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Objasnienie uiywanych znakow

*  Procedura konsultacji
**%  Procedura zgody
***]  Zwykla procedura ustawodawcza (pierwsze czytanie)
***[[  Zwykla procedura ustawodawcza (drugie czytanie)
***[II  Zwykla procedura ustawodawcza (trzecie czytanie)

(Wskazana procedura opiera si¢ na podstawie prawnej zaproponowanej w
projekcie aktu)

Poprawki do projektu aktu

Poprawki Parlamentu w postaci dwéch kolumn

Skreslenia zaznacza si¢ wyttuszczonym drukiem i kursywg w lewej
kolumnie. Zmiang brzmienia zaznacza si¢ wytluszczonym drukiem i kursywq
w obu kolumnach. Nowy tekst zaznacza si¢ wyttuszczonym drukiem i
kursywg w prawej kolumnie.

Pierwszy i drugi wiersz nagtowka kazdej poprawki wskazuje element
rozpatrywanego projektu aktu, ktorego dotyczy poprawka. Jezeli poprawka
odnosi si¢ do obowigzujacego aktu, do ktérego zmiany zmierza projekt aktu,
nagtéwek zawiera dodatkowo trzeci wiersz wskazujacy obowiazujacy akt i
czwarty wiersz wskazujacy przepis tego aktu, ktérego dotyczy poprawka.

Poprawki Parlamentu w postaci tekstu skonsolidowanego

Nowe fragmenty tekstu zaznacza si¢ wyttuszczonym drukiem i kursywq.
Fragmenty tekstu, ktore zostaty skre§lone, zaznacza si¢ za pomoca symbolu
I lub przekresla. Zmiang brzmienia zaznacza si¢ przez wyroznienie nowego
tekstu wyttuszczonym drukiem i kursywq 1 usunigcie lub przekre$lenie
zastapionego tekstu.

Tytutem wyjatku nie zaznacza si¢ zmian o charakterze $cisle technicznym
wprowadzonych przez stuzby w celu opracowania koncowej wersji tekstu.
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PROJEKT REZOLUCJI USTAWODAWCZEJ PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie udzielania licencji przymusowych w kontekscie zarzadzania kryzysowego
i zmieniajacego rozporzadzenie (WE) 816/2006

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

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

Parlament Europejski,

— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
(COM(2023)0224),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 2 oraz art. 114 1 207 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej, zgodnie z ktorymi wniosek zostat przedstawiony Parlamentowi przez
Komisjg (C9-0151/2023),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z dnia
27 wrze$nia 2023 1.1,

— uwzgledniajac art. 59 Regulaminu,

— uwzgledniajac opini¢ przedstawiong przez Komisj¢ Handlu Miedzynarodowego,
— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Prawnej (A9-0042/2024),

1.  przyjmuje ponizsze stanowisko w pierwszym czytaniu;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli zastapi ona pierwotny
wniosek, wprowadzi w nim istotne zmiany lub planuje ich wprowadzenie;

3.  zobowigzuje swoja przewodniczaca do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie
1 Komisji oraz parlamentom narodowym.

Poprawka 1
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 1
Tekst proponowany przez Komisje. Poprawka
(1) Kryzysy wymagaja ustanowienia (1) Kryzysy wymagaja ustanowienia
wyjatkowych, szybkich 1 odpowiednich wyjatkowych, szybkich, odpowiednich i

! Dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym.
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srodkow, ktore sg w stanie zapewnic
sposoby zaradzenia skutkom kryzysu.

W tym kontekscie wykorzystanie
opatentowanych produktow lub procesow
moze okazac¢ si¢ niezbedne, aby zaradzi¢
skutkom kryzysu. Dobrowolne umowy
licencyjne zazwyczaj wystarcza do
udzielenia licencji na uprawnienia
wynikajace z patentu w zakresie tych
produktow i umozliwiaja ich dostarczanie
na terytorium Unii. Dobrowolne
porozumienia sg najbardziej odpowiednim,
szybkim 1 skutecznym rozwigzaniem
umozliwiajacym korzystanie

z opatentowanych produktow, w tym

w czasie kryzysow. Dobrowolne
porozumienia moga nie zawsze by¢
dostepne lub mogg by¢ dostepne tylko na
nieodpowiednich warunkach, takich jak
dhugi czas dostawy. W takich przypadkach
udzielanie licencji przymusowych moze
stanowi¢ rozwigzanie umozliwiajace
dostep do opatentowanych produktow
niezbg¢dnych do stawienia czota skutkom
kryzysu.

Poprawka 2
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2

Tekst proponowany przez Komisje.

(2) W kontekscie unijnych
mechanizmoéow kryzysowych lub
mechanizmow w sytuacji nadzwyczajnej
Unia powinna zatem mie¢ mozliwo$¢
udzielania licencji przymusowych.
Uruchomienie trybu kryzysowego lub
trybu sytuacji nadzwyczajnej lub
ogloszenie kryzysu lub sytuacji
nadzwyczajnej usuwa przeszkody

w swobodnym przeptywie towardow, ustug
1 0s6b w czasie kryzysow oraz niedoborow
towarow i ustug istotnych w kontekscie
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proporcjonalnych srodkéw, ktore sg

w stanie zapewni¢ sposoby zaradzenia
skutkom kryzysu, bez wywierania przy tym
zbednego i nieproporcjonalnego wplywu
na prawa obywateli lub ochrone¢ praw
wlasnosci intelektualnej przedsigbiorstw.
W tym konteks$cie wykorzystanie
opatentowanych produktéow lub procesow
moze okazac si¢ niezbedne, aby zaradzi¢
skutkom kryzysu. Dobrowolne umowy
licencyjne zazwyczaj wystarcza do
udzielenia licencji na uprawnienia
wynikajace z patentu w zakresie tych
produktéw i umozliwiaja ich dostarczanie
na terytorium Unii. Dobrowolne
porozumienia sg najbardziej odpowiednim,
szybkim 1 skutecznym rozwigzaniem
umozliwiajagcym korzystanie

z opatentowanych produktow oraz
zwigkszenie produkcji w czasie kryzysow.
Dobrowolne porozumienia mogg nie
zawsze by¢ dostepne lub moga by¢
dostegpne tylko na nieodpowiednich
warunkach, takich jak dlugi czas dostawy.
W takich przypadkach udzielanie licencji
przymusowych moze stanowi¢ rozwigzanie
umozliwiajace dostep do opatentowanych
produktow niezbednych do stawienia czota
skutkom kryzysu.

Poprawka

(2) W kontekscie mechanizméw
kryzysowych lub mechanizmoéw w sytuacji
nadzwyczajnej majgcych transgraniczne
skutki w Unii i obejmujgcych co najmniej
dwa panstwa czlonkowskie Unia powinna
zatem mie¢ mozliwos$¢ udzielania licencji
przymusowych w celu zapewnienia
odpowiedniej reakcji na potrzeby
podyktowane interesem publicznym.
Uruchomienie trybu kryzysowego lub
trybu sytuacji nadzwyczajnej lub
ogloszenie kryzysu lub sytuacji
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kryzysu. W przypadkach, w ktorych
dostepu do chronionych patentem
produktéw 1 procesOw istotnych

w konteks$cie kryzysu, nie mozna uzyskac
w drodze dobrowolnej wspotpracy,
udzielanie licencji przymusowych moze
pomodc w zniesieniu wszelkich barier
zwigzanych z patentami, a tym samym
zapewni¢ dostawy produktow lub
swiadczenie ustug potrzebnych, aby stawié
czota trwajagcemu kryzysowi lub sytuacji
nadzwyczajnej. Wazne jest zatem, aby

w kontekscie wspomnianych
mechanizmow reagowania kryzysowego
Unia mogta polega¢ na wydajnym

1 skutecznym systemie licencji
przymusowych na poziomie Unii, ktory ma
jednolite zastosowanie w catej Unii.
Zagwarantowatoby to funkcjonujacy rynek
wewnetrzny, zapewniajacy dostawy

1 swobodny przepltyw produktow

o krytycznym znaczeniu w kontekscie
kryzysu, objetych licencjami
przymusowymi na rynku wewnetrznym.

Poprawka 3
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw S

Tekst proponowany przez Komisje.

(5) Krajowe systemy licencji
przymusowych dziataja wytacznie na
terytorium danego kraju. Maja one na celu
zaspokojenie potrzeb ludnos$ci panstwa
cztonkowskiego udzielajacego licencji oraz
zaspokojenie interesu publicznego tego
panstwa cztonkowskiego. Ten ograniczony
zasigg terytorialny krajowego systemu
licencji przymusowych poglebia fakt, ze
nie dochodzi do wyczerpania uprawnien
wynikajacych z patentu w odniesieniu do
produktow wytwarzanych na podstawie
licencji przymusowej. W zwigzku z tym
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nadzwyczajnej usuwa przeszkody

w swobodnym przeptywie towardw, ustug
1 0s0b w czasie kryzyséw oraz niedoborow
towarow 1 ushug istotnych w kontekscie
kryzysu. W przypadkach, w ktérych
dostepu do chronionych patentem
produktéw 1 procesOw istotnych

w konteks$cie kryzysu, nie mozna uzyskac
w drodze dobrowolnej wspotpracy,
udzielanie licencji przymusowych moze
pomodc w zniesieniu wszelkich barier
zwigzanych z patentami, a tym samym
zapewni¢ dostawy produktow lub
$wiadczenie ustug potrzebnych, aby stawié
czota trwajagcemu kryzysowi lub sytuacji
nadzwyczajnej. Wazne jest zatem, aby

w kontek$cie wspomnianych
mechanizmow reagowania kryzysowego
Unia mogta polega¢ na wydajnym

1 skutecznym systemie licencji
przymusowych na poziomie Unii, ktory ma
jednolite zastosowanie w catej Unii.
Zagwarantowatoby to funkcjonujacy rynek
wewngtrzny, zapewniajacy dostawy

1 swobodny przepltyw produktow

o krytycznym znaczeniu w kontekscie
kryzysu, objetych licencjami
przymusowymi na rynku wewnetrznym.

Poprawka

(5) Krajowe systemy licencji
przymusowych dziataja wytacznie na
terytorium danego kraju. Maja one na celu
zaspokojenie potrzeb ludnosci panstwa
cztonkowskiego udzielajacego licencji oraz
zaspokojenie interesu publicznego tego
panstwa czlonkowskiego. Ten ograniczony
zasigg terytorialny krajowego systemu
licencji przymusowych poglebia fakt, ze
nie dochodzi do wyczerpania uprawnien
wynikajacych z patentu w odniesieniu do
produktéw wytwarzanych na podstawie
licencji przymusowej. W zwigzku z tym
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systemy licencji przymusowych nie
zapewniaja odpowiedniego rozwigzania
w zakresie transgranicznych procesoOw
produkcyjnych, a zatem nie istnieje
funkcjonujacy rynek wewngtrzny
produktow wytwarzanych na podstawie
licencji przymusowej. Oprocz faktu, ze
udzielanie wielu krajowych licencji
przymusowych stanowi duzg przeszkode
dla transgranicznych dostaw w ramach
jednolitego rynku, wigze si¢ ono rowniez
z ryzykiem sprzecznych i niespojnych
decyzji miedzy panstwami czlonkowskimi.
W rezultacie obecne ramy udzielania
licencji przymusowych wydajg si¢
nieodpowiednie, aby uwzglednic¢ realia
rynku wewngetrznego 1 zwigzane z nim
transgraniczne tancuchy dostaw. Te
nieoptymalne ramy udzielania licencji
przymusowych uniemozliwiaja Unii
korzystanie z dodatkowego instrumentu
w obliczu kryzysow, w szczegolnosci gdy
dobrowolne porozumienia sg niedostepne
lub nieodpowiednie. W czasie gdy Unia
1jej panstwa cztonkowskie dazg do
poprawy swojej odpornosci na kryzysy,
konieczne jest zapewnienie optymalnego
systemu licencji przymusowych na
potrzeby zarzadzania kryzysowego, ktory
w pelni wykorzystuje rynek wewnetrzny
1 umozliwia panstwom cztonkowskim
wzajemne wspieranie si¢ w czasie
kryzysow.

Poprawka 4
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.
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systemy licencji przymusowych nie
zapewniaja odpowiedniego rozwigzania
w zakresie transgranicznych procesow
produkcyjnych, a zatem nie istnieje
funkcjonujacy rynek wewngtrzny
produktow wytwarzanych na podstawie
licencji przymusowej. Oprocz faktu, ze
udzielanie wielu krajowych licencji
przymusowych stanowi duza przeszkode
dla transgranicznych dostaw w ramach
jednolitego rynku, wigze si¢ ono rowniez
z ryzykiem sprzecznych i niespojnych
decyzji miedzy panstwami czlonkowskimi.
W rezultacie obecne ramy udzielania
licencji przymusowych wydajg si¢
nieodpowiednie, aby uwzglednic realia
rynku wewnetrznego 1 zwigzane z nim
transgraniczne lancuchy dostaw. Te
nieoptymalne ramy udzielania licencji
przymusowych uniemozliwiaja Unii
korzystanie z dodatkowego instrumentu
w obliczu kryzysow oraz gdy dobrowolne
porozumienia sg niedostepne i niemozliwe
do osiggnigcia w ciggu czterech tygodni.
W czasie gdy Unia i jej panstwa
cztonkowskie daza do poprawy swojej
odpornosci na kryzysy, konieczne jest
zapewnienie optymalnego systemu licencji
przymusowych na potrzeby zarzadzania
kryzysowego, ktory w pelni wykorzystuje
rynek wewnetrzny 1 umozliwia panstwom
cztonkowskim wzajemne wspieranie si¢
w czasie kryzysow.

Poprawka

(6a) Komisja moie wydac unijng
licencje przymusowq na jakikolwiek
produkt istotny w kontekscie kryzysu lub
sytuacji nadzwyczajnej tylko wtedy, gdy
posiadacz prawa, ktory mial mozliwosé
podjecia negocjacji 7 potencjalnym
licencjobiorcq, nie osiggngl porozumienia

RR\1297146PL.docx



Poprawka §
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisje.

(15)  Aby zapewni¢ jak najwigksza
spojnos¢ z istniejgcymi mechanizmami
reagowania kryzysowego 1 innymi
przepisami Unii, definicja ,,produktu
istotnego w kontekscie kryzysu” powinna
opierac si¢ na definicji przyjetej

w nadzwyczajnym instrumencie
jednolitego rynku (SMEI), ale powinna by¢
bardziej ogolna, aby obja¢ produkty
zwigzane z réznymi rodzajami kryzysow
lub sytuacji nadzwyczajnych.

Poprawka 6
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 16

Tekst proponowany przez Komisje.

(16)  Unijna licencja przymusowa
zezwala na korzystanie z chronionego
wynalazku bez zgody posiadacza prawa.
W zwigzku z tym nalezy jej udziela¢
jedynie wyjatkowo 1 na warunkach
uwzgledniajacych interesy posiadacz
prawa. Obejmuje to jasne okreslenie
zakresu, czasu trwania 1 zasiegu
terytorialnego licencji. W konteks$cie
mechanizmu reagowania kryzysowego na
poziomie Unii, tryb kryzysowy lub tryb
sytuacji nadzwyczajnej uruchamia si¢ lub
oglasza na czas okre§lony. W przypadku
udzielenia unijnej licencji przymusowe;j
w takich ramach, okres waznosci licencji
nie moze wykracza¢ poza okres
obowigzywania uruchomionego lub
ogloszonego trybu kryzysowego lub tryb
sytuacji nadzwyczajnej. Aby licencja
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w ciggu czterech tygodni.

Poprawka

(15)  Aby zapewni¢ jak najwigksza
spOjnos¢ z istniejagcymi mechanizmami
reagowania kryzysowego, ich wymogami
dotyczgcymi interesu publicznego 1 innymi
przepisami Unii, definicja ,,produktu
istotnego w konteks$cie kryzysu” powinna
opierac si¢ na definicji przyjetej

w nadzwyczajnym instrumencie
jednolitego rynku (SMEI), ale powinna by¢
bardziej og6lna, aby obja¢ produkty
zwigzane z r6znymi rodzajami kryzysow
lub sytuacji nadzwyczajnych.

Poprawka

(16)  Unijna licencja przymusowa
zezwala na korzystanie z chronionego
wynalazku bez zgody posiadacza prawa.

W zwiagzku z tym nalezy jej udziela¢
jedynie wyjatkowo w celu ochrony
interesu publicznego, jako mechanizm
stosowany w ostatecznosci 1 na warunkach
uwzgledniajacych interesy posiadacza
prawa. Obejmuje to jasne okreslenie
zakresu, czasu trwania 1 zasi¢gu
terytorialnego licencji, ktore scisle
odpowiadajq czasowi trwania kryzysu oraz
celowi, w jakim udzielono licencji
przymusowej. W kontekscie mechanizmu
reagowania kryzysowego na poziomie
Unii, tryb kryzysowy lub tryb sytuacji
nadzwyczajnej uruchamia si¢ lub ogtasza
na czas okreslony. W przypadku udzielenia
unijnej licencji przymusowej w takich
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przymusowa spetniata swoj cel 1 warunki,
do korzystania z wynalazku powinna by¢
uprawniona wylgcznie wykwalifikowana
osoba, ktora jest w stanie wytworzy¢
produkt istotny w konteks$cie kryzysu

1 zaptaci¢ rozsadne wynagrodzenie
posiadaczowi prawa.

Poprawka 7
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 18

Tekst proponowany przez Komisje.

(18)  Udziat organu doradczego ma na
celu zagwarantowanie kompleksowej,
doktadnej 1 konkretnej oceny sytuacji

z uwzglednieniem indywidualnych cech
kazdej z nich. Dlatego wazne jest, aby
organ doradczy mial odpowiedni sktad,
wiedze ekspercka 1 procedury, aby
wspiera¢ Komisj¢ przy podejmowaniu
decyzji dotyczacych udzielania unijnej
licencji przymusowej i warunkow jej
udzielenia. Unijne mechanizmy
reagowania kryzysowego zazwyczaj
obejmujg ustanowienie organu doradczego
zapewniajacego koordynacje dziatan
Komisji oraz odpowiednich organéw

1 agencji, Rady 1 panstw cztonkowskich.
W tym zakresie w ramach SMEI powotano
grupe doradcza. W rozporzadzeniu (UE)
2022/2371 przewidziano Rade ds.
Kryzysow Zdrowotnych, a w ramach
rozporzadzenia (UE) nr XXX/XX (akt
w sprawie czipéw) [COM(2022) 46]
Komisja polega na Radzie ds.
Potprzewodnikow. Te organy doradcze
maja odpowiedni sktad, wiedz¢ fachowg

PE753.706v02-00

ramach, okres waznosci licencji nie moze
wykracza¢ poza okres obowigzywania
uruchomionego lub ogloszonego trybu
kryzysowego lub tryb sytuacji
nadzwyczajnej i zasadniczo nie powinien
przekraczaé 12 miesiecy, chyba Ze
odnowienie jest konieczne ze wzgledu na
utrzymujqce sie okolicznosci, ktore
doprowadzily do udzielenia licencji. Aby
licencja przymusowa spelniata swgj cel

1 warunki, do korzystania z wynalazku
powinna by¢ uprawniona wytacznie
wykwalifikowana osoba, ktora jest

w stanie wytworzy¢ produkt istotny

w konteks$cie kryzysu 1 zaptaci¢ rozsadne
wynagrodzenie posiadaczowi prawa.

Poprawka

(18)  Udziat organu doradczego ma na
celu zagwarantowanie kompleksowej,
doktadnej 1 konkretnej oceny sytuacji

z uwzglednieniem indywidualnych cech
kazdej z nich. Dlatego wazne jest, aby
organ doradczy mial odpowiedni sktad,
wiedze ekspercka i procedury, aby
wspiera¢ Komisj¢ przy podejmowaniu
decyzji dotyczacych udzielania unijnej
licencji przymusowej i warunkow jej
udzielenia. Unijne mechanizmy
reagowania kryzysowego zazwyczaj
obejmujg ustanowienie organu doradczego
zapewniajacego koordynacj¢ dzialan
Komisji oraz odpowiednich organow

1 agencji, Rady i panstw czlonkowskich.
W tym zakresie w ramach SMEI powotano
grupe doradcza. W rozporzadzeniu (UE)
2022/2371 przewidziano Rade ds.
Kryzysow Zdrowotnych, a w ramach
rozporzadzenia (UE) nr XXX/XX (akt
w sprawie czipéw) [COM(2022) 46]
Komisja polega na Radzie ds.
Potprzewodnikow. Te organy doradcze
maja odpowiedni sktad, wiedz¢ fachowsa
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1 procedury, aby radzi¢ sobie z kryzysami
1 sytuacjami nadzwyczajnymi, w zwigzku
z ktorymi je powotano. Jesli udzielanie
licencji przymusowych jest omawiane

w kontekscie takiego instrumentu
kryzysowego, poleganie na organie
doradczym ustanowionym na potrzeby
konkretnego instrumentu pozwala Komisji
uzyska¢ odpowiednie doradztwo 1 uniknaé
powielania organéw doradczych, co
prowadzi do niespojnosci miedzy
procesami. Wlasciwe organy doradcze
wykazuje si¢ wraz z odpowiednimi
mechanizmami reagowania kryzysowego
w zalgczniku do niniejszego
rozporzgdzenia. W przypadku gdy

w unijnym mechanizmie reagowania
kryzysowego nie przewidziano organu
doradczego, Komisja powinna ustanowi¢
dorainy organ doradczy ds. udzielania
unijnej licencji przymusowej (,, dorazny
organ doradczy”).

