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ИЗМЕНЕНИЯ

Комисията по международна търговия приканва водещата комисия по правни въпроси 
да вземе предвид следните изменения:

Изменение 1

Предложение за регламент
Съображение 3

Текст, предложен от Комисията Изменение

(3) Възможността да се използват 
принудителни лицензи при национални 
извънредни ситуации или при други 
обстоятелства от изключителна 
спешност е изрично предвидена в 
Споразумението за свързаните с 
търговията аспекти на правата върху 
интелектуална собственост 
(„Споразумението ТРИПС“)3.

(3) Възможността да се използват 
принудителни лицензи е изрично 
предвидена в Споразумението за 
свързаните с търговията аспекти на 
правата върху интелектуална 
собственост („Споразумението 
ТРИПС“)3. В декларацията от Доха 
относно споразумението ТРИПС се 
посочва не само правото на всеки член 
на СТО да издава принудителни 
лицензи, но и свободата да определя 
основанията за предоставянето на 
такива лицензи. В член 31а от 
Споразумението ТРИПС изрично се 
разрешава износът на продукти, 
произведени с принудителен лиценз. 
През последните две десетилетия 
принудителен лиценз за износ се е 
използвал само веднъж в световен 
мащаб.

__________________ __________________
3 ОВ L 336, 23.12.1994 г., стр. 214 3 ОВ L 336, 23.12.1994 г., стр. 214

Изменение 2

Предложение за регламент
Съображение 28

Текст, предложен от Комисията Изменение

(28) Абсолютно задължително е 
продуктите, произведени по 
принудителен лиценз на Съюза, да 

(28) Независимо от 
възможностите за гъвкавост, 
предвидени в Споразумението ТРИПС, 
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достигат само до вътрешния пазар. 
Следователно принудителният лиценз 
на Съюза следва да налага ясни условия 
на лицензополучателя по отношение 
на дейностите, разрешени съгласно 
лиценза, включително техния 
териториален обхват. Титулярят на 
правата следва да може да оспорва 
действията и начините на използване 
на правата, засегнати от 
принудителния лиценз на Съюза, 
които не отговарят на условията на 
лиценза, като нарушение на неговите 
права върху интелектуална 
собственост в съответствие с 
Директива 2004/48/ЕО на Европейския 
парламент и на Съвета9. За да се улесни 
мониторингът на разпространението 
на продукти, произведени съгласно 
принудителен лиценз на Съюза, 
включително контролът от страна 
на митническите органи, 
лицензополучателят следва да 
гарантира, че тези продукти имат 
специални характеристики, които ги 
правят лесноразпознаваеми и 
различими от продуктите, 
предлагани на пазара от титуляря на 
правата.

продуктите, произведени по 
принудителен лиценз на Съюза, се 
ползват предимно за доставките на 
вътрешния пазар. Следователно 
принудителният лиценз на Съюза 
следва да определи условия за 
лицензополучателя, както и за 
титулярите на правата по отношение 
на дейностите, разрешени съгласно 
лиценза, които не превишават 
договорените съгласно ТРИПС. 
Директива 2004/48/ЕО на Европейския 
парламент и на Съвета9 не следва да 
възпрепятства законното 
производство и доставка на 
фармацевтични продукти, произведени 
съгласно принудителен лиценз, както е 
предвидено в закона.

__________________ __________________
9 Директива 2004/48/ЕО на Европейския 
парламент и на Съвета от 
29 април 2004 г. относно упражняването 
на права върху интелектуалната 
собственост (ОВ L 157, 30.4.2004 г., 
стр. 45).

9 Директива 2004/48/ЕО на Европейския 
парламент и на Съвета от 
29 април 2004 г. относно упражняването 
на права върху интелектуалната 
собственост (ОВ L 157, 30.4.2004 г., 
стр. 45).

