikladne uvjete, kao $to su
dugi rokovi isporuke. U takvim
okolnostima obvezno licenciranje moze
ponuditi rjeSenje za pristup patentiranim
proizvodima, konkretno proizvodima koji
su potrebni za bavljenje posljedicama
krize.

Izmjena

(2) U kontekstu mehanizama Unije za
upravljanje krizom ili izvanrednim stanjem
koji imaju prekogranicni ucinak u Uniji i
ukljucuju dvije ili viSe drZava ¢lanica,
Unija bi se trebala mo¢i osloniti na
obvezno licenciranje kako bi na
odgovarajuci nacin odgovorila na potrebe
proizisle iz javnog interesa. Aktivacijom
rezima za krizno stanje ili rezima za
izvanredne okolnosti odnosno
proglaSavanjem krize ili izvanrednog stanja
nastoje se ukloniti prepreke slobodnom
kretanju robe, usluga i osoba u kriznim
vremenima te rijesiti nestasice robe i
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patentom ne moZze ostvariti dobrovoljnom
suradnjom, obvezno licenciranje moze
doprinijeti uklanjanju prepreka povezanih s
patentom te tako osigurati opskrbu
proizvodima ili uslugama potrebnima za
suocCavanje s aktualnom krizom ili
izvanrednim stanjem. Stoga je vazno da se,
u kontekstu navedenih mehanizama za
upravljanje krizom, Unija moze osloniti na
ucinkovit i djelotvoran sustav obveznog
licenciranja na razini Unije, koji se unutar
nje ujednaceno primjenjuje. Time bi se
zajamcilo funkcioniranje unutarnjeg trzista,
osiguravanjem opskrbe proizvodima koji
su klju¢ni u vrijeme krize 1 slobodnog
kretanja tih proizvoda na temelju obveznog
licenciranja na unutarnjem trZistu.

Amandman 3
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 5.

Tekst koji je predloZila Komisija

(5) Nacionalni sustavi obveznog
licenciranja funkcioniraju samo na
podrucju pojedine drzave. Osmisljeni su
tako da mogu ispuniti potrebe stanovniStva
drzave clanice izdavateljice 1 zadovoljiti
javni interes te drzave Clanice. Taj
ograniceni teritorijalni doseg nacionalnog
sustava obveznog licenciranja pojacava
¢injenica da nema iscrpljenja patentnog
prava za proizvode koji se proizvode na
temelju obvezne licencije. Prema tome,
sustavi obveznog licenciranja ne pruzaju
odgovarajuce rjeSenje za prekogranicne
postupke proizvodnje i stoga ne postoji
funkcionalno unutarnje trZiste za proizvod
proizveden na temelju obvezne licencije.
Osim ¢injenice da je izdavanje viSestrukih
nacionalnih obveznih licencija velika
prepreka prekograni¢noj opskrbi na
jedinstvenom trzistu, ono nosi i rizik od
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usluga relevantnih u slu¢aju krize. U
slu¢ajevima u kojima se pristup
proizvodima 1 postupcima koji su
relevantni u kriznim vremenima i zastic¢eni
patentom ne moZze ostvariti dobrovoljnom
suradnjom, obvezno licenciranje moze
doprinijeti uklanjanju prepreka povezanih s
patentom te tako osigurati opskrbu
proizvodima ili uslugama potrebnima za
suoCavanje s aktualnom krizom ili
izvanrednim stanjem. Stoga je vazno da se,
u kontekstu navedenih mehanizama za
upravljanje krizom, Unija moZe osloniti na
ucinkovit i djelotvoran sustav obveznog
licenciranja na razini Unije, koji se unutar
nje ujednaceno primjenjuje. Time bi se
zajamcilo funkcioniranje unutarnjeg trzista,
osiguravanjem opskrbe proizvodima koji
su kljucni u vrijeme krize i slobodnog
kretanja tih proizvoda na temelju obveznog
licenciranja na unutarnjem trZistu.

Izmjena

(5) Nacionalni sustavi obveznog
licenciranja funkcioniraju samo na
podrucju pojedine drzave. Osmisljeni su
tako da mogu ispuniti potrebe stanovniStva
drzave ¢lanice izdavateljice 1 zadovoljiti
javni interes te drzave Clanice. Taj
ograniceni teritorijalni doseg nacionalnog
sustava obveznog licenciranja pojacava
¢injenica da nema iscrpljenja patentnog
prava za proizvode koji se proizvode na
temelju obvezne licencije. Prema tome,
sustavi obveznog licenciranja ne pruzaju
odgovarajuce rjeSenje za prekograni¢ne
postupke proizvodnje i stoga ne postoji
funkcionalno unutarnje trZiste za proizvod
proizveden na temelju obvezne licencije.
Osim ¢injenice da je izdavanje viSestrukih
nacionalnih obveznih licencija velika
prepreka prekograni¢noj opskrbi na
jedinstvenom trzistu, ono nosi i rizik od
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donoSenja proturjecnih 1 neuskladenih
odluka medu drzavama ¢lanicama. Zbog
toga se Cini da postojeci okvir za obvezno
licenciranje nije primjeren za uvazavanje
realnosti unutarnjeg trzista i njemu
svojstvenih prekograni¢nih lanaca opskrbe.
Taj manjkavi okvir za obvezno licenciranje
onemogucava da se Unija, pri suoavanju s
krizama, osloni na dodatan instrument,
osobito ako dobrovoljni sporazumi nisu
dostupni ili nisu primjereni. U trenutku
kad Unija i njezine drzave ¢lanice nastoje
poboljsati svoju otpornost na krize
potrebno je osigurati optimalni sustav
obveznog licenciranja za upravljanje
krizom kojim se u potpunosti iskoriStavaju
prednosti unutarnjeg trziSta i omogucuje
drzavama ¢lanicama da se medusobno
podupiru u kriznim vremenima.

Amandman 4
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 6.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 5
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 15.

Tekst koji je predlozila Komisija

(15) Kako bi se osigurala najveca
moguca uskladenost s postoje¢im
mehanizmima za upravljanje krizom i s
drugim propisima Unije, definicija
,»proizvoda relevantnog u slucaju krize”
trebala bi se temeljiti na definiciji iz
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donoSenja proturjecnih 1 neuskladenih
odluka medu drzavama ¢lanicama. Zbog
toga se Cini da postojeci okvir za obvezno
licenciranje nije primjeren za uvazZavanje
realnosti unutarnjeg trzista i njemu
svojstvenih prekograni¢nih lanaca opskrbe.
Taj manjkavi okvir za obvezno licenciranje
onemogucava da se Unija, pri suoavanju s
krizama, osloni na dodatan instrument i
ako dobrovoljni sporazumi nisu dostupni te
se ne mogu postici unutar Cetiri tjedna. U
trenutku kad Unija i njezine drZave ¢lanice
nastoje poboljSati svoju otpornost na krize
potrebno je osigurati optimalni sustav
obveznog licenciranja za upravljanje
krizom kojim se u potpunosti iskoriStavaju
prednosti unutarnjeg trzista i omogucuje
drzavama ¢lanicama da se medusobno
podupiru u kriznim vremenima.

Izmjena

(6a) Komisija moZe izdati samo
obveznu licenciju Unije za proizvode
povezane s krizom ako nositelj prava,
kojemu je pruZena prilika da zapocne
pregovore s potencijalnim stjecateljem
licencije, nije postigao sporazum u roku 4
tjedna.

Izmjena

(15) Kako bi se osigurala najveca
moguca uskladenost s postojecim
mehanizmima za upravljanje krizom i s
njihovim zahtjevima koji se odnose na
Javni interes te s drugim propisima Unije,
definicija ,,proizvoda relevantnog u slucaju
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Instrumenta za izvanredne okolnosti na
jedinstvenom trzistu (SMEI), ali bi trebala
biti opcenitija kako bi obuhvatila proizvode
povezane s raznim vrstama kriza ili
izvanrednih stanja.

Amandman 6
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 16.

Tekst koji je predlozila Komisija

(16) Obveznom licencijom Unije
odobrava se upotreba zastiCenog izuma bez
odobrenja nositelja prava. Stoga se mora
izdavati samo u iznimnim slu¢ajevima i
pod uvjetima u kojima se uzimaju u obzir
interesi nositelja prava. To ukljucuje jasno
utvrdivanje podrucja primjene, trajanja i
teritorijalnog obuhvata licencije. U
kontekstu mehanizma za upravljanje
krizom na razini Unije, reZim za krizno
stanje 1li rezim za izvanredne okolnosti
aktivira se ili proglasava za ograni¢eno
razdoblje. Ako se obvezna licencija Unije
izdaje unutar takvog okvira, trajanje
licencije ne smije biti dulje od trajanja
aktiviranog ili proglasenog rezima za
krizno stanje ili reZima za izvanredne
okolnosti. Kako bi se osiguralo da obvezna
licencija ispunjava svoj cilj 1 uvjete,
upotreba izuma trebala bi se odobriti samo
kvalificiranoj osobi koja moze proizvesti
proizvod relevantan u slucaju krize 1 platiti
razumnu naknadu nositelju prava.

Amandman 7
Prijedlog uredbe
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krize” trebala bi se temeljiti na definiciji iz
Instrumenta za izvanredne okolnosti na
jedinstvenom trzistu (SMEI), ali bi trebala
biti opc¢enitija kako bi obuhvatila proizvode
povezane s raznim vrstama kriza ili
izvanrednih stanja.

Izmjena

(16) Obveznom licencijom Unije
odobrava se upotreba zastiCenog izuma bez
odobrenja nositelja prava. Stoga se mora
izdavati samo u iznimnim slucajevima u
cilju o¢uvanja javnog interesa, kao
sredstvo krajnje mjere, 1 pod uvjetima u
kojima se uzimaju u obzir interesi nositelja
prava. To uklju€uje jasno utvrdivanje
podrucja primjene, trajanja i teritorijalnog
obuhvata licencije koji su strogo u skladu
s trajanjem krize i svrhom u koju je
izdana obvezna licencija. U kontekstu
mehanizma za upravljanje krizom na razini
Unije, rezim za krizno stanje ili rezZim za
izvanredne okolnosti aktivira se ili
proglasava za ograni¢eno razdoblje. Ako se
obvezna licencija Unije izdaje unutar
takvog okvira, trajanje licencije ne smije
biti dulje od trajanja aktiviranog ili
proglasenog rezima za krizno stanje i u
nacelu ne bi smjelo biti dulje od 12
mjeseci, osim ako je produljenje potrebno
zbog kontinuiranog postojanja okolnosti
koje su dovele do izdavanja licencije.
Kako bi se osiguralo da obvezna licencija
ispunjava svoj cilj 1 uvjete, upotreba izuma
trebala bi se odobriti samo kvalificiranoj
osobi koja mozZe proizvesti proizvod
relevantan u slucaju krize i platiti razumnu
naknadu nositelju prava.
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Uvodna izjava 18.
Tekst koji je predloZila Komisija

(18)  Sudjelovanjem savjetodavnog tijela
nastoji se zajamciti sveobuhvatna, temeljita
1 konkretna procjena situacije, uzimanjem
u obzir pojedinacnih obiljeZja svake
situacije. Stoga je vazno da savjetodavno
tijelo ima odgovarajuci sastav, stru¢no
znanje 1 postupke kako bi moglo pomo¢i
Komisiji pri odlu¢ivanju o tome treba li
izdati obveznu licenciju Unije i pod kojim
uvjetima. Unijini mehanizmi za upravljanje
krizom obi¢no ukljucuju uspostavu
savjetodavnog tijela koje osigurava
uskladenost djelovanja Komisije 1
relevantnih tijela i agencija, Vijeca 1 drzava
¢lanica. U tom je pogledu uspostavljena
savjetodavna skupina na temelju
Instrumenta za izvanredne okolnosti na
jedinstvenom trzistu. Odbor za zdravstvene
krize uspostavljen je na temelju Uredbe
(EU) 2022/2371, a Komisija se oslanja na
Odbor za poluvodice uspostavljen u skladu
s Uredbom (EU) br. XXX/XX (Akt o
¢ipovima) [COM(2022) 46]. Ta
savjetodavna tijela imaju odgovarajuci
sastav, stru¢no znanje i postupke za
bavljenje krizama 1 izvanrednim stanjima
zbog kojih su osnovana. Ako se o
obveznom licenciranju raspravlja u
kontekstu takvog kriznog instrumenta,
oslanjanje na savjetodavno tijelo
uspostavljeno za konkretan instrument
Komisiji omogucuje da bude dobro
informirana 1 da izbjegne udvostrucavanje
savjetodavnih tijela. Sto uzrokuje
neuskladenosti medu postupcima.
Nadlezna savjetodavna tijela, uz
odgovarajuce krizne mehanizme, navode
se u Prilogu ovoj Uredbi. Ako mehanizam
Unije za upravljanje krizom ne predvida
osnivanje savjetodavnog tijela, Komisija bi
trebala uspostaviti ad hoc savjetodavno
tijelo za izdavanje obvezne licencije Unije
(»ad hoc savjetodavno tijelo”).
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Izmjena

(18)  Sudjelovanjem savjetodavnog tijela
nastoji se zajamciti sveobuhvatna, temeljita
1 konkretna procjena situacije, uzimanjem
u obzir pojedinacnih obiljeZja svake
situacije. Stoga je vazno da savjetodavno
tijelo ima odgovarajuci sastav, stru¢no
znanje 1 postupke kako bi moglo pomoc¢i
Komisiji pri odlu¢ivanju o tome treba li
izdati obveznu licenciju Unije i pod kojim
uvjetima. Unijini mehanizmi za upravljanje
krizom obi¢no ukljucuju uspostavu
savjetodavnog tijela koje osigurava
uskladenost djelovanja Komisije 1
relevantnih tijela i agencija, Vijeca i drzava
¢lanica. U tom je pogledu uspostavljena
savjetodavna skupina na temelju
Instrumenta za izvanredne okolnosti na
jedinstvenom trzistu. Odbor za zdravstvene
krize uspostavljen je na temelju Uredbe
(EU) 2022/2371, a Komisija se oslanja na
Odbor za poluvodice uspostavljen u skladu
s Uredbom (EU) br. XXX/XX (Akt o
¢ipovima) [COM(2022) 46]. Ta
savjetodavna tijela imaju odgovarajuci
sastav, stru¢no znanje i postupke za
bavljenje krizama 1 izvanrednim stanjima
zbog kojih su osnovana. Ako se o
obveznom licenciranju raspravlja u
kontekstu takvog kriznog instrumenta,
oslanjanje na savjetodavno tijelo
uspostavljeno za konkretan instrument
Komisiji omogucuje da bude dobro
informirana 1 da izbjegne udvostrucavanje
savjetodavnih tijela. $to uzrokuje
neuskladenosti medu postupcima.
Nadlezna savjetodavna tijela, uz
odgovarajuce krizne mehanizme, trebaju
se navesti u Prilogu ovoj Uredbi. Komisija
treba osigurati da predstavnici drugih
tijela na razini Unije koja su relevantna u
slucaju krize sudjeluju i da budu prisutni
kao promatraci na relevantnim
sastancima savjetodavnog tijela kako bi
zajamcila uskladenost s mjerama koje su
provedene u okviru drugih mehanizama
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Amandman 8
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 19.

Tekst koji je predloZila Komisija

(19)  Uloga savjetodavnog tijela je da
savjetuje Komisiju tijekom rasprava o
potrebi za primjenom obveznog
licenciranja na razini Unije. Ono bi trebalo
bi Komisiji dostaviti neobvezujuce
misljenje. Njegove glavne zadace ukljucuju
pomaganje Komisiji pri utvrdivanju
potrebe za primjenom obveznog
licenciranja na razini Unije 1 uvjeta takvog
licenciranja. Ako je savjetodavno tijelo veé
uspostavljeno, primjenjuje se njegov
poslovnik. Kad je rije¢ o ad hoc
savjetodavnim tijelima, trebala bi se
sastojati od jednog predstavnika svake
drZave Clanice kako bi Komisiji mogli
dostaviti informacije 1 podatke o situaciji
na nacionalnoj razini, ukljucujuci
informacije o proizvodnim kapacitetima,
potencijalnim stjecateljima licencije i, ako
Jje primjenjivo, prijedlozima za dobrovoljna
rjeSenja. Osim toga, savjetodavno tijelo
trebalo bi imati funkciju prikupljanja i
analiziranja relevantnih podataka te
osiguravanja uskladenosti i suradnje s
drugim tijelima relevantnima u slucaju
krize na europskoj i nacionalnoj razini
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Unije. VaZno je da Komisija kao
promatrace pozove nacionalne
predstavnike svih nacionalnih tijela
odgovornih za izdavanje obveznih
licencija u skladu s njihovim nacionalnim
patentnim zakonima. Ako mehanizam
Unije za upravljanje krizom ne predvida
osnivanje savjetodavnog tijela,
savjetodavno tijelo trebala bi osnovati
Komisija na ad hoc osnovi i ono bi se
trebalo sastojati od predstavnika
institucija i tijela driava ¢lanica koji
izvrSavaju nadleZnost za izdavanje
nacionalnih obveznih licencija u skladu s
nacionalnim pravom.

Izmjena

(19)  Uloga savjetodavnog tijela je da
savjetuje Komisiju tijekom rasprava o
potrebi za primjenom obveznog
licenciranja na razini Unije. Ono bi trebalo
bi Komisiji dostaviti neobvezujuce
misljenje. Njegove glavne zadace ukljucuju
pomaganje Komisiji pri utvrdivanju
potrebe za primjenom obveznog
licenciranja na razini Unije 1 uvjeta takvog
licenciranja. Ako je savjetodavno tijelo veé
uspostavljeno, primjenjuje se njegov
poslovnik. Kad je rije¢ o ad hoc
savjetodavnim tijelima, trebala bi se
sastojati od #tih predstavnika nacionalnih
nadleZnih tijela kako bi Komisiji mogli
dostaviti informacije i podatke o situaciji
na nacionalnoj razini, ukljucujuci
informacije o proizvodnim kapacitetima,
potencijalnim stjecateljima licencije i
prijedlozima za dobrovoljna rjesenja. Osim
toga, savjetodavno tijelo trebalo bi imati
funkciju prikupljanja i analiziranja
relevantnih podataka te osiguravanja
uskladenosti i suradnje s drugim tijelima
relevantnima u slu¢aju krize na europskoj 1
nacionalnoj razini kako bi se osigurao
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kako bi se osigurao primjeren i uskladen
odgovor na krizu na razini Unije.

Amandman 9
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 20.

Tekst koji je predlozila Komisija

(20) Komisija bi trebala izdavati
obveznu licenciju Unije uzimajuéi u obzir
neobvezujuce misljenje savjetodavnog
tijela. Osobama na €ije interese moze
utjecati obvezna licencija Unije, osobito
stjecateljima licencije i nositeljima prava,
trebalo bi omoguciti da dostavljaju
primjedbe. Ti bi elementi trebali omoguciti
Komisiji da uzme u obzir pojedinacna
obiljezja situacije 1 da na toj osnovi utvrdi
odgovarajuce uvjete licencije, ukljucujuci
primjerenu naknadu koju stjecatelj
licencije treba platiti nositelju prava. Kako
bi se izbjegla prekomjerna proizvodnja
proizvoda koji se proizvode na temelju
obvezne licencije Unije, Komisija bi
trebala uzeti u obzir i sve postojece
obvezne licencije izdane na nacionalnoj
razini.

Amandman 10
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 21.

Tekst koji je predlozila Komisija

(21) Komisija bi trebala jamciti da
nositelj prava prije donosenja obvezne
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primjeren 1 uskladen odgovor na krizu na
razini Unije.