Poprawka 8
Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje.
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1 procedury, aby radzi¢ sobie z kryzysami
1 sytuacjami nadzwyczajnymi, w zwigzku
z ktorymi je powotano. Jesli udzielanie
licencji przymusowych jest omawiane

w kontekscie takiego instrumentu
kryzysowego, poleganie na organie
doradczym ustanowionym na potrzeby
konkretnego instrumentu pozwala Komisji
uzyska¢ odpowiednie doradztwo 1 unikngé
powielania organéw doradczych, co
prowadzi do niespdjnosci miedzy
procesami. Zalgcznik do niniejszego
rozporzgdzenia powinien zawieraé wykaz
wlasciwych organow doradczych wraz

z odpowiednimi mechanizmami
reagowania kryzysowego. Komisja
powinna zadbaé o to, by przedstawiciele
innych organow ds. sytuacji kryzysowych
na szczeblu unijnym uczestniczyli w
odpowiednich posiedzeniach organu
doradczego i byli na takie posiedzenia
zapraszani w charakterze obserwatorow,
tak aby zapewnic¢ spojnos¢ ze srodkami
wdrazanymi za posrednictwem innych
mechanizmow unijnych. Komisja
powinna zapraszac¢ w charakterze
obserwatorow krajowych przedstawicieli
wszystkich organow krajowych
odpowiedzialnych za wydawanie licencji
przymusowych na mocy ich krajowego
prawa patentowego. W przypadku gdy

w unijnym mechanizmie reagowania
kryzysowego nie przewidziano organu
doradczego, powinien on by¢ powolywany
ad hoc przez Komisje, a w jego sktad
powinni wchodzié przedstawiciele
instytucji i organow panstw
czlonkowskich upowazinionych do
udzielania krajowych licencji
przymusowych na mocy przepisow
krajowych.

Poprawka
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(19)  Rola organu doradczego jest
doradzanie Komisji w przypadku dyskusji
na temat potrzeby udzielania licencji
przymusowych na poziomie Unii. Organ
ten powinien przedstawia¢ Komisji
niewigzacg opini¢. Jego gldwne zadania
obejmuja pomoc Komisji w ustaleniu
koniecznosci udzielania licencji
przymusowych na poziomie Unii oraz

w okresleniu warunkow takiego udzielania
licencji. Jezeli organ doradczy zostat juz
powolany, zastosowanie powinien mie¢
obowiazujacy regulamin wewnetrzny tego
organu. Jesli chodzi o dorazne organy
doradcze, powinny one sktadac si¢

z jednego przedstawiciela kazdego
panstwa czlonkowskiego w celu
przekazywania Komisji informacji i opinii
dotyczacych sytuacji na poziomie
krajowym, w tym informacji na temat
zdolnosci produkcyjnych, potencjalnych
licencjobiorcéw oraz, w stosownych
przypadkach, propozycji dobrowolnych
rozwigzan. Ponadto organ doradczy
powinien mie¢ za zadanie gromadzenie

1 analizowanie odpowiednich danych,

a takze zapewnianie spojnosci 1 wspdlpracy
z innymi wiasciwymi organami ds. sytuacji
kryzysowych na szczeblu unijnym

1 krajowym w celu zapewnienia
odpowiedniej, skoordynowanej 1 spojnej
reakcji na kryzys na poziomie Unii.

Poprawka 9
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 20

Tekst proponowany przez Komisje.

(20) W S$wietle niewigzacej opinii
organu doradczego Komisja powinna
udzieli¢ unijnej licencji przymusowe;.
Osoby, w szczegdlnosci licencjobiorca

i posiadacz prawa, na ktorych interesy
unijna licencja przymusowa moze mie¢
wplyw, powinny mie¢ mozliwo$¢
przedstawienia swoich uwag. Elementy te
powinny umozliwi¢ Komisji

PE753.706v02-00

(19)  Rola organu doradczego jest
doradzanie Komisji w przypadku dyskusji
na temat potrzeby udzielania licencji
przymusowych na poziomie Unii. Organ
ten powinien przedstawia¢ Komisji
niewigzaca opini¢. Jego gldwne zadania
obejmujg pomoc Komisji w ustaleniu
konieczno$ci udzielania licencji
przymusowych na poziomie Unii oraz

w okresleniu warunkow takiego udzielania
licencji. Jezeli organ doradczy zostat juz
powolany, zastosowanie powinien mie¢
obowigzujacy regulamin wewnetrzny tego
organu. Jesli chodzi o doraZne organy
doradcze, powinny one sktadac si¢ z tych
przedstawicieli wtasciwych organow
krajowych w celu przekazywania Komisji
informacji 1 opinii dotyczacych sytuacji na
poziomie krajowym, w tym informacji na
temat zdolnosci produkeyjnych,
potencjalnych licencjobiorcéw oraz
propozycji dobrowolnych rozwigzan.
Ponadto organ doradczy powinien mie¢ za
zadanie gromadzenie i analizowanie
odpowiednich danych, a takze zapewnianie
spdjnosci 1 wspotpracy z innymi
wlasciwymi organami ds. sytuacji
kryzysowych na szczeblu unijnym

1 krajowym w celu zapewnienia
odpowiedniej, skoordynowanej i spojnej
reakcji na kryzys na poziomie Unii.

Poprawka

(20) W swietle niewigzacej opinii
organu doradczego Komisja powinna
udzieli¢ unijnej licencji przymusowe;j.
Osoby, w szczegdlnosci licencjobiorca

i posiadacz prawa, na ktorych interesy
unijna licencja przymusowa moze mie¢
wplyw, powinny mie¢ mozliwos¢
przedstawienia swoich uwag w rozsgdnym
terminie organowi doradczemu po
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uwzglednienie okolicznosci konkretne;j
sytuacji i okreslenie na tej podstawie
odpowiednich warunkow udzielania
licencji, w tym odpowiedniego
wynagrodzenia, ktore licencjobiorca ma
wyplaci¢ posiadaczowi prawa. Aby
unikng¢ nadprodukcji produktéw
wytwarzanych na podstawie unijne;j
licencji przymusowej, Komisja powinna
réwniez wzig¢ pod uwage wszelkie
obowigzujace licencje przymusowe na
poziomie krajowym.

Poprawka 10
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21

Tekst proponowany przez Komisje.

(21)  Komisja powinna zagwarantowac
posiadaczowi prawa prawo do bycia
wystuchanym przed przyj¢ciem unijnej
licencji przymusowej. W zwigzku z tym
Komisja powinna bez zbednej zwtoki
poinformowac¢ zainteresowanego
posiadacza prawa, w miare mozliwosci
indywidualnie, o mozliwos$ci udzielenia
unijnej licencji przymusowe;.
Zaangazowanie posiadacza prawa powinno
by¢ mozliwe, gdy w odpowiednim organie
doradczym toczg si¢ zaawansowane
dyskusje dotyczace udzielenia unijnej
licencji przymusowe;.

Poprawka 11
Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22
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otrzymaniu akt sprawy i analiz
przedstawionych organowi doradczemu
lub przez niego przeprowadzonych, a
takie powinny otrzgymac wszelkie inne
istotne informacje, ktorych potrzebujg do
oceny potencjalnego wplywu
proponowanej unijnej licencji
przymusowej na ich prawa wtasnosci
intelektualnej. Elementy te powinny
umozliwi¢ Komisji uwzglednienie
okolicznosci konkretnej sytuacji

i okreslenie na tej podstawie odpowiednich
warunkow udzielania licencji, w tym
odpowiedniego wynagrodzenia, ktore
licencjobiorca ma wyptaci¢ posiadaczowi
prawa. Aby unikna¢ nadprodukcji
produktow wytwarzanych na podstawie
unijnej licencji przymusowej, Komisja
powinna rowniez wzia¢ pod uwage
wszelkie obowigzujace licencje
przymusowe na poziomie krajowym.

Poprawka

(21) Komisja powinna zagwarantowac
posiadaczowi prawa prawo do bycia
wystuchanym przed przyj¢ciem unijnej
licencji przymusowej. W zwigzku z tym
Komisja powinna bez zbednej zwtoki
poinformowac¢ zainteresowanego
posiadacza prawa, indywidualnie,

o mozliwosci udzielenia unijnej licencji
przymusowej. Zaangazowanie posiadacza
prawa powinno by¢ mozliwe, gdy

w odpowiednim organie doradczym tocza
si¢ zaawansowane dyskusje dotyczace
udzielenia unijnej licencji przymusowe;.

PE753.706v02-00
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Tekst proponowany przez Komisje.

(22)  Po otrzymaniu informacji

o zaawansowanych rozmowach
dotyczgcych udzielenia unijnej licencji
przymusowej posiadacz prawa powinien
mie¢ mozliwos¢ zaproponowania
dobrowolnego porozumienia, jeZeli
pozwalajg na to okolicznosci kryzysu lub
sytuacji nadzwyczajnej w Unii, w tym
pilny charakter sytuacji. Posiadaczowi
prawa nalezy rdwniez zapewni¢ mozliwos¢
wypowiedzenia si¢ na temat potrzeby
udzielenia unijnej licencji przymusowe;
oraz na temat warunkow licencji, w tym
wynagrodzenia, w przypadku jej
udzielenia. W tym celu posiadaczowi
prawa nalezy zapewni¢ mozliwos$¢
przedstawienia Komisji pisemnych lub
ustnych uwag oraz wszelkich informacji,
ktore uzna on za przydatne, aby umozliwic¢
Komisji dokonanie rzetelnej,
kompleksowej 1 doktadnej oceny sytuacji.
Komisja powinna zapewni¢ posiadaczowi
prawa rozsadny termin na przedstawienie
uwag i informacji, biorgc pod uwage
sytuacje posiadacza prawa i pilny charakter
sytuacji. W stosownych przypadkach
Komisja powinna przekaza¢ uwagi
posiadacza prawa wlasciwemu organowi
doradczemu. Aby umozliwi¢ udostepnienie
Komisji informacji poufnych, Komisja
zapewnia bezpieczne warunki
udostegpniania tych informacji i powinna
wprowadzi¢ §rodki stuzgce zachowaniu
poufnosci dokumentdéw przekazywanych
przez posiadacza prawa w kontekscie tej
procedury. Po udzieleniu unijnej licencji
przymusowej Komisja powinna
powiadomi¢ o tym fakcie posiadacza
prawa tak szybko, jak jest to racjonalnie
wykonalne.
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Poprawka

(22)  Biorgc pod uwage fakt, Ze
dobrowolne porozumienia stanowiq
najwlasciwszy sposob postgpowania wobec
opatentowanych produktow lub procesow
w czasie kryzysu, przed podjeciem przez
Komisje jakiejkolwiek decyzji w sprawie
udzielenia unijnej licencji przymusowe]
nalezy zapewnié¢ posiadaczowi prawa
racjonalng mozliwos¢ wynegocjowania
takiego porozumienia. Termin czterech
tygodni powinien by¢ wystarczajgcy, aby
umoZliwi¢ podjecie istotnych negocjacji w
dobrej wierze, przy uwzglednieniu pilnego
charakteru sytuacji. Posiadaczowi prawa
nalezy rowniez zapewni¢ mozliwos¢
wypowiedzenia si¢ na temat potrzeby
udzielenia unijnej licencji przymusowe]
oraz na temat warunkow licencji, w tym
wynagrodzenia, w przypadku jej
udzielenia. W tym celu posiadaczowi
prawa nalezy zapewni¢ mozliwos¢
przedstawienia Komisji pisemnych lub
ustnych uwag oraz wszelkich informacji,
ktére uzna on za przydatne, aby umozliwic¢
Komisji dokonanie rzetelne;,
kompleksowej 1 doktadnej oceny sytuacji.
Komisja powinna zapewni¢ posiadaczowi
prawa rozsadny termin na przedstawienie
uwag 1 informacji, biorgc pod uwage
koniecznosé zachowania rownowagi
miedzy interesem publicznym a sytuacjq
posiadacza prawa 1 uwzgledniajgc pilny
charakter sytuacji. W stosownych
przypadkach Komisja powinna w
odpowiednim czasie przekaza¢ uwagi
posiadacza prawa wlasciwemu organowi
doradczemu. Aby umozliwi¢ udostepnienie
Komisji informacji poufnych, Komisja
zapewnia bezpieczne warunki
udostgpniania tych informacji i powinna
wprowadzi¢ §rodki stuzace zachowaniu
poufnosci dokumentow przekazywanych
przez posiadacza prawa w kontekscie tej
procedury. Po udzieleniu unijnej licencji
przymusowej Komisja powinna
powiadomi¢ o tym fakcie posiadacza

RR\1297146PL.docx



Poprawka 12
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 23

Tekst proponowany przez Komisje.

(23) O wszczeciu procedury udzielania
licencji przymusowych nalezy
poinformowac w drodze zawiadomienia
opublikowanego w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej. Zawiadomienie to
powinno zawieraé informacje dotyczqce
dyskusji na temat udzielania unijnej
licencji przymusowej w kontekscie
unijnego mechanizmu kryzysowego lub
mechanizmu w sytuacji nadzwyczajnej.
Zawiadomienie to powinno rowniez
pomoc Komisji w okresleniu odnosnych
praw wlasnosci intelektualnej,
zainteresowanych posiadaczy prawa oraz
potencjalnych licencjobiorcow.

Poprawka 13
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 24

Tekst proponowany przez Komisje.

(24) Komisja, wspierana przez organ
doradczy, powinna dolozyé wszelkich
staran, aby w swojej decyzji okresli¢
patent, zgloszenie patentowe, dodatkowe
Swiadectwo ochronne i wzér uzytkowy
zwigzane z produktami istotnymi

w kontekscie kryzysu, a takze posiadaczy
tych praw wtasnosci intelektualne;.

W pewnych okoliczno$ciach okreslenie
praw wilasnosci intelektualnej i ich
posiadaczy moze wymagac
przeprowadzenia dtugotrwatych

1 ztozonych dochodzen. W takich
przypadkach petne okreslenie wszystkich
praw wlasnosci intelektualnej i ich
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prawa tak szybko, jak jest to racjonalnie
wykonalne.

Poprawka

(23)  Wszczecie kaZdej procedury
udzielania licencji przymusowych powinno
w pierwszej kolejnosci obejmowa¢
identyfikacje odnosnych praw wlasnosci
intelektualnej, zainteresowanych
posiadaczy prawa oraz potencjalnych
licencjobiorcow, przy udziale krajowych
organow odpowiedzialnych za wydawanie
licencji przymusowych na mocy ich
krajowego prawa patentowego. NaleZy o
tym poinformowac w drodze
zawiadomienia opublikowanego

w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej. .

Poprawka

(24) Komisja, wspierana przez organ
doradczy, powinna w swojej decyzji
okresli¢ patent, zgloszenie patentowe,
dodatkowe §wiadectwo ochronne 1 wzor
uzytkowy zwigzane z produktami
istotnymi w kontekscie kryzysu, a takze
posiadaczy tych praw wilasno$ci
intelektualnej. W pewnych okoliczno$ciach
okreslenie praw wlasnosci intelektualne;

i ich posiadaczy moze wymagac
przeprowadzenia dtugotrwatych

i ztozonych dochodzen. Komisja powinna
przed udzieleniem licencji przymusowej
okresli¢ wszystkie majace zastosowanie

1 istotne prawa wlasnosci intelektualnej
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posiadaczy moze powaznie utrudnic¢
efektywne wykorzystywanie unijnej
licencji przymusowej w celu szybkiego
zaradzenia kryzysowi lub sytuacji
nadzwyczajnej. W zwiqzku 7 tym,

w przypadku gdy okreslenie wszystkich
praw wlasnosci intelektualnej lub
posiadaczy prawa opozniloby znacznie
udzielenie unijnej licencji przymusoweyj,
Komisja powinna mie¢ mozliwosé
wstepnego wskazania w licencji jedynie
niezastrzeionej nazwy produktu, ktory ma
obejmowac licencja. Komisja powinna
Jjednak jak najszybciej okresli¢ wszystkie
majgce zastosowanie 1 istotne prawa
wtlasnosci intelektualnej oraz ich
posiadaczy i odpowiednio zmienic¢ akt
wykonawczy. W zmienionym akcie
wykonawczym nalezy réwnieZ okresli¢
wszelkie niezbedne zabezpieczenia

1 wynagrodzenie, ktore nalezy wyptacic¢
kazdemu okreslonemu posiadaczowi
prawa.

Poprawka 14
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 25

Tekst proponowany przez Komisje.

(25) W przypadku gdy okreslenie
posiadacza prawa lub wszystkich
posiadaczy prawa w rozsagdnym terminie
byto niemozliwe, Komisja powinna by¢é
wyjgtkowo uprawniona do udzielenia
unijnej licencji przymusowej, odnoszqgc sie
wylqcznie do niezastrzeionej nazwy
produktu istotnego w kontekscie kryzysu,
jezeli jest to bezwzglednie konieczne ze
wzgledu na pilny charakter sytuacji. Po
udzieleniu unijnej licencji przymusowej,
Komisja powinna jednak jak najszybciej
okresli¢ i powiadomic zainteresowanych
posiadaczy prawa oraz skonsultowaé sie
Z nimi, w tym z pomocgq srodkow
oglaszania i krajowych urzedow ds.
wlasnosci intelektualnej.
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oraz ich posiadaczy. W akcie
wykonawczym nalezy okresli¢ wszelkie
niezbedne zabezpieczenia

1 wynagrodzenie, ktére nalezy wyptaci¢
kazdemu okreslonemu posiadaczowi
prawa.

Poprawka

(25) W przypadku gdy okreslenie
posiadacza prawa lub wszystkich
posiadaczy prawa w rozsagdnym terminie
byto niemozliwe, Komisja nie powinna
udzielaé unijnej licencji przymusowe;j.
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Poprawka 15
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 27

Tekst proponowany przez Komisje.

(27)  Licencjobiorca powinien wyptacic¢
odpowiednie wynagrodzenie posiadaczowi
prawa w trybie okreslonym przez Komisje.
Kwota wynagrodzenia powinna zostac
ustalona przy uwzglednieniu wartosci
ekonomicznej korzystania dozwolonego na
podstawie licencji udzielonej
licencjobiorcy oraz panstwom
cztonkowskim, na ktore kryzys wywiera
wplyw, wszelkiego wsparcia publicznego
otrzymanego przez posiadacza prawa na
opracowanie wynalazku, stopnia, w jakim
koszty prac rozwojowych zostaly
zamortyzowane, a takze okoliczno$ci
humanitarnych zwigzanych z udzieleniem
unijnej licencji przymusowej. Komisja
powinna wzig¢ ponadto pod uwage uwagi
zgloszone przez posiadacza prawa oraz
wyniki oceny dotyczacej kwoty
wynagrodzenia przeprowadzonej przez
organ doradczy. Wynagrodzenie nie
powinno w Zadnym wypadku przekraczaé
4 % catkowitego przychodu brutto
osiggnietego przez licencjobiorce

z dzialalnosci objetej unijng licencjg
przymusowq. Ten odsetek odpowiada
odsetkowi przewidzianemu

w rozporzqdzeniu nr 816/2006.

W przypadku licencji przymusowej
udzielonej w oparciu o opublikowane
zgloszenie patentowe, ktore ostatecznie nie
doprowadzito do udzielenia patentu,
posiadacz prawa nie miatby podstaw do
otrzymania wynagrodzenia na podstawie
licencji przymusowej 7 uwagi na
niezaistnienie przestanki uprawniajgcej
do wyplacenia tego wynagrodzenia.