Изменение 3

Предложение за регламент
Съображение 29

Текст, предложен от Комисията Изменение

(29) Принудителен лиценз на Съюза в 
контекста на механизъм за действие 
при криза или извънредна ситуация на 

(29) Принудителен лиценз на Съюза 
съгласно настоящия регламент следва 
да се предоставя предимно за 
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равнището на Съюза следва да се 
предоставя само за доставките на 
продукти от особено значение при 
криза на вътрешния пазар. Поради това 
следва да се забрани износът на 
продукти, произведени по 
принудителен лиценз на Съюза.

доставките на продукти от особено 
значение на вътрешния пазар. 
Принудителен лиценз на Съюза, 
предназначен изключително за износ, 
следва да бъде разрешен при 
условията, установени в Регламент 
(ЕО) № 816/200.

Изменение 4

Предложение за регламент
Съображение 30

Текст, предложен от Комисията Изменение

(30) Митническите органи следва да 
гарантират, чрез подход на анализ на 
риска, че продукти, произведени по 
силата на принудителен лиценз на 
Съюза, не се изнасят. За да се 
идентифицират такива продукти, 
основният източник на информация 
за такъв митнически анализ на риска 
следва да бъде самият принудителен 
лиценз на Съюза. Следователно 
информацията за всеки акт за 
изпълнение, предоставящ или изменящ 
принудителен лиценз на Съюза, следва 
да бъде въведена в електронната 
митническа система за управление на 
риска (CRMS), посочена в член 36 от 
Регламент за изпълнение (ЕС) 2015/2447 
на Комисията10. Когато митническите 
органи установят продукт, по 
отношение на който има съмнения, че 
забраната за износ не се спазва, те 
следва да спрат износа на този 
продукт и незабавно да уведомят 
Комисията. Комисията следва да стигне 
до заключение относно спазването на 
забраната за износ в рамките на 
10 работни дни, но следва да има 
възможност да изиска от митническите 
органи да продължат временното 
спиране, когато това е необходимо. За 
да подпомогне своята оценка, 
Комисията може да се консултира със 
съответния титуляр на права. Когато 

(30) Митническите органи следва да 
гарантират, че продукти, произведени 
по силата на принудителен лиценз на 
Съюза, не се изнасят, освен когато 
това е разрешено от съответното 
законодателство на ЕС или 
възможностите за гъвкавост, 
предвидени в Споразумението ТРИПС. 
За да се идентифицират такива 
продукти, митническите органи 
следва да вземат предвид 
принудителния лиценз на Съюза. 
Следователно информацията за всеки 
акт за изпълнение, предоставящ или 
изменящ принудителен лиценз на 
Съюза, следва да бъде въведена в 
електронната митническа система за 
управление на риска (CRMS), посочена 
в член 36 от Регламент за 
изпълнение (ЕС) 2015/2447 на 
Комисията10. Когато митническите 
органи установят продукт, по 
отношение на който има съмнения, че 
ограничението за износ не се спазва, те 
следва незабавно да уведомят 
Комисията. Комисията следва да стигне 
до заключение относно спазването на 
ограничението за износ в рамките на 
10 работни дни, но следва да има 
възможност да изиска от митническите 
органи да продължат временното 
спиране, когато това е необходимо. За 
да подпомогне своята оценка, 
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Комисията заключи, че забраната за 
износ не се спазва за даден продукт, 
митническите органи следва да откажат 
износа му.

Комисията следва да може да се 
консултира със съответния титуляр на 
права и други съответни 
заинтересовани страни. Когато 
Комисията заключи, че ограничението 
за износ не се спазва за даден продукт, 
митническите органи следва да откажат 
износа му.

__________________ __________________
10 Регламент за 
изпълнение (ЕС) 2015/2447 на 
Комисията от 24 ноември 2015 г. за 
определяне на подробни правила за 
прилагането на някои разпоредби на 
Регламент (ЕС) № 952/2013 на 
Европейския парламент и на Съвета за 
създаване на Митнически кодекс на 
Съюза (ОВ L 343, 29.12.2015 г., 
стр. 558).