Izmjena

(20) Komisija bi trebala izdavati
obveznu licenciju Unije uzimajuc¢i u obzir
neobvezujuce misljenje savjetodavnog
tijela. Osobama na €ije interese moze
utjecati obvezna licencija Unije, osobito
stjecateljima licencije i nositeljima prava,
trebalo bi omoguciti da sveje primjedbe, u
razumnom roku, dostave savjetodavnom
tijelu nakon $to su primili spis predmeta i
analize koje su izloZene savjetodavnom
tijelu ili koje je ono provelo te bi im
trebalo pruZiti sve druge relevantne
informacije koje su im potrebne kako bi
mogli procijeniti sve mogude posljedice
koje predloZeno obvezno licenciranje
Unije ima na njihova prava
intelektualnog vlasnistva. Ti bi elementi
trebali omogu¢iti Komisiji da uzme u obzir
pojedinacna obiljezja situacije i da na toj
osnovi utvrdi odgovarajuée uvjete
licencije, ukljucujuci primjerenu naknadu
koju stjecatelj licencije treba platiti
nositelju prava. Kako bi se izbjegla
prekomjerna proizvodnja proizvoda koji se
proizvode na temelju obvezne licencije
Unije, Komisija bi trebala uzeti u obzir 1
sve postojece obvezne licencije izdane na
nacionalnoj razini.

Izmjena

(21) Komisija bi trebala jamciti da
nositelj prava prije donosenja obvezne
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licencije Unije ima pravo na sasluSanje.
Komisija bi stoga bez nepotrebne odgode
trebala obavijestiti predmetnog nositelja
prava, ako je mogudée pojedinacno, da je
moguce izdavanje obvezne licencije Unije.
Sudjelovanje nositelja prava trebalo bi
omoguciti u trenutku kad rasprave o
izdavanju obvezne licencije Unije, koje se
odvijaju u okviru relevantnog
savjetodavnog tijela, uznapreduju.

Amandman 11
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 22.

Tekst koji je predlozila Komisija

(22)  Kad ga se obavijesti o
uznapredovalim raspravama o izdavanju
obvezne licencije Unije, nositelju prava
trebalo bi omoguéiti da predloZi
dobrovoljni sporazum ako to dopuste
okolnosti povezane s krizom ili
izvanrednim stanjem na razini Unije,
ukljucujudi hitnost situacije. Nositelju
prava trebalo bi omoguciti 1 da se ocituje o
potrebi za obveznom licencijom Unije te,
ako dode do njezina izdavanja, 1 0 uvjetima
licencije, ukljucujué¢i naknadu. U tu bi
svrhu nositelju prava trebalo omoguciti da
Komisiji podnese pisana ili usmena
ocitovanja 1 sve informacije koje nositelj
prava smatra korisnima kako bi Komisija
mogla provesti pravednu, sveobuhvatnu 1
temeljitu procjenu situacije. Komisija bi
nositelju prava trebala osigurati razuman
rok za dostavu oc€itovanja i informacija,
uzimajuci u obzir poloZaj nositelja prava i
hitnost situacije. Ako su relevantna,
Komisija bi o¢itovanja nositelja prava
trebala prenijeti nadleZznom savjetodavnom
tijelu. Kako bi se s Komisijom mogle
razmjenjivati povjerljive informacije,
Komisija osigurava sigurno okruzenje za
razmjenu tih informacija i trebala bi
poduzeti mjere za oCuvanje povjerljivosti
dokumenata koje nositelj podataka
dostavlja u kontekstu tog postupka. Nakon
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licencije Unije ima pravo na sasluSanje.
Komisija bi stoga bez nepotrebne odgode
trebala individualno obavijestiti predmetne
nositelje prava da je moguce izdavanje
obvezne licencije Unije. Sudjelovanje
nositelja prava trebalo bi omoguciti u
trenutku kad rasprave o izdavanju obvezne
licencije Unije, koje se odvijaju u okviru
relevantnog savjetodavnog tijela,
uznapreduju.

Izmjena

(22) S obzirom na to da su dobrovoljni
sporazumi najprikladniji nacin
postupanja s patentiranim proizvodima ili
procesima u kriznim vremenima, prije
bilo kakve odluke Komisije o 1izdavanju
obvezne licencije Unije, nositelju prava
treba se pruZiti razumna mogucnost da
pregovara o takvom sporazumu. Rok od
Cetiri tjedna trebao bi biti dovoljan kako bi
se omogudili dobra vjera i smisleni
pregovori, uzimajudi pritom u obzir
hitnost situacije. Nositelju prava trebalo bi
omoguciti 1 da se o€ituje o potrebi za
obveznom licencijom Unije te, ako dode do
njezina izdavanja, 1 o uvjetima licencije,
ukljucujuéi naknadu. U tu bi svrhu
nositelju prava trebalo omoguciti da
Komisiji podnese pisana ili usmena
ocitovanja 1 sve informacije koje nositelj
prava smatra korisnima kako bi Komisija
mogla provesti pravednu, sveobuhvatnu i
temeljitu procjenu situacije. Komisija bi
nositelju prava trebala osigurati razuman
rok za dostavu ocitovanja i informacija,
uzimajuci u obzir ravnoteZu koju treba
postici izmedu javnog interesa i poloZaja
nositelja prava, kao i hitnost situacije. Ako
su relevantna, Komisija bi oCitovanja
nositelja prava trebala pravodobno
prenijeti nadleznom savjetodavnom tijelu.
Kako bi se s Komisijom mogle
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izdavanja obvezne licencije Unije Komisija
bi o tome trebala obavijestiti nositelja
prava u razumnom roku.

Amandman 12
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 23.

Tekst koji je predloZila Komisija

(23)  Pokretanje postupka obveznog
licenciranja trebalo bi objaviti u obavijesti
u Sluzbenom listu Europske unije. Ta bi
obavijest trebala ukljucivati informacije o
raspravama o izdavanju obvezne licencije
Unije u kontekstu mehanizma za
upravljanje krizom ili izvanrednim
stanjem na razini Unije. Obavijest bi isto
tako trebala pomodi Komisiji pri
utvrdivanju predmetnih prava
intelektualnog vlasnistva, predmetnih
nositelja prava i potencijalnih stjecatelja
licencije.

Amandman 13
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 24.

Tekst koji je predlozila Komisija

(24) Komisija bi, uz pomo¢
savjetodavnog tijela, trebala uciniti sve Sto
Jje u njezinoj moci da u svojoj odluci utvrdi
patent, patentnu prijavu, svjedodzbu o
dodatnoj zastiti i korisni model koji se
odnose na proizvode relevantne u slucaju
krize te nositelje tih prava intelektualnog
vlasniStva. U odredenim okolnostima
utvrdivanje prava intelektualnog vlasnistva
1 njihovih nositelja moze iziskivati
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razmjenjivati povjerljive informacije,
Komisija osigurava sigurno okruZenje za
razmjenu tih informacija 1 trebala bi
poduzeti mjere za ocuvanje povjerljivosti
dokumenata koje nositelj podataka
dostavlja u kontekstu tog postupka. Nakon
izdavanja obvezne licencije Unije Komisija
bi o tome trebala obavijestiti nositelja
prava u razumnom roku.

Izmjena

(23)  Pokretanje bilo kojeg postupka
obveznog licenciranja prve bi trebalo
ukljucivati utvrdivanje predmetnih prava
intelektualnog vlasnistva, predmetnih
nositelja prava, kao i potencijalnih
stjecatelja licencije, uz sudjelovanje
nacionalnih tijela nadleZnih za izdavanje
obveznih licencija u skladu s njihovim
nacionalnim patentnim zakonima. To bi
trebalo objaviti u obavijesti u Sluzbenom
listu Europske unije. .

Izmjena

(24) Komisija bi, uz pomo¢
savjetodavnog tijela, trebala u svojoj odluci
utvrditi patent, patentnu prijavu,
svjedodZbu o dodatnoj zastiti 1 korisni
model koji se odnose na proizvode
relevantne u slucaju krize te nositelje tih
prava intelektualnog vlasnistva. U
odredenim okolnostima utvrdivanje prava
intelektualnog vlasnistva i njihovih
nositelja moze iziskivati dugotrajne i
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dugotrajne i slozene istrage. U takvim
slucajevima potpuno utvrdivanje svih
prava intelektualnog vlasnistva i njihovih
nositelja moZe ozbiljno ugroziti uéinkovitu
primjenu obvezne licencije Unije za
prevladavanje krize ili izvanrednog stanja.
Stoga, ako bi utvrdivanje svih tih prava
intelektualnog vlasnistva ili njihovih
nositelja znatno usporilo izdavanje
obvezne licencije Unije, Komisiji bi
trebalo omoguditi da u pocetku u licenciji
navede samo nezasti¢eno ime proizvoda za
koji se ona traZi. Komisija bi ipak $to prije
trebala utvrditi sva primjenjiva i relevantna
prava intelektualnog vlasnistva i njihove
nositelje te u skladu s time izmijeniti
provedbeni akt. U izmijenjenom
provedbenom aktu trebalo bi isto tako
utvrditi sve potrebne zaStitne mjere 1 iznos
naknade koju treba platiti svakom nositelju
prava.

Amandman 14
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 25.

Tekst koji je predloZila Komisija

(25)  Ako nositelja prava ili sve nositelje
prava nije moguce identificirati u
razumnom roku, Komisija bi iznimno
trebala imati pravo izdavanja obvezne
licencije Unije upuéivanjem samo na
nezasticeno ime proizvoda relevantnog u
slucaju krize, ako je to apsolutno
neophodno s obzirom na hitnost situacije.
Medutim, nakon izdavanja obvezne
licencije Unije, Komisija bi trebala $to
prije utvrditi, obavijestiti i konzultirati
nositelje prava, medu ostalim oslanjanjem
na mjere za objavijivanje i nacionalne
urede za intelektualno vlasnistvo.

Amandman 15
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 27.
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slozene istrage. Komisija bi prije izdavanja
obvezne licencije trebala utvrditi sva
primjenjiva i relevantna prava
intelektualnog vlasni$tva i njihove
nositelje. U provedbenom aktu trebalo bi
isto tako utvrditi sve potrebne zastitne
mjere 1 1znos naknade koju treba platiti
svakom nositelju prava.

Izmjena

(25)  Ako nositelja prava ili sve nositelje
prava nije moguce identificirati u
razumnom roku, Komisija ne bi trebala
izdati obvezne licencije Unije.
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Tekst koji je predlozila Komisija

(27)  Stjecatelj licencije trebao bi
nositelju prava platiti primjerenu naknadu
koju je utvrdila Komisija. [znos naknade
trebalo bi utvrditi uzimajuéi u obzir
gospodarsku vrijednost koju iskoriStavanje
koje se odobrava na temelju licencije ima
za njezina stjecatelja 1 za drzave Clanice
pogodene krizom, svu javnu potporu koju
je nositelj prava primio kako bi razvio
izum, stupanj amortizacije troskova razvoja
1 humanitarne okolnosti povezane s
izdavanjem obvezne licencije Unije. Osim
toga, Komisija bi trebala uzeti u obzir
ocitovanja nositelja prava i procjenu
savjetodavnog tijela u pogledu iznosa
naknade. U svakom slucaju, naknada ne
bi trebala biti veéa od 4 % ukupnog bruto
prihoda koji je stjecatelj licencije ostvario
od aktivnosti na temelju obvezne licencije
Unije. Postotak je jednak onome koji je
predviden Uredbom (EZ) br. 816/2006. U
slucaju obvezne licencije izdane na
temelju objavljene patentne prijave koja u
konacnici ne vodi dodjeljivanju patenta,
nositelj prava ne bi imao osnovu za
primanje naknade na temelju obvezne
licencije s obzirom na to da se temelj za
dobivanje naknade nije ostvario. U takvim
bi okolnostima nositelj prava trebao vratiti
naknadu koju je primio na temelju
obvezne licencije.

Amandman 16
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 32.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

PE753.706v02-00

Izmjena

(27)  Stjecatelj licencije trebao bi
nositelju prava platiti primjerenu naknadu
koju je utvrdila Komisija. Iznos naknade
trebalo bi utvrditi uzimajuéi u obzir ukupni
bruto prihod koji je stjecatelj licencije
ostvario od relevantnih aktivnosti u okviru
obvezne licencije Unije, gospodarsku
vrijednost koju iskoriStavanje koje se
odobrava na temelju licencije ima za
njezina stjecatelja i za drzave ¢lanice
pogodene krizom, svu javnu potporu koju
je nositelj prava primio kako bi razvio
izum, stupanj amortizacije troSkova razvoja
1 humanitarne okolnosti povezane s
izdavanjem obvezne licencije Unije. Osim
toga, Komisija bi trebala uzeti u obzir i
oc¢itovanja nositelja prava 1 procjenu
savjetodavnog tijela u pogledu iznosa
naknade.

Izmjena

(32.a) Prema potrebi, Komisija bi trebala
obvezati nositelja prava da otkrije
poslovne tajne koje su nuzne za ostvarenje
cilja obvezne licencije Unije. U takvim
slucajevima nositelji prava trebali bi
dobiti odgovarajucu naknadu. Moguce je
da detaljan opis nacina provedbe izuma
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nije dovoljan i potpun kako bi se
stjecatelju licencije omogudilo da
ucinkovito iskoristi taj izum. To bi moglo
obuhvadati, ali pritom i ne ograniciti se
na, sveobuhvatan prijenos potrebne
tehnologije, struénog znanja, podataka,
uzoraka i referentnih proizvoda kljucnih
za proizvodnju i dobivanje odobrenja za
stavljanje na trZiste u suradnji sa
stjecateljem licencije, uzimajudi u obzir
interese nositelja prava i stjecatelja
licencije. U slucajevima kada su te
dodatne informacije, znanje i iskustvo
potrebni, od kojih su neki neotkrivena
poslovna tajna, otkrivanje te potrebne
poslovne tajne, radi ostvarivanja svrhe
izvrSavanja obvezne licencije Unije u
skladu s ovom Uredbom, trebalo bi se
smatrati zakonitim u smislu ¢lanka 3.
stavka 2. i ¢lanka 5. Direktive (EU)
2016/943 Europskog parlamenta i Vijeca.
lako se ovom Uredbom zahtijeva
otkrivanje poslovnih tajni ako je to nuZno
za postizanje svrhe obvezne licencije
Unije, trebalo bi je tumaciti kroz prizmu
zastite poslovnih tajni u skladu s
Direktivom (EU) 2016/943. Komisija bi
trebala zahtijevati od stjecatelja licencija
da uspostave sve odgovarajuce mjere koje
su razumno utvrdili nositelji prava,
ukljucujuci ugovorne, tehnicke i
organizacijske mjere, kako bi se osigurala
povjerljivost poslovnih tajni, posebno u
odnosu na trece strane i zastita legitimnih
interesa svih strana. U tu bi svrhu
nositelji prava trebali identificirati
poslovne tajne prije otkrivanja. Te
odgovarajuée mjere mogu se sastojati od
predloZaka ugovornih odredaba,
sporazuma o povjerljivosti, strogih
protokola o pristupu, tehnickih standarda
i primjene kodeksa ponaSanja. Ako
stjecatelj licencije ne provede mjere
potrebne za oc¢uvanje povjerljivosti
poslovnih tajni, Komisija bi trebala moci
uskratiti ili suspendirati otkrivanje
poslovnih tajni dok stjecatelj licencije ne
ispravi situaciju. Svako koristenje,
pribavijanje ili odavanje poslovnih tajni
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Amandman 17
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 32.b (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 18
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 33.

Tekst koji je predloZila Komisija

(33) Kako bi se moglo na odgovarajuci
nacin odgovarati na krizne situacije,
Komisija bi trebala imati ovlast da
preispituje uvjete obvezne licencije Unije i
prilagodava ih izmijenjenim okolnostima.
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koje ne bi bilo potrebno za ispunjavanje
cilja obvezne licencije Unije ili koje bi
nadilazilo trajanje obvezne licencije Unije
trebalo bi se smatrati nezakonitim u
smislu te Direktive.

Izmjena

(32.b) Ovom bi se Uredbom trebalo
zajamciti da Komisija ima ovlasti obvezati
nositelje prava na pruZanje svih potrebnih
informacija kako bi se olakSala brza i
ucinkovita proizvodnja kljucnih proizvoda
povezanih s krizom, kao $to su
Jarmaceutski proizvodi i drugi predmeti
povezani sa zdravljem. Te bi informacije
trebale obuhvadati pojedinosti o znanju i
iskustvu, posebno kada je to kljucno za
ucinkovitu provedbu obveznog
licenciranja. lako bi licenciranje patenata
samo po sebi moglo biti dovoljno kako bi
se drugim proizvodacima omogudilo da
brZe proizvode jednostavne farmaceutske
proizvode, u slucaju sloZenijih
Jarmaceutskih proizvoda, kao Sto su
cjepiva tijekom pandemije, ono Cesto nije
dovoljno. Ako je to kljucno za provedbu
obvezne licencije, alternativni proizvodac
takoder ée zahtijevati pristup znanju i
iskustvu.

Izmjena

(33) Kako bi se moglo na odgovarajuci
nacin odgovarati na krizne situacije,
Komisija bi trebala imati ovlast da
preispituje uvjete obvezne licencije Unije i
prilagodava ih izmijenjenim okolnostima.
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To bi trebalo ukljuc¢ivati izmjenu obvezne
licencije kako bi se navela sva prava i svi
nositelji prava obuhvaceni obveznom
licencijom, ako to nije ucinjeno na
pocetku. To bi isto tako trebalo ukljucivati
povlacenje licencije ako okolnosti koje su
dovele do njezina izdavanja prestanu
postojati 1 ako nije vjerojatno da ¢e se
ponoviti. Pri donoSenju odluke o reviziji
obvezne licencije Unije Komisija se u tu
svrhu moZe savjetovati s nadleznim
savjetodavnim tijelom. Ako Komisija
namjerava izmijeniti kljucne elemente
obvezne licencije Unije, kao $to su njezino
trajanje ili naknada odnosno ako bi sama
izmjena mogla biti predmet posebne
obvezne licencije, potrebno je savjetovati
se sa savjetodavnim tijelom.

Amandman 19
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 34.

Tekst koji je predlozila Komisija

(34) Kako bi se sprijecila i zaustavila
bilo kakva zloupotreba obvezne licencije
Unije, trebalo bi uspostaviti posebne
zaStitne mjere koje ¢e Komisiji omoguciti
da djeluje. Kako bi se provele obveze iz
ove Uredbe Komisiji bi, osim moguénosti
povlacenja obvezne licencije Unije, trebalo
omoguciti da izrie nov¢ane kazne i
periodi¢ne penale nositelju prava i
stjecatelju licencije. Te bi kazne trebale biti
ucinkovite, primjerene i odvracajuce.

Amandman 20
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 35.
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To bi trebalo ukljucivati izmjenu obvezne
licencije kako bi se navela sva prava i svi
nositelji prava obuhvaceni obveznom
licencijom. To bi isto tako trebalo
ukljucivati povlacenje licencije ako
okolnosti koje su dovele do njezina
izdavanja prestanu postojati 1 ako nije
vjerojatno da ¢e se ponoviti. Pri donoSenju
odluke o reviziji obvezne licencije Unije
Komisija se u tu svrhu treba savjetovati s
nadleZnim savjetodavnim tijelom kao i s
nositeljima prava i stjecateljima licencije.
Ako Komisija namjerava izmijeniti klju¢ne
elemente obvezne licencije Unije, kao $to
su njezino trajanje ili naknada odnosno ako
bi sama izmjena mogla biti predmet
posebne obvezne licencije, potrebno je
savjetovati se sa savjetodavnim tijelom.