W takich okolicznosciach posiadacz
prawa powinien ;wroci¢ wynagrodzenie,
ktore otrzymat na podstawie licencji
priymusowej.
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Poprawka

(27)  Licencjobiorca powinien wyptacic¢
odpowiednie wynagrodzenie posiadaczowi
prawa w trybie okreslonym przez Komisje.
Kwota wynagrodzenia powinna zosta¢
ustalona przy uwzglednieniu catkowitego
przychodu brutto osiggnietego przez
licencjobiorce 7 odpowiedniej dziatalnosci
regulowanej unijng licencjq przymusowq,
wartosci ekonomicznej korzystania
dozwolonego na podstawie licencji
udzielonej licencjobiorcy oraz panstwom
cztonkowskim, na ktore kryzys wywiera
wplyw, wszelkiego wsparcia publicznego
otrzymanego przez posiadacza prawa na
opracowanie wynalazku, stopnia, w jakim
koszty prac rozwojowych zostaty
zamortyzowane, a takze okolicznosci
humanitarnych zwigzanych z udzieleniem
unijnej licencji przymusowej. Komisja
powinna wzia¢ réwniez pod uwage uwagi
zgloszone przez posiadacza prawa oraz
wyniki oceny dotyczacej kwoty
wynagrodzenia przeprowadzonej przez
organ doradczy.
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Poprawka 16
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 32 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje. Poprawka

(32a) W stosownych przypadkach
Komisja powinna zobowigzaé posiadacza
prawa do ujawnienia tajemnic
przedsiebiorstwa, ktore sq absolutnie
niezbedne do osiggnigcia celu unijnej
licencji przymusowej. W takich
przypadkach posiadacze prawa powinni
otrzymywacé odpowiednie wynagrodzenie.
Szczegolowy opis sposobu realizacji
wynalazku moze by¢ niewystarczajgcy i
niekompletny, aby umoZliwié
licencjobiorcy skuteczne wykorzystanie
tego wynalazku. Mogloby to obejmowaé
miedzy innymi kompleksowy transfer
niezbednych technologii, wiedzy fachowej,
danych, probek i produktow
referencyjnych niezbednych do produkcji
i ugyskania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu we wspolpracy 7 licencjobiorcq,
z uwzglednieniem interesow posiadacza
prawa i licencjobiorcy. Jezeli takie
dodatkowe informacje i wiedza fachowa
sq niezbedne, a czesé 7 nich stanowi
nieujawniongq tajemnice przedsigbiorstwa,
ujawnienie tej niezbednej tajemnicy
przedsiegbiorstwa jedynie na potrzeby
osiggniecia celu, jakim jest skorzystanie 7
unijnej licencji przymusowej zgodnie
niniejszgym rozporzqdzeniem, nalezy uznaé
za zgodne 7 prawem w rozumieniu art. 3
ust. 2 i art. 5 dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/943.
Chociaz niniejsze rozporzqdzenie wymaga
ujawniania tajemnic przedsiebiorstwa
wylgcznie wtedy, gdy jest to absolutnie
niezbedne do osiggniecia celu unijnej
licencji przymusowej, nalezy je
interpretowac w taki sposob, aby
zachowad ochrone przyznang tajemnicom
przedsiebiorstwa na mocy dyrektywy (UE)
2016/943. Komisja powinna wymagac od
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Poprawka 17
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 32 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

RR\1297146PL.docx

licencjobiorcy wprowadzenia wszelkich
odpowiednich srodkow, racjonalnie
zidentyfikowanych przez posiadacza
prawa, w tym srodkow umownych,
technicznych i organizacyjnych, w celu
zapewnienia poufnosci tajemnic
przedsiebiorstwa, w szczegolnosci wobec
0sob trzecich, oraz ochrony
uzasadnionych interesow wszystkich
stron. W tym celu przed ujawnieniem
posiadacze prawa powinni zidentyfikowaé
tajemnice przedsigbiorstwa. Te
odpowiednie srodki mogq obejmowa¢
modelowe postanowienia umowne,
umowy o zachowanie poufnosci, protokoly
scistego dostepu, standardy techniczne i
stosowanie kodeksow postgpowania. Jezeli
licencjobiorca nie wdrozy srodkow
wymaganych do zachowania poufnosci
tajemnic przedsigbiorstwa, Komisja
powinna mieé¢ mozliwos¢ wstrzymania lub
zawieszenia ujawnienia tajemnic
przedsiebiorstwa do czasu poprawy
sytuacji przez licencjobiorce. Wszelkie
przypadki wykorzystywania, pozyskiwania
lub ujawniania tajemnic przedsiebiorstwa,
ktore nie bylyby konieczne do osiggniecia
celu unijnej licencji przymusowej lub
ktore wykraczalyby poza okres waZznosci
unijnej licencji przymusowej, nalezy
uznac za niezgodne 7 prawem w
rozumieniu tej dyrektywy.

Poprawka

(32b) Niniejsze rozporzgdzenie powinno
uprawniacé Komisje do nakladania na
posiadaczy prawa obowiqzku dostarczania
wszelkich niezbednych informacji w celu
ulatwienia szybkiego i skutecznego
wytwarzania produktow zwigzanych z
kryzysem o krytycznym znaczeniu, takich
Jjak produkty farmaceutyczne i inne
produkty zwigzane 7 ochrong zdrowia.
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Poprawka 18
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 33

Tekst proponowany przez Komisje.

(33) Aby zagwarantowa¢ mozliwo$¢
odpowiedniego reagowania na sytuacje
kryzysowe, Komisja powinna by¢
uprawniona do dokonywania przegladu
warunkow przewidzianych w unijnej
licencji przymusowej i dostosowywania
ich do zmienionych okolicznos$ci. Tego
rodzaju dostosowanie powinno
uwzglednia¢ mozliwos$¢ wprowadzenia
zmian w licencji przymusowej w celu
przedstawienia petnego wykazu praw

1 posiadaczy prawa objetych licencja
przymusowa, jezeli taka kompletna
identyfikacja nie zostata poczgtkowo
przeprowadzona. Dostosowanie to
powinno réwniez zapewnia¢ mozliwos¢
uniewaznienia licencji, jezeli okolicznosci,
ktore doprowadzity do jej udzielenia,
ustagpity, a prawdopodobienstwo ich
ponownego wystapienia jest znikome. Przy
podejmowaniu decyzji w kwestii przegladu
unijnej licencji przymusowej Komisja
moZe zasi¢gna¢ opinii wlasciwego organu
doradczego ustanowionego w tym celu.
Jezeli Komisja zamierza wprowadzi¢

PE753.706v02-00

Informacje te powinny zawierad szczegoly
na temat wiedzy fachowej, zwlaszcza gdy
ma to zasadnicze znaczenie dla
skutecznego wdroZenia licencji
przymusowych. Chociaz samo udzielanie
licencji patentowych moZe wystarczydé, aby
umoZzliwi¢ innym producentom szybkie
wytwarzanie prostych produktow
farmaceutycznych, to w przypadku
bardziej ztoZonych produktow
farmaceutycznych, takich jak szczepionki
w czasie pandemii, czesto jest ono
niewystarczajgce. Jezeli jest to niezbedne
do wdroZenia licencji przymusowej,
alternatywny producent bedzie rowniez
potrzebowat dostepu do wiedzy fachowej.

Poprawka

(33) Aby zagwarantowa¢ mozliwo$¢
odpowiedniego reagowania na sytuacje
kryzysowe, Komisja powinna by¢
uprawniona do dokonywania przegladu
warunkow przewidzianych w unijnej
licencji przymusowej i dostosowywania
ich do zmienionych okolicznos$ci. Tego
rodzaju dostosowanie powinno
uwzglednia¢ mozliwos¢ wprowadzenia
zmian w licencji przymusowej w celu
przedstawienia petnego wykazu praw

1 posiadaczy prawa objetych licencja
przymusowg. Dostosowanie to powinno
réwniez zapewnia¢ mozliwosé
uniewaznienia licencji, jezeli okolicznosci,
ktore doprowadzity do jej udzielenia,
ustagpity, a prawdopodobienstwo ich
ponownego wystapienia jest znikome. Przy
podejmowaniu decyzji w kwestii przegladu
unijnej licencji przymusowej Komisja
powinna zasiggna¢ opinii wlasciwego
organu doradczego ustanowionego w tym
celu oraz posiadaczy prawa i
licencjobiorcow. Jezeli Komisja zamierza
wprowadzi¢ zmiany w istotnych

RR\1297146PL.docx



zmiany w istotnych elementach unijnej
licencji przymusowej, takich jak okres jej
obowigzywania lub wysoko$¢
wynagrodzenia, albo jezeli sama zmiana
moglaby by¢ przedmiotem odrebne;j
licencji przymusowej, zasiggnigcie przez
nig opinii organu doradczego powinno by¢
obowigzkowe.

Poprawka 19
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 34

Tekst proponowany przez Komisje.

(34) Aby zapobiegac¢ wszelkim
przypadkom naduzywania unijnej licencji
przymusowej 1 powstrzymywac przypadki
dopuszczania si¢ takich naduzy¢, nalezy
ustanowi¢ szczegdlne zabezpieczenia
umozliwiajace Komisji podejmowanie
stosownych dzialan. Poza mozliwoscia
uniewaznienia unijnej licencji
przymusowej Komisja powinna by¢
réwniez uprawniona do nakladania
grzywien 1 okresowych kar pieni¢znych na
posiadacza prawa i licencjobiorce w celu
egzekwowania wypelniania zobowigzan
przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu. Przewidziane kary
powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne

1 odstraszajace.

Poprawka 20
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 35

Tekst proponowany przez Komisje.
(35) Wpypetnianie odpowiednich

zobowigzan nalozonych na mocy
niniejszego rozporzadzenia powinno by¢
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elementach unijnej licencji przymusowej,
takich jak okres jej obowigzywania lub
wysokos$¢ wynagrodzenia, albo jezeli sama
zmiana mogtaby by¢ przedmiotem
odregbnej licencji przymusowej,
zasiggniecie przez nig opinii organu
doradczego powinno by¢ obowigzkowe.

Poprawka

(34) Aby zapobiegac¢ wszelkim
przypadkom naduzywania unijnej licencji
przymusowej 1 powstrzymywac przypadki
dopuszczania si¢ takich naduzy¢, nalezy
ustanowi¢ szczegdlne zabezpieczenia
umozliwiajace Komisji podejmowanie
stosownych dziatan. Poza mozliwoscia
uniewaznienia unijnej licencji
przymusowej Komisja powinna by¢
réwniez uprawniona do nakladania
grzywien 1 okresowych kar pieni¢znych na
posiadacza prawa i licencjobiorce w celu
egzekwowania wypelniania zobowigzan
przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu. Przewidziane kary
powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne

1 odstraszajace, przy czym nie powinny byé
sprzeczne ze standardowymi Srodkami
egzekwowania praw wlasnosci
intelektualnej, o ktorych mowa w
dyrektywie 2004/48/WE.

Poprawka
(35) Wpypetnianie odpowiednich

zobowigzan nalozonych na mocy
niniejszego rozporzadzenia powinno by¢
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mozliwe do wyegzekwowania za
posrednictwem grzywien i okresowych kar
pienieznych. W tym celu nalezy okresli¢
odpowiednie poziomy grzywien

1 okresowych kar pieni¢znych, przy czym
naktadanie grzywien i okresowych kar
pienigznych powinno odbywac si¢

z zastrzezeniem odpowiednich terminow
przedawnienia, zgodnie z zasadami
proporcjonalnosci i zasadg ne bis in idem.
Wszystkie decyzje podejmowane przez
Komisj¢ na mocy niniejszego
rozporzadzenia podlegaja kontroli
Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej zgodnie z TFUE. Trybunat
Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej
powinien mie¢ nieograniczone prawo
orzekania w odniesieniu do grzywien i kar
pienieznych zgodnie z art. 261 TFUE.

Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 37

Tekst proponowany przez Komisje.

(37)  Ustanowienie licencji przymusowe]
na szczeblu Unii powinno by¢ mozliwe nie
tylko na potrzeby zaopatrzenia rynku
unijnego, ale rowniez, w okreslonych
przypadkach, na potrzeby wywozu do
krajow, w ktorych wystepuja problemy
zwigzane ze zdrowiem publicznym —
kwestia ta zostala juz uregulowana

w rozporzadzeniu (WE) nr 816/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady!'!.
Zgodnie z tym rozporzadzeniem wiasciwe
organy panstw cztonkowskich, ktore
otrzymaty odpowiedni wniosek od osoby
zamierzajacej produkowac i sprzedawac
produkty farmaceutyczne objete patentem
lub dodatkowym $wiadectwem ochronnym
na wywoz do kwalifikujacych si¢ panstw
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mozliwe do wyegzekwowania za
posrednictwem grzywien i okresowych kar
pienieznych. W tym celu nalezy okresli¢
odpowiednie poziomy grzywien

1 okresowych kar pieni¢znych, przy czym
naktadanie grzywien i okresowych kar
pienigznych powinno odbywac si¢

z zastrzezeniem odpowiednich terminow
przedawnienia, zgodnie z zasadami
proporcjonalnosci i zasada ne bis in idem.
Wszystkie decyzje podejmowane przez
Komisj¢ na mocy niniejszego
rozporzadzenia podlegaja kontroli
Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej zgodnie z TFUE. Trybunat
Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej
powinien mie¢ nieograniczone prawo
orzekania w odniesieniu do aktu
wykonawczego w sprawie udzielenia
licencji przymusowej oraz decyzji
dotyczgcych grzywien i kar pienigznych
zgodnie z art. 261 TFUE.

Poprawka

(37)  Ustanowienie licencji przymusowe]
na szczeblu Unii powinno by¢ mozliwe nie
tylko na potrzeby zaopatrzenia rynku
unijnego, ale rowniez na potrzeby wywozu
do krajow, w ktorych wystepuja problemy
zwigzane ze zdrowiem publicznym —
kwestia ta zostala juz uregulowana

w rozporzadzeniu (WE) nr 816/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady!'!.
Zgodnie z tym rozporzadzeniem wiasciwe
organy panstw cztonkowskich, ktore
otrzymatly odpowiedni wniosek od osoby
zamierzajacej produkowac i sprzedawac
produkty farmaceutyczne objete patentem
lub dodatkowym $wiadectwem ochronnym
na wywoz do kwalifikujacych si¢ panstw
trzecich, podejmuja decyzje w kwestii
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trzecich, podejmuja decyzje w kwestii
udzielenia takich licencji przymusowych

1 udzielajg tych licencji na szczeblu
krajowym. W rozporzadzeniu (WE)

nr 816/2006 dopuszcza si¢ udzielanie
licencji przymusowych obejmujacych
wytwarzanie produktow w szeregu panstw
cztonkowskich wylacznie za
posrednictwem procedur krajowych.

W kontekscie transgranicznego procesu
wytwarzania wigzaloby si¢ to

z koniecznos$cig udzielenia réznych
krajowych licencji przymusowych. Moze
to prowadzi¢ do ucigzliwych

1 przewleklych postepowan z uwagi na
konieczno$¢ wszczgcia roznych procedur
krajowych, ktore mogg potencjalnie
charakteryzowac¢ si¢ odmiennym zakresem
1 by¢ obwarowane odmiennymi
warunkami. Aby uzyska¢ synergie

1 zagwarantowac sprawne funkcjonowanie
procedur zwigzanych z unijnymi
mechanizmami reagowania kryzysowego,
w konteks$cie rozporzadzenia (WE)

nr 816/2006 nalezy zapewni¢ réwniez
dostepnos$¢ unijnej licencji przymusowe;.
Usprawni to wytwarzanie odpowiednich
produktow w szeregu panstw
cztonkowskich 1 doprowadzi do przyjecia
ogolnounijnego rozwigzania
pozwalajacego unikna¢ sytuacji, w ktorej
wytwarzanie 1 wywozenie produktéw przez
licencjobiorcoOw w zaplanowany przez nich
sposob wigzatoby sie z konieczno$cia
uzyskania przez nich kilku licencji
przymusowych na ten sam produkt

w wiecej niz jednym panstwie
cztonkowskim. Kazda osoba rozwazajaca
mozliwo$¢ wystapienia o udzielenie jej
licencji przymusowej na podstawie, do
celow 1 w ramach rozporzadzenia (WE)

nr 816/2006 powinna mie¢ mozliwo$¢
zwrdcenia si¢ — w ramach jednego wniosku
— o udzielenie jej na podstawie tego
rozporzadzenia licencji waznej na
terytorium catej Unii, jeZeli osoba ta,

w przypadku skorzystania przez nig

z krajowych systemow licencji
przymusowych funkcjonujacych
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udzielenia takich licencji przymusowych

1 udzielaja tych licencji na szczeblu
krajowym. W rozporzadzeniu (WE)

nr 816/2006 dopuszcza si¢ udzielanie
licencji przymusowych obejmujacych
wytwarzanie produktow w szeregu panstw
cztonkowskich wylacznie za
posrednictwem procedur krajowych.

W konteks$cie transgranicznego procesu
wytwarzania wigzatoby sie to

z koniecznoscig udzielenia r6znych
krajowych licencji przymusowych. Moze
to prowadzi¢ do ucigzliwych

1 przewlektych postepowan z uwagi na
koniecznos¢ wszczecia rdznych procedur
krajowych, ktére moga potencjalnie
charakteryzowac si¢ odmiennym zakresem
1 by¢ obwarowane odmiennymi
warunkami. Aby uzyska¢ synergie

1 zagwarantowac sprawne funkcjonowanie
procedur zwigzanych z unijnymi
mechanizmami reagowania kryzysowego,
w konteks$cie rozporzadzenia (WE)

nr 816/2006 nalezy zapewni¢ rowniez
dostgpnos¢ unijnej licencji przymusowe;.
Proces ten naleiy jeszcze bardziej utatwié
poprzez przeglgd warunkow wydawania
licencji przymusowych na wywdoz, by byly
one w pelni zgodne 7 porozumieniem
TRIPS i uwzglednialy cale spektrum
przewidzianych w nim elastycznych
rozwiqzan. Unijna licencja przymusowa
usprawni korzgystanie 7 tego mechanizmu
oraz wytwarzanie odpowiednich
produktéw w szeregu panstw
cztonkowskich i doprowadzi do przyjecia
ogblnounijnego rozwigzania
pozwalajacego unikna¢ sytuacji, w ktorej
wytwarzanie i wywozenie produktéw przez
licencjobiorcéw w zaplanowany przez nich
sposob wigzaloby si¢ z konieczno$cig
uzyskania przez nich kilku licencji
przymusowych na ten sam produkt

w wigcej niz jednym panstwie
cztonkowskim. Kazda osoba rozwazajaca
mozliwo$¢ wystapienia o udzielenie jej
licencji przymusowej do celéw i w ramach
rozporzadzenia (WE) nr 816/2006 powinna
mie¢ mozliwo$¢ zwrocenia si¢ — w ramach
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w panstwach cztonkowskich, bytaby
zobowigzana do wystapienia o udzielenie
jej szeregu licencji przymusowych na ten
sam produkt istotny w konteks$cie kryzysu
w wigcej niz jednym panstwie
cztonkowskim, aby moc prowadzi¢
planowang przez siebie dziatalnos¢

w zakresie produkcji i sprzedazy na wywoz
zgodnie z rozporzadzeniem (WE)

nr 816/2006. Nalezy zatem odpowiednio
zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 816/2006.

1 Rozporzadzenie (WE) nr 816/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17
maja 2006 r. w sprawie udzielania licencji
przymusowych na patenty dotyczace
wytwarzania produktow farmaceutycznych
przeznaczonych na wywoéz do krajow,

w ktorych wystepuja problemy zwigzane
ze zdrowiem publicznym (Dz.U. L 157
29.6.2000, s. 1).

Poprawka 22
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 38

Tekst proponowany przez Komisje.

(38) W celu zapewnienia jednolitych
warunkow wykonywania niniejszego
rozporzadzenia nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze w odniesieniu
do udzielania, uzupetniania, zmieniania lub
uniewazniania unijnej licencji
przymusowej, ustalania wysokosci
wynagrodzenia wyptacanego posiadaczowi
prawa, przyjmowania przepisow
proceduralnych regulujacych
funkcjonowanie doraznego organu
doradczego oraz okreslania wiasciwosci
umozliwiajacych identyfikowanie
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jednego wniosku — o udzielenie jej na
podstawie tego rozporzadzenia licencji
waznej na terytorium calej Unii, jezeli
osoba ta, w przypadku skorzystania przez
nig z krajowych systemow licencji
przymusowych funkcjonujacych

w panstwach cztonkowskich, bytaby
zobowigzana do wystapienia o udzielenie
jej szeregu licencji przymusowych na ten
sam produkt istotny w kontekscie kryzysu
W wigcej niz jednym panstwie
cztonkowskim, aby moc prowadzi¢
planowang przez siebie dziatalno$¢

w zakresie produkcji i sprzedazy na wywoz
zgodnie z rozporzadzeniem (WE)

nr 816/2006. Nalezy zatem odpowiednio
zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 816/2006.

' Rozporzadzenie (WE) nr 816/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17
maja 2006 r. w sprawie udzielania licencji
przymusowych na patenty dotyczace
wytwarzania produktow farmaceutycznych
przeznaczonych na wywdz do krajow,

w ktorych wystepujg problemy zwigzane
ze zdrowiem publicznym (Dz.U. L 157
29.6.2000, s. 1).