10 Регламент за 
изпълнение (ЕС) 2015/2447 на 
Комисията от 24 ноември 2015 г. за 
определяне на подробни правила за 
прилагането на някои разпоредби на 
Регламент (ЕС) № 952/2013 на 
Европейския парламент и на Съвета за 
създаване на Митнически кодекс на 
Съюза (ОВ L 343, 29.12.2015 г., 
стр. 558).

Изменение 5

Предложение за регламент
Съображение 37

Текст, предложен от Комисията Изменение

(37) Възможността за принудителен 
лиценз на равнището на Съюза следва 
да бъде на разположение не само за 
доставките на пазара на Съюза, но и за 
целите на износа, при определени 
условия, за държави с проблеми в 
областта на общественото здраве, вече 
регулирани в Регламент (ЕО) 
№ 816/2006 на Европейския парламент 
и на Съвета11. Съгласно посочения 
регламент предоставянето на такива 
принудителни лицензи се решава и 
извършва на национално равнище от 
компетентните органи на държавите 
членки, които са получили съответно 
заявление от лице, което възнамерява да 
произвежда и продава фармацевтични 
продукти, обхванати от патент или 
допълнителна закрила за износ за 
отговарящи на критериите трети 

(37) Възможността за принудителен 
лиценз на равнището на Съюза следва 
да бъде на разположение не само за 
доставките на пазара на Съюза, но и за 
целите на износа за държави с проблеми 
в областта на общественото здраве, вече 
регулирани в Регламент (ЕО) 
№ 816/2006 на Европейския парламент 
и на Съвета11. Съгласно посочения 
регламент предоставянето на такива 
принудителни лицензи се решава и 
извършва на национално равнище от 
компетентните органи на държавите 
членки, които са получили съответно 
заявление от лице, което възнамерява да 
произвежда и продава фармацевтични 
продукти, обхванати от патент или 
допълнителна закрила за износ за 
отговарящи на критериите трети 
държави. Регламент (ЕО) № 816/2006 
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държави. Регламент (ЕО) № 816/2006 
разрешава принудително лицензиране, 
обхващащо производството на продукти 
в няколко държави членки, само чрез 
национални процедури. В контекста на 
трансграничен производствен процес ще 
са необходими различни национални 
принудителни лицензи. Това може да 
доведе до тежък и продължителен 
процес, тъй като би изисквало 
стартирането на различни национални 
процедури, които евентуално са с 
различен обхват и условия. За да се 
постигнат синергии и ефикасен процес, 
както при механизмите на Съюза за 
действие при кризи, следва също така да 
е наличен принудителен лиценз на 
Съюза в контекста на 
Регламент (ЕО) № 816/2006. Това ще 
улесни производството на съответните 
продукти в няколко държави членки и 
ще осигури решение на равнището на 
Съюза, за да се избегне ситуация, при 
която ще са необходими няколко 
принудителни лиценза за един и същ 
продукт в повече от една държава 
членка, за да могат 
лицензополучателите да произвеждат и 
изнасят продуктите както е планирано. 
Всяко лице, което възнамерява да 
подаде заявление за принудителен 
лиценз в съответствие със, за целите на 
и в обхвата на Регламент (ЕО) 
№ 816/2006, следва да има възможност 
да поиска с едно заявление 
принудителен лиценз съгласно 
настоящия регламент, валиден за целия 
Съюз, ако в противен случай това лице, 
разчитайки на националните схеми за 
принудителни лицензи на държавите 
членки, би трябвало да кандидатства за 
множество принудителни лицензи за 
един и същ продукт от особено значение 
при криза в повече от една държава 
членка, за да реализира предвидените 
дейности по производството и 
продажбата за износ съгласно 
Регламент (ЕО) № 816/2006. Ето защо 
Регламент (ЕО) № 816/2006 следва да 