Izmjena

(34) Kako bi se sprijecila i zaustavila
bilo kakva zloupotreba obvezne licencije
Unije, trebalo bi uspostaviti posebne
zaStitne mjere koje ¢e Komisiji omoguciti
da djeluje. Kako bi se provele obveze iz
ove Uredbe Komisiji bi, osim moguénosti
povlacenja obvezne licencije Unije, trebalo
omoguciti da izrie nov¢ane kazne i
periodi¢ne penale nositelju prava 1
stjecatelju licencije. Te bi kazne trebale biti
ucinkovite, primjerene 1 odvracajuce te ne
bi smjele biti u suprotnosti s uobicajenim
provedbenim mjerama prava
intelektualnog vlasnistva, kako je
predvideno Direktivom 2004/48/EZ.
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Tekst koji je predloZila Komisija

(35) Ispunjavanje relevantnih obveza
utvrdenih na temelju ove Uredbe trebalo bi
biti provedivo s pomocu nov¢anih kazni i
periodic¢nih penala. U tu bi svrhu trebalo
utvrditi 1 odgovarajuce razine novcanih
kazni 1 periodi¢nih penala, a na njihovo bi
se izricanje trebali primjenjivati
odgovarajuci rokovi zastare, u skladu s
nacelima proporcionalnosti i ne bis in
idem. Sve odluke Komisije na temelju ove
Uredbe podlijezu postupku preispitivanja
pred Sudom Europske unije u skladu s
UFEU-om. Sud Europske unije trebao bi
imati neograni¢enu nadleZnost u vezi s
nov¢anim kaznama i periodi¢nim penalima
u skladu s ¢lankom 261. UFEU-a.

Amandman 21

Prijedlog uredbe
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 37.

Tekst koji je predloZila Komisija

(37) Mogucénost izdavanja obvezne
licencije na razini Unije ne bi trebala biti
dostupna samo za opskrbu trzista Unije,
ve¢ pod odredenim uvjetima 1 za potrebe
izvoza u zemlje s javnozdravstvenim
problemima, Sto je ve¢ uredeno Uredbom
(EZ) br. 816/2006 Europskog parlamenta i
Vijec¢a!l. U skladu s tom uredbom, o
izdavanju takvih obveznih licencija
odlucuje se na nacionalnoj razini, a tu
odluku donose i provode nadleZna tijela
drzava clanica koja su zaprimila
odgovarajuci zahtjev od osobe koja
namjerava proizvoditi i prodavati
farmaceutske proizvode zasSti¢ene patentom
ili svjedodzbom o dodatnoj zastiti za izvoz
u tre¢e zemlje koje ispunjavaju uvjete za
izvoz. Uredbom (EZ) br. 816/2006
omogucuje se samo obvezno licenciranje u
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Izmjena

(35) Ispunjavanje relevantnih obveza
utvrdenih na temelju ove Uredbe trebalo bi
biti provedivo s pomocu nov¢anih kazni i
periodic¢nih penala. U tu bi svrhu trebalo
utvrditi 1 odgovarajuce razine novcanih
kazni 1 periodi¢nih penala, a na njihovo bi
se izricanje trebali primjenjivati
odgovarajuci rokovi zastare, u skladu s
nacelima proporcionalnosti i ne bis in
idem. Sve odluke Komisije na temelju ove
Uredbe podlijezu postupku preispitivanja
pred Sudom Europske unije u skladu s
UFEU-om. Sud Europske unije trebao bi
imati neograni¢enu nadleznost u vezi s
provedbenim aktom o dodjeli obvezne
licencije kao i odlukama o nov€anim
kaznama i periodi¢nim penalima u skladu s
¢lankom 261. UFEU-a.

Izmjena

(37) Mogucénost izdavanja obvezne
licencije na razini Unije ne bi trebala biti
dostupna samo za opskrbu trziSta Unije,
ve¢ 1 za potrebe izvoza u zemlje s
javnozdravstvenim problemima, $to je veé
uredeno Uredbom (EZ) br. 816/2006
Europskog parlamenta i Vijeca'!. U skladu
s tom uredbom, o izdavanju takvih
obveznih licencija odlucuje se na
nacionalnoj razini, a tu odluku donose i
provode nadleZna tijela drzava ¢lanica koja
su zaprimila odgovarajuci zahtjev od osobe
koja namjerava proizvoditi 1 prodavati
farmaceutske proizvode zasti¢ene patentom
ili svjedodZbom o dodatnoj zastiti za izvoz
u tre¢e zemlje koje ispunjavaju uvjete za
izvoz. Uredbom (EZ) br. 816/2006
omogucuje se samo obvezno licenciranje u
okviru nacionalnih postupaka koje
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okviru nacionalnih postupaka koje
obuhvaca proizvodnju proizvoda u vise
drzava €lanica. Prekograni¢ni postupak
proizvodnje zahtijevao bi razlicite
nacionalne obvezne licencije. Budu¢i da bi
to obuhvacalo pokretanje razli€itih
nacionalnih postupaka s potencijalno
razli¢itim podru¢jem primjene i uvjetima,
to moze dovesti do napornog i dugotrajnog
postupka. Kako bi se ostvarile sinergije 1
uspostavili u¢inkoviti postupci u pogledu
mehanizama Unije za upravljanje krizom,
u kontekstu Uredbe (EZ) br. 816/2006
trebala bi biti dostupna i obvezna licencija
Unije. To ¢e olaksati proizvodnju
relevantnih proizvoda u vise drZava ¢lanica
1 osigurati rjeSenje na razini Unije za
izbjegavanje situacije u kojoj bi se za isti
proizvod zahtijevalo viSe obveznih
licencija u viSe drzava Clanica kako bi
stjecatelji licencije mogli proizvoditi 1
izvoziti proizvode prema planu. Svatko tko
razmatra podnoSenje zahtjeva za obveznu
licenciju na temelju, u svrhu i u okviru
podrucja primjene Uredbe (EZ)

br. 816/2006 trebao bi imati moguénost
zatraziti, podnoSenjem jedinstvenog
zahtjeva, obveznu licenciju u skladu s tom
uredbom koja je valjana u cijeloj Uniji, ako
bi ta osoba, oslanjajuci se na nacionalne
sustave obveznog licenciranja drzava
¢lanica, u protivnom trebala u viSe drzava
¢lanica podnijeti zahtjeve za viSe obveznih
licencija za isti proizvod relevantan u
slucaju krize kako bi ostvarila svoje
planirane aktivnosti proizvodnje i prodaje
namijenjene izvozu u skladu s Uredbom
(EZ) br. 816/2006. Uredbu (EZ)

br. 816/2006 trebalo bi stoga na
odgovarajuci nacin izmijeniti.

1 Uredba (EZ) br. 816/2006 Europskog
parlamenta i1 Vije¢a od 17. svibnja 2006. o
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obuhvaca proizvodnju proizvoda u vise
drzava ¢lanica. Prekograni¢ni postupak
proizvodnje zahtijevao bi razlicite
nacionalne obvezne licencije. Budu¢i da bi
to obuhvacalo pokretanje razlicitih
nacionalnih postupaka s potencijalno
razli¢itim podru¢jem primjene i uvjetima,
to moze dovesti do napornog i dugotrajnog
postupka. Kako bi se ostvarile sinergije 1
uspostavili u¢inkoviti postupci u pogledu
mehanizama Unije za upravljanje krizom,
u kontekstu Uredbe (EZ) br. 816/2006
trebala bi biti dostupna 1 obvezna licencija
Unije. To bi trebalo dodatno olakSati
preispitivanjem uvjeta za izdavanje
obveznih licencija za izvoz radi potpunog
uskladivanja sa Sporazumom o TRIPS-u i
njegovim cijelim rasponom fleksibilnosti.
Obvezna licencija Unije olakSat Ce
koristenje ovog mehanizma i proizvodnju
relevantnih proizvoda u vise drZava Clanica
1 osigurati rjeSenje na razini Unije za
izbjegavanje situacije u kojoj bi se za isti
proizvod zahtijevalo viSe obveznih
licencija u vise drzava Clanica kako bi
stjecatelji licencije mogli proizvoditi i
1zvoziti proizvode prema planu. Svatko tko
razmatra podnoSenje zahtjeva za obveznu
licenciju na temelju, u svrhu 1 u okviru
podrucja primjene Uredbe (EZ)

br. 816/2006 trebao bi imati mogucnost
zatraziti, podnoSenjem jedinstvenog
zahtjeva, obveznu licenciju u skladu s tom
uredbom koja je valjana u cijeloj Uniji, ako
bi ta osoba, oslanjajuci se na nacionalne
sustave obveznog licenciranja drzava
Clanica, u protivnom trebala u vise drzava
¢lanica podnijeti zahtjeve za viSe obveznih
licencija za isti proizvod relevantan u
slu¢aju krize kako bi ostvarila svoje
planirane aktivnosti proizvodnje i prodaje
namijenjene izvozu u skladu s Uredbom
(EZ) br. 816/2006. Uredbu (EZ)

br. 816/2006 trebalo bi stoga na
odgovarajuc¢i nacin izmijeniti.

' Uredba (EZ) br. 816/2006 Europskog
parlamenta i Vije¢a od 17. svibnja 2006. o
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obveznom licenciranju patenata koji se
odnose na proizvodnju farmaceutskih
proizvoda za izvoz u zemlje s
javnozdravstvenim problemima (SL L 157,
9.6.2006., str. 1.).

Amandman 22
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 38.

Tekst koji je predloZila Komisija

(38)  Kako bi se osigurali jedinstveni
uvjeti za provedbu ove Uredbe, Komisiji bi
trebalo povjeriti provedbene ovlasti u
pogledu izdavanja, nadopunjavanja,
izmjene ili povlacenja obvezne licencije
Unije, utvrdivanja iznosa naknade koju
treba platiti nositelju prava, postupovnih
pravila za ad hoc savjetodavno tijelo 1
obiljezja koja omogucuju utvrdivanje
proizvoda proizvedenih na temelju
obvezne licencije Unije. Te bi ovlasti
trebalo 1zvrSavati u skladu s Uredbom (EU)
br. 182/2011 Europskog parlamenta i
Vijec¢a!?. Savjetodavni postupak trebalo bi
primijeniti za donoSenje provedbenih akata
o izdavanju, dopuni, izmjeni ili povlacenju
obvezne licencije Unije i provedbenih
akata o utvrdivanju naknade. Odabir
savjetodavnog postupka opravdan je s
obzirom na to da ¢e se ti provedbeni akti
donijeti u kontekstu postupka u kojemu
drzave Clanice aktivno sudjeluju
savjetujuci se sa savjetodavnim tijelom.
Postupak ispitivanja trebalo bi primijeniti
za donosSenje provedbenih akata kojima se
utvrduju postupovna pravila za ad hoc
savjetodavno tijelo i provedbenih akata
kojima se utvrduju obiljezja koja
omogucuju identifikaciju proizvoda
proizvedenih na temelju obvezne licencije
Unije.

12 Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog
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obveznom licenciranju patenata koji se
odnose na proizvodnju farmaceutskih
proizvoda za izvoz u zemlje s
javnozdravstvenim problemima (SL L 157,
9.6.2006., str. 1.).

Izmjena

(38)  Kako bi se osigurali jedinstveni
uvjeti za provedbu ove Uredbe, Komisiji bi
trebalo povjeriti provedbene ovlasti u
pogledu izdavanja, nadopunjavanja,
izmjene ili povlacenja obvezne licencije
Unije, utvrdivanja, ako ne postoji
sporazum izmedu nositelja prava i
stjecatelja licencije, iznosa naknade koju
treba platiti nositelju prava, postupovnih
pravila za ad hoc savjetodavno tijelo 1
obiljezja koja omogucuju utvrdivanje
proizvoda proizvedenih na temelju
obvezne licencije Unije. Te bi ovlasti
trebalo 1zvrSavati u skladu s Uredbom (EU)
br. 182/2011 Europskog parlamenta i
Vijec¢a!?. Savjetodavni postupak trebalo bi
primijeniti za donoSenje provedbenih akata
o izdavanju, dopuni, izmjenti ili povlacenju
obvezne licencije Unije i provedbenih
akata o utvrdivanju naknade. Odabir
savjetodavnog postupka opravdan je s
obzirom na to da ¢e se ti provedbeni akti
donijeti u kontekstu postupka u kojemu
drzave Clanice aktivno sudjeluju
savjetujuci se sa savjetodavnim tijelom.
Postupak ispitivanja trebalo bi primijeniti
za donosSenje provedbenih akata kojima se
utvrduju postupovna pravila za ad hoc
savjetodavno tijelo i provedbenih akata
kojima se utvrduju obiljezja koja
omogucuju identifikaciju proizvoda
proizvedenih na temelju obvezne licencije
Unije.

12 Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog
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parlamenta 1 Vijec¢a od 16. veljace 2011. o
utvrdivanju pravila i op¢ih nacela u vezi s
mehanizmima nadzora drzava ¢lanica nad
izvrSavanjem provedbenih ovlasti Komisije
(SL L 55,28.2.2011., str. 13.).

Amandman 23
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 40.

Tekst koji je predloZila Komisija

(40) Obvezno licenciranje radi
upravljanja krizom na razini Unije je
instrument koji se upotrebljava samo u
iznimnim okolnostima. Evaluaciju stoga
treba provesti samo ako Komisija izda
obveznu licenciju Unije. Izvjesce o
evaluaciji trebalo bi podnijeti najkasnije do
posljednjeg dana trece godine od izdavanja
obvezne licencije Unije kako bi se
omogucila odgovarajuca i utemeljena
evaluacija ove Uredbe.

Amandman 24
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 40.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija
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parlamenta 1 Vijeca od 16. veljace 2011. o
utvrdivanju pravila i op¢ih nacela u vezi s
mehanizmima nadzora drzava ¢lanica nad
izvrSavanjem provedbenih ovlasti Komisije
(SL L 55,28.2.2011., str. 13.).

Izmjena

(40) Obvezno licenciranje radi
upravljanja krizom na razini Unije je
krajnji instrument koji se upotrebljava u
iznimnim okolnostima. Evaluaciju stoga
treba provesti samo ako Komisija izda
obveznu licenciju Unije. Izvjesce o
evaluaciji trebalo bi podnijeti najkasnije do
posljednjeg dana trece godine od izdavanja
obvezne licencije Unije kako bi se
omogucila odgovarajuca i utemeljena
evaluacija ove Uredbe.

Izmjena

(40.a) lako ce se Prilog aZurirati bilo
kojim buducéim zakonodavnim aktom u
vezi s reZimom za izvanredne ili krizne
situacije, Komisija bi ipak trebala pratiti
situaciju i procijeniti je li popis iz Priloga
pravilno aZuriran. Ako se pokaZe da taj
Ppopis viSe nije aZuriran, Komisija bi
trebala procijeniti njegove posljedice. U
svakom slucaju, Komisija Europskom
parlamentu i Vijeéu podnosi izvjesce, a
prema potrebi mu prilaZe zakonodavni
prijedlog o izmjeni Priloga. lako bi
Komisija tu procjenu trebala provoditi
svake dvije godine od datuma stupanja na
snagu ove Uredbe, ocekuje se da bi, s
obzirom na brze promjene u aktualnoj
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Amandman 25
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 41.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 26
Prijedlog uredbe
Clanak 1. —stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

Ovom se Uredbom nastoji osigurati da u
vrijeme krize Unija ima pristup
proizvodima koji su relevantni u slucaju
krize. U tu se svrhu u ovoj Uredbi utvrduju
pravila o postupku i uvjetima izdavanja
obvezne licencije Unije za prava
intelektualnog vlasnistva koja su potrebna
za opskrbu drzava ¢lanica proizvodima koji
su relevantni u slucaju krize u kontekstu
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europskoj i globalnoj situaciji, Komisija
trebala provesti tu procjenu bez
nepotrebne odgode u slucaju iznimnih
prijetnji javnoj ili nacionalnoj sigurnosti.

Izmjena

(41.a) S obzirom na to da cilj ove Uredbe,
to jest osiguravanje pristupa patentiranim
proizvodima potrebnima za rjeSavanje
krize na unutarnjem tristu, driave
¢lanice pojedinacno ne mogu dostatno
ostvariti zhog rascjepkanosti obveznog
licenciranja diljem Unije i zbog
nedovoljnog teritorijalnog podrudja
primjene obveznog nacionalnog
licenciranja, nego se zhog opsega i
ucinaka potrebnog rjeSenja on na bolji
nacin moZe ostvariti na razini Unije,
Unija moZe donijeti mjere u skladu s
nacelom supsidijarnosti utvrdenim u
¢lanku 5. Ugovora o Europskoj uniji. U
skladu s nacelom proporcionalnosti
utvrdenim u tom ¢lanku, ova Uredba ne
prelazi ono $to je potrebno za ostvarivanje
tih ciljeva.

Izmjena

Ovom se Uredbom nastoji osigurati da se
privremena i neiskljuciva obvezna
licencija Unije moZe dodijeliti za zastitu
Jjavnog interesa u kontekstu
prekogranicénih kriznih ili izvanrednih
situacija u Uniji. U ovoj se Uredbi
utvrduju pravila o postupku i uvjetima
izdavanja, kao krajnje mjere, obvezne
licencije Unije za prava intelektualnog
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mehanizma Unije za upravljanje krizom ili
izvanrednim stanjem.

Amandman 27
Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 1. — tocka -a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 28
Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predloZila Komisija

(a) »proizvodi relevantni u slucaju
krize” znaci proizvodi ili postupci koji su
neophodni za odgovaranje na krizu ili
izvanredno stanje odnosno za ublazavanje
posljedica krize ili izvanrednog stanja u
Uniji;
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vlasnistva koja su potrebna za opskrbu
drzava ¢lanica proizvodima koji su
relevantni u slucaju krize u kontekstu
mehanizma Unije za upravljanje krizom ili
izvanrednim stanjem. U tu svrhu, ako se u
roku od Cetiri tjedna ne postigne nikakav
prethodni dobrovoljni sporazum izmedu
nositelja prava i stjecatelja licencije,
Komisija moZe izdati obveznu licenciju
Unije.

Izmjena

(-a) ,reZim za krizno stanje ili reZim za
izvanredne okolnosti” znaci krizni reZim
ili reZim za izvanredne okolnosti, kako je
primjenjivo, naveden u Prilogu ovoj
Uredbi, koji je aktiviran ili proglaSen u
kontekstu kriznog ili izvanrednog
mehanizma Unije navedenog u tom
prilogu u skladu s jednim od akata Unije
navedenih u tom prilogu;

Izmjena

(a) ,»proizvodi relevantni u slucaju
krize” znaci proizvodi ili postupci koji su
neophodni za odgovaranje na krizu ili
izvanredno stanje odnosno za ublazavanje
posljedica krize ili izvanrednog stanja u
Uniji i za koje je izdavanje obvezne
licencije jedini nacin na koji se moze
osigurati dostatna i pravodobna
dostupnost takvih proizvoda ili postupaka,
kako ih je utvrdila Komisija u okviru
smjernica savjetodavnog tijela u skladu s
Clankom 6.
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Amandman 29
Prijedlog uredbe
Clanak 4. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

Komisija moze izdati obveznu licenciju
Unije ako je aktiviran ili proglasen reZim
za krizne situacije ili reZim za izvanredne
okolnosti naveden u Prilogu ovoj Uredbi u
skladu s jednim od akata Unije navedenih
u tom prilogu.