Poprawka

(38) W celu zapewnienia jednolitych
warunkow wykonywania niniejszego
rozporzadzenia nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze w odniesieniu
do udzielania, uzupetniania, zmieniania lub
uniewazniania unijnej licencji
przymusowej, ustalania — w przypadku
braku porozumienia pomiegdzy
posiadaczem prawa i licencjobiorcg —
wysokos$ci wynagrodzenia wyptacanego
posiadaczowi prawa, przyjmowania
przepisow proceduralnych regulujacych
funkcjonowanie doraznego organu
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produktéw wytwarzanych na podstawie
unijnej licencji przymusowej. Uprawnienia
te powinny by¢ wykonywane zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/201112,
W przypadku przyjmowania aktow
wykonawczych w sprawie udzielenia,
uzupetienia, zmiany lub uniewaznienia
unijnej licencji przymusowej oraz aktow
wykonawczych w sprawie ustalenia
wysokosci wynagrodzenia nalezy stosowac
procedurg doradcza. Wybdr procedury
doradczej jest uzasadniony, biorgc pod
uwage fakt, ze wspomniane akty
wykonawcze bylyby przyjmowane

w konteks$cie procedury przeprowadzanej
przy znaczacym udziale panstw
cztonkowskich w ramach konsultacji

z organem doradczym. W przypadku
przyjmowania aktéw wykonawczych
ustanawiajacych przepisy proceduralne
regulujace funkcjonowanie doraznego
organu doradczego oraz aktow
wykonawczych okreslajacych wlasciwosci
umozliwiajace identyfikowanie produktow
wytwarzanych na podstawie unijne;j
licencji przymusowej nalezy stosowac
procedurg sprawdzajacag.

12 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011

z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace
przepisy 1 zasady ogodlne dotyczace trybu
kontroli przez pafstwa cztonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych
przez Komisj¢ (Dz.U. L 55 2 28.2.2011, s.
13).

Poprawka 23
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 40

Tekst proponowany przez Komisje.
(40)  Udzielanie unijnych licencji
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doradczego oraz okres§lania wtasciwosci
umozliwiajacych identyfikowanie
produktow wytwarzanych na podstawie
unijnej licencji przymusowej. Uprawnienia
te powinny by¢ wykonywane zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011!2,
W przypadku przyjmowania aktow
wykonawczych w sprawie udzielenia,
uzupetienia, zmiany lub uniewaznienia
unijnej licencji przymusowej oraz aktow
wykonawczych w sprawie ustalenia
wysokosci wynagrodzenia nalezy stosowac
procedurg doradcza. Wybdr procedury
doradczej jest uzasadniony, biorgc pod
uwage fakt, ze wspomniane akty
wykonawcze bylyby przyjmowane

w konteks$cie procedury przeprowadzane;j
przy znaczacym udziale panstw
cztonkowskich w ramach konsultacji

z organem doradczym. W przypadku
przyjmowania aktéw wykonawczych
ustanawiajacych przepisy proceduralne
regulujace funkcjonowanie doraznego
organu doradczego oraz aktow
wykonawczych okreslajacych wlasciwosci
umozliwiajgce identyfikowanie produktow
wytwarzanych na podstawie unijne;j
licencji przymusowej nalezy stosowac
procedure sprawdzajaca.

12 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 182/2011

z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace
przepisy 1 zasady ogdlne dotyczace trybu
kontroli przez panstwa cztonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych
przez Komisj¢ (Dz.U. L 55 2 28.2.2011, s.
13).

Poprawka
(40)  Udzielanie unijnych licencji
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przymusowych w konteks$cie zarzadzania
kryzysowego to narzgdzie, z ktérego
korzysta si¢ wylgcznie w wyjatkowych
okolicznosciach. Ocene powinno si¢ zatem
przeprowadzac¢ jedynie w przypadku
udzielenia unijnej licencji przymusowej
przez Komisj¢. Sprawozdanie z oceny
powinno zosta¢ przedstawione do
ostatniego dnia trzeciego roku po
udzieleniu unijnej licencji przymusowe;j,
aby zapewni¢ mozliwo$¢ przeprowadzenia
odpowiedniej 1 nalezycie uzasadnione;j
oceny niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka 24
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 40 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

PE753.706v02-00

przymusowych w konteks$cie zarzadzania
kryzysowego to narzedzie stosowane w
ostatecznosci, z ktorego korzysta si¢

w wyjatkowych okoliczno$ciach. Oceng
powinno si¢ zatem przeprowadzac jedynie
w przypadku udzielenia unijnej licencji
przymusowej przez Komisje.
Sprawozdanie z oceny powinno zostac
przedstawione do ostatniego dnia trzeciego
roku po udzieleniu unijnej licencji
przymusowej, aby zapewni¢ mozliwos¢
przeprowadzenia odpowiedniej i nalezycie
uzasadnionej oceny niniejszego
rozporzadzenia.

Poprawka

(40a) Chociaz zalgcznik ma byé
aktualizowany wszelkimi przyszlymi
aktami ustawodawczymi w odniesieniu do
trybu sytuacji nadzwyczajnej lub trybu
kryzysowego, Komisja powinna jednak
monitorowa¢ sytuacje i ocenié, czy wykaz
w zalgczniku zostal odpowiednio
zaktualizowany. JezZeli okaZe sig, ;e wykaz
ten nie jest juz aktualny, Komisja powinna
ocenié jego konsekwencje. W kaZdym
wypadku Komisja powinna przedstawié
swojg ocene¢ Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie, w stosownych
przypadkach wraz 7 wnioskami
ustawodawczymi w celu zmiany
zalgcznika. Chociai Komisja powinna
przeprowadzaé te oceng co dwa lata od
daty wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia, oczekuje sig, e 7 uwagi
na szybkie tempo zmian obecnej sytuacji
w Europie i na swiecie Komisja powinna
przeprowadzic¢ te oceng bez zbednej twloki
w przypadku wyjgtkowych zagrozen dla
bezpieczenstwa publicznego lub
narodowego.
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Poprawka 25
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 41 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 26
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje.

Celem niniejszego rozporzadzenia jest
zapewnienie Unii dostepu do produktow
istotnych w kontekscie kryzysu

w sytuacjach kryzysowych. Dlatego te?
ustanowiono w nim przepisy dotyczace
procedury i warunkéw udzielania unijne;j
licencji przymusowej obejmujacej prawa
wiasnosci intelektualnej niezbedne do
zapewnienia dostaw produktoéw istotnych
w konteks$cie kryzysu do panstw
cztonkowskich w kontek$cie unijnego
mechanizmu kryzysowego lub

RR\1297146PL.docx

Poprawka

(41a) Poniewaz cel niniejszego
rozporzgdzenia, jakim jest zapewnienie
dostepu do opatentowanych produktow
istotnych w kontekscie kryzysu,
niezbednych do przeciwdziatania
kryzysom na rynku wewnetrznym, nie
moZe zostac¢ osiggniety w sposob
wystarczajqcy przez panstwa czlonkowskie
ze wzgledu na fragmentacje licencji
przymusowych w Unii i niewystarczajgcy
zakres terytorialny krajowych licencji
przymusowych, natomiast ze wigledu na
rozmiary i skutki niezbednego
rozwiqzania moZliwe jest lepsze jego
osiggniecie na poziomie Unii, moZe ona
podjgé dzialania zgodnie 7 zasadg
pomocniczosci okreslong w art. 5
Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie

z zasadq proporcjonalnosci, okreslong

w tym artykule, niniejsze rozporzqdzenie
nie wykracza poza to, co jest niezbedne do
osiggniecia tych celow.

Poprawka

Celem niniejszego rozporzadzenia jest
zapewnienie mozliwosci udzielenia
tymczasowej i niewylqcznej unijnej
licencji przymusowej w celu ochrony
interesu publicznego w kontekscie kryzysu
transgranicznego lub sytuacji
nadzwyczajnych w Unii. Ustanowiono

w nim przepisy dotyczace procedury

1 warunkow udzielania w ostatecznosci
unijnej licencji przymusowej obejmujace;j
prawa wiasnosci intelektualnej niezbedne
do zapewnienia dostaw produktow
istotnych w kontekscie kryzysu do panstw
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mechanizmu w sytuacji nadzwyczajne;j.

Poprawka 27
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — litera -a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 28
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje.

a) »produkty istotne w kontekscie
kryzysu” oznaczaja produkty lub procesy,
ktore sg niezbedne do reagowania na
kryzys lub sytuacje nadzwyczajng badz
przeciwdziatania skutkom kryzysu lub
sytuacji nadzwyczajnej w Unii;

PE753.706v02-00
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cztonkowskich w kontekscie unijnego
mechanizmu kryzysowego lub
mechanizmu w sytuacji nadzwyczajnej. W
tym celu, jezeli w ciggu czterech
poprzedzajgcych tygodni nie dojdzie do
dobrowolnego porozumienia miedzy
posiadaczem prawa a licencjobiorcq,
Komisja moze udzieli¢ unijnej licencji
priymusowe;j.

Poprawka

-a) »tryb kryzysowy lub tryb sytuacji
nadzwyczajnej” oznacza tryb kryzysowy
lub tryb sytuacji nadzwyczajnej, stosownie
do przypadku, wymieniony w zalgczniku
do niniejszego rozporzqdzenia, ktory
zostat uruchomiony lub ogtoszony w
kontekscie unijnego mechanizmu
kryzysowego lub mechanizmu w sytuacji
nadzwyczajnej wymienionego w tym
zalgczniku zgodnie 7 jednym 7
wymienionych tam aktéow Unii;

Poprawka

a) »produkty istotne w kontekscie
kryzysu” oznaczaja produkty lub procesy,
ktore sa niezbedne do reagowania na
kryzys lub sytuacje nadzwyczajng badz
przeciwdziatania skutkom kryzysu lub
sytuacji nadzwyczajnej w Unii i w
odniesieniu do ktorych udzielenie licencji
przymusowej stanowi jedyny sposob
zapewnienia wystarczajqcej i terminowej
dostepnosci i dostaw takich produktow lub
procesow, jak okreslita Komisja w drodze
wytycznych organu doradczego zgodnie 7
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Poprawka 29
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje.

Komisja moze przyznac unijng licencje
przymusowa, jezeli uruchomiono lub
ogloszono tryb kryzysowy lub tryb sytuacji
nadzwyczajnej wymieniony w zalqczniku
do niniejszego rozporzqdzenia zgodnie

z jednym 7 aktow unijnych wymienionych
w tym zalgczniku.

Poprawka 30
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje.

1. Unijna licencja przymusowa

Poprawka 31
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje.

b) ma zakres 1 czas trwania
ograniczony do celu, w jakim zostala
udzielona, oraz ograniczony do zakresu
1 czasu trwania trybu kryzysowego lub
trybu sytuacji nadzwyczajnej, w ramach
ktérego zostala udzielona;

RR\1297146PL.docx

art. 6;

Poprawka

Komisja moze przyzna¢ unijng licencje
przymusowa w ragie wystgpienia trybu
kryzysowego lub trybu sytuacji
nadzwyczajnej, jezeli posiadacz prawa i
potencjalny licencjobiorca nie osiggng w
terminie czterech tygodni dobrowolnego
porozumienia majgcego na celu
zapewnienie dostaw produktow istotnych
w kontekscie kryzysu.

Poprawka

1. Unijna licencja przymusowa, ktorg
moZe priyznacé Komisja zgodnie 7 art. 4,
niezaleznie od obowiqzkow wynikajgcych
zart. 10:

Poprawka

b) ma Sciste ograniczenie dotyczgce
zakresu, dziedziny zastosowania,
niezbednych ilosci 1 czasu trwania, ktory
jest w pelni zgodny 7 konkretnym celem,
na ktory wydano licencje przymusowq, a
takze Scisle powigzany z zakresem i
czasem trwania trybu kryzysowego lub
trybu sytuacji nadzwyczajnej, w ramach
ktorego zostata udzielona w Unii;
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Poprawka 32
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 1 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje.

C) jest $cisle ograniczona do
odpowiedniej dziatalnos$ci dotyczacej
produktow istotnych w kontekscie kryzysu
w Unii;

Poprawka 33
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje.

d) jest udzielana wylacznie za
uiszczeniem odpowiedniego
wynagrodzenia na rzecz posiadacza prawa;

Poprawka 34
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 1 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje.
e) jest ograniczona do terytorium

Unii;

Poprawka 35
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 1 - litera f a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje.

PE753.706v02-00

Poprawka

C) jest $cisle ograniczona do
odpowiedniej i naleiycie uzasadnionej
dziatalnosci dotyczacej produktow
istotnych w kontekscie kryzysu w Unii;

Poprawka

d) jest udzielana wytacznie za
uiszczeniem odpowiedniego
wynagrodzenia na rzecz posiadacza prawa
i ustalonego zgodnie 7 art. 9,

Poprawka

e) jest scisle ograniczona do
precyzyjnie okreslonego terytorium Unii;

Poprawka

fa) wyraznie stwierdza, Ze
licencjobiorca jest odpowiedzialny za
wszelkie zobowigzania lub gwarancje
zwigzane 7 produkcjq i dystrybucjq
produktow istotnych w kontekscie kryzysu,
wykluczajgc posiadacza prawa 7 roszczen
zwigzanych g odpowiedzialnoscig za
produkt.
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Poprawka 36
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 2 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje.

2. Organem doradczym, o ktorym
mowa w ust. 1, jest organ doradczy
wlasciwy dla unijnego mechanizmu
kryzysowego lub mechanizmu w sytuacji
nadzwyczajnej wymieniony w zatgczniku I
do niniejszego rozporzadzenia (,,wlasciwy
organ doradczy”). Do celow niniejszego
rozporzadzenia wlasciwy organ doradczy
wspiera Komisje 1 doradza jej w zakresie
nast¢pujacych zadan:

Poprawka 37
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 2 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 38
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 - ustep 2 - litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 39
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 2 — litera f
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Poprawka

2. Organem doradczym, o ktérym
mowa w ust. 1, jest organ doradczy
wlasciwy dla unijnego mechanizmu
kryzysowego lub mechanizmu w sytuacji
nadzwyczajnej wymieniony w zatgczniku I
do niniejszego rozporzadzenia (,,wlasciwy
organ doradczy”). Do celow niniejszego
rozporzadzenia wlasciwy organ doradczy,
ktory powinien dziala¢ w interesie
publicznym, wspiera Komisj¢ i doradza jej
w zakresie nastepujacych zadan:

Poprawka

aa)  ocena, czy spelniono okreslony w
art. 4 obowiqzek umozliwienia
posiadaczowi prawa podjecia negocjacji w
sprawie osiggniecia dobrowolnego
porozumienia w ciggu cgterech tygodni;

Poprawka

ba)  okreslenie produktow istotnych w
kontekscie kryzysu;
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Tekst proponowany przez Komisje.

f) identyfikacja przedstawicieli
podmiotow praw lub ich przedstawicieli,

a takze potencjalnych licencjobiorcow oraz
konsultacje z nimi oraz z innymi
podmiotami gospodarczymi i branza;

Poprawka 40
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 4 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 41
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 4 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje.

b) moze zapraszac przedstawicieli
Parlamentu Europejskiego,
przedstawicieli podmiotow gospodarczych,
posiadaczy praw, potencjalnych
licencjobiorcoéw, organizacji
zainteresowanych stron, partnerow
spotecznych i ekspertow do udziatu

w posiedzeniach organu doradczego

w charakterze obserwatorow.

Poprawka 42
Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 5
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Poprawka

f) identyfikacja przedstawicieli
podmiotow praw lub ich przedstawicieli,

a takze potencjalnych licencjobiorcow oraz
konsultacje z nimi oraz z innymi
zainteresowanymi stronami i podmiotami
gospodarczymi, w tym branza,
srodowiskiem naukowym i
spoleczenstwem obywatelskim;

Poprawka

aa)  zaprasza przedstawicieli
Parlamentu Europejskiego w charakterze
obserwatorow na odpowiednie posiedzenia
organow doradczych, w miarg mozliwosci
na mocy obowigzujgcych aktow
prawnych, o ktorych mowa w zalgczniku;

Poprawka

b) moze zaprasza¢ przedstawicieli
organow krajowych odpowiedzialnych za
wydawanie licencji przymusowych na
mocy przepisow krajowych,
przedstawicieli podmiotow gospodarczych,
potencjalnych licencjobiorcéw, organizacji
zainteresowanych stron, partnerow
spolecznych i ekspertow do udziatu

w posiedzeniach organu doradczego

w charakterze obserwatorow.
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Tekst proponowany przez Komisje.

5. W przypadku braku istniejacego
wlasciwego organu doradczego zadania,
o ktérych mowa w ust. 2, wykonuje
powotany przez Komisj¢ dorazny organ
doradczy (,,dorazny organ doradczy”).
Komisja przewodniczy organowi
doradczemu ad hoc oraz zapewnia obstuge
jego sekretariatu. Kazde panstwo
czlonkowskie ma prawo by¢é
reprezentowane w doraZnym organie
doradczym.

Poprawka 43
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje.

6. Komisja przyjmuje akt
wykonawczy okreslajacy regulamin
wewnetrzny doraznego organu doradczego,
o ktorym mowa w ust. 5. Regulamin
wewnetrzny stanowi, ze dorazny organ
doradczy nie moze zosta¢ powotany na
okres dluzszy niz czas trwania kryzysu lub
sytuacji nadzwyczajnej. Ten akt
wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie

z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa
w art. 24 ust. 3.

Poprawka 44
Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 1 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje.
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Poprawka

5. W przypadku braku istniejacego
wlasciwego organu doradczego zadania,

o ktérych mowa w ust. 2, wykonuje
powotany przez Komisje dorazny organ
doradczy (,,dorazny organ doradczy”).
Komisja przewodniczy organowi
doradczemu ad hoc oraz zapewnia obstuge
jego sekretariatu. Dorazny organ doradczy
sklada si¢ 7 przedstawicieli instytucji i
organow kazdego panstwa
czlonkowskiego, ktore sq uprawnione do
udzielania krajowych licencji
przymusowych na mocy prawa krajowego.

Poprawka

6. Komisja przyjmuje akt
wykonawczy okreslajacy regulamin
wewnetrzny doraznego organu doradczego,
o ktorym mowa w ust. 5. Regulamin
wewngtrzny stanowi, ze dorazny organ
doradczy nie moze zosta¢ powotany na
okres dtuzszy niz czas trwania kryzysu lub
sytuacji nadzwyczajnej. Regulamin
wewnetrzny stanowi, ze dorainy organ
doradczy egzekwuje przestrzeganie
rygorystycznych zabezpieczen w celu
uniknigcia wszelkich potencjalnych
konfliktow interesow oraz zapewnienia
rozliczalnosci i przejrzystosci. Ten akt
wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie

z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa
w art. 24 ust. 3.

Poprawka
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Poprawka 45
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 1 — litera b b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 46
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 47
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 3 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje.

3. Przed udzieleniem unijnej licencji
przymusowej Komisja umozliwia
posiadaczowi prawa i licencjobiorcy
przedstawienie uwag dotyczacych
nastgpujacych kwestii:

Poprawka 48
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 3 — litera a
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ba)  prawaiinteresy posiadacza prawa
i potencjalnego licencjobiorcy;

Poprawka

bb) istniejgce krajowe licencje
przymusowe zgloszone Komisji zgodnie

z art. 22 w celu unikniecia nakladania sie
dziatan oraz nadprodukcji;

Poprawka

2a. Komisja w najwyzszym stopniu
uwzglednia opinie organu doradczego.
Jezeli Komisja nie zastosuje si¢ do opinii
organu doradczego, przedstawia mu
powody swojej decyzji, nie naruszajqc
uprawnien Komisji na mocy ust. 7i 8
niniejszego artykutu.

Poprawka

3. Przed wydaniem opinii organ
doradczy umozliwia posiadaczowi prawa
1 licencjobiorcy przedstawienie w
rozsgdnym terminie uwag dotyczacych
nastepujacych kwestii:
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Tekst proponowany przez Komisje.

a) mozliwos$ci zawarcia dobrowolnej
umowy licencyjnej z producentami
dotyczacej praw wiasnosci intelektualnej
w celu wytwarzania, wykorzystywania

1 dystrybucji produktow istotnych

w konteks$cie kryzysu;

Poprawka 49
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje.

4. Komisja jak najszybciej
powiadamia posiadacza prawa

1 licencjobiorce o mozliwosci udzielenia
unijnej licencji przymusowej. JeZeli
okreslenie posiadaczy prawa jest moZliwe
i nie powoduje znacznego opoznienia,
Komisja powiadamia ich indywidualnie.

Poprawka 50
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje.

6. Oceniajqgc, czy nalezy udzieli¢
unijnej licencji przymusowej, Komisja
bierze pod uwage nastepujgce kwestie:

a) opinig, o ktorej mowa w ust. 2;

b) prawa i interesy posiadacza prawa
i licencjobiorcy;

c) istniejgce krajowe licencje
przymusowe zgloszone Komisji zgodnie
zart. 22.