разрешава принудително лицензиране, 
обхващащо производството на продукти 
в няколко държави членки, само чрез 
национални процедури. В контекста на 
трансграничен производствен процес ще 
са необходими различни национални 
принудителни лицензи. Това може да 
доведе до тежък и продължителен 
процес, тъй като би изисквало 
стартирането на различни национални 
процедури, които евентуално са с 
различен обхват и условия. За да се 
постигнат синергии и ефикасен процес, 
както при механизмите на Съюза за 
действие при кризи, следва също така да 
е наличен принудителен лиценз на 
Съюза в контекста на 
Регламент (ЕО) № 816/2006. Това 
следва да бъде допълнително 
подпомогнато чрез преразглеждане на 
условията за издаване на 
принудителни лицензи за износ, за да 
бъде приведено изцяло в 
съответствие със Споразумението 
ТРИПС и неговия пълен спектър от 
възможности за гъвкавост. 
Принудителният лиценз за износ на 
Съюза ще улесни използването на 
този механизъм и цялото 
производство на съответните продукти 
в няколко държави членки и ще осигури 
решение на равнището на Съюза, за да 
се избегне ситуация, при която ще са 
необходими няколко принудителни 
лиценза за един и същ продукт в повече 
от една държава членка, за да могат 
лицензополучателите да произвеждат и 
изнасят продуктите както е планирано. 
Всяко лице, което възнамерява да 
подаде заявление за принудителен 
лиценз в съответствие със, за целите на 
и в обхвата на Регламент (ЕО) 
№ 816/2006, следва да има възможност 
да поиска с едно заявление 
принудителен лиценз съгласно 
настоящия регламент, валиден за целия 
Съюз, ако в противен случай това лице, 
разчитайки на националните схеми за 
принудителни лицензи на държавите 
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бъде съответно изменен. членки, би трябвало да кандидатства за 
множество принудителни лицензи за 
един и същ продукт от особено значение 
при криза в повече от една държава 
членка, за да реализира предвидените 
дейности по производството и 
продажбата за износ съгласно 
Регламент (ЕО) № 816/2006. Ето защо 
Регламент (ЕО) № 816/2006 следва да 
бъде съответно изменен.

__________________ __________________
11 Регламент (ЕО) № 816/2006 на 
Европейския парламент и на Съвета от 
17 май 2006 г. за предоставяне на 
принудителни лицензи за патенти, 
свързани с производството на 
фармацевтични продукти за износ в 
държавите с проблеми, в областта на 
общественото здраве (OВ L 157, 
9.6.2006 г., стр. 1).

11 Регламент (ЕО) № 816/2006 на 
Европейския парламент и на Съвета от 
17 май 2006 г. за предоставяне на 
принудителни лицензи за патенти, 
свързани с производството на 
фармацевтични продукти за износ в 
държавите с проблеми, в областта на 
общественото здраве (OВ L 157, 
9.6.2006 г., стр. 1).

Изменение 6

Предложение за регламент
Съображение 40

Текст, предложен от Комисията Изменение

(40) Принудителното лицензиране на 
Съюза с оглед управлението на кризи е 
инструмент, който се използва само при 
изключителни обстоятелства. 
Следователно оценката следва да се 
извършва само когато Комисията е 
предоставила принудителен лиценз на 
Съюза. Докладът за оценка следва да 
бъде представен до последния ден от 
третата година след предоставянето на 
принудителния лиценз на Съюза, за да 
се даде възможност за адекватна и 
обоснована оценка на настоящия 
регламент.