Amandman 30
Prijedlog uredbe
Clanak 5. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Obvezna licencija Unije:

Amandman 31
Prijedlog uredbe
Clanak 5. —stavak 1. —to¢ka b

Tekst koji je predlozila Komisija

(b) ima podrudje primjene i trajanje
ograniceno na svrhu za koju je obvezna
licencija izdana i ogranicena je na
podrudje primjene i trajanje reZima za
krizno stanje ili rezima za izvanredne
okolnosti za koji je izdana;

Amandman 32
Prijedlog uredbe
Clanak 5. —stavak 1. — to¢ka ¢
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Izmjena

Komisija moze izdati obveznu licenciju
Unije u slucaju reZima za krizne situacije
ili reZima za izvanredne okolnosti ako se u
roku od Cetiri tjedna ne postigne
dobrovoljni sporazum s ciljem
osiguravanja opskrbe proizvodima
relevantnima u slucaju krize izmedu
nositelja prava i potencijalnog stjecatelja
licencije.

Izmjena

1. Obvezna licencija Unije koju
Komisija moZe izdati u skladu s clankom
4., neovisno o obvezama na temelju
¢lanka 10.:

Izmjena

(b) ima strogo ogranicenje u pogledu
opsega primjene, podrudja primjene,
potrebnih kolicina i trajanja koje je usko
povezano s posebnom svrhom za koju se
izdaje obvezna licencija te je strogo
povezano s opsegom 1 trajanjem kriznog
rezima ili rezima za izvanredne okolnosti u
okviru kojeg se dodjeljuje unutar Unije;
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Tekst koji je predlozila Komisija

(©) strogo je ogranicena na relevantne
aktivnosti povezane s proizvodima koji su
relevantni u slucaju krize u Uniji;

Amandman 33
Prijedlog uredbe
Clanak 5. — stavak 1. — to¢ka d

Tekst koji je predlozila Komisija

(d) 1zdaje se samo uz placanje
primjerene naknade nositelju prava;

Amandman 34
Prijedlog uredbe
Clanak 5. — stavak 1. — to¢ka e

Tekst koji je predloZila Komisija

(e)

ogranicena je na podrucje Unije;

Amandman 35
Prijedlog uredbe
Clanak 5. — stavak 1. — tocka fa (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 36
Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 2. — uvodni dio
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Izmjena

(c) strogo je ograni¢ena na relevantne i
propisno opravdane aktivnosti povezane s
proizvodima koji su relevantni u slucaju
krize u Uniji;

Izmjena

(d) izdaje se samo uz placanje
primjerene naknade nositeljima prava
utvrdene u skladu s ¢lankom 9;

Izmjena

(e) strogo je ograni¢ena na tocno
definirano podrucje Unije;

Izmjena

(fa)  jasno navodi da su sva
odgovornost ili jamstva povezana s
proizvodnjom i distribucijom proizvoda
relevantnih u slucaju krize na stjecatelju
licencije, Cime se nositelja prava
iskljucuje iz svih potraZivanja na temelju
odgovornosti za proizvode.
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Tekst koji je predlozila Komisija

2. Savjetodavno tijelo iz stavka 1. je
savjetodavno tijelo nadlezno za mehanizam
Unije za upravljanje krizom ili
izvanrednim stanjem iz Priloga 1. ovoj
Uredbi (,,nadlezno savjetodavno tijelo”).
Za potrebe ove Uredbe nadlezno
savjetodavno tijelo pomaze Komisiji 1
savjetuje ju u odnosu na sljedece zadace:

Amandman 37
Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 2. — tocka aa (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Amandman 38
Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 2. — to¢ka ba (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 39
Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 2. — to¢ka f

Tekst koji je predlozila Komisija

€y} utvrdivanje predstavnika nositelja
prava ili njihovih predstavnika te
potencijalnih stjecatelja licencije i
savjetovanje s njima te savjetovanje s
drugim gospodarskim subjektima i

PE753.706v02-00

Izmjena

2. Savjetodavno tijelo iz stavka 1. je
savjetodavno tijelo nadlezno za mehanizam
Unije za upravljanje krizom ili
izvanrednim stanjem iz Priloga I. ovoj
Uredbi (,,nadlezno savjetodavno tijelo”).
Za potrebe ove Uredbe nadlezno
savjetodavno tijelo, koje djeluje u javnom
interesu, pomaze Komisiji i savjetuje juu
odnosu na sljedece zadace:

Izmjena

(aa) procjenu toga je li ispunjena
obveza da se nositelju prava omoguci
sudjelovanje u pregovorima o postizanju
dobrovoljnog sporazuma u roku od Cetiri
tiedna, kako je navedeno u clanku 4.;

Izmjena

(ba) odredivanje proizvoda relevantnih
u slucaju krize;

Izmjena

® utvrdivanje predstavnika nositelja
prava ili njihovih predstavnika te
potencijalnih stjecatelja licencije i
savjetovanje s njima te savjetovanje s
drugim dionicima i gospodarskim
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predstavnicima industrije;

Amandman 40
Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 4. — tocka aa (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 41
Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 4. —to¢ka b

Tekst koji je predlozila Komisija

(b) moze pozvati predstavnike
Europskog parlamenta, predstavnike
gospodarskih subjekata, nositelje prava,
potencijalne stjecatelje licencije,
organizacije dionika, socijalne partnere 1
stru¢njake da sudjeluju na sastancima
savjetodavnog tijela kao promatraci.

Amandman 42
Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 5.

Tekst koji je predlozZila Komisija

5. Ako ne postoji nadlezno
savjetodavno tijelo, zadace iz stavka 2.
izvrSava ad hoc savjetodavno tijelo koje
uspostavlja Komisija (,,ad hoc
savjetodavno tijelo”). Komisija
predsjedava ad hoc savjetodavnim tijelom i
osigurava tajnistvo. Svaka driava ¢lanica
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subjektima, ukljucujudi predstavnike
industrije, akademske zajednice i civilnog
drustva;

Izmjena

(aa) poziva predstavnike Europskog
parlamenta kao promatrace na relevantne
sastanke savjetodavnih tijela, po
mogucnosti u okviru mjerodavnih pravnih
akata iz Priloga;

Izmjena

(b) moze pozvati predstavnike
nacionalnih tijela nadleZnih za izdavanje
obveznih licencija u okviru nacionalnog
prava, predstavnike gospodarskih
subjekata, nositelje prava, potencijalne
stjecatelje licencije, organizacije dionika,
socijalne partnere 1 stru¢njake da sudjeluju
na sastancima savjetodavnog tijela kao
promatraci.

Izmjena

5. Ako ne postoji nadlezno
savjetodavno tijelo, zadace iz stavka 2.
izvrSava ad hoc savjetodavno tijelo koje
uspostavlja Komisija (,,ad hoc
savjetodavno tijelo”). Komisija
predsjedava ad hoc savjetodavnim tijelom i
osigurava tajnistvo. Ad hoc savjetodavno

PE753.706v02-00

HR



HR

ima pravo na predstavnika u ad hoc
savjetodavnom tijelu.

Amandman 43
Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 6.

Tekst koji je predloZila Komisija

6. Komisija donosi provedbeni akt
kojim se utvrduje poslovnik ad hoc
savjetodavnog tijela iz stavka 5. U
poslovniku se navodi da se ad hoc
savjetodavno tijelo ne moze osnivati na
razdoblje dulje od trajanja krize ili
izvanrednog stanja. Taj se provedbeni akt
donosi u skladu s postupkom ispitivanja iz
clanka 24. stavka 3.

Amandman 44
Prijedlog uredbe
Clanak 7. — stavak 1. — tocka ba (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 45
Prijedlog uredbe
Clanak 7. — stavak 1. — tocka bb (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija
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tijelo sastoji se od predstavnika institucija
i tijela svake drZave ¢lanice koja prema
nacionalnom pravu izvrSavaju nadleZnost
za izdavanje nacionalnih obveznih
licencija.

Izmjena

6. Komisija donosi provedbeni akt
kojim se utvrduje poslovnik ad hoc
savjetodavnog tijela iz stavka 5. U
poslovniku se navodi da se ad hoc
savjetodavno tijelo ne moze osnivati na
razdoblje dulje od trajanja krize ili
izvanrednog stanja. U poslovniku se
navodi da ad hoc savjetodavno tijelo
provodi stroge zastitne mjere kako bi se
izbjegli mogudi sukobi interesa te
osigurala odgovornost i transparentnost.
Taj se provedbeni akt donosi u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 24.
stavka 3.

Izmjena

(ba) prava i interese nositelja prava i
potencijalnog stjecatelja licencije;

Izmjena
(bb)  postojece nacionalne obvezne

licencije o kojima je Komisija
obavijestena u skladu s clankom 22. kako
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Amandman 46
Prijedlog uredbe
Clanak 7. — stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 47
Prijedlog uredbe
Clanak 7. — stavak 3. — uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Prije izdavanja obvezne licencije
Unije Komisija daje nositelju prava i
stjecatelju licencije moguénosti da se
ocituju o sljedecem:

Amandman 48
Prijedlog uredbe
Clanak 7. — stavak 3. — to¢ka a

Tekst koji je predloZila Komisija

(a) mogucénosti postizanja
dobrovoljnog sporazuma s proizvodacima
o licenciranju u pogledu prava
intelektualnog vlasniStva za potrebe
proizvodnje, upotrebe i distribucije
proizvoda koji su relevantni u slucaju
krize;
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bi se sprijecila preklapanja i prekomjerna
proizvodnja;

Izmjena

2.a  Komisija u najveéoj mogucoj mjeri
uzima u obzir misljenje savjetodavnog
odbora. Ako Komisija ne slijedi misljenje
savjetodavnog tijela, duzna je
savjetodavnom tijelu obrazloZiti svoju
odluku, ne dovodedi u pitanje ovlasti
Komisije iz stavaka 7. i 8. ovog ¢lanka.

Izmjena

3. Prije izdavanja misljenja,
savjetodavno tijelo daje nositelju prava i
stjecatelju licencije moguénosti da se u
razumnom roku ocituju o sljedecem:

Izmjena

(a) mogucénosti brzog postizanja
dobrovoljnog sporazuma s proizvodacima
o licenciranju u pogledu prava
intelektualnog vlasnistva za potrebe
proizvodnje, upotrebe i distribucije
proizvoda koji su relevantni u sluc¢aju krize
i ispunjavanju uvjeta iz ¢lanka 4. stavka
L.a za vodenje smislenih pregovora u tu
svrhu;
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Amandman 49
Prijedlog uredbe
Clanak 7. — stavak 4.

Tekst koji je predloZila Komisija

4. Komisija Sto prije obavjes¢uje
nositelja prava i stjecatelja licencije o tome
da bi mogla izdati obveznu licenciju Unije.
Kad je god mogude utvrditi nositelje prava
i ako to ne uzrokuje znatna odlaganja,
Komisija ih obavjeséuje pojedinacno.

Amandman 50
Prijedlog uredbe
Clanak 7. — stavak 6.

Tekst koji je predlozZila Komisija

6. Pri procjenjivanju toga treba li
izdati obveznu licenciju Unije Komisija
uzima u obzir sljedece:

(a) misljenje iz stavka 2.;

(b)  pravaiinterese nositelja prava i
stjecatelja licencije;

(c) postojece nacionalne obvezne
licencije o kojima je Komisija
obavijestena u skladu s clankom 22.

Amandman 51
Prijedlog uredbe
Clanak 8. —stavak 1. — tocka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(a) patent, patentna prijava, svjedodzba
se 1zdaje licencija ili, ako bi utvrdivanje
tih prava znatno usporilo izdavanje
licencije, nezasticeno ime proizvoda koje
treba proizvesti na temelju licencije;

Amandman 52
Prijedlog uredbe

PE753.706v02-00

Izmjena
4. Komisija utvrduje i sto prije
obavjes¢uje nositelja prava i stjecatelja
licencije o tome da bi mogla izdati obveznu
licenciju Unije. Komisija pojedinacno
obavje§cuje nositelje prava.

Izmjena

Brise se.

Izmjena

(a) patent, patentna prijava, svjedodzba

se izdaje licencija;
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Clanak 8. — stavak 1. — to¢ka b
Tekst koji je predloZila Komisija

(b) nositelj prava, pod uvjetom da ga je
mogude identificirati uz razuman trud s
obzirom na okolnosti, ukljucujudi hitnost
situacije;

Amandman 53
Prijedlog uredbe
Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka h

Tekst koji je predlozZila Komisija

(h) mjere kojima se dopunjava obvezna
licencija potrebne za ostvarivanje njezina
cilja.

Amandman 54
Prijedlog uredbe
Clanak 9. — stavak 1.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 55
Prijedlog uredbe
Clanak 9. — stavak 2.

Tekst koji je predlozZila Komisija

2. Iznos naknade ne smije biti veci od
4 % ukupnog bruto prihoda koji je
stjecatelj licencije ostvari od relevantnih
aktivnosti na temelju obvezne licencije
Unije.
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Izmjena

(b) nositelj prava;

Izmjena

(h) mjere kojima se dopunjava obvezna
licencija, kako je navedeno u ¢lanku 13.a,
ukljucujudi, ako je to strogo potrebno za
ostvarivanje njezina cilja, obvezu nositelja
prava da stjecatelju licencije otkrije
poslovne tajne ako su ispunjeni uvjeti
predvideni u ¢lanku 13.a stavcima 2. i 3.

Izmjena

l.a  nositelj prava prima naknadu u
unaprijed utvrdenom roku dogovorenom s
Komisijom.

Izmjena

2. Iznos naknade utvrduje se na
temelju ukupnog bruto prihoda koji je
stjecatelj licencije ostvario od relevantnih
aktivnosti # okviru obvezne licencije
Unije.
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Amandman 56
Prijedlog uredbe
Clanak 9. — stavak 3. — to¢ka da (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(da) moguce otkrivanje poslovnih tajni
u skladu s ¢lankom 13.a stavkom 3. i
relevantna ogranicenja zastite poslovnih
tajni u skladu s Direktivom (EU) 2016/94;
to otkrivanje dovodi do odgovarajuée
naknade za nositelja prava.

Amandman 57
Prijedlog uredbe
Clanak 10. — stavak 1. — podstavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena
(a) broj proizvoda relevantnih u slucaju (a) broj proizvoda relevantnih u sluc¢aju
krize koji su proizvedeni na temelju krize koji su proizvedeni na temelju
obvezne licencije Unije ne prelazi ono §to obvezne licencije Unije ne prelazi utvrdene
je potrebno da se ispune potrebe Unije; kolicine i ono §to je potrebno da se ispune
potrebe Unije;

Amandman 58
Prijedlog uredbe
Clanak 10. — stavak 1. — podstavak 1. — to¢ka ca (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(ca) detaljno izvjesce o proizvodima
proizvedenima na temelju obvezne
licencije Unije;

Amandman 59
Prijedlog uredbe
Clanak 10. — stavak 1. — podstavak 1. — tocka cb (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(ch)  postupanje s informacijama
prikupljenima u vezi s obveznom
licencijom Unije s najvec¢om
povjerljivos§¢u, pri Cemu se posebno
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Amandman 60
Prijedlog uredbe

suzdrzava od staviljanja poslovnih tajni na
raspolaganje trecoj strani bez suglasnosti
Komisije, koja bi u tom pogledu trebala
obavijestiti nositelja prava i savjetovati se
s njim;

Clanak 10. — stavak 1. — podstavak 1. — to¢ka cc (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 61
Prijedlog uredbe

Izmjena

(cc)  provodenje svih potrebnih mjera
za ocuvanje povjerljivosti poslovnih tajni
nositelja prava, kako je naloZila Komisija
u skladu s ¢lankom 13.a stavkom 3.;

Clanak 10. — stavak 1. — podstavak 1. — tocka cd (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 62
Prijedlog uredbe
Clanak 10. — stavak 2. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(a) povu¢i obveznu licenciju Unije u
skladu s ¢lankom 14. stavkom 3.; ili

Amandman 63
Prijedlog uredbe
Clanak 10. — stavak 2. —to¢ka b
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Izmjena

(cd)  ne koristenje poslovnim tajnama
otkrivenima u skladu s ¢lankom 13.a
stavkom 2. nakon trajanja obvezne
licencije Unije ili u bilo koju drugu svrhu
osim onih koje se smatraju zakonitim
uporabama u skladu s ¢lankom 13.a
stavkom 2.;

Izmjena
(a) odmah povuci obveznu licenciju

Unije u skladu s ¢lankom 14. stavkom 3.;
ili
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Tekst koji je predlozila Komisija

(b) izre¢i novcane kazne ili periodi¢ne
penale stjecatelju licencije u skladu s
¢lancima 15.1 16.

Amandman 64
Prijedlog uredbe
Clanak 10. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Europski ured za borbu protiv
prijevara (OLAF) u suradnji s relevantnim
nacionalnim tijelima drZava ¢lanica moze,
na zahtjev nositelja prava ili na vlastitu
inicijativu, zatraZiti pristup poslovnim
knjigama 1 evidencijama koje vodi
stjecatelj licencije radi provjere je li se
postupalo u skladu sa sadrzajem 1 uvjetima
obvezne licencije Unije te opcenito s
odredbama ove Uredbe.

Amandman 65
Prijedlog uredbe
Clanak 13. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. U skladu s obvezom postupanja u
dobroj vjeri, nositelj prava i stjecatelj
licencije ¢ine sve §to je u njthovoj moci
kako bi se ostvarila svrha obvezne licencije
Unije, vode¢i ratuna o medusobnim
interesima.

Amandman 66
Prijedlog uredbe
Clanak 13.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija
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Izmjena

(b) izre¢i novcane kazne i periodicne
penale stjecatelju licencije u skladu s
¢lancima 15.1 16.

Izmjena

3. Europski ured za borbu protiv
prijevara (OLAF) u suradnji s relevantnim
nacionalnim tijelima drZava ¢lanica moze,
na zahtjev nositelja prava ili na vlastitu
inicijativu, te na temelju dovoljno
elemenata koji dokazuju zlouporabu,
zatraziti pristup poslovnim knjigama 1
evidencijama koje vodi stjecatelj licencije
radi provjere je li se postupalo u skladu sa
sadrZajem 1 uvjetima obvezne licencije
Unije te op¢enito s odredbama ove Uredbe.

Izmjena

2. U skladu s obvezom postupanja u
dobroj vjeri, nositelj prava i stjecatelj
licencije ¢ine sve §to je u njithovoj moci
kako bi se ostvarila svrha obvezne licencije
Unije, vodeci raCuna o medusobnim
interesima, kao i o javnom interesu.

Izmjena

Clanak 13.a
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Dodatne mjere kojima se dopunjuju
obvezne licencije Unije

L Ako je potrebno, Komisija na
temelju obrazloZenog zahtjeva nositelja
prava ili stjecatelja licencije odnosno na
viastitu inicijativu donosi odluku o
dodatnim mjerama kojima se dopunjava
obvezna licencija Unije kako bi se
osiguralo ostvarivanje njezina cilja te
olak$ala i osigurala dobra suradnja
izmedu nositelja prava i stjecatelja
licencije.

2. Ako je nuzno potrebno, Komisija
od nositelja prava traZi otkrivanje
poslovnih tajni stjecatelju licencije u mjeri
u kojoj je to potrebno kako bi mu pruZila
potrebno znanje i iskustvo za postizanje
cilja za koji je dodijeljena obvezna
licencija Unije na temelju ove Uredbe.
Zakonito koristenje poslovnih tajni od
strane stjecatelja licencije strogo je
ograniceno na proigvodnju proizvoda
relevantnih u slucaju krize kako bi se
ispunio cilj za koji je izdana obvezna
licencija Unije.

3. Ako se od nositelja prava zatraZi
otkrivanje njegovih poslovnih tajni u
skladu sa stavkom 3., Komisija prije
otkrivanja poslovnih tajni nalaZe
stjecatelju licencije da uvede sve
odgovarajuce tehnicke i organizacijske
mjere koje nositelj prava opravdano
smatra potrebnima za ocuvanje
povjerljivosti poslovnih tajni, posebno u
odnosu na trece strane, ukljucujudi,
prema potrebi, upotrebu modela
ugovornih odredaba, sporazuma o
povjerljivosti, strogih protokola o
pristupu, tehnickih standarda ili primjene
kodeksa ponasSanja.