Poprawka 51
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Poprawka

a) mozliwosci szybkiego zawarcia
dobrowolnej umowy licencyjnej

z producentami dotyczacej praw wilasnosci
intelektualnej w celu wytwarzania,
wykorzystywania i dystrybucji produktow
istotnych w kontekscie kryzysu oraz
spetnienia warunkow, o ktorych mowa w
art. 4 ust. la w odniesieniu do
przeprowadzenia w tym celu istotnych
negocjacji;

Poprawka

4. Komisja jak najszybciej
identyfikuje i powiadamia posiadacza
prawa i licencjobiorce o mozliwos$ci
udzielenia unijnej licencji przymusowe;.
Komisja powiadamia o tym indywidualnie
posiadaczy prawa.

Poprawka

skresla sig
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje.

a) patent, zgloszenie patentowe,
dodatkowe §wiadectwo ochronne lub wzor
uzytkowy, na ktory udzielana jest licencja,
lub, w przypadku gdy okreslenie tych praw
znacznie opoZniloby udzielenie licencji,
niezastrzeionq nazwe produktow, ktore
majg by¢ wytwarzane na podstawie
licencji;

Poprawka 52
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje.

b) posiadacza praw, pod warunkiem,
Ze mozna go zidentyfikowaé przy
doloZeniu naleiytych staran, biorgc pod
uwage okolicznosci, w tym pilny charakter
sytuacji;

Poprawka 53
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 1 — litera h

Tekst proponowany przez Komisje.

h) srodki uzupetniajace licencje
przymusowa, ktdre sq niezbgdne do
osiggnigcia celu licencji przymusowe;.

Poprawka 54
Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 1 a (nowy)
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Poprawka

a) patent, zgloszenie patentowe,
dodatkowe §wiadectwo ochronne lub wzor
uzytkowy, na ktory udzielana jest licencja;

Poprawka
b) posiadacza praw;
Poprawka
h) srodki uzupekiajace licencje

przymusowa, o ktorej mowa w art. 13a, w
tym — jezeli jest to absolutnie niezb¢dne do
osiggniecia celu licencji przymusowej —
zobowiqzanie posiadacza prawa do
ujawnienia licencjobiorcy tajemnic
przedsiebiorstwa, jezeli spelnione sq
warunki okreslone w art. 13a ust. 2i 3.
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Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka S5
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje.

2. Wynagrodzenie nie moZze
przekraczaé 4 % catkowitego przychodu
brutto osiggnigtego przez licencjobiorce

z odpowiedniej dziatalnosci ebjetej unijna
licencja przymusowa.

Poprawka 56
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 3 — litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 57
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 1 — akapit 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje.

a) liczba produktow istotnych w
kontekscie kryzysu wytwarzanych na
podstawie unijnej licencji
przymusowej nie przekracza liczby
niezbednej do zaspokojenia potrzeb Unii,

RR\1297146PL.docx

Poprawka

1a. Posiadacz prawa otrzymuje
wynagrodzenie w ustalonym 7 gory
terminie uzgodnionym 7 Komisjq.

Poprawka

2. Wynagrodzenie okresla si¢ na
podstawie catkowitego przychodu brutto
osiggnietego przez licencjobiorce

z odpowiedniej dziatalnosci regulowanej
unijng licencjg przymusows.

Poprawka

da)  moZliwe ujawnienie tajemnic
przedsiebiorstwa zgodnie 7 art. 13a ust. 2 i
3 oraz odpowiednie ograniczenia ochrony
tajemnic przedsigbiorstwa na podstawie
dyrektywy (UE) 2016/943; ujawnienie to
bedzie si¢ wigzaé 7 odpowiedniq
rekompensatq dla posiadacza prawa.

Poprawka

a) liczba produktow istotnych w
kontekscie kryzysu wytwarzanych na
podstawie unijnej licencji przymusowej nie
przekracza okreslonych ilosci i liczby
niezbednej do zaspokojenia potrzeb Unii;
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Poprawka 58
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 1 — akapit 1 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje. Poprawka

ca)  szczegolowe zestawienie
produktow wytworzonych na podstawie
unijnej licencji przymusowej;

Poprawka 59
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 1 — akapit 1 — litera ¢ b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje. Poprawka

cb)  traktuje informacje uzyskane w
zwiqzku 7 unijng licencjg przymusowq z
najwyzszq poufnosciq, w szczegolnosci
powstrzymujgc si¢ od udostgpniania
tajemnic przedsiebiorstwa osobie trzeciej
bez zgody Komisji, ktéra powinna
poinformowac posiadacza prawa i
zasiegngd jego opinii w tym wzgledzie;

Poprawka 60
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 1 — akapit 1 — litera ¢ ¢ (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje. Poprawka

cc) wdraza wszelkie niezbedne srodki
w celu zachowania poufnosci tajemnic
przedsiebiorstwa posiadacza prawa,
zgodnie 7 nakazem Komisji, o ktorym
mowa w art. 13a ust. 3;

Poprawka 61
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 1 — akapit 1 — litera ¢ d (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje. Poprawka

cd)  nie wykorzystuje tajemnic
przedsiebiorstwa ujawnionych zgodnie 7
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Poprawka 62
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje.

a) uniewazni¢ unijng licencje
przymusowg zgodnie z art. 14 ust. 3; lub

Poprawka 63
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje.

b) natozy¢ na licencjobiorce grzywny
lub kary okresowe zgodnie z art. 151 16.

Poprawka 64
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje.

3. Europejski Urzad ds. Zwalczania
Naduzy¢ Finansowych (OLAF) we
wspotpracy z odpowiednimi organami
krajowymi panstw cztonkowskich moze,
na wniosek posiadacza prawa lub z wlasne;j
inicjatywy, zazada¢ dostgpu do ksiag

1 rejestrow prowadzonych przez
licencjobiorcg¢ w celu sprawdzenia, czy
zastosowano si¢ do tresci i warunkoéw
unijnej licencji przymusowej oraz ogolnie
do przepis6w niniejszego rozporzadzenia.

RR\1297146PL.docx

art. 13a ust. 2 poza okresem
obowigzywania unijnej licencji
przymusowej ani w Zadnym innym celu
ni; wykorzystywanie uznane za zgodne 3
prawem na mocy art. 13a ust. 2;

Poprawka

a) niezwlocznie uniewazni¢ unijng
licencje przymusowg zgodnie z art. 14
ust. 3; lub

Poprawka

b) nalozy¢ na licencjobiorce grzywny
i kary okresowe zgodnie z art. 151 16.

Poprawka

3. Europejski Urzad ds. Zwalczania
Naduzy¢ Finansowych (OLAF) we
wspolpracy z odpowiednimi organami
krajowymi panstw cztonkowskich moze,
na wniosek posiadacza prawa lub z wlasne;j
inicjatywy, na podstawie wystarczajgcych
elementow dowodu swiadczgcych o
naduzyciu, zazada¢ dostgpu do ksiag

i rejestrow prowadzonych przez
licencjobiorcg¢ w celu sprawdzenia, czy
zastosowano si¢ do tresci 1 warunkow
unijnej licencji przymusowej oraz ogolnie
do przepis6w niniejszego rozporzadzenia.
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Poprawka 65
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje.

2. Zgodnie z obowigzkiem dziatania
w dobrej wierze posiadacz prawa

1 licencjobiorca doktadaja wszelkich staran,
aby osiggna¢ cel unijnej licencji
przymusowej, uwzgledniajac wzajemne
interesy.

Poprawka 66
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.
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Poprawka

2. Zgodnie z obowiazkiem dziatania
w dobrej wierze posiadacz prawa

1 licencjobiorca doktadaja wszelkich staran,
aby osiggna¢ cel unijnej licencji
przymusowej, uwzgledniajac wzajemne
interesy oraz interes publiczny.

Poprawka

Artykut 13a

Dodatkowe srodki uzupetniajgce unijng
licencje przymusowq

L W razie potrzeby Komisja, na
uzasadniony wniosek posiadacza prawa
lub licencjobiorcy, bgd? te 7 wlasnej
inicjatywy, podejmuje decyzje w sprawie
dodatkowych srodkow uzupetniajgcych
unijng licencje przymusowgq, aby zapewnié
osiggniecie jej celu, a takZe ulatwié

i zapewnié dobrq wspolprace miedzy
posiadaczem prawa a licencjobiorcq.

2. Jezeli jest to absolutnie niezbedne,
Komisja zwraca si¢ do posiadacza prawa o
ujawnienie licencjobiorcy tajemnic
przedsiebiorstwa w zakresie wymaganym
do dostarczenia mu wiedzy fachowej
niezbednej do osiggnigcia celu, dla
ktorego udzielono unijnej licencji
priymusowej na mocy niniejszego
rozporzqdzenia. Zgodne z prawem
wykorzystywanie tajemnic
przedsiebiorstwa przez licencjobiorce jest
scisle ograniczone do wytwarzania
produktow istotnych w kontekscie kryzysu,
aby osiggng¢ cel, dla ktorego udzielono
unijnej licencji przymusowej.
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Poprawka 67
Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje.

2. W razie potrzeby Komisja, na
uzasadniony wniosek posiadacza prawa

RR\1297146PL.docx

3. Jezeli posiadacz prawa zostaje
wezwany do ujawnienia swoich tajemnic
przedsiebiorstwa zgodnie 7 ust. 3,
Komisja, przed ujawnieniem tajemnic
przedsiebiorstwa, nakazuje licencjobiorcy
wprowadzenie wszelkich odpowiednich
srodkow technicznych i organizacyjnych,
ktore posiadacz praw w uzasadniony
sposob uzna za niezbedne do zachowania
poufnosci tajemnic przedsiebiorstwa, w
szczegolnosci w odniesieniu do 0sob
trzecich, w tym, w stosownych
przypadkach, stosowania modelowych
postanowien umownych, umow o
zachowanie poufnosci, protokolow
scistego dostepu, standardow
technicznych lub kodeksow postgpowania.

Jezeli licencjobiorca nie wdroZy
niezbednych srodkow wymaganych przez
Komisje, Komisja moze —w zaleznosci od
przypadku — wstrzymaé lub zawiesié
ujawnienie tajemnic przedsigbiorstwa do
czasu poprawy sytuacji przez
licencjobiorce.

4. Zgodnie 7 dyrektywq (UE)
2016/943 posiadaczom prawa przyznaje
si¢ odpowiednie wynagrodzenie w ramach
rekompensaty za ujawnienie ich tajemnic
przedsigbiorstwa.

5. Jezeli Komisja rozwaza przyjecie
dodatkowych srodkow, o ktorych mowa
w ust. 1i 2, zasiega opinii organu
doradczego, o ktorym mowa w art. 6.

6. Akty wykonawcze, o ktorych mowa
w ust. 1i 2, przyjmuje sie zgodnie

z przepisami, o ktorych mowa w art. 7

ust. 6 lit. a) i b) oraz art. 7 ust. 71i 8.

Poprawka

skresla sie
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lub licencjobiorcy lub 7 wlasnej
inicjatywy, podejmuje decyzje w sprawie
dodatkowych srodkow uzupetniajgcych
unijnq licencje przymusowq, aby zapewnié¢
osiggniecie jej celu, a takze utatwié

i zapewnié dobrq wspolprace miedzy
posiadaczem prawa a licencjobiorcqg.

Poprawka 68
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje.

4. Jezeli Komisja rozwaza zmiang,
przyjecie dodatkowych srodkow, o ktorych
mowa w ust. 2, lub uniewaznienie unijnej
licencji przymusowej, moze skonsultowadé
si¢ z organem doradczym, o ktdrym mowa
w art. 6.

Poprawka 69
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 70
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje.

6. Akty wykonawcze, o ktérych mowa
w ust. 1, 21 3, przyjmuje si¢ zgodnie

z przepisami, o ktérych mowa w art. 7

ust. 6 lit. a) i b), art. 7 ust. 7 oraz art. 7

ust. 8.

PE753.706v02-00

Poprawka

4. Jezeli Komisja rozwaza zmiang lub
uniewaznienie unijnej licencji
przymusowej, konsultuje si¢ z organem
doradczym, o ktérym mowa w art. 6, a
takze 7 posiadaczami prawa i

licencjobiorcami.
Poprawka
4a. Jezeli Komisja rozwaza

uniewaznienie unijnej licencji
przymusowej, zapewnia w tym celu
wystarczajqcy okres przejsciowy.

Poprawka

6. Akty wykonawcze, o ktérych mowa
w ust. 113, przyjmuje si¢ zgodnie

z przepisami, o ktérych mowa w art. 7

ust. 6 lit. a) i b), art. 7 ust. 7 oraz art. 7

ust. 8.
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Poprawka 71
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 1 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje.

c) posiadacz prawa lub licencjobiorca
nie wywiazuje si¢ z jakiegokolwiek
zobowigzania wynikajacego

z dodatkowych srodkow uzupehiajacych
unijng licencj¢ przymusowa, o ktérych
mowa w art. 8 ust. 1 lit. h) 1 art. 74 ust. 2,
jak okreslono w odpowiednim akcie
wykonawczym.

Poprawka 72
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 1 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 73
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje.

C) posiadacza prawa lub
licencjobiorce do wywigzania si¢

z zobowigzania wynikajacego

z dodatkowych srodkow uzupehiajacych
unijng licencje przymusowa, o ktérych
mowa w art. 8 ust. 1 lit. h) 1 art. 14 ust. 2,
jak okreslono w odpowiednim akcie
wykonawczym.

Poprawka 74
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje.

RR\1297146PL.docx

43/82

Poprawka

c) posiadacz prawa lub licencjobiorca
nie wywiazuje si¢ z jakiegokolwiek
zobowigzania wynikajacego

z dodatkowych srodkow uzupetniajgcych
unijng licencj¢ przymusowa, o ktérych
mowa w art. 8 ust. 1 lit. h) 1 art. 13a ust. 1
i 2, jak okreslono w odpowiednim akcie
wykonawczym.

Poprawka

ca) licencjobiorca nie stosuje si¢ do
zakazu, o ktorym mowa w art. 11;

Poprawka

C) posiadacza prawa lub
licencjobiorce do wywigzania si¢

z zobowigzania wynikajacego

z dodatkowych §rodkow uzupetiajacych
unijng licencje przymusowa, o ktérych
mowa w art. 8 ust. 1 lit. h) 1 art. 13a ust. 1
i 2, jak okreslono w odpowiednim akcie
wykonawczym.

Poprawka
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Poprawka 75
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje.

1. Przed przyjeciem decyzji na
podstawie art. 15 lub 16 Komisja zapewnia
licencjobiorcy lub posiadaczowi prawa
mozliwos¢ ztozenia wyjasnienh w sprawie
domniemanego naruszenia, ktore ma
podlegac grzywnie lub okresowym karom
pieni¢znym.

Poprawka 76
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 77
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje.

4. W toku postgpowania w petni
respektuje si¢ prawo zainteresowanych
stron do obrony. Strony te maja prawo
dostepu do akt Komisji na warunkach
wynegocjowanego ujawnienia,

z zastrzezeniem prawnie uzasadnionego
interesu licencjobiorcy lub posiadacza

PE753.706v02-00

ca) licencjobiorce, by zaprzestal
niestosowania sig¢ do zakazu, o ktérym
mowa w art. 11;

Poprawka

1. Przed przyjeciem decyzji na
podstawie art. 15 lub 16 Komisja zapewnia
licencjobiorcy lub posiadaczowi prawa
mozliwos$¢ ztozenia wyjasnien i petnego
zaangazowania w procedure dotyczgcq
domniemanego naruszenia, ktore ma
podlega¢ grzywnie lub okresowym karom
pieni¢znym.

Poprawka

2a. Komisja odpowiada na uwagi
przedstawione przez licencjobiorce lub
posiadacza prawa, a w przypadku
odrzucenia uwag przedstawia
uzasadnienie w rozsqdnym terminie,
nieprzekraczajgcym siedmiu dni.

Poprawka

4. W toku postgpowania w petni
respektuje si¢ prawo zainteresowanych
stron do obrony. Strony te maja prawo
dostepu do akt Komisji na warunkach
wynegocjowanego ujawnienia,

z zastrzezeniem prawnie uzasadnionego
interesu licencjobiorcy lub posiadacza
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prawa, lub innej zainteresowanej osoby
w zakresie ochrony ich szczegdlnie
chronionych informacji handlowych

1 tajemnic handlowych. Komisja jest
uprawniona do przyjmowania decyzji
okreslajacych takie warunki ujawniania
w przypadku braku porozumienia mi¢dzy
stronami. Prawo dostgpu do akt Komis;ji
nie obejmuje informacji poufnych

1 dokumentow wewnetrznych Komisji,
innych wlasciwy organ6éw ani innych
organdéw publicznych panstw
cztonkowskich. W szczegolnosci prawo
dostepu nie obejmuje korespondencji
miedzy Komisjg a tymi organami. Zaden
przepis niniejszego ustgpu nie
uniemozliwia Komisji ujawnienia

1 wykorzystania informacji koniecznych do
udowodnienia naruszenia.

Poprawka 78
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 21 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje.

Zgodnie z art. 261 TFUE Trybunat
Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej ma
nieograniczone prawo orzekania

w zakresie kontroli decyzji, ktérymi
Komisja natoiyta grzywny lub okresowe
kary pienigine. MoZe on uchylié, obnizyé
lub podwyiszyé natoZong grzywne lub
okresowq kare pieniging.

Poprawka 79
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 21 — akapit 1 — punkt 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.
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prawa, lub innej zainteresowanej osoby
w zakresie ochrony ich szczegdlnie
chronionych informacji handlowych

1 tajemnic handlowych, przy zachowaniu
pelnej zgodnosci 7 obowigzujgcymi
przepisami dotyczgcymi ochrony danych i
tajemnic przedsiebiorstwa. Komisja jest
uprawniona do przyjmowania decyz;ji
okres$lajacych takie warunki ujawniania
w przypadku braku porozumienia migedzy
stronami. Prawo dost¢pu do akt Komisji
nie obejmuje informacji poufnych

1 dokumentow wewnetrznych Komisji,
innych wiasciwy organéw ani innych
organow publicznych panstw
cztonkowskich. W szczegdInosci prawo
dostepu nie obejmuje korespondencji
miedzy Komisjg a tymi organami. Zaden
przepis niniejszego ustepu nie
uniemozliwia Komisji ujawnienia

1 wykorzystania informacji koniecznych do
udowodnienia naruszenia.

Poprawka

Zgodnie z art. 261 i 263 TFUE Trybunat
Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej ma
nieograniczone prawo orzekania

w zakresie kontroli decyzji, ktérymi
Komisja:

Poprawka

y)) udzielita licencji przymusowej.
Moze on uchyli¢ lub zmienié jej warunki;

PE753.706v02-00
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Poprawka 80
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 21 — akapit 1 — punkt 2 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 81
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje.

W przypadku udzielenia krajowej licencji
przymusowej w celu zaradzenia
krajowemu kryzysowi lub sytuacji
nadzwyczajnej panstwo czlonkowskie
powiadamia Komisj¢ o udzieleniu licencji
oraz o jej szczegotowych warunkach.
Dostarczone informacje obejmuja:

Poprawka 82

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — akapit 1 — litera -a (nowa)
Rozporzadzenie (WE) nr 816/2006
Artykut 6 — ustep 2

Tekst obowigzujgcy

2. Jezeli osoba wystepujaca

o udzielenie licencji przymusowej sktada
whnioski dotyczace tego samego produktu
do organow w wigcej niz jednym kraju,
zaznacza ona ten fakt w kazdym wniosku,
podajac szczegoty dotyczace ilosci

1 krajow przywozu, ktorych to dotyczy.
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Poprawka

2) natoiyta grzywny lub okresowe
kary pienigine. MoZe on uchylié, obnizyé
lub podwyiszyé natoZong grzywne lub
okresowq kare pieniging.