(40) Принудителното лицензиране на 
Съюза с оглед управлението на кризи е 
инструмент, който се използва само при 
изключителни обстоятелства. 
Следователно оценката следва да се 
извършва само когато Комисията е 
предоставила принудителен лиценз на 
Съюза. Докладът за оценка следва да 
бъде представен до последния ден от 
третата година след предоставянето на 
принудителния лиценз на Съюза, за да 
се даде възможност за адекватна и 
обоснована оценка на настоящия 
регламент. Ако в рамките на пет 
години не бъде издаден принудителен 
лиценз, следва да се задейства 
автоматична оценка, при която се 
преразглеждат и при необходимост се 
коригират, наред с другото, 
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условията за издаване на 
принудителни лицензи.

Изменение 7

Предложение за регламент
Член 5 – параграф 1 – буква д

Текст, предложен от Комисията Изменение

д) е ограничен до територията на 
Съюза;

заличава се

Изменение 8

Предложение за регламент
Член 6 – параграф 2 – буква б

Текст, предложен от Комисията Изменение

б) анализа на относимата към 
кризата информация, събрана от 
държавите членки или Комисията, и 
обобщените данни, получени от други 
органи, имащи отношение към 
кризата, на равнището на Съюза и на 
международно равнище;

б) анализа на цялата относима 
информация, събрана от държавите 
членки или Комисията, и обобщените 
данни, получени от други съответни 
органи на равнището на Съюза и на 
международно равнище;

Изменение 9

Предложение за регламент
Член 6 – параграф 2 – буква в

Текст, предложен от Комисията Изменение

в) улесняването на обмена и 
споделянето на информация с други 
компетентни органи и други органи, 
имащи отношение към кризата, на 
равнището на Съюза и на национално 
равнище, както и на международно 
равнище, когато е целесъобразно;

в) улесняването на обмена и 
споделянето на информация с други 
компетентни органи на равнището на 
Съюза и на национално равнище, както 
и на международно равнище, когато е 
целесъобразно;

Изменение 10
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Предложение за регламент
Член 11

Текст, предложен от Комисията Изменение

Забрана за износ Използване на продуктите по 
предназначение

Износът на продукти, произведени по 
силата на принудителен лиценз на 
Съюза, е забранен.

1. Продуктите, произведени по силата 
на принудителен лиценз на Съюза, са 
предназначени предимно за снабдяване 
на вътрешния пазар, с изключение на 
продуктите, предназначени 
изключително за износ съгласно 
Регламент (ЕО) № 816/2006.

2. Чрез акт за изпълнение Комисията 
определя условията, при които 
непреобладаваща част от 
продуктите, произведени по силата 
на принудителен лиценз на Съюза, 
може да бъде изнасяна за трети 
държави. Актът за изпълнение се 
приема в съответствие с 
процедурата по консултиране, 
посочена в член 24, параграф 2, и влиза 
в сила едновременно с акта за 
изпълнение, с който се предоставя 
принудителният лиценз на Съюза, 
посочен в член 7, параграф 7.

Изменение 11

Предложение за регламент
Член 12 – параграф 3

Текст, предложен от Комисията Изменение

3. Когато митническите органи 
идентифицират продукт, който може да 
попада под забраната, предвидена в 
член 11, те спират неговия износ. 
Митническите органи незабавно 
уведомяват Комисията за спирането и 
предоставят цялата съответна 
информация, за да ѝ дадат възможност 
да установи дали продуктът е 
произведен по силата на принудителен 

3. Когато митническите органи 
идентифицират продукт, който може да 
попада под ограниченията, предвидени 
в член 11, те незабавно уведомяват 
Комисията и ѝ предоставят цялата 
съответна информация, за да дадат 
възможност на Комисията да установи 
дали продуктът е произведен по силата 
на принудителен лиценз на Съюза. 
Преди да вземе решение за спиране на 
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лиценз на Съюза. За да оцени дали 
спрените продукти отговарят на 
принудителния лиценз на Съюза, 
Комисията може да се консултира със 
съответния притежател на права.

износа, Комисията може да се 
консултира със съответния притежател 
на права и с други съответни 
заинтересовани страни.