Ako stjecatelj licencije ne provede
potrebne mjere koje zahtijeva Komisija,
Komisija moZe uskratiti ili, ovisno o
slucaju, obustaviti otkrivanje poslovnih
tajni dok stjecatelj licencije ne ispravi
situaciju.

4. Nositeljima prava dodjeljuje se
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Amandman 67
Prijedlog uredbe
Clanak 14. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Ako je potrebno, Komisija na
temelju obrazloZenog zahtjeva nositelja
prava ili stjecatelja licencije odnosno na
viastitu inicijativu donosi odluku o
dodatnim mjerama kojima se dopunjava
obvezna licencija Unije kako bi se
osiguralo ostvarivanje njezina cilja te
olak$ala i osigurala dobra suradnja
izmedu nositelja prava i stjecatelja
licencije.

Amandman 68
Prijedlog uredbe
Clanak 14. — stavak 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

4. Ako Komisija razmatra izmjenu,
donosenje dodatnih mjera iz stavka 2. ili
povlacenje obvezne licencije Unije, moZe
se savjetovati sa savjetodavnim tijelom iz
¢lanka 6.

Amandman 69
Prijedlog uredbe
Clanak 14. — stavak 4.a (novi)
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odgovarajuca naknada za otkrivanje
njihovih poslovnih tajni u skladu s
Direktivom (EU) 2016/943.

5. Ako Komisija razmatra donoSenje
dodatnih mjera iz stavaka 1. i 2. savjetuje
se sa savjetodavnim tijelom iz ¢lanka 6.

6. Provedbeni akti iz stavaka 1. i 2.
donose se u skladu s pravilima iz
Clanka 7. stavka 6. tocaka (a) i (b) te iz
Clanka 7. stavaka 7. i 8.

Izmjena
Brise se.
Izmjena
4. Ako Komisija razmatra izmjenu ili

povlacenje obvezne licencije Unije,
savjetuje se sa savjetodavnim tijelom iz
Clanka 6. te s nositeljima prava i
stjecateljima licencije.
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Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 70
Prijedlog uredbe
Clanak 14. — stavak 6.

Tekst koji je predloZila Komisija

6. Provedbeni akti iz stavaka 1., 2. 1 3.
donose se u skladu s pravilima iz ¢lanka 7.

stavka 6. tocaka (a) i (b) te iz ¢lanka 7.
stavaka 7.1 8.

Amandman 71
Prijedlog uredbe
Clanak 15. — stavak 1. — to¢ka ¢

Tekst koji je predloZila Komisija

(c) nositelj prava ili stjecatelj licencije
ne ispunjava obveze koje proizlaze iz
dodatnih mjera kojima se dopunjava
obvezna licencija Unije iz ¢lanka 8.
stavka 1. tocke (h) i ¢lanka 14. stavka 2.,
kako je navedeno u odgovaraju¢em
provedbenom aktu.

Amandman 72
Prijedlog uredbe
Clanak 15. — stavak 1. — to¢ka ca (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 73
Prijedlog uredbe
Clanak 16. — stavak 1. — to¢ka ¢
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Izmjena

4.a  Prilikom razmatranja ukidanja
obvezne licencije Unije, Komisija
osigurava uspostavu dostatnog

prijelaznog razdoblja.
Izmjena
6. Provedbeni akti iz stavaka 1. 1 3.

donose se u skladu s pravilima iz ¢lanka 7.

stavka 6. tocaka (a) 1 (b) te iz ¢lanka 7.
stavaka 7.1 8.

Izmjena

(c) nositelj prava ili stjecatelj licencije
ne ispunjava obveze koje proizlaze iz
dodatnih mjera kojima se dopunjava
obvezna licencija Unije iz ¢lanka 8.

stavka 1. tocke (h) i ¢lanka 13.a stavaka 1.

i 2., kako je navedeno u odgovaraju¢em
provedbenom aktu.

Izmjena

(ca) stjecatelj licencije ne postuje
zabranu iz Clanka 11.;
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HR



Tekst koji je predlozila Komisija

(©) nositelja prava ili stjecatelja
licencije da ispunjava obveze koje
proizlaze iz dodatnih mjera kojima se
dopunjava obvezna licencija Unije iz
¢lanka 8. stavka 1. tocke (h) 1 ¢lanka 14.
stavka 2., kako je navedeno u
odgovaraju¢em provedbenom aktu.

Amandman 74
Prijedlog uredbe
Clanak 16. — stavak 1. — to¢ka ca (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 75
Prijedlog uredbe
Clanak 19. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Prije donosenja odluke u skladu s
¢lankom 15. ili 16., Komisija stjecatelju
licencije 1li nositelju prava daje moguénost
saslusanja u pogledu navodne povrede koja
je temelj za izricanje nov¢ane kazne ili
periodi¢nih penala.

Amandman 76
Prijedlog uredbe
Clanak 19. — stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

PE753.706v02-00

Izmjena

() nositelja prava ili stjecatelja
licencije da ispunjava obveze koje
proizlaze iz dodatnih mjera kojima se
dopunjava obvezna licencija Unije iz
¢lanka 8. stavka 1. tocke (h) 1 ¢lanka 13.a
stavaka 1. i 2., kako je navedeno u
odgovaraju¢em provedbenom aktu.

Izmjena

(ca) stjecatelja licencije da okonca
postupanje koje je povreda zabrane iz
Clanka 11.;

Izmjena

1. Prije donoSenja odluke u skladu s
¢lankom 15. ili 16., Komisija stjecatelju
licencije 1li nositelju prava daje mogucnost
saslusanja i punog sudjelovanja u
postupku u pogledu navodne povrede koja
je temelj za izricanje novcane kazne ili
periodi¢nih penala.

Izmjena

2.a  Komisija odgovara na primjedbe
stjecatelja licencije ili nositelja prava, a u
slucaju odbijanja primjedbi, daje
obrazloZenje u razumnom roku koji ne
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Amandman 77
Prijedlog uredbe
Clanak 19. — stavak 4.

Tekst koji je predloZila Komisija

4. U postupcima se u potpunosti mora
postovati pravo stranaka na obranu.
Stranke imaju pravo na uvid u spis
Komisije u skladu s uvjetima dogovorenog
otkrivanja, podloZno legitimnom interesu
stjecatelja licencije ili nositelja prava
odnosno druge osobe koja je zainteresirana
za zastitu svojih poslovno osjetljivih
informacija i poslovnih tajni. U slu¢aju
neslaganja izmedu stranaka Komisija je
ovlaStena donijeti odluke kojima se
utvrduju takvi uvjeti otkrivanja
informacija. Pravo na uvid u spis Komisije
ne odnosi se na povjerljive informacije 1
interne dokumente Komisije, drugih
nadleznih tijela ili drugih javnih tijela
drzava €lanica. Pravo na uvid posebno se
ne odnosi na korespondenciju izmedu
Komisije i tih tijela. Odredbe ovog stavka
ni na koji nacin ne spre¢avaju Komisiju da
otkrije 1 upotrijebi informacije koje su
neophodne za dokazivanje povrede
propisa.

Amandman 78
Prijedlog uredbe
Clanak 21. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

U skladu s élankom 261. UFEU-a Sud
Europske unije ima neograni¢enu
nadleznost za preispitivanje odluka kojima
je Komisija izrekla novéane kazne ili
periodicne penale. MoZe ukinuti, smanjiti
ili povedati izre¢enu novéanu kaznu ili

RR\1297146HR.docx

smije biti dulji od sedam dana.

Izmjena

4. U postupcima se u potpunosti mora
postovati pravo stranaka na obranu.
Stranke imaju pravo na uvid u spis
Komisije u skladu s uvjetima dogovorenog
otkrivanja, podloZno legitimnom interesu
stjecatelja licencije ili nositelja prava
odnosno druge osobe koja je zainteresirana
za za$titu svojih poslovno osjetljivih
informacija i poslovnih tajni u potpunosti
u skladu s postojeéim zakonodavstvom o
zastiti podataka i poslovnih tajni. U
slu€aju neslaganja izmedu stranaka
Komisija je ovlastena donijeti odluke
kojima se utvrduju takvi uvjeti otkrivanja
informacija. Pravo na uvid u spis Komisije
ne odnosi se na povjerljive informacije 1
interne dokumente Komisije, drugih
nadleznih tijela ili drugih javnih tijela
drzava €lanica. Pravo na uvid posebno se
ne odnosi na korespondenciju izmedu
Komisije i tih tijela. Odredbe ovog stavka
ni na koji nac¢in ne sprecavaju Komisiju da
otkrije 1 upotrijebi informacije koje su
neophodne za dokazivanje povrede
propisa.

Izmjena

U skladu s élancima 261. i 263. UFEU-a
Sud Europske unije ima neograni¢enu
nadleznost za preispitivanje odluka kojima
je Komisija:
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periodicni penal.

Amandman 79
Prijedlog uredbe
Clanak 21. — stavak 1. — to¢ka 1. (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 80
Prijedlog uredbe
Clanak 21. — stavak 1. — to¢ka 2. (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 81
Prijedlog uredbe
Clanak 22. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predlozZila Komisija

Ako je nacionalna obvezna licencija izdana
radi bavljenja krizom ili izvanrednim
stanjem na nacionalnoj razini, drzava
¢lanica obavjes¢uje Komisiju o izdavanju
licencije i o posebnim uvjetima koji su s
njome povezani. Dostavljene informacije
ukljucuju sljedece:

Amandman 82

Prijedlog uredbe

Clanak 23. — stavak 1. — to¢ka -a (nova)
Uredba (EZ) br. 816/2006

Clanak 6. — stavak 2.

PE753.706v02-00

Izmjena

(1) izdala obveznu licenciju. MoZe
ukinuti ili izmijeniti svoje uvjete.

Izmjena

2) nametnula novcéane kazne ili
periodicne penale. MoZe ukinuti, smanjiti
ili poveéati izreCenu novéanu kaznu ili
periodicni penal.

Izmjena

Ako je nacionalna obvezna licencija izdana
radi javnog interesa ili bavljenja krizom ili
izvanrednim stanjem na nacionalnoj razini,
drzava Clanica obavjesS¢uje Komisiju o
izdavanju licencije i o posebnim uvjetima
koji su s njome povezani. Dostavljene
informacije ukljucuju sljedece:
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Tekst na snazi

2. Ako osoba koja zahtijeva obveznu
licenciju podnosi zahtjeve nadleZnim
tijelima u vise od jedne zemlje za isti
proizvod, taj podatak mora navesti u
svakom zahtjevu, zajedno s pojedinostima
o koli¢inama i o odnosnim zemljama
uvoznicama.

Amandman 83

Prijedlog uredbe

Clanak 23. — stavak 1. — to¢ka -aa (nova)
Uredba (EZ) br. 816/2006

Clanak 6. — stavak 3. — to¢ka ¢

Tekst na snazi

(c) koli¢inu farmaceutskog proizvoda
koju podnositelj zahtjeva namjerava
proizvoditi na temelju obvezne licencije;

Amandman 84

Prijedlog uredbe

Clanak 23. — stavak 1. — toka -ab (nova)
Uredba (EZ) br. 816/2006

Clanak 6. — stavak 3. — to¢ka e

Tekst na snazi

(e) ako je potrebno, dokaz o
prethodnim pregovorima s nositeljem
prava u skladu s ¢lankom 9.;
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Izmjena

(-a)  Clanak 6. stavak 2. zamjenjuje se
sljedeéim:

2. Ako osoba koja zahtijeva obveznu
licenciju podnosi vise zahtjeva nadleZnim
tijelima za isti proizvod, taj podatak mora
navesti u svakom zahtjevu, zajedno s
pojedinostima o koli¢inama 1 o odnosnim
zemljama uvoznicama.

Izmjena

(-aa) u clanku 6. stavku 3. tocka (c)
zamjenjuje se sljedeéim:

(©) ocekivanu koli¢inu farmaceutskog
proizvoda koju podnositelj zahtjeva
namjerava proizvoditi na temelju obvezne
licencije;

Izmjena

(-ab) Clanak 6. stavak 3. tocka (e)
mijenja se kako slijedi:

(e) ako je potrebno, dokaz o ulaganju
napora u odriavanje prethodnih
pregovora s nositeljem prava u skladu s
¢lankom 9.;

PE753.706v02-00

HR



HR

Amandman 85

Prijedlog uredbe

Clanak 23. — stavak 1. — to¢ka -ac (nova)
Uredba (EZ) br. 816/2006

Clanak 6. — stavak 3. — to¢ka f

Tekst na snazi

) dokaz o posebnom zahtjevu od:

1. ovlastenih predstavnika zemlje
uvoznice ili zemalja uvoznica; ili

i1. nevladine organizacije koja djeluje
s formalnim ovlastenjem jedne ili viSe
zemalja uvoznica; ili

iii. tijela UN-a ili drugih medunarodnih
zdravstvenih organizacija koja djeluju s
formalnim ovlastenjem jedne ili viSe
zemalja uvoznica,

u kojem je navedena koli¢ina potrebnog
proizvoda.

Amandman 86

Prijedlog uredbe

Clanak 23. — stavak 1. — to¢ka -ad (nova)
Uredba (EZ) br. 816/2006

Clanak 7.

Tekst na snazi

Clanak 7.
Prava koja imaju nositelja prava

Nadlezno tijelo bez odlaganja obavjescuje
nositelja prava o zahtjevu za obveznom
licencijom. Prije izdavanja obvezne
licencije, nadlezno tijelo moZe nositelju
prava pruziti mogucnost davanja primjedbi
na zahtjev 1 dostavljanja nadleznom tijelu
odgovarajucih podataka u odnosu na
zahtjev.
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Izmjena

(-ac) u Clanku 6. stavku 3. tocka (f)
zamjenjuje se sljedeéim:

® dokaz o posebnom zahtjevu od:
1. ovlastenih predstavnika zemlje

uvoznice ili zemalja uvoznica; ili

il. nevladine organizacije koja djeluje
s formalnim ovlastenjem jedne ili viSe
zemalja uvoznica; ili

iii. tijela UN-a ili drugih medunarodnih
zdravstvenih organizacija koja djeluju s
formalnim ovlastenjem jedne ili viSe
zemalja uvoznica,

u kojem je navedena ocekivana kolic¢ina
potrebnog proizvoda.

Izmjena

(Ne odnosi se na hrvatsku verziju.)
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Amandman 87

Prijedlog uredbe

Clanak 23. — stavak 1. — to¢ka -ae (nova)
Uredba (EZ) br. 816/2006

Clanak 9. — stavak 1.

Tekst na snazi

1. Podnositelj zahtjeva podnosi
nadleznom tijelu dokaze da je poduzeo
napore da dobije odobrenje od nositelja
prava i da ti napori nisu bili uspje$ni unutar
razdoblja od trideset dana prije podnoSenja
zahtjeva.

Amandman 88

Prijedlog uredbe

Clanak 23. — stavak 1. — to¢ka -af (nova)
Uredba (EZ) br. 816/2006

Clanak 10. — stavak 1.

Tekst na snazi

1. Izdana licencija je neprenosiva,
osim zajedno s tim dijelom poduzeca ili
goodwill - a kojem je izdana licencija, i
nije isklju¢iva. Ona mora sadrZavati
posebne uvjete propisane stavcima od 2. do
9., koje primatelj licencije mora
ispunjavati.

Amandman 89

Prijedlog uredbe

Clanak 23. — stavak 1. — to¢ka -ag (nova)
Uredba (EZ) br. 816/2006

Clanak 10. — stavak 2.

Tekst na snazi

2. Koli¢ina proizvoda proizvedenih na
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Izmjena

(Ne odnosi se na hrvatsku verziju.)

Izmjena

(-af) Clanak 10. stavak 1. zamjenjuje se
sljedeéim:

1. Izdana licencija je neprenosiva,
osim zajedno s tim dijelom poduzeca ili
organizacije koja koristi licenciju, 1 nije
isklju¢iva. Ona mora sadrzavati posebne
uvjete propisane stavcima od 2. do 9., koje
primatelj licencije mora ispunjavati.

Izmjena

(-ag) Clanak 10. stavak 2. zamjenjuje se
sljedeéim:

2. Ocekivana koli¢ina proizvoda
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temelju licencije ne smije prelaziti koli¢inu
koja je nuzna kako bi se zadovoljile
potrebe zemlje uvoznice ili zemalja
uvoznica navedenih u zahtjevu, uzevsi u
obzir koli¢inu proizvoda proizvedenih
temeljem obveznih licencija izdanih negdje
drugdje.

Amandman 90

Prijedlog uredbe

Clanak 23. — stavak 1. — toka -ah (nova)
Uredba (EZ) br. 816/2006

Clanak 10. — stavak 8.

Tekst na snazi

8. Nadlezno tijelo moZe na zahtjev
nositelja prava ili na vlastitu inicijativu,
ako nacionalno pravo dopusta nadleznom
tijelu da djeluje na svoju inicijativu,
zatraZiti pristup poslovnim knjigama i
evidencijama koje vodi stjecatelj licencije,
s isklju¢ivom svrhom provjere jesu li
ispunjeni uvjeti licencije, posebno oni koji
se odnose na konacno odrediSte
proizvoda. Poslovne knjige i evidencije
moraju sadrZavati dokaz o izvozu
proizvoda u obliku izvozne deklaracije
koju je ovjerilo odnosno carinsko tijelo, i
dokaz o uvozu koji je izdalo jedno od tijela
navedenih u ¢lanku 6. stavku 3. tocki (f).

Amandman 91

Prijedlog uredbe

Clanak 23. — stavak 1. — totka a
Uredba (EZ) br. 816/2006
Clanak 18.a — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Komisija moze izdati obveznu
licenciju ako se aktivnosti proizvodnje i
prodaje radi izvoza provode u razlic¢itim
drZavama Clanicama te bi stoga iziskivale
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proizvedenih na temelju licencije ne smije
prelaziti koli¢inu koja je nuzna kako bi se
zadovoljile potrebe zemlje uvoznice ili
zemalja uvoznica navedenih u zahtjevu,
uzevsi u obzir koli¢inu proizvoda
proizvedenih temeljem obveznih licencija
izdanih negdje drugdje.

Izmjena

(-ah) Clanak 10. stavak 8. zamjenjuje se
sljedeéim:

8. Nadlezno tijelo moZe na vlastitu
inicijativu, ako nacionalno pravo dopusta
nadleznom tijelu da djeluje na svoju
inicijativu, od stjecatelja licencije zatraZiti
dokaz o izvozu proizvoda u obliku izvozne
deklaracije koju je ovjerilo odnosno
carinsko tijelo, i dokaz o uvozu koji je
izdalo jedno od tijela navedenih u ¢lanku 6.
stavku 3. tocki (f).

Izmjena

1. Komisija moze isto tako izdati
obveznu licenciju za patente koji se
odnose na proizvodnju farmaceutskih
proizvoda za izvoz u zemlje s
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izdavanje obveznih licencija za isti
proizvod u viSe drZava Clanica.

Amandman 92

Prijedlog uredbe

Clanak 23. — stavak 1. — totka a
Uredba (EZ) br. 816/2006
Clanak 18.a — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Bilo koja osoba moze podnijeti
zahtjev za izdavanje obvezne licencije u
skladu sa stavkom 1. Zahtjev mora
ispunjavati uvjete iz clanka 6. stavka 3. i u
njemu se moraju navesti driave ¢lanice
koje treba obuhvatiti obveznom
licencijom.
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javnozdravstvenim problemima.