Poprawka

W przypadku udzielenia krajowej licencji
przymusowej w interesie publicznym lub
w celu zaradzenia krajowemu kryzysowi
lub sytuacji nadzwyczajnej panstwo
cztonkowskie powiadamia Komisje

o udzieleniu licencji oraz o jej
szczegotowych warunkach.Dostarczone
informacje obejmuja:

Poprawka
-a) art. 6 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
2. Jezeli osoba wystepujaca

o udzielenie licencji przymusowej sktada
whnioski dotyczace tego samego produktu
do organow, zaznacza ten fakt w kazdym
whniosku, podajac szczegoty dotyczace
ilo$ci i krajow przywozu, ktorych to
dotyczy.
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Poprawka 83

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — akapit 1 — litera -a a (nowa)
Rozporzadzenie (WE) nr 816/2006
Artykut 6 —ustep 3 — litera ¢

Tekst obowigzujgcy

c) informacj¢ na temat ilo$ci produktu
farmaceutycznego, ktorg wnioskodawca
zamierza wytwarza¢ na podstawie licencji
przymusowej;

Poprawka 84

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — akapit 1 — litera -a b (nowa)
Rozporzadzenie (WE) nr 816/2006
Artykut 6 —ustep 3 — litera e

Tekst obowigzujgcy

e) w odpowiednich przypadkach
dowody wczesniejszych negocjacji
z posiadaczem prawa zgodnie z art. 9

Poprawka 85

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — akapit 1 — litera -a ¢ (nowa)
Rozporzadzenie (WE) nr 816/2006
Artykut 6 —ustep 3 — litera f

Tekst obowigzujgcy

f) dowody ztozZenia szczeg6lnego
wniosku przez:

(1) upowaznionych przedstawicieli
kraju Iub krajow przywozu; lub

RR\1297146PL.docx

Poprawka

-aa) art. 6 ust. 3 lit. ¢) otrzymuje
brzmienie:

c) informacj¢ na temat spodziewanej
ilosci produktu farmaceutycznego, ktorg
wnioskodawca zamierza wytwarzac na
podstawie licencji przymusowej;

Poprawka

-ab) art. 6 ust. 3 lit. e) otrzymuje
brzmienie:

e) w odpowiednich przypadkach
dowody, ze podejmowano proby
wczesniejszych negocjacji z posiadaczem
prawa zgodnie z art. 9;

Poprawka
-ac)  art. 6 ust. 3 lit. f) otrzymuje
brzmienie:

f) dowody ztozenia szczeg6lnego
wniosku przez:

(1) upowaznionych przedstawicieli
kraju lub krajéw przywozu; lub

PE753.706v02-00
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(11) organizacj¢ pozarzadowq dziatajaca
na podstawie formalnego upowaznienia co
najmniej jednego kraju przywozu; lub

(iii))  podmioty ONZ lub inne
migdzynarodowe organizacje zdrowia
dziatajace na podstawie formalnego
upowaznienia co najmniej jednego kraju
przywozu,

zawierajgcego wskazanie wymaganej ilosci
produktu.

Poprawka 86

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — akapit 1 — litera -a d (nowa)
Rozporzadzenie (WE) nr 816/2006
Artykut 7

Tekst obowigzujgcy

Artykut 7
Prawa przystugujace posiadaczowi praw

Wiasciwy organ niezwtocznie zawiadamia
posiadacza praw o ztozonym wniosku

o udzielenie licencji przymusowej. Przed
udzieleniem licencji przymusowe;j
wlasciwy organ umozliwia posiadaczowi
prawa zgloszenie uwag do wniosku

1 dostarczenie wlasciwemu organowi
wszelkich istotnych informacji
dotyczacych wniosku.

Poprawka 87

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — akapit 1 — litera -a e (nowa)
Rozporzadzenie (WE) nr 816/2006
Artykut 9 —ustep 1

Tekst obowigzujgcy

1. Whioskodawca dostarcza
wlasciwemu organowi przekonywujqcy
dowod, ze dolozyl staran, aby otrzymac

PE753.706v02-00

(11) organizacj¢ pozarzadowa dziatajaca
na podstawie formalnego upowaznienia co
najmniej jednego kraju przywozu; lub

(iii))  podmioty ONZ lub inne
mig¢dzynarodowe organizacje zdrowia
dziatajace na podstawie formalnego
upowaznienia co najmniej jednego kraju
przywozu,

zawierajacego wskazanie spodziewanej
ilosci wymaganego produktu.

Poprawka

-ad) art. 7 otrzymuje brzmienie:
Artykut 7
Prawa przystugujace posiadaczowi praw

Wiasciwy organ niezwtocznie zawiadamia
posiadacza praw o ztozonym wniosku

o udzielenie licencji przymusowej. Przed
udzieleniem licencji przymusowe;j
wlasciwy organ moze umozliwic¢
posiadaczowi prawa zgtoszenie uwag do
wniosku 1 dostarczenie wlasciwemu
organowi wszelkich istotnych informacji
dotyczacych wniosku.

Poprawka

-ae) art. 9 ust. 1 otrgymuje brzmienie:

I. Whioskodawca dostarcza
wiasciwemu organowi dowod, ze dotozyt
staran, aby otrzymac upowaznienie od

RR\1297146PL.docx



upowaznienie od posiadacza prawa oraz ze
starania takie nie przyniosty pozytywnych
skutkéw w okresie trzydziestu dni przed
ztozeniem wniosku.

Poprawka 88

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — akapit 1 — litera -a f (nowa)
Rozporzadzenie (WE) nr 816/2006
Artykut 10 — ustep 1

Tekst obowiqzujgcy

1. Udzielona licencja jest
nieprzenoszalna, z zastrzezeniem
przeniesienia z t3 czg$cig przedsigbiorstwa
lub wartosci przedsigbiorstwa, ktora
korzysta z licencji, 1 ma charakter
niewylaczny. Zawiera ona szczegolne
warunki okreslone w ust. 2-9, jakie maja
by¢ spetnione przez licencjobiorce.

Poprawka 89

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — akapit 1 — litera -a g (nowa)
Rozporzadzenie (WE) nr 816/2006
Artykut 10 — ustep 2

Tekst obowigzujgcy

2. [lo$¢ produktu lub produktow
wytworzonych na podstawie licencji nie
przekracza ilosci niezbednej do
zaspokojenia potrzeb kraju lub krajow
przywozu wymienionych we wniosku,
z uwzglednieniem ilosci produktu lub
produktow wytworzonych zgodnie

z innymi licencjami przymusowymi
udzielonymi gdziekolwiek indzie;j.

Poprawka 90
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
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posiadacza prawa oraz ze starania takie nie
przyniosty pozytywnych skutkow

w okresie trzydziestu dni przed ztozeniem
whniosku.

Poprawka
-af) art. 10 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
I. Udzielona licencja jest

nieprzenoszalna, z zastrzezeniem
przeniesienia z t3 czg¢$cia przedsigbiorstwa
lub organizacji, ktora korzysta z licencji,

1 ma charakter niewylaczny. Zawiera ona
szczegllne warunki okreslone w ust. 2-9,
jakie maja by¢ spetione przez
licencjobiorcg.

Poprawka

-ag) art. 10 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Spodziewana ilo$¢ produktu lub
produktow wytworzonych na podstawie
licencji nie przekracza ilo$ci niezbednej do
zaspokojenia potrzeb kraju lub krajow
przywozu wymienionych we wniosku,

z uwzglednieniem ilo$ci produktu lub
produktow wytworzonych zgodnie

z innymi licencjami przymusowymi
udzielonymi gdziekolwiek indzie;j.
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Artykul 23 — akapit 1 — litera -a h (nowa)
Rozporzadzenie (WE) nr 816/2006
Artykut 10 —ustep 8

Tekst obowigzujgcy

8. Wilasciwy organ moze, na wniosek
posiadacza praw lub z urzedu, jezeli prawo
krajowe zezwala wlasciwemu organowi na
dzialanie z urzedu, zada¢ udostepnienia
ksigg i rejestrow prowadzonych przez
licencjobiorce, wylgcznie w celu
sprawdzenia, czy warunki licencyji,

w szezegolnosci warunki dotyczgce
miejsca przeznaczenia produktow, zostaly
spelnione.Ksiegi i rejestry zawierajq
dowody wywozu produktéw, w postaci
zgloszen wywozowych poswiadczonych
przez wlasciwe organy celne, oraz dowody
przywozu wydane przez jeden

z podmiotéw, o ktérych mowa w art. 6 ust.
3 lit. f).

Poprawka 91

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — akapit 1 — litera a
Rozporzadzenie (WE) nr 816/2006
Artykut 18a — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Komisja moze udzieli¢ licencji
przymusowej w przypadku, gdy
dziatalnos¢ polegajqgca na wytwarzaniu
i sprzedazy eksportowej obejmuje roine
panstwa czlonkowskie i w zwigzku 7 tym
wymagataby udzielenia licencji
przymusowych na ten sam produkt

w wigcej niz jednym panstwie
czlonkowskim.

Poprawka 92
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
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Poprawka
-ah) art. 10 ust. 8 otrzymuje brzmienie:
8. Wiasciwy organ moze z urzedu,

jezeli prawo krajowe zezwala wiasciwemu
organowi na dziatanie z urzgdu, zada¢ od
licencjobiorcy dowodu wywozu
produktéw, w postaci zgloszenia
wywozowego poswiadczonego przez
wlasciwe organy celne, oraz dowodu
przywozu wydanego przez jeden

z podmiotéw, o ktérych mowa w art. 6 ust.
3 lit. ).

Poprawka

1. Komisja moze réwniez udzieli¢
licencji przymusowej na patenty dotyczgce
wytwarzania produktow
Jarmaceutycznych przeznaczonych na
wywoz do krajow, w ktorych wystepujq
problemy zwigzane ze zdrowiem
publicznym.
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Artykul 23 — akapit 1 — litera a
Rozporzadzenie (WE) nr 816/2006
Artykut 18a — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje.

2. Kazda osoba moze ztozy¢ wniosek
o udzielenie licencji przymusowej, o ktorej
mowa w ust. 1. Whniosek ten musi spelniaé
wymogi okreslone w art. 6 ust. 3 oraz
naleiy wskazaé w nim panstwa
czlonkowskie, ktore majq zostac objete
licencjq przymusowag.

RR\1297146PL.docx
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Poprawka

2. Kazda osoba moze ztozy¢ wniosek
o udzielenie licencji przymusowej, o ktorej
mowa w ust. 1. Wniosek zawiera
nastepujgce informacje:

a) nazwe i dane kontaktowe
wnioskodawcy oraz agenta lub
przedstawiciela, ktérego wnioskodawca
wyznaczyl do dziatania w jego imieniu
przed wlasciwym organem;

b) niezastrzezong nazwe produktu
farmaceutycznego lub produktow, jakie
wnioskodawca zamierza wytwarzaé

i sprzedawacé w celu wywozu na podstawie
licencji przymusowej;

¢ informacje na temat spodziewanej
ilosci produktu farmaceutycznego, ktorg
wnioskodawca zamierza wytwarzaé na
podstawie licencji przymusowej;

d)

e w odpowiednich przypadkach
dowody, e podejmowano proby negocjacji
z posiadaczem prawa zgodnie 7 art. 9;

y/) dowody zloZenia szczegolnego
wniosku przez:

(i) upowaznionych przedstawicieli
kraju lub krajow przywozu; lub

(i) organizacje pozarzgdowq
dzialajgcq na podstawie formalnego
upowaznienia co najmniej jednego kraju
przywozu; lub

(iii)  podmioty ONZ lub inne
miedzynarodowe organizacje zdrowia
dzialajgce na podstawie formalnego
upowaznienia co najmniej jednego kraju
przywozu.

kraj lub kraje przywozu;
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Poprawka 93

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — akapit 1 — litera a
Rozporzadzenie (WE) nr 816/2006
Artykut 18a — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Licencja przymusowa udzielona
zgodnie z ust. 1 podlega warunkom
okreslonym w art. 10 oraz okresla si¢

w niej, ze ma ona zastosowanie do calego
terytorium Unii.

PE753.706v02-00

Poprawka

3. W licencji przymusowej udzielonej
zgodnie z ust. 1 okresla si¢, Zze ma ona
zastosowanie do calego terytorium Unii i
podlega nastepujgcym warunkom:

a) Udzielona licencja jest
nieprzenoszalna, 7 zastrzeieniem
Pprzeniesienia g tq czescig przedsigbiorstwa
lub organizacji, ktore korzystajq z licencji,
i ma charakter niewylgczny. Zawiera
szczegoltowe warunki okreslone w
niniejszym ustepie.

b) Spodziewana ilosé produktu lub
produktow wytworzonych na podstawie
licencji nie przekracza ilosci niezbednej
do zaspokojenia potrzeb kraju lub krajow
przywozu wymienionych we wniosku,

z uwzglednieniem ilosci produktu lub
produktow wytworzonych zgodnie

z innymi licencjami przymusowymi
udzielonymi gdziekolwiek indziej.

c) Wskazuje si¢ okres waznosci
licencji.
d) Licencja jest scisle ograniczona

do wszystkich dzialan niezbednych w celu
wytworzenia danego produktu na wywoz
i jego dystrybucji w kraju lub krajach
wymienionych we wniosku. Zadnego
produktu wytworzonego lub
sprowadzonego na podstawie licencji
przymusowej nie wolno oferowac do
sprzedaziy lub wprowadzenia do obrotu
w Zadnym innym kraju poza krajami
wymienionymi we wniosku,

z zastrzezeniem przypadkow gdy kraj
przywozu korgysta z mozliwosci
przewidzianej w akapicie 6 lit. i) decyzji
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w celu wywozu produktu do innych
krajow bedqgcych stronami regionalnego
porozumienia handlowego, ktorego kraj
przywozu jest rowniez czlionkiem

i w ktorych wystepuje ten sam problem
dotyczgcy zdrowia.

e Produkty wytworzone na podstawie
licencji sq zidentyfikowane w wyrazny
sposob, za pomocq specjalnych etykiet lub
oznakowan, jako wytworzone zgodnie

z niniejszym rozporzgdzeniem. Produkty
odroznia sie od tych, ktore zostaly
wytworzone przez posiadacza prawa za
pomocq specjalnego opakowania lub
poprzez nadanie produktowi specjalnej
barwy lub ksztattu, pod warunkiem Ze
takie odroznienie jest wykonalne i nie ma
istotnego wplywu na cene. Opakowanie
oraz wszelka dokumentacja uzupetniajgca
wskazujq, Ze produkt jest przedmiotem
licencji przymusowej na mocy niniejszego
rozporzgdzenia, podajgc nazwe
wlasciwego organu oraz jakikolwiek
numer identyfikacyjny oraz wyraZnie
zaznaczajgc, Ze produkt jest przeznaczony
wylqgcznie na wywoz i dystrybucje

w danym kraju lub krajach przywozu.
Szczegolowe informacje na temat
wlasciwosci produktu sq udostepniane
organom celnym panstw czlonkowskich.

P Przed wysytkq produktu do kraju
lub krajow wymienionych we wniosku
licencjobiorca zamieszcza na stronie
internetowej nastepujqce informacje:

(i) ilosci dostarczane na podstawie
licencji oraz kraje przgywozu, do ktorych sq
one dostarczane;

(ii) cechy odroiniajgce dany produkt
lub dane produkty.

Adres strony internetowej podaje si¢ do
wiadomosci wlasciwego organu.

2) Jezeli produkt (produkty) objety(-
e) licencjg przymusowq zostal(-

y) opatentowany(-e) w krajach przywozu
wymienionych we wniosku, wywoz
produktu (produktow) nastepuje
wylqgcznie wtedy, gdy kraje te udzielily
licencji przymusowej na przywoz, sprzedaz
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Poprawka 94

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — akapit 1 — litera a
Rozporzadzenie (WE) nr 816/2006
Artykut 18a — ustep 5 — akapit 2
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lub dystrybucje produktow.

h) Wiasciwy organ moze z urzedu,
jezeli prawo krajowe zezwala wlasciwemu
organowi na dzialanie 7 urzedu, zqdaé od
licencjobiorcy dowodu wywozu
produktow, w formie zgloszenia
wywozowego poswiadczonego przez
wlasciwe organy celne, oraz dowodu
przywozu wydanego przez jeden

z podmiotow, o ktorych mowa w art. 18a
ust. 2 lit. e).

(i) Licencjobiorca jest odpowiedzialny
za wyplate posiadaczowi prawa
stosownego wynagrodzenia ustalonego
przez wlasciwy organ w nastepujgcy
sposob:

(i) w sytuacjach nadzwyczajnych

w kraju lub w innych nadzwyczajnych
okolicznosciach wymagajgcych podjecia
bardzo pilnych dziatan lub w wypadkach
publicznego uzycia dla celow
niehandlowych, wynagrodzenie wynosi
maksymalnie 4 % lgcznej ceny, ktéra ma
by¢ uiszczona przez kraj przywozu lub

w jego imieniu;

(i) we wszystkich pozostalych
przypadkach wysokos¢ wynagrodzenia
ustala si¢ przy uwzglednieniu wartosci
ekonomicznej korzystania dozwolonego
zainteresowanemu krajowi lub krajom na
podstawie licencji, jak rowniez
okolicznosci humanitarnych

i pozahandlowych zwigzanych

Z udzieleniem licencji.

J) Warunki licencji nie naruszajg
sposobow dystrybucji w kraju przywozu.
Dystrybucja moze by¢é prowadzona
przyktadowo przez podmioty
wyszczegolnione w art. 18a ust. 2 lit. f) na
zasadach handlowych lub niehandlowych,
w tym catkowicie nieodplatnie.
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Tekst proponowany przez Komisje.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg doradcza, o ktorej
mowa w art. 18b ust. 2. W przypadku
nalezycie uzasadnionej szczegolnie pilne;j
potrzeby dotyczgcej skutkow problemow
dotyczgcych zdrowia publicznego Komisja
przyjmuje akty wykonawcze majace
natychmiastowe zastosowanie zgodnie

z procedurg, o ktorej mowa w art. 18b

ust. 3.

Poprawka 95
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 25 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 96
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 25 — akapit 1 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.
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Poprawka

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg doradcza, o ktorej
mowa w art. 18b ust. 2. W przypadku
nalezycie uzasadnionej szczegolnie pilnej
potrzeby zwigzanej 7 problemami
dotyczgcymi zdrowia publicznego Komisja
przyjmuje akty wykonawcze majace
natychmiastowe zastosowanie zgodnie

z procedura, o ktoérej mowa w art. 18b

ust. 3.

Poprawka

Do dnia ... [dwa lata od daty wejscia w
Zycie niniejszego rozporzqdzenial, a
nastepnie co dwa lata, Komisja ocenia,
czy wykaz zawarty w zalgczniku jest
aktualny w swietle przyjecia przyszlych
aktow ustawodawczych w odniesieniu do
trybu sytuacji nadzwyczajnej lub trybu
kryzysowego. JezZeli wykaz ten nie jest juz
aktualny, Komisja ocenia jego
konsekwencje. Komisja przedstawia swojq
oceng Parlamentowi Europejskiemu i
Radzie, w stosownych przypadkach wraz
z wnioskami ustawodawczymi w celu
zmiany zalgcznika.

Poprawka

W przypadku wyjgtkowych zagroZen dla
bezpieczenstwa publicznego lub
narodowego Komisja bez zbednej zwloki
przeprowadza ocene zgodnie 7 ust. 1a.
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Poprawka 97
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — naglowek

Tekst proponowany przez Komisje.

Wejscie w zycie

Poprawka 98
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.
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Poprawka

Wejscie w zycie i stosowanie

Poprawka

Stosuje si¢ je od [pierwszego dnia
miesigca nastepujgcego po uplywie
dwunastu miesigcy po wejsciu w Zycie/.
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UZASADNIENIE

Rownowaga migdzy prawami wlasnos$ci intelektualnej 1 innymi prawami a interesem
publicznym byta przedmiotem statych dyskusji i ponownych analiz w konteks$cie zmian
spotecznych, rozwoju technologicznego i kryzysow. Nie jest wiec zaskoczeniem, ze kryzys
zwigzany z COVID-19 ponownie uwypuklit t¢ kwestie. W tym okresie konkurujace ze sobg
interesy obejmowaty zapewnienie dostepu do produktéw zdrowotnych przy jednoczesnym
zagwarantowaniu zachet do innowacji niezbednych do rozwoju nowych produktow
zdrowotnych, takich jak szczepionki i1 $rodki terapeutyczne.

Gtowne obawy sprawozdawcy dotycza tego, w jaki sposdb mozna utrzymaé rownowage
1 motywacj¢ do innowacji przy jednoczesnym zagwarantowaniu szybkiego dostepu do
podstawowych produktow 1 technologii podczas kryzysow.

Sprawozdawca uznaje zamiar Komisji dotyczacy ustanowienia spdjnych ram udzielania
licencji przymusowych na szczeblu Unii, majacych na celu skuteczne zarzadzanie kryzysami.
Jak podkreslita Komisja, przedmiotowe rozporzadzenie ma na celu zapewnienie, aby

w konkretnych sytuacjach kryzysowych lub nadzwyczajnych mozliwe byto skuteczne
wydawanie unijnej licencji przymusowej na niektére produkty. Niemniej jednak niektore
kluczowe aspekty proponowanego rozporzadzenia wymagaja dalszego rozwinigcia lub
wyjasnienia, aby zapewni¢ pewno$¢ prawa 1 umozliwi¢ skuteczne reagowanie na sytuacje
kryzysowe.

Zakres rozporzadzenia, w szczeg6lnosci w odniesieniu do definicji ,,kryzysu”, budzi obawy,
poniewaz art. 4 opiera si¢ na definicjach ,,trybu kryzysowego™ i ,,trybu sytuacji
nadzwyczajnej ” w zataczniku, nie podajac definicji tych trybéw w czesci normatywne;j
wniosku. Ponadto niejednoznaczno$¢ zwigzana z uwzglednieniem wiedzy fachowej 1 tajemnic
przedsiebiorstwa, niezbednych do zwigkszenia produkcji niektorych produktow w czasach
kryzysu, wymaga bardziej konkretnych dziatan. Dotyczy to zarowno definicji wiedzy
fachowej niezbednej do wytwarzania niektorych produktow, jak i warunkow, na jakich
Komisja moze zobowigza¢ posiadaczy prawa do ujawnienia tych informacji. Struktura
zarzadzania, w szczegdlnos$ci rola organu doradczego, pozostaje niezdefiniowana i odnosi si¢
jedynie do organow doradczych z instrumentow kryzysowych (rozporzadzenie w sprawie
nadzwyczajnego instrumentu jednolitego rynku (UE) 2022/2371, rozporzadzenie Rady (UE)
2022/2372, akt w sprawie czipdw 1 rozporzadzenie (UE) 2017/1938). Ponadto pojawiajg si¢
pytania dotyczace sposobu, w jaki system licencji przymusowych wspiera dobrowolne
porozumienia. Istotny niepokdj budzi takze brak wyraznego dostepu do kontroli sadowe;j
decyzji Komisji w sprawie licencji.