Izmjena

2. Bilo koja osoba moze podnijeti
zahtjev za izdavanje obvezne licencije u
skladu sa stavkom 1. Zahtjev sadriava
sljedede informacije:

(a) ime i podatke za kontakt
podnositelja zahtjeva i njegova zastupnika
ili predstavnika kojega je podnositelj
imenovao da za njega djeluje pred
nadleZnim tijelom;

(b) nezasticeno ime farmaceutskog
proizvoda odnosno farmaceutskih
proizvoda koje podnositelj zahtjeva
namjerava proizvoditi i prodavati radi
izvoza temeljem obvezne licencije;

(c) ocekivanu koli¢inu farmaceutskog
proizvoda koju podnositelj zahtjeva
namjerava proizvoditi na temelju obvezne
licencije;

(d) zemlju uvoznicu odnosno zemlje
uvoznice;

(e) ako je potrebno, dokaz o ulaganju
napora u odriavanje prethodnih
pregovora s nositeljem prava u skladu s
Clankom 9.;

f)] dokaz o posebnom zahtjevu od:

i ovlastenih predstavnika zemlje
uvoznice ili zemalja uvoznica; ili

ii. nevladine organizacije koja djeluje
s formalnim ovlaStenjem jedne ili vise
zemalja uvoznica; ili
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Amandman 93

Prijedlog uredbe

Clanak 23. — stavak 1. — totka a
Uredba (EZ) br. 816/2006
Clanak 18.a — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3. Na obveznu licenciju koja se 1zdaje
u skladu sa stavkom 1. primjenjuju se
uvjeti iz ¢lanka 10., a u njoj se navodi da
je primjenjiva na cijelom podrucju Unije.
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iil. tijela UN-a ili drugih
medunarodnih zdravstvenih organizacija
koja djeluju s formalnim ovlaStenjem
Jjedne ili vise zemalja uvoznica.

Izmjena

3. U obveznoj licenciji koja se izdaje
u skladu sa stavkom 1. navedi se da je
primjenjiva na cijelom podrucju Unije i
podlijeZe sljedeéim uvjetima:

(a) izdana licencija je neprenosiva,
osim zajedno s tim dijelom poduzeca ili
organizacije koja koristi licenciju, i nije
iskljuciva; sadriava posebne uvjete kako
je utvrdeno u ovom stavku;

(b) ocekivana koli¢ina proizvoda
proizvedenih na temelju licencije ne smije
prelaziti koli¢inu koja je nuzna kako bi se
zadovoljile potrebe zemlje uvoznice ili
zemalja uvoznica navedenih u zahtjevu,
uzevsi u obzir koli¢inu proizvoda
proizvedenih temeljem obveznih licencija
izdanih negdje drugdje;

(c) trajanje licencije mora biti
navedeno;

(d) licencija mora biti strogo
ogranicena na sve radnje koje su potrebne
u svrhu proizvodnje doticnog proizvoda
radi izvoza i distribucije u zemlji ili
zemljama navedenima u zahtjevu. Niti
jedan proizvod koji je izraden ili uvezen
na temelju obvezne licencije ne smije se
nuditi na prodaju ili staviti na trZiste bilo
koje zemlje osim one koja je navedena u
zahtjevu, osim ako zemlja uvoznica
primijeni mogudnosti iz podstavka 6.
tocke i. Odluke, da izvozi u suugovornicu
regionalnog trgovinskog sporazuma s
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kojom dijeli dotic¢ni zdravstveni problem;

(e)  proizvodi koji su proizvedeni na
temelju licencije moraju biti jasno
oznaceni posebnim etiketiranjem ili
oznacivanjem kao proizvodi proizvedeni u
skladu s ovom Uredbom. Ti se proizvodi
razlikuju od onih koje proizvodi nositelj
prava po posebnom pakiranju ili posebnoj
boji odnosno obliku, pod uvjetom da je
takvo razlikovanje mogude i da nema
znacajan utjecaj na cijenu. Pakiranje i
bilo koji pripadajudi tekst mora sadrZavati
oznaku da je taj proizvod predmet obvezne
licencije temeljem ove Uredbe, na kojoj je
naznacen naziv nadleZnog tijela i
identifikacijski referentni broj, te na kojoj
je jasno naznaceno da je taj proizvod
namijenjen iskljucivo za izvoz u i
distribuciju u doti¢noj zemlji uvoznici
odnosno zemljama uvoznicama. Detaljni
podaci o osobinama proizvoda moraju biti
stavljeni na raspolaganje carinskim
tijelima driava clanica;

f)) prije otpreme u zemlju uvoznicu ili
zemlje uvoznice koje su navedene u
zahtjevu, stjecatelj licencije mora na web
stranici objaviti sljedece podatke:

i koli¢ine koje se isporucuju na
temelju licencije i zemlje uvoznice u koje
se isporucuje;

ii. razlikovna obiljeZja doticnog ili
doticnih proizvoda.

Adresa web stranice dostavlja se
nadleZnom tijelu;

(2) ako su proizvod odnosno proizvodi
koji su obuhvacéeni obveznom licencijom
patentirani u zemljama uvoznicama koje
su navedene u zahtjevu, ti ée se proizvodi
izvoziti samo ako su te zemlje izdale
obveznu licenciju za uvoz, prodaju i/ili
distribuciju tog proizvoda;

(h) nadlezno tijelo moZe na vlastitu
inicijativu, ako nacionalno pravo dopusta
nadleZnom tijelu da djeluje na svoju
inicijativu, od stjecatelja licencije zatraZiti
dokaz o izvozu proizvoda u obliku izvozne
deklaracije koju je ovjerilo doticno
carinsko tijelo, i dokaz o uvozu koji je
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Amandman 94

Prijedlog uredbe

Clanak 23. — stavak 1. — totka a
Uredba br. 816/2006/EZ

Clanak 18.a — stavak 5. — podstavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

Ti se provedbeni akti donose u skladu sa
savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 18.b
stavka 2. Zbog opravdanih krajnje hitnih
razloga koji se odnose na posljedice
Jjavnozdravstvenih problema Komisija u
skladu s postupkom iz ¢lanka 18.b
stavka 3. donosi provedbene akte koji se
odmah primjenjuju.

Amandman 95

PE753.706v02-00

HR

izdalo jedno od tijela navedenih u ¢lanku
18.a stavku 2. tocki (e);

(i) stjecatelj licencije je odgovoran za
placanje odgovarajucée naknade nositelju
prava kako je utvrdena od strane
nadleZnog tijela na sljededi nacin:

i u slucajevima krizne situacije
proglaSene na nacionalnoj razini ili u
drugim okolnostima koje opravdavaju
iznimno hitno postupanje, ili u
slucajevima javne nekomercijalne
uporabe naknada iznosi najvise 4 % od
ukupne cijene koju placa zemlja uvoznica,
ili koja se pla¢a u njezino ime;

ii. u svim drugim slucajevima,
naknada se utvrduje uzimajuci u obzir
gospodarsku vrijednost uporabe koja je na
temelju licencije odobrena doticnoj zemlji
uvoznici ili zemljama uvoznicama, te
humanitarne ili nekomercijalne okolnosti
povezane s izdavanjem licencije;

G) uvjeti licencije ne dovode u pitanje
nacin distribucije u zemlji uvoznici.
Distribuciju moZe, na primjer, obavljati
bilo koje tijelo navedeno u clanku 18.a
stavku 2. tocki (f), pod komercijalnim ili
nekomercijalnim uvjetima, ukljucujudi i
bez naplate.

Izmjena

Ti se provedbeni akti donose u skladu sa
savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 18.b
stavka 2. Zbog opravdanih krajnje hitnih
razloga koji se odnose na javnozdravstvene
probleme Komisija u skladu s postupkom
iz ¢lanka 18.b stavka 3. donosi provedbene
akte koji se odmah primjenjuju.
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Prijedlog uredbe
Clanak 25. — stavak 1.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 96
Prijedlog uredbe
Clanak 25. — stavak 1.b (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 97
Prijedlog uredbe
Clanak 26. — naslov

Tekst koji je predloZila Komisija

Stupanje na snagu

Amandman 98
Prijedlog uredbe
Clanak 26. — stavak 1.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

RR\1297146HR.docx

Izmjena

Do... [dvije godine nakon datuma
stupanja na snagu ove Uredbe] i svake
dvije godine nakon toga Komisija
procjenjuje je li popis u Prilogu aZuriran s
obzirom na donosSenje buducih
zakonodavnih akata povezanih s reZimom
za izvanredne ili krizne situacije. Ako
popis Priloga viSe nije aZuriran, Komisija
procjenjuje njegove posljedice. Komisija
Europskom parlamentu i Vijeéu podnosi
svoju procjenu, a prema potrebi joj prilaze
i zakonodavne prijedloge koje je potrebno
izmijeniti.

Izmjena
U slucaju iznimnih prijetnji javnoj ili
nacionalnoj sigurnosti Komisija bez

nepotrebne odgode provodi procjenu u
skladu sa stavkom 1.a.

Izmjena

Stupanje na snagu i primjena

Izmjena

Primjenjuje se od [prvog dana mjeseca
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koji slijedi nakon razdoblja od 12 mjeseci
od datuma stupanja na snagul.
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OBRAZLOZENJE

Stalno se raspravlja o ravnotezi izmedu prava intelektualnog vlasnistva i drugih prava i
javnog interesa te se tu ravnotezu ponovno ocjenjuje u kontekstu drustvenih promjena,
tehnoloSkog razvoja i kriza. Stoga ne iznenaduje da je kriza uzrokovana boles¢u COVID-19
ponovno stavila naglasak na to pitanje. Tijekom tog razdoblja suprotstavljeni interesi
ukljucivali su osiguravanje pristupa zdravstvenim proizvodima uz istodobnu zastitu kljucnih
poticaja za inovacije potrebnih za napredak novih zdravstvenih proizvoda, kao $to su cjepiva i
terapeutici.

Glavna zabrinutost izvjestitelja odnosi se na nacin na koji mozemo odrzati ravnotezu 1
motivaciju za inovacije uz istodobno jamc¢enje brzog pristupa osnovnim proizvodima i
tehnologijama tijekom kriza.

Izvjestitelj prima na znanje namjeru Komisije da uspostavi kohezivan okvir za obvezno
licenciranje na razini Unije usmjeren na uc¢inkovito upravljanje krizama. Ovom se Uredbom,
kako je navela Komisija, nastoji osigurati da se tijekom odredenih kriza ili izvanrednih
situacija za odredene proizvode moze u¢inkovito izdati obvezna licencija Unije. Medutim,
odredeni sredi$nji aspekti predlozene uredbe zahtijevaju daljnji razvoj/pojasnjenje kako bi se
osigurala pravna sigurnost i kako bi se moglo u¢inkovito odgovoriti na krize.

Podrucje primjene Uredbe, posebno u pogledu definicije ,,krizne situacije”, izaziva
zabrinutost jer se ¢lanak 4. oslanja na definicije ,,reZima za krizne situacije” i ,,rezima za
izvanredne okolnosti” iz Priloga, pri ¢emu se u operativnom dijelu prijedloga ne navodi
definicija tih rezima. Nadalje, dvosmislenost u pogledu uklju¢ivanja znanja 1 iskustva te
poslovnih tajni, koja je kljucna za Sirenje proizvodnje odredenih proizvoda u periodima krizne
situacije, zahtijeva konkretnije djelovanje. Kako u pogledu definicije znanja 1 iskustva
potrebnog za proizvodnju odredenih proizvoda tako i u pogledu uvjeta pod kojima Komisija
moze obvezati nositelje prava da objave te informacije. Upravljacka struktura, posebno uloga
savjetodavnog tijela, i dalje je nedefinirana te se odnosi samo na savjetodavna tijela iz kriznih
instrumenata (SMEI, Uredba (EU) 2022/2371, Uredba Vije¢a (EU) 2022/2372, Akt o
¢ipovima i Uredba (EU) 2017/1938). Osim toga, postavljaju se pitanja o nacinu na koji sustav
obveznog licenciranja poti¢e dobrovoljne sporazume. Nadalje, nepostojanje jasnog pristupa
sudskom preispitivanju Komisijinih odluka o licenciranju izaziva veliku zabrinutost.

Kad je rije¢ o dodijeljenim ovlastima, izvjestitelj odbora JURI smatra da su smjernice o
izraunu primitaka od rada i varijabli koje treba uzeti u obzir u njima nedostatne. Potrebno je
dodatno pojasniti 1 nejasan opis ovlasti dodijeljenih Komisiji na temelju dodatnih mjera.

Na temelju toga izvjestitelj naglaSava potrebu za doradom Uredbe kako bi se povecala njezina

ucinkovitost 1 postigla uskladena ravnoteZa izmedu osiguravanja brzog odgovora na krizu 1
odrZavanja ¢vrste pravne jasnoce.
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PRILOG: POPIS SUBJEKATA ILI OSOBA
OD KOJIH JE IZVJESTITELJ PRIMIO INFORMACIJE

U skladu s ¢lankom 8. Priloga I. Poslovniku izvjestitelj izjavljuje da je tijekom pripreme izvjeséa,

prije njegova usvajanja u odboru, primio informacije od sljedecih subjekata ili osoba:

Subjekt i/ili osoba
EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Enterprises) - Alexandra TAMAS
Jonhson & Jonhson - Lenka CHRISTIAENS
Gilead - Andrea ZANAGLIO
Pfizzer - Andrea CHIARELLO
Salud Por Derecho - Irene BERNAL
BEUC (European Consumer Organisation) - Ancel-la SANTOS
Doctors without Borders - Dimitri EYNIKEL
AFEP (Assosciation Francgaise des entreprises privées) - Alix FONTAINE
Health Action Internatonal - Jaume VIDAL
Business Europe - Elena BERLOTTO
Permanent Representation of Spain to the EU - Eva ALONSO
Farmindustria - Iciar GONZALEZ
BDI (Bureau of German Industry) - Ines NITSCHE

Navedeni popis sastavljen je pod isklju¢ivom odgovornos¢u izvjestitelja.
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28.11.2023

MISLJENJE ODBORA ZA MEDUNARODNU TRGOVINU

upuceno Odboru za pravna pitanja

o Prijedlogu uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o obveznom licenciranju za upravljanje

krizom 1 izmjeni Uredbe (EZ) br. 816/2006

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

Izvjestitelj za misljenje: Helmut Scholz

AMANDMANI

Odbor za medunarodnu trgovinu poziva Odbor za pravna pitanja da kao nadlezni odbor uzme

u obzir sljede¢e amandmane:

Amandman 1

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3) Moguénost primjene obveznih
licencija u slucajevima izvanrednog stanja
na nacionalnoj razini ili drugih okolnosti
krajnje hitnosti izriCito je predvidena u
Sporazumu o trgovinskim aspektima prava
intelektualnog vlasnistva (,,Sporazum o
TRIPS-u”)’.

3SL L 336, 23.12.1994., str. 214.

AD\1291970HR.docx
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Izmjena

3) Moguénost primjene obveznih
licencija izri€ito je predvidena u
Sporazumu o trgovinskim aspektima prava
intelektualnog vlasnistva (,,Sporazum o
TRIPS-u”)3. U Deklaraciji iz Dohe o
Sporazumu o TRIPS-u stoji da svaka
¢lanica WTO-a ima pravo ne samo na
izdavanje obveznih licencija, veé i na
slobodu odredivanja osnove na temelju
koje se te licencije izdaju. U ¢lanku 31.a
Sporazuma o TRIPS-u izricito se dopusta
izvoz proizvoda proizvedenih na temelju
obvezne licencije. Tijekom protekla dva
desetljeéa obvezna licencija za izvoz u
svijetu koriStena je samo jednom.

3SL L 336, 23.12.1994., str. 214.
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Amandman 2

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 28.

Tekst koji je predloZila Komisija

(28)  Od Kljuéne je vaZnosti da proizvodi
proizvedeni na temelju obvezne licencije
Unije budu dostupni samo na unutarnjem
trZistu. Obveznom licencijom Unije
stjecatelju licencije trebalo bi nametnuti
Jjasne uvjete u pogledu aktivnosti
odobrenih na temelju licencije, ukljucujudi
teritorijalni doseg tih aktivnosti. Nositelj
prava trebao bi modi osporiti mjere i
primjene prava na koja se odnosi obvezna
licencija Unije koje nisu u skladu s
uvjetima licencije kao povredu svojih
prava intelektualnog vlasnistva u skladu s
Direktivom 2004/48/EZ Europskog
parlamenta i Vije¢a’. Kako bi se olak$alo
pracenje distribucije proizvoda
proizvedenih na temelju obvezne licencije
Unije, ukljucujuci provjere koje provode
carinska tijela, stjecatelj licencije trebao
bi se pobrinuti da takvi proizvodi imaju
posebna obiljeZja koja ih Cine lako
prepoznatljivima i razli¢itima od
proizvoda koje na triiste stavlja nositelj
prava.

? Direktiva 2004/48/EZ Europskog
parlamenta i Vijec¢a od 29. travnja 2004. o
provedbi prava intelektualnog vlasniStva
(SL L 157, 30.4.2004., str. 45.).

Amandman 3

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 29.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(29) U kontekstu mehanizma Unije za

PE753.706v02-00
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Izmjena

(28)  Ne dovodedi u pitanje fleksibilnosti
ukljucene u Sporazum o TRIPS-u,
proizvodi proizvedeni na temelju obvezne
licencije Unije trebali bi se odobravati
preteZno za opskrbu unutarnjeg triista.
Obveznom licencijom Unije za stjecatelja
licencije i nositelja prava trebali bi se
definirati jasni uvjeti u pogledu aktivnosti
odobrenih na temelju licencije, koji ne
prelaze ono $to je dogovoreno u okviru
Sporazuma o TRIPS-u. Direktivom
2004/48/EZ Europskog parlamenta i
Vijeca’® ne bi se smjela ometati zakonita
proizvodnja i opskrba farmaceutskim
proizvodima proizvedenima na temelju
obvezne licencije kako je predvideno
zakonom.

? Direktiva 2004/48/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca od 29. travnja 2004. o
provedbi prava intelektualnog vlasniStva
(SL L 157, 30.4.2004., str. 45.).

Izmjena

(29) Obvezna licencija Unije u skladu s
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upravljanje krizom ili izvanrednim
stanjem, obvezna licencija Unije trebala bi
se 1zdavati samo radi opskrbe unutarnjeg
trziSta proizvodima koji su relevantni u
slucaju krize. Stoga bi izvoz proizvoda
proizvedenih na temelju obvezne licencije
Unije trebalo zabraniti.

Amandman 4

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 30.

Tekst koji je predlozila Komisija

(30) Carinska tijela trebala b,
primjenom pristupa analize rizika,
osigurati da se proizvodi proizvedeni na
temelju obvezne licencije Unije ne izvoze.
Kako bi se utvrdilo o kojim je proizvodima
rije¢, glavni izvor informacija za takvu
analizu carinskih rizika trebala bi biti
sama obvezna licencija Unije. Informacije
o svakom provedbenom aktu kojim se
izdaje ili mijenja obvezna licencija Unije
stoga bi se trebale unositi u elektronicki
sustav upravljanja carinskim rizikom
(CRMS) iz ¢lanka 36. Provedbene uredbe
Komisije (EU) 2015/2447'0. Ako carinska
tijela prepoznaju proizvod za koji se
sumnja da nije u skladu sa zabranom
1zvoza, trebala bi suspendirati izvoz tog
proizvoda i odmah obavijestiti Komisiju.
Komisija bi trebala donijeti zakljucak o
uskladenosti sa zabranom izvoza u roku od
10 radnih dana, ali bi trebala imati
mogucénost da od carinskih tijela zatrazi da
prema potrebi produlje suspenziju. Kako bi
lakSe provela procjenu, Komisija se moZe
savjetovati s nositeljem prava. Ako
Komisija zakljuci da proizvod nije u skladu
sa zabranom izvoza, carinska tijela trebala
bi odbiti njegov izvoz.