Jesli chodzi o przyznane uprawnienia, sprawozdawca komisji JURI dostrzega
niewystarczajace wytyczne dotyczace obliczania wynagrodzen i zmiennych, ktore nalezy
w nich uwzglednié. Nieprecyzyjny opis uprawnien przyznanych Komisji w ramach
dodatkowych §rodkoéw rowniez wymaga dalszego wyjasnienia.

Na tej podstawie sprawozdawca podkresla, ze nalezy udoskonali¢ rozporzadzenie, tak aby

zwigkszy¢ jego skuteczno$¢ 1 osiggnaé harmonijng rdwnowage miedzy zapewnieniem
szybkiego reagowania kryzysowego a utrzymaniem solidnej jasnosci prawa.
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~ ZALACZNIK: PODMIOTY LUB OSOBY,
OD KTORYCH SPRAWOZDAWCA OTRZYMAL INFORMACJE

Zgodnie z art. 8 zatacznika I do Regulaminu sprawozdawca o$wiadcza, ze przy sporzadzaniu
sprawozdania, do czasu przyjecia go w komisji, otrzymat informacje od nastepujacych podmiotow

lub o0so6b:

Podmiot lub 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 Frangaise 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

Powyzszy wykaz zostat sporzadzony na wylaczng odpowiedzialno$¢ sprawozdawcy.
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28.11.2023

OPINIA KOMISJI HANDLU MIEDZYNARODOWEGO

dla Komisji Prawne;j

w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady w sprawie
udzielania licencji przymusowych w kontekscie zarzadzania kryzysowego 1 zmieniajacego

rozporzadzenie (WE) 816/2006

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

Sprawozdawca komisji opiniodawczej: Helmut Scholz

POPRAWKI

Komisja Handlu Mig¢dzynarodowego zwraca si¢ do Komisji Prawnej, jako komisji
przedmiotowo wtasciwej, o wzigcie pod uwage nastgpujacych poprawek:

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

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

w Porozumieniu w sprawie handlowych
aspektéw praw wiasnosci intelektualnej
(,,porozumienie TRIPS”)3.

RR\1297146PL.docx

Poprawka

3) Mozliwo$¢ korzystania z licencji
przymusowych wyraznie przewidziano

w Porozumieniu w sprawie handlowych
aspektéw praw wiasnos$ci intelektualne;j
(,,porozumienie TRIPS”)3. Deklaracja z
Ad-Dauhy w sprawie porozumienia
TRIPS przewiduje, e kazdy czlonek WTO
ma nie tylko prawo do udzielania licencji
przymusowych, ale takze dysponuje
swobodgq okreslenia warunkow tych
licencji. W art. 31bis porozumienia TRIPS
wyraZnie zezwolono na wywaoz produktow
wytwarzanych na podstawie licencji
przymusowej. Przez ostatnie dwadziescia
lat na calym swiecie 7 licencji
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3Dz.U. L 336 223.12.1994, 5. 214.

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 28

Tekst proponowany przez Komisje

(28)  Nalezy zagwarantowad, aby
produkty wytwarzane na podstawie unijnej
licencji przymusowej trafialy wylgcznie na
rynek wewngetrzny. Dlatego tez unijna
licencja przymusowa powinna naktada¢ na
licencjobiorcg wyrazne wymogi w zakresie
dziatalnosci dozwolonej na podstawie
licencji, uwzgledniajgc wymogi dotyczgce
zasiegu terytorialnego tej dzialalnosci.
Posiadacz prawa powinien mieé¢
mozliwos¢ zakwestionowania dzialan oraz
sposobu korzystania 7 praw objetych
unijnq licencjq przymusowq, ktore sq
niezgodne 7 warunkami udzielenia te
licencji, jako naruszenia jego praw
wlasnosci intelektualnej zgodnie
dyrektywg 2004/48/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady®. W celu
usprawnienia monitorowania dystrybucji
produktow wytwarzanych na podstawie
unijnej licencji przymusowej,
uwzgledniajgc kontrole przeprowadzane
przez organy celne, licencjobiorca
powinien zagwarantowad, aby takie
produkty posiadaly cechy
charakterystyczne umozliwiajqce ich tatwe
zidentyfikowanie i odroznienie od
produktow wprowadzanych do obrotu
przez posiadacza prawa.

? Dyrektywa 2004/48/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie egzekwowania praw
wtlasnosci intelektualnej (Dz.U. L 157

PE753.706v02-00

przymusowej na wywoz skorzystano tylko
raz.

3Dz.U. L 336 223.12.1994, 5. 214.

Poprawka

(28)  Bez uszczerbku dla elastycznych
rozwiqzan przewidzianych w
porozumieniu TRIPS, produkty
wytwarzane na podstawie unijnej licencji
przymusowej wykorzystuje si¢ przede
wszystkim, by zaopatrzyc rynek
wewngtrzny. Dlatego tez unijna licencja
przymusowa powinna naktada¢ na
licencjobiorce oraz posiadacza prawa
wyrazne wymogi w zakresie dzialalnosci
dozwolonej na podstawie licencji, ktdre
nie przekraczajg tych okreslonych na
mocy porozumienia TRIPS. Dyrektywa
2004/48/WE Parlamentu Europejskiego 1
Rady® nie powinna utrudniaé zgodnej
prawem produkcji i dostaw produktow
farmaceutycznych wytwarzanych legalnie
na podstawie licencji przymusowe;.

? Dyrektywa 2004/48/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie egzekwowania praw
wiasnosci intelektualnej (Dz.U. L 157
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2 30.4.2004, s. 45).

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 29

Tekst proponowany przez Komisje

(29)  Unijna licencja przymusowa

w ramach unijnego mechanizmu
kryzysowego lub mechanizmu w sytuacji
nadzwyczajnej powinna by¢ udzielana
wylgcznie w celu zaopatrzenia rynku
wewnetrznego w produkty istotne

w kontekscie kryzysu. Z tego wzgledu
wywoz produktow wytwarzanych na
podstawie unijnej licencji przymusowej
powinien by¢ zabroniony.

Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 30

Tekst proponowany przez Komisje

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

w art. 36 rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) 2015/2447'°, Jezeli organy

RR\1297146PL.docx
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Poprawka

(29)  Unijna licencja przymusowa, o
ktorej mowa w niniejszym rozporzqdzeniu,
powinna by¢ udzielana przede wszystkim w
celu zaopatrzenia rynku wewngtrznego w
istotne produkty. Unijna licencja
przymusowa wylgcznie na wywoz powinna
byé dozwolona na warunkach

okreslonych w rozporzqdzeniu (WE) nr
816/2006.

Poprawka

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

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

i niezwtocznie powiadomi¢ Komisj¢ o tym
fakcie. Komisja powinna podja¢ decyzje
w kwestii zgodnosci z zakazem wywozu
w terminie 10 dni roboczych, przy czym
w stosownych przypadkach powinna
réwniez dysponowaé mozliwoscia
zobowigzania organow celnych do
utrzymania $rodka w postaci wstrzymania
wywozu w mocy. Przy dokonywaniu
oceny Komisja moZe skonsultowac si¢

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

10 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji

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

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

Poprawka S

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 37

Tekst proponowany przez Komisje

(37)  Ustanowienie licencji przymusowe]
na szczeblu Unii powinno by¢ mozliwe nie
tylko na potrzeby zaopatrzenia rynku
unijnego, ale rowniez, w okreslonych
przypadkach, na potrzeby wywozu do
krajow, w ktorych wystepuja problemy
zwigzane ze zdrowiem publicznym —
kwestia ta zostala juz uregulowana

w rozporzadzeniu (WE) nr 816/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady!!.
Zgodnie z tym rozporzadzeniem wtasciwe
organy panstw cztonkowskich, ktore

PE753.706v02-00

ktorego zachodzi podejrzenie, ze moze
narusza¢ ograniczenia Wywozu, powinny
niezwlocznie powiadomi¢ Komisj¢ o tym
fakcie. Komisja powinna podja¢ decyzje
w kwestii zgodnosci z ograniczeniem
wywozu w terminie 10 dni roboczych, przy
czym w stosownych przypadkach powinna
réwniez dysponowaé mozliwoscia
zobowigzania organow celnych do
utrzymania $rodka w postaci wstrzymania
wywozu w mocy. Przy dokonywaniu
oceny Komisja powinna by¢ w stanie
skonsultowac¢ si¢ z odpowiednim
posiadaczem prawa i innymi
zainteresowanymi stronami. Jezeli
Komisja stwierdzi, ze produkt nie jest
zgodny z ograniczeniami wywozu, organy
celne powinny odméwic jego wywozu.

10 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji
(UE) 2015/2447 z dnia 24 listopada 2015 r.
ustanawiajace szczegdlowe zasady
wykonania niektorych przepisow
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1 Rady (UE) nr 952/2013 ustanawiajacego
unijny kodeks celny (Dz.U. L 343
229.12.2015, s. 558).

Poprawka

(37)  Ustanowienie licencji przymusowe]
na szczeblu Unii powinno by¢ mozliwe nie
tylko na potrzeby zaopatrzenia rynku
unijnego, ale rowniez na potrzeby wywozu
do krajow, w ktorych wystepuja problemy
zwigzane ze zdrowiem publicznym —
kwestia ta zostala juz uregulowana

w rozporzadzeniu (WE) nr 816/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady!'!.
Zgodnie z tym rozporzadzeniem wlasciwe
organy panstw cztonkowskich, ktore
otrzymaty odpowiedni wniosek od osoby
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otrzymaly odpowiedni wniosek od osoby
zamierzajacej produkowac i sprzedawac
produkty farmaceutyczne objgte patentem
lub dodatkowym $wiadectwem ochronnym
na wywo6z do kwalifikujacych si¢ panstw
trzecich, podejmuja decyzje w kwestii
udzielenia takich licencji przymusowych

1 udzielajg tych licencji na szczeblu
krajowym. W rozporzadzeniu (WE)

nr 816/2006 dopuszcza si¢ udzielanie
licencji przymusowych obejmujacych
wytwarzanie produktow w szeregu panstw
cztonkowskich wylacznie za
posrednictwem procedur krajowych.

W kontekscie transgranicznego procesu
wytwarzania wigzatoby si¢ to

z koniecznoscig udzielenia r6znych
krajowych licencji przymusowych. Moze
to prowadzi¢ do ucigzliwych

1 przewlektych postepowan z uwagi na
konieczno$¢ wszczecia réznych procedur
krajowych, ktore moga potencjalnie
charakteryzowac si¢ odmiennym zakresem
1 by¢ obwarowane odmiennymi
warunkami. Aby uzyska¢ synergie

1 zagwarantowac sprawne funkcjonowanie
procedur zwigzanych z unijnymi
mechanizmami reagowania kryzysowego,
w konteks$cie rozporzadzenia (WE)

nr 816/2006 nalezy zapewni¢ rowniez
dostgpnos¢ unijnej licencji przymusowe;.
Usprawni to wytwarzanie odpowiednich
produktéw w szeregu panstw
cztonkowskich i doprowadzi do przyjecia
ogolnounijnego rozwigzania
pozwalajacego unikna¢ sytuacji, w ktorej
wytwarzanie 1 wywozenie produktow przez
licencjobiorcéw w zaplanowany przez nich
sposOb wigzaloby si¢ z koniecznos$cig
uzyskania przez nich kilku licencji
przymusowych na ten sam produkt

w wigcej niz jednym panstwie
cztonkowskim. Kazda osoba rozwazajaca
mozliwo$¢ wystapienia o udzielenie jej
licencji przymusowej na podstawie, do
celow i w ramach rozporzadzenia (WE)

nr 816/2006 powinna mie¢ mozliwo$¢
zwrdcenia si¢ — w ramach jednego wniosku
— o udzielenie jej na podstawie tego

RR\1297146PL.docx

zamierzajacej produkowac i sprzedawac
produkty farmaceutyczne objete patentem
lub dodatkowym $wiadectwem ochronnym
na wywoz do kwalifikujacych si¢ panstw
trzecich, podejmuja decyzje w kwestii
udzielenia takich licencji przymusowych

1 udzielajg tych licencji na szczeblu
krajowym. W rozporzadzeniu (WE)

nr 816/2006 dopuszcza si¢ udzielanie
licencji przymusowych obejmujacych
wytwarzanie produktow w szeregu panstw
cztonkowskich wylacznie za
posrednictwem procedur krajowych.

W kontekscie transgranicznego procesu
wytwarzania wigzaloby si¢ to

z konieczno$cig udzielenia réznych
krajowych licencji przymusowych. Moze
to prowadzi¢ do ucigzliwych

1 przewleklych postepowan z uwagi na
konieczno$¢ wszczecia rdznych procedur
krajowych, ktore mogg potencjalnie
charakteryzowac¢ si¢ odmiennym zakresem
1 by¢ obwarowane odmiennymi
warunkami. Aby uzyska¢ synergie

1 zagwarantowac sprawne funkcjonowanie
procedur zwigzanych z unijnymi
mechanizmami reagowania kryzysowego,
w konteks$cie rozporzadzenia (WE)

nr 816/2006 nalezy zapewni¢ réwniez
dostepnos¢ unijnej licencji przymusowe;.
Proces ten nalezy jeszcze bardziej utatwié
poprzez przeglgd warunkow wydawania
licencji przymusowych na wywoz, by byly
w pelni zgodne 7 porozumieniem TRIPS i
uwzglednialy cale spektrum
przewidzianych w nim elastycznych
rozwiqzan. Unijna licencja przymusowa
usprawni korzystanie 3 tego mechanizmu
oraz wytwarzanie odpowiednich
produktow w szeregu panstw
cztonkowskich i doprowadzi do przyjecia
ogdlnounijnego rozwigzania
pozwalajacego unikna¢ sytuacji, w ktorej
wytwarzanie 1 wywozenie produktow przez
licencjobiorcéw w zaplanowany przez nich
sposob wigzaloby sie z konieczno$cig
uzyskania przez nich kilku licencji
przymusowych na ten sam produkt

w wigcej niz jednym panstwie
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rozporzadzenia licencji waznej na
terytorium catej Unii, jezeli osoba ta,

w przypadku skorzystania przez nig

z krajowych systemow licencji
przymusowych funkcjonujacych

w panstwach cztonkowskich, bytaby
zobowigzana do wystgpienia o udzielenie
jej szeregu licencji przymusowych na ten
sam produkt istotny w kontekscie kryzysu
w wiecej niz jednym panstwie
cztonkowskim, aby méc prowadzié
planowang przez siebie dziatalno$é

w zakresie produkcji i sprzedazy na wywoz
zgodnie z rozporzadzeniem (WE)

nr 816/2006. Nalezy zatem odpowiednio
zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 816/2006.

1 Rozporzadzenie (WE) nr 816/2006
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 17
maja 2006 r. w sprawie udzielania licencji
przymusowych na patenty dotyczace
wytwarzania produktow farmaceutycznych
przeznaczonych na wywoz do krajow,

w ktorych wystepuja problemy zwigzane
ze zdrowiem publicznym (Dz.U. L 157

7 9.6.20006, s. 1).

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 40

Tekst proponowany przez Komisje

(40)  Udzielanie unijnych licencji
przymusowych w konteks$cie zarzadzania
kryzysowego to narzgdzie, z ktorego
korzysta si¢ wytacznie w wyjatkowych
okolicznosciach. Ocene powinno si¢ zatem
przeprowadzac jedynie w przypadku
udzielenia unijnej licencji przymusowe;j

PE753.706v02-00

cztonkowskim. Kazda osoba rozwazajaca
mozliwo$¢ wystapienia o udzielenie jej
licencji przymusowej do celdéw 1 w ramach
rozporzadzenia (WE) nr 816/2006 powinna
mie¢ mozliwos¢ zwrocenia si¢ — w ramach
jednego wniosku — o udzielenie jej na
podstawie tego rozporzadzenia licencji
waznej na terytorium catej Unii, jezeli
osoba ta, w przypadku skorzystania przez
nig z krajowych systeméw licencji
przymusowych funkcjonujacych

w panstwach cztonkowskich, bytaby
zobowigzana do wystgpienia o udzielenie
jej szeregu licencji przymusowych na ten
sam produkt istotny w kontekscie kryzysu
w wigcej niz jednym panstwie
cztonkowskim, aby méc prowadzié¢
planowang przez siebie dziatalno$é

w zakresie produkcji i sprzedazy na wywoz
zgodnie z rozporzadzeniem (WE)

nr 816/2006. Nalezy zatem odpowiednio
zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 816/2006.

' Rozporzadzenie (WE) nr 816/2006
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 17
maja 2006 r. w sprawie udzielania licencji
przymusowych na patenty dotyczace
wytwarzania produktow farmaceutycznych
przeznaczonych na wywoz do krajow,

w ktorych wystepuja problemy zwigzane
ze zdrowiem publicznym (Dz.U. L 157

2 9.6.20006, s. 1).

Poprawka

(40)  Udzielanie unijnych licencji
przymusowych w konteks$cie zarzadzania
kryzysowego to narzgdzie, z ktorego
korzysta si¢ wylacznie w wyjatkowych
okolicznosciach. Ocene powinno si¢ zatem
przeprowadzac jedynie w przypadku
udzielenia unijnej licencji przymusowe;j
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przez Komisj¢. Sprawozdanie z oceny
powinno zosta¢ przedstawione do
ostatniego dnia trzeciego roku po
udzieleniu unijnej licencji przymusowe;j,
aby zapewni¢ mozliwo$¢ przeprowadzenia
odpowiedniej 1 nalezycie uzasadnionej
oceny niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 1 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e Jjest ograniczona do terytorium
Unii;

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) analiza informacji dotyczgcych
kryzysu zebranych przez panstwa
cztonkowskie lub Komisje oraz danych
zagregowanych otrzymanych przez inne
organy zajmujace si¢ sytuacjami
kryzysowymi na szczeblu unijnym

1 migdzynarodowym,;

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 2 — litera ¢

RR\1297146PL.docx

przez Komisj¢. Sprawozdanie z oceny
powinno zosta¢ przedstawione do
ostatniego dnia trzeciego roku po
udzieleniu unijnej licencji przymusowe;j,
aby zapewni¢ mozliwo$¢ przeprowadzenia
odpowiedniej 1 nalezycie uzasadnionej
oceny niniejszego rozporzadzenia. Jezeli w
okresie pieciu lat nie udzielono licencji
przymusowej, nalezy przeprowadzié
automatyczng oceng, w ramach ktorej
dokonuje si¢ przeglgdu i dostosowania, w
razie potrzeby, m.in. warunkow
wydawania licencji przymusowych.

Poprawka

skresla sie

Poprawka

b) analiza wszystkich istotnych
informacji zebranych przez panstwa
cztonkowskie lub Komisje oraz danych
zagregowanych otrzymanych przez inne
odpowiednie organy na szczeblu unijnym
1 migdzynarodowym;

PE753.706v02-00
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Tekst proponowany przez Komisje

c) utatwianie wymiany informacji

1 dzielenia si¢ nimi z innymi odpowiednimi
organami i innymi organami zajmujgcymi
si¢ sytuacjami kryzysowymi na szczeblu
unijnym i krajowym, a takze,

w stosownych przypadkach, na szczeblu
mig¢dzynarodowym;

Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11

Tekst proponowany przez Komisje

Zakaz wywozu

Wywéz produktow wytwarzanych na
podstawie unijnej licencji przymusowe;j
jest zabroniony.

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 3

PE753.706v02-00

Poprawka

C) utatwianie wymiany informacji

1 dzielenia si¢ nimi z innymi odpowiednimi
organami na szczeblu unijnym i krajowym,
a takze, w stosownych przypadkach, na
szczeblu migdzynarodowym;

Poprawka

Przewidziane wykorzystanie produktow

1. Wyw6z produktow wytwarzanych na
podstawie unijnej licencji przymusowej
jest dozwolony przede wszystkim dla
zaspokojenia potrzeb rynku
wewnetrznego, 7 wyjgtkiem produktow
przeznaczonych wylgcznie na wywoz
zgodnie 7 rozporzgdzeniem (WE) nr
816/2006.

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

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

o zawieszeniu i przekazuja jej wszelkie
istotne informacje umozliwiajgce ustalenie,
czy produkt zostat wytworzony na
podstawie unijnej licencji przymusowej.
Aby ocenié, czy zawieszone produkty sq
zgodne 7 unijng licencjg przymusowg,
Komisja moze skonsultowac si¢

z odpowiednim posiadaczem prawa.

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep §

Tekst proponowany przez Komisje

5. Jezeli Komisja stwierdzi, ze
produkt wytwarzany na podstawie unijnej
licencji przymusowej nie jest zgodny

z zakazem ustanowionym w art. 11,
organy celne nie zezwalajg na jego
dopuszczenie do wywozu. Komisja
informuje zainteresowanego posiadacza
prawa o takiej niezgodnosci.

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 6 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

6. Jezeli nie zezwolono na
dopuszczenie produktu do wywozu:

RR\1297146PL.docx

Poprawka

3. W przypadku gdy organy celne
zidentyfikuja produkt, ktory moze by¢
objety ograniczeniami ustanowionymi
w art. 11, niezwlocznie powiadamiajg o
tym Komisje 1 przekazuja jej wszelkie
istotne informacje umozliwiajace jej
ustalenie, czy produkt zostal wytworzony
na podstawie unijnej licencji przymusowe;.
Zanim postanowi zawiesi¢ wywoz,
Komisja moze skonsultowac si¢

z odpowiednim posiadaczem prawa i
innymi zainteresowanymi stronami.

Poprawka

5. Jezeli Komisja stwierdzi, ze
produkt wytwarzany na podstawie unijnej
licencji przymusowej nie jest zgodny

Z ograniczeniami ustanowionymi

w art. 11, organy celne nie zezwalajg na
jego dopuszczenie do wywozu. Komisja
informuje zainteresowanego posiadacza
prawa o takiej niezgodnosci.

Poprawka

6. Jezeli Komisja stwierdzi, Ze
produkt wytwarzany na podstawie unijnej
licencji przymusowej nie jest zgodny

Z ograniczeniami ustanowionymi

wart. 11:

PE753.706v02-00
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Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 6 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) w stosownych przypadkach

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

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 6 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) we wszystkich innych przypadkach
organy celne moga wdrozy¢ wszelkie
niezbedne $rodki w celu zapewnienia, aby
dany produkt zostal usuniety zgodnie

z prawem krajowym spojnym z prawem
Unii. Art. 197 i 198 rozporzqdzenia (UE)
nr 952/2013 stosuje si¢ odpowiednio.

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — akapit 1 — litera -a (nowa)
Rozporzadzenie (WE) 816/2006

Artykut 6 — ustep 2

Tekst obowigzujgcy

2. Jezeli osoba wystepujaca o udzielenie
licencji przymusowe;j sktada wnioski
dotyczace tego samego produktu do
organOw w wiecej niz jednym kraju,

PE753.706v02-00

Poprawka

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

Poprawka

b) we wszystkich innych przypadkach
Komisja moze wdrozy¢ wszelkie
niezbedne $rodki w celu zapewnienia, aby
dany produkt zostal usuniety zgodnie

z prawem krajowym spojnym z prawem
Unii.

Poprawka

-a) art. 6 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Jezeli osoba wystepujaca o udzielenie
licencji przymusowej sktada wnioski
dotyczace tego samego produktu do
organow, zaznacza ten fakt w kazdym
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zaznacza ona ten fakt w kazdym wniosku, wniosku, podajac szczegdly dotyczace
podajac szczegoty dotyczace ilosci ilosci 1 krajow przywozu, ktorych to
1 krajow przywozu, ktorych to dotyczy. dotyczy.

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — akapit 1 — litera -a a (nowa)
Rozporzadzenie (WE) 816/2006

Artykut 6 —ustep 3 — litera ¢

Tekst obowigzujgcy Poprawka
-aa) art. 6 ust. 3 lit. ¢) otrzymuje
brzmienie:
¢) informacje na temat ilosci produktu c¢) informacje¢ na temat spodziewanej ilo$ci
farmaceutycznego, ktorg wnioskodawca produktu farmaceutycznego, ktora
zamierza wytwarza¢ na podstawie licencji wnioskodawca zamierza wytwarzac na
przymusowej; podstawie licencji przymusowej;
Poprawka 18
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — akapit 1 — litera -a b (nowa)
Rozporzadzenie (WE) 816/2006
Artykut 6 —ustep 3 — litera e
Tekst obowigzujgcy Poprawka
-ab) art. 6 ust. 3 lit. e) otrzymuje
brzmienie:
e) w odpowiednich przypadkach dowody e) w odpowiednich przypadkach dowody,
wczesniejszych negocjacji z posiadaczem Ze podejmowano proby negocjacji
prawa zgodnie z art. 9; z posiadaczem prawa zgodnie z art. 9;
Poprawka 19
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — akapit 1 — litera -a ¢ (nowa)
Rozporzadzenie (WE) 816/2006
Artykut 6 —ustep 3 — litera £
RR\1297146PL.docx 69/82 PE753.706v02-00
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Tekst obowigzujgcy

f) dowody zlozenia szczegolnego wniosku
przez: [...] zawierajacego wskazanie
wymaganej 1losci produktu.

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — akapit 1 — litera -a d (nowa)
Rozporzadzenie (WE) 816/2006

Artykut 7

Tekst obowigzujgcy

Wiasciwy organ niezwtocznie zawiadamia
posiadacza praw o ztozonym wniosku

o udzielenie licencji przymusowej. Przed
udzieleniem licencji przymusowej
wlasciwy organ umozliwia posiadaczowi
prawa zgloszenie uwag do wniosku

1 dostarczenie wlasciwemu organowi
wszelkich istotnych informacji
dotyczacych wniosku.

Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — akapit 1 — litera -a e (nowa)
Rozporzadzenie (WE) 816/2006

Artykut 9 —ustep 1

Tekst obowigzujgcy

1. Wnioskodawca dostarcza wlasciwemu
organowi przekonywujgcy dowadd, ze
dotozyt staran, aby otrzymaé upowaznienie
od posiadacza prawa oraz Ze starania takie
nie przyniosty pozytywnych skutkoéw

w okresie trzydziestu dni przed ztoZzeniem

PE753.706v02-00

Poprawka

-ac) art. 6 ust. 3 lit. f) otrzymuje
brzmienie:

f) dowody ztozenia szczegolnego wniosku
przez: [...] zawierajacego wskazanie
spodziewanej 1losci produktu.

Poprawka

-ad) art. 7 otrgymuje brzmienie:

Wiasciwy organ niezwtocznie zawiadamia
posiadacza praw o ztozonym wniosku

o udzielenie licencji przymusowej. Przed
udzieleniem licencji przymusowej
wlasciwy organ moze umozliwi¢
posiadaczowi prawa zgtoszenie uwag do
wniosku 1 dostarczenie wlasciwemu
organowi wszelkich istotnych informacji
dotyczacych wniosku.

Poprawka

-ae) art. 9 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. Wnioskodawca dostarcza wlasciwemu
organowi dowdd, ze dotozyt staran, aby
otrzymac upowaznienie od posiadacza
prawa oraz ze starania takie nie przyniosty
pozytywnych skutkow w okresie
trzydziestu dni przed ztozeniem wniosku.
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wniosku.

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — akapit 1 — litera -a f (nowa)
Rozporzadzenie (WE) 816/2006

Artykut 10 — ustep 1

Tekst obowigzujgcy

1. Udzielona licencja jest nieprzenoszalna,
z zastrzezeniem przeniesienia z tg czescig
przedsiebiorstwa lub wartosci
przedsigbiorstwa, ktora korzysta z licencii,
1 ma charakter niewytaczny. Zawiera ona
szczegbdlne warunki okreslone w ust. 2 — 9,
jakie maja by¢ spelnione przez
licencjobiorcg.

Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — akapit 1 — litera -a g (nowa)
Rozporzadzenie (WE) 816/2006

Artykut 10 — ustep 2

Tekst obowigzujgcy

2. llosé produktu lub produktow
wytworzonych na podstawie licencji nie
przekracza ilo$ci niezbednej do
zaspokojenia potrzeb kraju lub krajow
przywozu wymienionych we wniosku,
z uwzglednieniem ilosci produktu lub
produktow wytworzonych zgodnie

z innymi licencjami przymusowymi
udzielonymi gdziekolwiek indzie;j.

Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

RR\1297146PL.docx

Poprawka

-af)  art. 10 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. Udzielona licencja jest nieprzenoszalna,
z zastrzezeniem przeniesienia z tg czescia
przedsiebiorstwa lub organizacji, ktére
korzystajg z licencji, i ma charakter
niewylaczny. Zawiera ona szczegolne
warunki okreslone w ust. 2 — 9, jakie maja
by¢ spetnione przez licencjobiorce.

Poprawka

-ag) art. 10 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Spodziewana ilosé produktu lub
produktow wytworzonych na podstawie

licencji nie przekracza ilo$ci niezbgdnej do

zaspokojenia potrzeb kraju lub krajow
przywozu wymienionych we wniosku,
z uwzglednieniem ilosci produktu lub
produktow wytworzonych zgodnie

z innymi licencjami przymusowymi
udzielonymi gdziekolwiek indzie;.
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Artykul 23 — akapit 1 — litera -a h (nowa)
Rozporzadzenie (WE) 816/2006
Artykut 10 —ustep 8

Tekst obowigzujgcy

8. Wlasciwy organ moze, na wniosek
posiadacza praw lub z urzedu, jezeli prawo
krajowe zezwala wlasciwemu organowi na
dzialanie z urzedu, zada¢ udostepnienia
ksigg i rejestrow prowadzonych przez
licencjobiorce, wylgcznie w celu
sprawdzenia, czy warunki licencyji,

w szezegolnosci warunki dotyczgce
miejsca przeznaczenia produktow, zostaly
spelnione. Ksiggi i rejestry zawierajg
dowody wywozu produktéw, w postaci
zgloszen wywozowych po$§wiadczonych
przez wlasciwe organy celne, oraz dowody
przywozu wydane przez jeden

z podmiotéw, o ktérych mowa w art. 6 ust.
3 lit. f).

Poprawka 25

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — akapit 1 — litera a
Rozporzadzenie (WE) 816/2006
Artykut 18a — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Komisja moze udzieli¢ licencji
przymusowej w przypadku, gdy
dziatalnos¢ polegajqca na wytwarzaniu
i sprzedazy eksportowej obejmuje roine
panstwa czlonkowskie i w zwigzku 7 tym
wymagataby udzielenia licencji
przymusowych na ten sam produkt

w wiecej ni jednym panstwie
czlonkowskim.

Poprawka 26

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

PE753.706v02-00

Poprawka

-ah) art. 10 ust. 8 otrzymuje brzmienie:

8. Wiasciwy organ moze z urzedu, jezeli
prawo krajowe zezwala wlasciwemu
organowi na dziatanie z urzgdu, zada¢ od
licencjobiorcy dowodu wywozu
produktoéw, w postaci zgloszenia
wywozowego poswiadczonego przez
wlasciwe organy celne, oraz dowodu
przywozu wydanego przez jeden

z podmiotéw, o ktérych mowa w art. 6 ust.
3 lit. f).

Poprawka

1. Komisja moze udzieli¢ licencji
przymusowej na patenty dotyczqce
wytwarzania produktow
Jarmaceutycznych przeznaczonych na
wywoz do krajow, w ktorych wystepujq
problemy zwigzane ze zdrowiem
publicznym.
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Artykul 23 — akapit 1 — litera a
Rozporzadzenie (WE) 816/2006
Artykut 18a — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Kazda osoba moze ztozy¢ wniosek

o udzielenie licencji przymusowej, o ktorej
mowa w ust. 1. Wniosek ten musi spelniaé
wymogi okreslone w art. 6 ust. 3 oraz nalezy
wskazaé¢ w nim panstwa cztonkowskie, ktore
majgq zostac objete licencjq przymusowag.

Poprawka 27

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
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Poprawka

2. Kazda osoba moze ztozy¢ wniosek

o udzielenie licencji przymusowej, o ktorej
mowa w ust. 1. Wniosek powinien
spetniac nastepujqgce wymagania:

a) nazwe i dane kontaktowe
wnioskodawcy oraz agenta lub
przedstawiciela, ktorego wnioskodawca
ustanowil do dzialania w jego imieniu
przed wltasciwym organem;

b) niezastrzeZong nazwe produktu
farmaceutycznego lub produktow, jakie
wnioskodawca zamierza wytwarzaé

i sprzedawad w celu wywozu na podstawie
licencji przymusowej;

c) informacje na temat spodziewanej ilosci
produktu farmaceutycznego, ktorg
wnioskodawca zamierza wytwarzaé na
podstawie licencji przymusowej;

d) kraj lub kraje priywozu;

e) w odpowiednich przypadkach dowody,

Ze podejmowano proby negocjacji

z posiadaczem prawa zgodnie 7 art. 9;

Jf) dowody zloienia szczegdlnego wniosku

przez:
(i) upowaznionych przedstawicieli kraju
lub krajow przywozu; lub
(ii) organizacje pozarzgdowq dzialajqcq
na podstawie formalnego upowaznienia
co najmniej jednego kraju priywozu;
lub
(iii) podmioty ONZ lub inne
miedzynarodowe organizacje zdrowia
dziatajgce na podstawie formalnego
upowaznienia co najmniej jednego
kraju przywozu.
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Artykul 23 — akapit 1 — litera a
Rozporzadzenie (WE) 816/2006
Artykut 18a — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Licencja przymusowa udzielona
zgodnie z ust. 1 podlega warunkom
okreslonym w art. 10 oraz okresla si¢
W niej, ze ma zastosowanie do catego
terytorium Unii.
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Poprawka

3. W licencji przymusowej udzielonej
zgodnie z ust. 1 okresla si¢, ze ma ona
zastosowanie do catego terytorium Unii i
podlega nastegpujgcym warunkom:

a) Udzielona licencja jest
nieprzenoszalna, 7 zastrzeieniem
przeniesienia 7 tq czescig przedsiebiorstwa
lub organizacji, ktore korzystajq z licencji,
i ma charakter niewylgczny. Zawiera
szczegoltowe warunki okreslone w
niniejszgym ustepie;

b) Spodziewana ilosé produktu lub
produktow wytworzonych na podstawie
licencji nie przekracza ilosci niezbednej
do zaspokojenia potrzeb kraju lub krajow
przywozu wymienionych we wniosku,

z uwzglednieniem ilosci produktu lub
produktow wytworzonych zgodnie

z innymi licencjami przymusowymi
udzielonymi gdziekolwiek indziej;

¢) Wskazuje si¢ okres waznosci licencji;

d) Licencja jest Scisle ograniczona do
wszystkich dziatan niezbednych w celu
wytworzenia danego produktu na wywoz
i jego dystrybucji w kraju lub krajach
wymienionych we wniosku. Zadnego
produktu wytworzonego lub
sprowadzonego na podstawie licencji
przymusowej nie wolno oferowac do
sprzedazy lub wprowadzenia do obrotu
w Zadnym innym kraju poza krajami
wymienionymi we wniosku,

z zastrzezeniem przypadkow gdy kraj
przywozu korzysta 7 mozliwosci
przewidzianej w akapicie 6 lit. i) decyzji
w celu wywozu produktu do innych
krajow bedgcych stronami regionalnego
porozumienia handlowego, ktorego kraj
przywozu jest rownieZ czlonkiem

i w ktorych wystepuje ten sam problem
zdrowotny;

RR\1297146PL.docx



RR\1297146PL.docx

e) Produkty wytworzone na podstawie
licencji sq zidentyfikowane w wyrazny
sposob, za pomocq specjalnych etykiet lub
oznakowan, jako wytworzone zgodnie
z niniejszym rozporzgdzeniem. Produkty
odroznia sie od tych, ktore zostaly
wytworzone przez posiadacza praw za
pomocq specjalnego opakowania lub
poprzez nadanie produktowi specjalnej
barwy lub ksztattu, pod warunkiem Ze
takie odroznienie jest wykonalne i nie ma
istotnego wplywu na cene. Opakowanie
oraz wszelka dokumentacja uzupetniajgca
wskazujq, Ze produkt jest przedmiotem
licencji przymusowej na mocy niniejszego
rozporzgdzenia, podajgc nazwe
wlasciwego organu oraz jakikolwiek
numer identyfikacyjny oraz wyraZnie
zaznaczajgc, Ze produkt jest przeznaczony
wylqgcznie na wywoz i dystrybucje
w danym kraju lub krajach przywozu.
Szczegolowe informacje na temat
wlasciwosci produktu sq udostgpniane
organom celnym Panstw Czlonkowskich;
P Przed wysytkq produktu do kraju lub
krajow wymienionych we wniosku
licencjobiorca zamieszcza na stronie
internetowej nastepujqce informacje:

(i) ilosci dostarczane na podstawie

licencji oraz kraje przywozu, do ktorych

sq one dostarczane;

(ii) cechy odroiniajgce dany produkt lub

dane produkty.

Adres strony internetowej podaje si¢ do

wiadomosci wlasciwego organu.
g) Jezeli produkt (produkty) objety(-
e) licencjq przymusowq zostal(-
y) opatentowany(-e) w krajach przywozu
wymienionych we wniosku, wywoz
produktu (produktow) nastepuje
wylgcznie, jezeli kraje te udzielily licencji
przymusowej na priywoz, sprzedaz lub
dystrybucje produktow;
h) Wiasciwy organ moze z urzedu, jezeli
prawo krajowe zezwala wlasciwemu
organowi na dziatanie 7 urzedu, 7qdac od
licencjobiorcy dowodu wywozu
produktow, w postaci zgloszenia
wywozowego poswiadczonego przez
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Poprawka 28

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 1 — litera a
Rozporzadzenie 816/2006/WE
Artykut 18a — ustep 5 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedura doradczg, o ktorej
mowa w art. 18b ust. 2. W przypadku
nalezycie uzasadnionej szczegolnie pilne;j
potrzeby dotyczgcej skutkow problemow

PE753.706v02-00 76/82

wlasciwe organy celne, oraz dowodu
przywozu wydanego przez jeden
z podmiotow, o ktorych mowa w art. 18a
ust. 2 lit. e);
i) Licencjobiorca jest odpowiedzialny za
wyplate posiadaczowi prawa stosownego
wynagrodzenia ustalonego przez wlasciwy
organ w nastgpujqcy sposob:
(i) w sytuacjach nadzwyczajnych
w kraju lub w innych nadzwyczajnych
okolicznosciach wymagajgcych podjecia
bardzo pilnych dziatan lub w wypadkach
publicznego uzycia dla celow
niehandlowych, wynagrodzenie wynosi
maksymalnie 4 % lgcznej ceny, ktora ma
by¢ uiszczona przez kraj przywozu lub
w jego imieniu;
(ii) we wszystkich pozostalych
przypadkach wysokosé wynagrodzenia
ustala si¢ przy uwzglednieniu wartosci
ekonomicznej korzystania dozwolonego
zainteresowanemu krajowi lub krajom
na podstawie licencji, jak rownie?
okolicznosci humanitarnych
i pozahandlowych zwigzanych
z udzieleniem licencji.
J) Warunki licencji nie naruszajg
sposobow dystrybucji w kraju przywozu.
Dystrybucja moze by¢ prowadzona
przyktadowo przez podmioty
wyszczegolnione w art. 18a ust. 2 lit. f) na
zasadach handlowych lub niehandlowych,
w tym catkowicie nieodplatnie.

Poprawka

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg doradcza, o ktorej
mowa w art. 18b ust. 2. W przypadku
nalezycie uzasadnionej szczegolnie pilnej
potrzeby zwigzanej 7 problemami
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dotyczgcych zdrowia publicznego Komisja dotyczgcymi zdrowia publicznego Komisja

przyjmuje akty wykonawcze majace przyjmuje akty wykonawcze majace
natychmiastowe zastosowanie zgodnie natychmiastowe zastosowanie zgodnie

z procedura, o ktérej mowa w art. 18b z procedura, o ktérej mowa w art. 18b

ust. 3. ust. 3.
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~ ZALACZNIK: PODMIOTY LUB OSOBY,
OD KTORYCH SPRAWOZDAWCA OTRZYMAL INFORMACJE

Zgodnie z art. 8 zalagcznika I do Regulaminu sprawozdawca o$wiadcza, ze przy sporzadzaniu
opinii, do czasu przyjecia jej w komisji, otrzymat informacje od nastepujacych podmiotoéw
lub os6b:

Podmiot lub osoba
Health Action International (Miedzynarodowa inicjatywa na rzecz zdrowia)
Lekarze bez Granic
Drugs for Neglected Diseases Initiative (Inicjatywa na rzecz lekdw przeciwko chorobom
zaniedbanym)
Medicines Law & Policy (Prawo i polityka w zakresie lekéw)
Uniwersytet w Amsterdamie
Pramiti Parwani (Uniwersytet w Amsterdamie)
Przedstawiciele dziatu C.4 ds. gospodarki niematerialnej (DG GROW)

Powyzszy wykaz zostal sporzadzony na wytaczng odpowiedzialnos¢ sprawozdawcy.
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