10 Provedbena uredba Komisije (EU)

AD\1291970HR.docx

ovom Uredbom trebala bi se izdavati
uglavnom radi opskrbe unutarnjeg trzista
relevantnim proizvodima. 1zvoz proizvoda
proizvedenih na temelju obvezne licencije
Unije trebalo bi dopustiti pod uvjetima
utvrdenima u Uredbi (EZ) br. 816/2006.

Izmjena

(30) Carinska tijela trebala bi osigurati
da se proizvodi proizvedeni na temelju
obvezne licencije Unije ne izvoze, osim
ako to ne dozvoljava relevantno
zakonodavstvo EU-a ili fleksibilnosti u
okviru Sporazuma o TRIPS-u. Kako bi se
utvrdilo o kojim je proizvodima rijec,
carinska tijela trebala bi uzeti u obzir
obveznu licenciju Unije. Informacije o
svakom provedbenom aktu kojim se izdaje
ili mijenja obvezna licencija Unije stoga bi
se trebale unositi u elektronicki sustav
upravljanja carinskim rizikom (CRMS) iz
¢lanka 36. Provedbene uredbe Komisije
(EU) 2015/2447'°, Ako carinska tijela
prepoznaju proizvod za koji se sumnja da
nije u skladu s ogranicenjem izvoza,
trebala bi 0 fome odmah obavijestiti
Komisiju. Komisija bi trebala donijeti
zaklju€ak o uskladenosti s ogranicenjem
1zvoza u roku od 10 radnih dana, ali bi
trebala imati mogu¢nost da od carinskih
tijela zatrazi da prema potrebi produlje
suspenziju. Kako bi lakSe provela procjenu,
Komisija b se trebala mo¢i savjetovati s
relevantnim nositeljem prava i drugim
relevantnim dionicima. Ako Komisija
zakljuci da proizvod nije u skladu s
ogranicenjem izvoza, carinska tijela
trebala bi odbiti njegov izvoz.

19 Provedbena uredba Komisije (EU)
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2015/2447 od 24. studenoga 2015. o
utvrdivanju detaljnih pravila za provedbu
odredenih odredbi Uredbe (EU)

br. 952/2013 Europskog parlamenta 1
Vijec¢a o Carinskom zakoniku Unije

(SL L 343, 29.12.2015., str. 558.).

Amandman 5

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 37.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(37) Mogucénost izdavanja obvezne
licencije na razini Unije ne bi trebala biti
dostupna samo za opskrbu trzista Unije,
ve¢ pod odredenim uvjetima 1 za potrebe
izvoza u zemlje s javnozdravstvenim
problemima, §to je ve¢ uredeno Uredbom
(EZ) br. 816/2006 Europskog parlamenta i
Vijec¢a!l. U skladu s tom uredbom, o
izdavanju takvih obveznih licencija
odlucuje se na nacionalnoj razini, a tu
odluku donose i provode nadlezna tijela
drzava €lanica koja su zaprimila
odgovarajuci zahtjev od osobe koja
namjerava proizvoditi 1 prodavati
farmaceutske proizvode zaSti¢ene patentom
il svjedodZbom o dodatnoj zastiti za izvoz
u tre¢e zemlje koje ispunjavaju uvjete za
izvoz. Uredbom (EZ) br. 816/2006
omogucuje se samo obvezno licenciranje u
okviru nacionalnih postupaka koje
obuhvaca proizvodnju proizvoda u vise
drzava ¢lanica. Prekograni¢ni postupak
proizvodnje zahtijevao bi razlicite
nacionalne obvezne licencije. Budu¢i da bi
to obuhvacalo pokretanje razli€itih
nacionalnih postupaka s potencijalno
razli¢itim podru¢jem primjene i uvjetima,
to moze dovesti do napornog i dugotrajnog
postupka. Kako bi se ostvarile sinergije 1
uspostavili uc¢inkoviti postupci u pogledu
mehanizama Unije za upravljanje krizom,
u kontekstu Uredbe (EZ) br. 816/2006
trebala bi biti dostupna 1 obvezna licencija
Unije. To ¢e olakSati proizvodnju

PE753.706v02-00

2015/2447 od 24. studenoga 2015. o
utvrdivanju detaljnih pravila za provedbu
odredenih odredbi Uredbe (EU)

br. 952/2013 Europskog parlamenta i
Vijeca o Carinskom zakoniku Unije

(SL L 343, 29.12.2015., str. 558.).

Izmjena

(37) Mogucénost izdavanja obvezne
licencije na razini Unije ne bi trebala biti
dostupna samo za opskrbu trziSta Unije,
vec 1 za potrebe izvoza u zemlje s
javnozdravstvenim problemima, $to je veé
uredeno Uredbom (EZ) br. 816/2006
Europskog parlamenta i Vijeca!l. U skladu
s tom uredbom, o izdavanju takvih
obveznih licencija odlucuje se na
nacionalnoj razini, a tu odluku donose 1
provode nadlezna tijela drzava ¢lanica koja
su zaprimila odgovarajuci zahtjev od osobe
koja namjerava proizvoditi i1 prodavati
farmaceutske proizvode zasSticene patentom
ili svjedodZbom o dodatnoj zastiti za izvoz
u tre€e zemlje koje ispunjavaju uvjete za
izvoz. Uredbom (EZ) br. 816/2006
omogucuje se samo obvezno licenciranje u
okviru nacionalnih postupaka koje
obuhvaca proizvodnju proizvoda u vise
drzava ¢lanica. Prekograni¢ni postupak
proizvodnje zahtijevao bi razlicite
nacionalne obvezne licencije. Buduc¢i da bi
to obuhvacalo pokretanje razli¢itih
nacionalnih postupaka s potencijalno
razli¢itim podru¢jem primjene i uvjetima,
to moze dovesti do napornog i dugotrajnog
postupka. Kako bi se ostvarile sinergije i
uspostavili u¢inkoviti postupci u pogledu
mehanizama Unije za upravljanje krizom,
u kontekstu Uredbe (EZ) br. 816/2006
trebala bi biti dostupna i obvezna licencija
Unije. To bi trebalo dodatno olaksati
preispitivanjem uvjeta za izdavanje
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relevantnih proizvoda u viSe drzava ¢lanica
1 osigurati rjeSenje na razini Unije za
izbjegavanje situacije u kojoj bi se za isti
proizvod zahtijevalo viSe obveznih
licencija u vise drzava Clanica kako bi
stjecatelji licencije mogli proizvoditi i
1zvoziti proizvode prema planu. Svatko tko
razmatra podnoSenje zahtjeva za obveznu
licenciju na temelju, u svrhu 1 u okviru
podrucja primjene Uredbe (EZ)

br. 816/2006 trebao bi imati moguénost
zatraziti, podnosenjem jedinstvenog
zahtjeva, obveznu licenciju u skladu s tom
uredbom koja je valjana u cijeloj Uniji, ako
bi ta osoba, oslanjajuci se na nacionalne
sustave obveznog licenciranja drzava
¢lanica, u protivnom trebala u vise drzava
¢lanica podnijeti zahtjeve za viSe obveznih
licencija za isti proizvod relevantan u
slu¢aju krize kako bi ostvarila svoje
planirane aktivnosti proizvodnje i1 prodaje
namijenjene izvozu u skladu s Uredbom
(EZ) br. 816/2006. Uredbu (EZ)

br. 816/2006 trebalo bi stoga na
odgovarajuc¢i nacin izmijeniti.

1 Uredba (EZ) br. 816/2006 Europskog
parlamenta 1 Vije¢a od 17. svibnja 2006. o
obveznom licenciranju patenata koji se
odnose na proizvodnju farmaceutskih
proizvoda za izvoz u zemlje s
javnozdravstvenim problemima (SL L 157,
9.6.2006., str. 1.).

Amandman 6

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 40.

Tekst koji je predlozila Komisija
(40)

Obvezno licenciranje radi
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obveznih licencija za izvoz radi potpunog
uskladivanja sa Sporazumom o TRIPS-u i
njegovim cijelim rasponom fleksibilnosti.
Obvezna licencija Unije olakSat ce
koristenje ovog mehanizma i proizvodnju
relevantnih proizvoda u vise drzava ¢lanica
1 osigurati rjeSenje na razini Unije za
izbjegavanje situacije u kojoj bi se za isti
proizvod zahtijevalo viSe obveznih
licencija u viSe drzava ¢lanica kako bi
stjecatelji licencije mogli proizvoditi 1
izvoziti proizvode prema planu. Svatko tko
razmatra podnoSenje zahtjeva za obveznu
licenciju na temelju, u svrhu i u okviru
podrucja primjene Uredbe (EZ)

br. 816/2006 trebao bi imati mogucnost
zatraziti, podnoSenjem jedinstvenog
zahtjeva, obveznu licenciju u skladu s tom
uredbom koja je valjana u cijeloj Uniji, ako
bi ta osoba, oslanjajuci se na nacionalne
sustave obveznog licenciranja drzava
Clanica, u protivnom trebala u vise drzava
¢lanica podnijeti zahtjeve za viSe obveznih
licencija za isti proizvod relevantan u
slucaju krize kako bi ostvarila svoje
planirane aktivnosti proizvodnje i prodaje
namijenjene izvozu u skladu s Uredbom
(EZ) br. 816/2006. Uredbu (EZ)

br. 816/2006 trebalo bi stoga na
odgovaraju¢i nacin izmijeniti.

1 Uredba (EZ) br. 816/2006 Europskog
parlamenta 1 Vije¢a od 17. svibnja 2006. o
obveznom licenciranju patenata koji se
odnose na proizvodnju farmaceutskih
proizvoda za izvoz u zemlje s
javnozdravstvenim problemima (SL L 157,
9.6.2006., str. 1.).

Izmjena

(40)  Obvezno licenciranje radi
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upravljanja krizom na razini Unije je
instrument koji se upotrebljava samo u
iznimnim okolnostima. Evaluaciju stoga
treba provesti samo ako Komisija izda
obveznu licenciju Unije. Izvjesce o
evaluaciji trebalo bi podnijeti najkasnije do
posljednjeg dana trece godine od izdavanja
obvezne licencije Unije kako bi se
omogucila odgovarajuca i utemeljena
evaluacija ove Uredbe.

Amandman 7

Prijedlog uredbe
Clanak 5. — stavak 1. — to¢ka e

Tekst koji je predloZila Komisija

(e) ogranicena je na podrudje Unije;

Amandman 8

Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 2. —to¢ka b

Tekst koji je predloZila Komisija

(b) analizu informacija relevantnih u
slucaju krize koje su prikupile drzave
¢lanice ili Komisija i1 agregiranih podataka
koje su primila druga tijela relevantna u
slucaju krize, na razini Unije i na
medunarodnoj razini;

Amandman 9

Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 2. — to¢ka ¢
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upravljanja krizom na razini Unije je
instrument koji se upotrebljava samo u
iznimnim okolnostima. Evaluaciju stoga
treba provesti samo ako Komisija izda
obveznu licenciju Unije. Izvjesce o
evaluaciji trebalo bi podnijeti najkasnije do
posljednjeg dana tre¢e godine od izdavanja
obvezne licencije Unije kako bi se
omogucila odgovarajuca i utemeljena
evaluacija ove Uredbe. Ako obvezna
licencija nije izdana u razdoblju od pet
godina, trebalo bi pokrenuti automatsku
ocjenu kojom se preispituju i prema
potrebi prilagodavaju, medu ostalim,
uvjeti za izdavanje obveznih licencija.

Izmjena

Brise se.

Izmjena

(b) analizu svih relevantnih informacija
koje su prikupile drzave €lanice ili
Komisija i agregiranih podataka koje su
primila druga relevantna tijela, na razini
Unije 1 na medunarodnoj razini;
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Tekst koji je predlozila Komisija

(©) olakSavanje razmjene 1 dijeljenja
informacija s drugim relevantnim tijelima i
drugim tijelima relevantnima u slucaju
krize na razini Unije 1 na nacionalnoj razini
te, prema potrebi, na medunarodnoj razini;

Amandman 10

Prijedlog uredbe
Clanak 11.

Tekst koji je predlozila Komisija

Zabrana izvoza

Zabranjuje se izvoz proizvoda koji se
proizvode na temelju obvezne licencije
Unije.

Amandman 11

Prijedlog uredbe
Clanak 12. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Ako carinska tijela prepoznaju
proizvod koji moZe biti obuhvacen
zabranom iz ¢lanka 11., moraju
suspendirati njegov izvoz. Carinska tijela
odmah obavjes¢uju Komisiju o suspenziji i

AD\1291970HR.docx

Izmjena

() olaksSavanje razmjene 1 dijeljenja
informacija s drugim relevantnim tijelima i
drugim relevantnim tijelima na razini
Unije i na nacionalnoj razini te, prema
potrebi, na medunarodnoj razini;

Izmjena

Namijenjena uporaba proizvoda

1. Proizvodi koji se proizvode na temelju
obvezne licencije Unije namijenjeni su
preteZno za opskrbu unutarnjeg triista,
osim proizvoda iskljucivo namijenjenih za
izvoz u skladu s Uredbom (EZ) br.
816/2006.

2. Komisija provedbenim aktom utvrduje
uvjete pod kojima se neprevladavajuci dio
proizvoda proizvedenih na temelju
obvezne licencije Unije moZe izvoziti u
trece zemlje. Provedbeni akt donosi se u
skladu sa savjetodavnim postupkom iz
¢lanka 24. stavka 2. i stupa na snagu
istodobno s provedbenim aktom kojim se
izdaje obvezna licencija Unije iz ¢lanka 7.
stavka 7.

Izmjena

3. Ako carinska tijela prepoznaju
proizvod koji moZe biti obuhvacen
ogranicenjem iz Clanka 11., 0 tome odmah
obavjes¢uju Komisiju 1 dostavljaju joj sve
relevantne informacije koje Komisiji
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dostavljaju joj sve relevantne informacije
koje joj omogucuju da utvrdi je li proizvod
proizveden na temelju obvezne licencije
Unije. Kako bi procijenila odgovaraju li
suspendirani proizvodi obveznoj licenciji
Unije, Komisija se moZze savjetovati s
relevantnim nositeljem prava.

Amandman 12

Prijedlog uredbe
Clanak 12. — stavak 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

5. Ako Komisija zakljuci da proizvod
proizveden na temelju obvezne licencije
Unije nije u skladu sa zabranom
utvrdenom u Clanku 11., carinska tijela ne
smiju odobriti njegovo pustanje za izvoz.
Komisija obavjes¢uje predmetnog nositelja
prava o takvoj neuskladenosti.

Amandman 13

Prijedlog uredbe
Clanak 12. — stavak 6. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

6. Ako pustanje proizvoda za izvoz
nije odobreno:

Amandman 14

Prijedlog uredbe
Clanak 12. — stavak 6. — to¢ka a

Tekst koji je predloZila Komisija
(a) ako je to primjereno s obzirom na

kontekst krize ili izvanrednog stanja,
Komisija moze od carinskih tijela
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omogucuju da utvrdi je li proizvod
proizveden na temelju obvezne licencije
Unije. Prije donoSenja odluke o
suspendiranju izvoza, Komisija se moze
savjetovati s relevantnim nositeljem prava i
drugim relevantnim dionicima.

Izmjena

5. Ako Komisija zakljuci da proizvod
proizveden na temelju obvezne licencije
Unije nije u skladu s ogranicenjima
utvrdenima u Clanku 11., carinska tijela ne
smiju odobriti njegovo pustanje za izvoz.
Komisija obavje$¢uje predmetnog nositelja
prava o takvoj neuskladenosti.

Izmjena

6. Ako Komisija zakljuci da proizvod
proizveden na temelju obvezne licencije
Unije nije u skladu s ogranicenjima
utvrdenima u Clanku 11.:

Izmjena

(a) ako je to primjereno, Komisija
moze od izvoznika zatraZiti da o vlastitu
trosku poduzme posebne mjere, medu
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zahtijevati da obveZu 1zvoznika da o
vlastitu trosku poduzme posebne mjere,
medu ostalim isporuku proizvoda u
odredene drzave ¢lanice, nakon njihova
uskladivanja s pravom Unije ako je
potrebno;

Amandman 15

Prijedlog uredbe
Clanak 12. — stavak 6. — tocka b

Tekst koji je predlozZila Komisija

(b) u svim drugim slu¢ajevima
carinska tijela mogu poduzeti sve potrebne
mjere kako bi osigurala da se s predmetnim
proizvodom raspolaze u skladu s
nacionalnim pravom koje je uskladeno s
pravom Unije. Na odgovarajuci se nacin
primjenjuju Clanci 197. i 198. Uredbe
(EU) br. 952/2013.

Amandman 16

Prijedlog uredbe

Clanak 23. — stavak 1. — to¢ka -a (nova)
Uredba (EZ) 816/2006

Clanak 6. — stavak 2.

Tekst na snazi

2. Ako osoba koja zahtijeva obveznu
licenciju podnosi zahtjeve nadleznim
tijelima u viSe od jedne zemlje za isti
proizvod, taj podatak mora navesti u
svakom zahtjevu, zajedno s pojedinostima
o koli¢inama i o0 odnosnim zemljama
uvoznicama.

Amandman 17

Prijedlog uredbe
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ostalim isporuku proizvoda u odredene
drzave ¢lanice, nakon njihova uskladivanja
s pravom Unije ako je potrebno;

Izmjena

(b) u svim drugim slu¢ajevima
Komisija moZe poduzeti sve potrebne
mjere kako bi osigurala da se s predmetnim
proizvodom raspolaZe u skladu s
nacionalnim pravom koje je uskladeno s
pravom Unije.

Izmjena

-a. Clanak 6. stavak 2. mijenja se kako
slijedi:

2. Ako osoba koja zahtijeva obveznu
licenciju podnosi vise zahtjeva nadleZnim
tijelima za isti proizvod, taj podatak mora
navesti u svakom zahtjevu, zajedno s
pojedinostima o koli¢inama i o0 odnosnim
zemljama uvoznicama.
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Clanak 23. — stavak 1. — to¢ka -aa (nova)
Uredba (EZ) 816/2006
Clanak 6. — stavak 3. — to¢ka ¢

Tekst na snazi

(c) koli¢inu farmaceutskog proizvoda koju
podnositelj zahtjeva namjerava proizvoditi
na temelju obvezne licencije;

Amandman 18

Prijedlog uredbe

Clanak 23. — stavak 1. — to¢ka -ab (nova)
Uredba (EZ) 816/2006

Clanak 6. — stavak 3. — to¢ka e

Tekst na snazi

(e) ako je potrebno, dokaz o prethodnim
pregovorima s nositeljem prava u skladu s
¢lankom 9.;

Amandman 19

Prijedlog uredbe

Clanak 23. — stavak 1. — to¢ka -ac (nova)
Uredba (EZ) 816/2006

Clanak 6. — stavak 3. — to¢ka f

Tekst na snazi

(f) dokaz o posebnom zahtjevu od: [...] u
kojem je navedena koli¢ina potrebnog
proizvoda.

PE753.706v02-00

Izmjena

-a. Clanak 6. stavak 3. to¢ka (c) mijenja se
kako slijedi:

(c) ocekivanu kolicinu farmaceutskog
proizvoda koju podnositelj zahtjeva
namjerava proizvoditi na temelju obvezne
licencije;

Izmjena

-ab. Clanak 6. stavak 3. tocka (e)
mijenja se kako slijedi:

(e) ako je potrebno, dokaz o ulaganju
napora u odriavanje prethodnih
pregovora s nositeljem prava u skladu s
¢lankom 9.;

Izmjena
-ac. Clanak 6. stavak 3. tocka (f)
mijenja se kako slijedi:

(f) dokaz o posebnom zahtjevu od: [...] u
kojem je navedena ocekivana koli¢ina
potrebnog proizvoda.
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Amandman 20

Prijedlog uredbe

Clanak 23. — stavak 1. — toka -ad (nova)
Uredba (EZ) 816/2006

Clanak 7.

Tekst na snazi

Nadlezno tijelo bez odlaganja obavjescuje
nositelja prava o zahtjevu za obveznom
licencijom. Prije izdavanja obvezne
licencije, nadlezno tijelo duzno je nositelju
prava pruziti mogucnost davanja primjedbi
na zahtjev i dostavljanja nadleznom tijelu
odgovarajucih podataka u odnosu na
zahtjev.

Amandman 21

Prijedlog uredbe

Clanak 23. — stavak 1. — toka -ae (nova)
Uredba (EZ) 816/2006

Clanak 9. — stavak 1.

Tekst na snazi

1. Podnositelj zahtjeva podnosi nadleznom
tijelu dokaze da je poduzeo napore da
dobije odobrenje od nositelja prava i da ti
napori nisu bili uspje$ni unutar razdoblja
od trideset dana prije podnoSenja zahtjeva.

Amandman 22

Prijedlog uredbe

Clanak 23. — stavak 1. — to¢ka -af (nova)
Uredba (EZ) 816/2006

Clanak 10. — stavak 1.

Tekst na snazi

AD\1291970HR.docx

Izmjena

-a d. Clanak 7. mijenja se kako slijedi:

Nadlezno tijelo bez odlaganja obavjescuje
nositelja prava o zahtjevu za obveznom
licencijom. Prije izdavanja obvezne
licencije, nadlezno tijelo moZe nositelju
prava pruziti mogucnost davanja primjedbi
na zahtjev i dostavljanja nadleznom tijelu
odgovarajucih podataka u odnosu na
zahtjev.

Izmjena

(Ne odnosi se na hrvatsku verziju.)

Izmjena

-af. Clanak 10. stavak 1. mijenja se
kako slijedi:
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1. Izdana licencija je neprenosiva, osim
zajedno s tim dijelom poduzeca ili
goodwill - a kojem je izdana licencija, i
nije isklju¢iva. Ona mora sadrzavati
posebne uvjete propisane stavcima od 2. do
9., koje primatelj licencije mora
ispunjavati.

Amandman 23

Prijedlog uredbe

Clanak 23. — stavak 1. — to¢ka -ag (nova)
Uredba (EZ) 816/2006

Clanak 10. — stavak 2.

Tekst na snazi

2. Koli¢ina proizvoda proizvedenih na
temelju licencije ne smije prelaziti koli¢inu
koja je nuzna kako bi se zadovoljile
potrebe zemlje uvoznice ili zemalja
uvoznica navedenih u zahtjevu, uzevsi u
obzir koli¢inu proizvoda proizvedenih
temeljem obveznih licencija izdanih negdje
drugdje.

Amandman 24

Prijedlog uredbe

Clanak 23. — stavak 1. — toka -ah (nova)
Uredba (EZ) 816/2006

Clanak 10. — stavak 8.

Tekst na snazi

8. Nadlezno tijelo moze na zahtjev
nositelja prava ili na vlastitu inicijativu,
ako nacionalno pravo dopusta nadleznom
tijelu da djeluje na svoju inicijativu,
zatraZiti pristup poslovnim knjigama i
evidencijama koje vodi stjecatelj licencije,
s iskljucivom svrhom provjere jesu li
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1. Izdana licencija je neprenosiva, osim
zajedno s tim dijelom poduzeca ili
organizacije koja koristi licenciju, 1 nije
isklju¢iva. Ona mora sadrzavati posebne
uvjete propisane stavcima od 2. do 9., koje
primatelj licencije mora ispunjavati.

Izmjena

-ag. Clanak 10. stavak 2. mijenja se
kako slijedi:

2. OcCekivana koli¢ina proizvoda
proizvedenih na temelju licencije ne smije
prelaziti koli¢inu koja je nuzna kako bi se
zadovoljile potrebe zemlje uvoznice ili
zemalja uvoznica navedenih u zahtjevu,
uzevsi u obzir koli¢inu proizvoda
proizvedenih temeljem obveznih licencija
izdanih negdje drugdje.

Izmjena

(-a h) Clanak 10. stavak 8. mijenja se
kako slijedi:

8. NadleZno tijelo moze na vlastitu
inicijativu, ako nacionalno pravo dopusta
nadleZznom tijelu da djeluje na svoju
inicijativu, od stjecatelja licencije zatraZiti
dokaz o izvozu proizvoda u obliku izvozne
deklaracije koju je ovjerilo odnosno
carinsko tijelo, i dokaz o uvozu koji je
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ispunjeni uvjeti licencije, posebno oni koji

se odnose na konacno odrediste
proizvoda. Poslovne knjige i evidencije
moraju sadrZavati dokaz o izvozu
proizvoda u obliku izvozne deklaracije
koju je ovjerilo odnosno carinsko tijelo, i
dokaz o uvozu koji je izdalo jedno od tijela
navedenih u ¢lanku 6. stavku 3. tocki (f).

Amandman 25

Prijedlog uredbe

Clanak 23. — stavak 1. — totka a
Uredba (EZ) 816/2006

Clanak 18.a — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Komisija moZe izdati obveznu licenciju
ako se aktivnosti proizvodnje i prodaje
radi izvoza provode u razlicitim driavama
Clanicama te bi stoga iziskivale izdavanje
obveznih licencija za isti proizvod u vise
drZava clanica.

Amandman 26

Prijedlog uredbe

Clanak 23. — stavak 1. — totka a
Uredba (EZ) 816/2006

Clanak 18.a — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Bilo koja osoba moze podnijeti zahtjev za
izdavanje obvezne licencije u skladu sa
stavkom 1. Zahtjev mora ispunjavati uvjete
iz Clanka 6. stavka 3. i u njemu se moraju
navesti drZave Clanice koje treba obuhvatiti
obveznom licencijom.
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izdalo jedno od tijela navedenih u ¢lanku 6.
stavku 3. tocki (f).

Izmjena

1. Komisija moZe isto tako izdati obveznu
licenciju za patente koji se odnose na
proizvodnju farmaceutskih proizvoda za
izvoz u zemlje s javnozdravstvenim
problemima.

Izmjena

2. Bilo koja osoba moZe podnijeti zahtjev
za izdavanje obvezne licencije u skladu sa
stavkom 1. Zahtjev sadrZava sljedece:

(a) ime i podatke za kontakt podnositelja
zahtjeva i njegova zastupnika ili
predstavnika kojega je podnositelj
imenovao da za njega djeluje pred
nadleZnim tijelom;

(b) nezasti¢eno ime farmaceutskog
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Amandman 27

Prijedlog uredbe

Clanak 23. — stavak 1. — totka a
Uredba (EZ) 816/2006

Clanak 18.a — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3. Na obveznu licenciju koja se izdaje u
skladu sa stavkom 1. primjenjuju se uvjeti
iz Clanka 10., a u njoj se navodi da je
primjenjiva na cijelom podruc¢ju Unije.

PE753.706v02-00

proizvoda odnosno farmaceutskih
proizvoda koje podnositelj zahtjeva
namjerava proizvoditi i prodavati radi
izvoza temeljem obvezne licencije;

(c) ocekivanu kolicinu farmaceutskog
proizvoda koju podnositelj zahtjeva
namjerava proizvoditi na temelju obvezne
licencije;

(d) zemlju uvoznicu odnosno zemlje
uvoznice;

(e) ako je primjenjivo, dokaz o ulaganju
napora u odriavanje prethodnih
pregovora s nositeljem prava u skladu s
Clankom 9.;

(f) dokaz o posebnom zahtjevu od:

i. ovlastenih predstavnika zemlje
uvoznice ili zemalja uvoznica; ili

ii. nevladine organizacije koja djeluje s
formalnim ovlaStenjem jedne ili vise
zemalja uvoznica; ili

iii. tijela UN-a ili drugih medunarodnih
zdravstvenih organizacija koja djeluju s
formalnim ovlaStenjem jedne ili vise
zemalja uvoznica,

Izmjena

3. U obveznoj licenciji koja se izdaje u
skladu sa stavkom 1. navodi se da je
primjenjiva na cijelom podrucju Unije i
podlijeZe sljedeéim uvjetima:

(a) izdana licencija je neprenosiva, osim
zajedno s tim dijelom poduzeca ili
organizacije koja koristi licenciju, i nije
iskljuciva; sadriava posebne uvjete kako
je utvrdeno u ovom stavku;

(b) ocekivana kolicina proizvoda
proizvedenih na temelju licencije ne smije
prelaziti koli¢inu koja je nuzna kako bi se
zadovoljile potrebe zemlje uvoznice ili

RR\1297146HR.docx
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zemalja uvoznica navedenih u zahtjevu,
uzevsi u obzir koli¢inu proizvoda
proizvedenih temeljem obveznih licencija
izdanih negdje drugdje;

(c) trajanje licencije mora biti oznaceno;

(d) licencija mora biti strogo ogranicena
na sve radnje koje su potrebne u svrhu
proizvodnje odnosnog proizvoda radi
izvoza u i distribucije u zemlji ili zemljama
navedenima u zahtjevu; niti jedan
proizvod koji je izraden ili uvezen na
temelju obvezne licencije ne smije se
nuditi na prodaju ili staviti na trZiste bilo
koje osim one koja je navedena u
zahtjevu, osim ako zemlja uvoznica
primijeni mogucnosti iz podstavka 6.
tocke i. Odluke, da izvozi u suugovornicu
regionalnog trgovinskog sporazuma s
kojom dijeli odnosni zdravstveni problem;
(e) proizvodi koji su proizvedeni na
temelju licencije moraju biti jasno
oznaceni posebnim etiketiranjem ili
oznacivanjem kao proizvodi proizvedeni u
skladu s ovom Uredbom; ovi se proizvodi
moraju razlikovati od onih koje proizvodi
nositelj prava, po posebnom pakiranju i/ili
posebnoj boji/obliku, pod uvjetom da je
takvo razlikovanje mogude i da nema
znacajan utjecaj na cijenu; pakiranje i
bilo koji pripadajudi tekst mora sadriavati
oznaku da je taj proizvod predmet obvezne
licencije temeljem ove Uredbe, na kojoj je
naznacen naziv nadleZnog tijela i
identifikacijski referentni broj, te na kojoj
je jasno naznaceno da je taj proizvod
namijenjen iskljucivo za izvoz u i
distribuciju u odnosnoj zemlji uvoznici
odnosno zemljama uvoznicama; detaljni
podaci o osobinama proizvoda moraju biti
stavljeni na raspolaganje carinskim
tijelima driava clanica;
(f) prije otpreme u zemlju uvoznicu ili
zemlje uvoznice koje su navedene u
zahtjevu, stjecatelj licencije mora na web
stranici objaviti sljedece podatke:

i. koliCine koje se isporucuju na temelju

licencije i zemlje uvoznice u koje se

isporucuje;
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il. razlikovna obiljeZja odnosnog ili
odnosnih proizvoda;
adresa web stranice dostavija se
nadleZnom tijelu;
(g) ako su proizvod odnosno proizvodi koji
su obuhvadeni obveznom licencijom
patentirani u zemljama uvoznicama koje
su navedene u zahtjevu, ti ée se proizvodi
izvoziti samo ako su te zemlje izdale
obveznu licenciju za uvoz, prodaju i/ili
distribuciju tog proizvoda;
(h) nadlezno tijelo moZe na vlastitu
inicijativu, ako nacionalno pravo dopusta
nadleZnom tijelu da djeluje na svoju
inicijativu, od stjecatelja licencije zatraZiti
dokaz o izvozu proizvoda u obliku izvozne
deklaracije koju je ovjerilo odnosno
carinsko tijelo, i dokaz o uvozu koji je
izdalo jedno od tijela navedenih u ¢lanku
18.a stavku 2. tocki (e);
(i) stjecatelj licencije je odgovoran za
placanje odgovarajucée naknade nositelju
prava, kako je kako je ista utvrdena od
strane nadleznog tijela, na sljedeci nacin:
i. u slucajevima nacionalnog stanja
nuzde ili u drugim okolnostima krajnje
Zurnosti, ili u slucajevima javne
nekomercijalne uporabe naknada iznosi
najvise 4 % od ukupne cijene koju placa
zemlja uvoznica, ili koja se placa u
njezino ime;
it. u svim drugim slucajevima, naknada
se utvrduje uzimajuci u obzir
gospodarsku vrijednost uporabe koja je
na temelju licencije odobrena doticnoj
zemlji uvoznici ili zemljama
uvoznicama, te humanitarne ili
nekomercijalne okolnosti povezane s
izdavanjem licencije;
(j) uvjeti licencije ne dovode u pitanje
nacin distribucije u zemlji uvoznici;
distribuciju moZze, na primjer, obavljati
bilo koje tijelo navedeno u clanku 18.a
stavku 2. tocki (f), pod komercijalnim ili
nekomercijalnim uvjetima, ukljucujudi i
bez naplate.
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Amandman 28

Prijedlog uredbe

Clanak 23. — stavak 1. — to¢ka a

Uredba (EZ) 816/2006

Clanak 18.a — stavak 5. — drugi podstavak

Tekst koji je predloZila Komisija

Ti se provedbeni akti donose u skladu sa
savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 18.b
stavka 2. Zbog opravdanih krajnje hitnih
razloga koji se odnose na posljedice
Jjavnozdravstvenih problema Komisija u
skladu s postupkom iz ¢lanka 18.b
stavka 3. donosi provedbene akte koji se
odmah primjenjuju.”;

AD\1291970HR.docx
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Izmjena

Ti se provedbeni akti donose u skladu sa
savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 18.b
stavka 2. Zbog opravdanih krajnje hitnih
razloga koji se odnose na javnozdravstvene
probleme Komisija u skladu s postupkom
1z ¢lanka 18.b stavka 3. donosi provedbene
akte koji se odmah primjenjuju.”;
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PRILOG: POPIS SUBJEKATA ILI OSOBA
OD KOJIH JE IZVJESTITELJ ZA MISLJENJE PRIMIO INFORMACIJE

U skladu s ¢lankom 8. Priloga I. Poslovniku izvjestitelj za misljenje izjavljuje da je tijekom
pripreme misljenja, prije njegova usvajanja u odboru, primio informacije od sljedecih
subjekata ili osoba:

Subjekt i/ili osoba

Health Action International

Medicins sans Frontieres

Drugs for Neglected Diseases Initiative

Medicines Law & Policy

University of Amsterdam

Pramiti Parwani (University of Amsterdam)

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

Navedeni popis sastavljen je pod isklju¢ivom odgovornoscu izvjestitelja za misljenje.
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POSTUPAK U ODBORU KOJI DAJE MISLJENJE

Naslov

Obvezno licenciranje za upravljanje krizom i izmjena Uredbe (EZ)
br. 816/2006

Referentni dokumenti

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

plenarnoj sjednici

NadleZni odbor JURI
Datum objave na plenarnoj sjednici 12.6.2023

Odbori koji su dali misljenje INTA
Datum objave na plenarnoj sjednici 12.6.2023

Pridruzeni odbori - Datum objave na 5.10.2023

Izvjestitelj za miSljenje:

Helmut Scholz

Datum imenovanja 24.5.2023
Razmatranje u odboru 19.9.2023
Datum usvajanja 28.11.2023
Rezultat konacnog glasovanja +: 20
— 13
0: 1

Zastupnici nazo¢ni na kona¢nom
glasovanju

Barry Andrews, Anna-Michelle Asimakopoulou, Tiziana Beghin, Geert
Bourgeois, Saskia Bricmont, Daniel Caspary, Paolo De Castro, Markéta
Gregorova, Heidi Hautala, Danuta Maria Hiibner, Karin Karlsbro,
Martine Kemp, Miapetra Kumpula-Natri, Bernd Lange, Margarida
Marques, Gabriel Mato, Sara Matthieu, Emmanuel Maurel, Carles
Puigdemont i Casamajo, Samira Rafaela, Catharina Rinzema, Inma
Rodriguez-Pifiero, Helmut Scholz, Joachim Schuster, Mihai Tudose,
Kathleen Van Brempt, Marie-Pierre Vedrenne, Jorgen Warborn, [uliu
Winkler, Jan Zahradil, Juan Ignacio Zoido Alvarez

Zamjenici nazo¢ni na kona¢nom
glasovanju

Michiel Hoogeveen, Javier Moreno Sanchez, Ralf Seekatz
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POIMENICNO KONACNO GLASOVANJE U ODBORU KOJI DAJE MISLJENJE

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

Koristeni znakovi:
+ :za

- protiv

0 : suzdrzani
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POSTUPAK U NADLEZNOM ODBORU

Naslov

Obvezno licenciranje za upravljanje krizom i izmjena Uredbe (EZ) br.
816/2006

Referentni dokumenti

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

Datum podnoSenja EP-u 27.4.2023
NadleZni odbor JURI
Datum objave na plenarnoj sjednici 12.6.2023
Odbori koji daju misljenje DEVE INTA ENVI ITRE
Datum objave na plenarnoj sjednici 12.6.2023 12.6.2023 12.6.2023 12.6.2023
IMCO
12.6.2023
Odbori koji nisu dali misljenje DEVE ENVI ITRE IMCO
Datum odluke 25.5.2023 17.7.2023 23.5.2023 23.5.2023
PridruZeni odbori INTA
Datum objave na plenarnoj sjednici 5.10.2023
Izvjestitelji Adrian Vazquez
Datum imenovanja Lazara
26.6.2023
Razmatranje u odboru 19.9.2023 7.11.2023 29.11.2023
Datum usvajanja 13.2.2024
Rezultat kona¢nog glasovanja +: 17
— 6
0: 0

Zastupnici nazo¢ni na kona¢nom
glasovanju

Ilana Cicurel, Iban Garcia Del Blanco, Virginie Joron, Pierre
Karleskind, Sergey Lagodinsky, Gilles Lebreton, Karen Melchior, Jifi
Pospisil, Franco Roberti, Adrian Vazquez Lazara, Axel Voss, Marion
Walsmann, Tiemo Wdlken, Lara Wolters

Zamjenici nazo¢ni na kona¢nom
glasovanju

Pascal Durand, Heidi Hautala, Witold Pahl, Kosma Ztotowski

Zamjenici nazo¢ni na kona¢nom
glasovanju prema ¢l. 209. st. 7.

Isabel Benjumea Benjumea, Ana Collado Jiménez, Catherine Griset,
Anne-Sophie Pelletier, Laurence Sailliet

Datum podnoSenja

19.2.2024
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POIMENICNO KONACNO GLASOVANJE U NADLEZNOM ODBORU

17 +

ECR Kosma Ztotowski

PPE Isabel Benjumea Benjumea, Ana Collado Jiménez, Witold Pahl, Jifi Pospisil, Laurence Sailliet, Axel Voss,
Marion Walsmann

Renew Ilana Cicurel, Pierre Karleskind, Karen Melchior, Adrian Vazquez Léazara

S&D Pascal Durand, Iban Garcia Del Blanco, Franco Roberti, Tiemo Woélken, Lara Wolters
6 -

ID Catherine Griset, Virginie Joron, Gilles Lebreton

The Left Anne-Sophie Pelletier

Verts/ALE Heidi Hautala, Sergey Lagodinsky
0 0

Koristeni znakovi:
+ :za

- : protiv

0 : suzdrzani
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