Изменение 12

Предложение за регламент
Член 12 – параграф 5

Текст, предложен от Комисията Изменение

5. Когато Комисията стигне до 
заключението, че продукт, произведен 
по силата на принудителен лиценз на 
Съюза, не е в съответствие със 
забраната, установена в член 11, 
митническите органи не разрешават 
допускането му за износ. Комисията 
информира съответния титуляр на права 
за това неспазване.

5. Когато Комисията стигне до 
заключението, че продукт, произведен 
по силата на принудителен лиценз на 
Съюза, не е в съответствие с 
ограниченията, установени в член 11, 
митническите органи не разрешават 
допускането му за износ. Комисията 
информира съответния титуляр на права 
за това неспазване.

Изменение 13

Предложение за регламент
Член 12 – параграф 6 – уводна част

Текст, предложен от Комисията Изменение

6. Когато допускането на 
продукта за износ не е било 
разрешено:

6. Когато Комисията стигне до 
заключението, че продуктът, 
произведен по силата на 
принудителен лиценз на Съюза, не е в 
съответствие с ограниченията, 
установени в член 11:

Изменение 14

Предложение за регламент
Член 12 – параграф 6 – буква а

Текст, предложен от Комисията Изменение

a) когато е целесъобразно с оглед a) когато е целесъобразно, 
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на контекста на кризата или 
извънредната ситуация, Комисията 
може да изиска от митническите 
органи да задължат износителя да 
предприеме конкретни действия за своя 
сметка, включително доставка на 
определени държави членки, ако е 
необходимо, след като приведе 
продуктите в съответствие с правото на 
Съюза.

Комисията може да поиска от 
износителя да предприеме конкретни 
действия за своя сметка, включително 
доставка на определени държави 
членки, ако е необходимо, след като 
приведе продуктите в съответствие с 
правото на Съюза.

Изменение 15

Предложение за регламент
Член 12 – параграф 6 – буква б

Текст, предложен от Комисията Изменение

б) във всички останали случаи 
митническите органи могат да 
предприемат всички необходими 
мерки, за да гарантират 
разпореждането със съответния продукт 
съгласно националното 
законодателство, съобразено с правото 
на Съюза. Прилагат се съответно 
членове 197 и 198 от Регламент (ЕС) 
№ 952/2013.

б) във всички останали случаи 
Комисията може да предприема 
всички необходими мерки, за да 
гарантира разпореждането със 
съответния продукт съгласно 
националното законодателство, 
съобразено с правото на Съюза.

Изменение 16

Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква -а (нова)
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 6 – параграф 2

Текст в сила Изменение

-а. член 6, параграф 2 се изменя, както 
следва:

2. Ако лицето, което подава заявление 
за предоставяне на принудителен 
лиценз, е депозирало за същия продукт 
заявление пред органите на няколко 
страни, то трябва да го отбележи във 
всяко едно заявление, като указва 

2. Ако лицето, което подава заявление 
за предоставяне на принудителен 
лиценз, е депозирало множество 
заявления пред органите за един и същ 
продукт, то трябва да го отбележи 
във всяко едно заявление, като указва 
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съответните количества и страни 
вносителки.

съответните количества и държави 
вносителки.

Изменение 17

Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква -а а (нова)
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 6 – параграф 3 – буква в

Текст в сила Изменение

-aa. в член 6, параграф 3, буква в) се 
изменя, както следва:

в) количествата фармацевтични 
продукти, които заявителят има 
намерение да произвежда на основание 
принудителния лиценз;

в) очакваните количества 
фармацевтични продукти, които 
заявителят има намерение да 
произвежда на основание 
принудителния лиценз;

Изменение 18

Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква -а б (нова)
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 6 – параграф 3 – буква д

Текст в сила Изменение

-аб. в член 6, параграф 3, буква д) се 
изменя, както следва:

д) при необходимост доказателство, че 
са проведени предварителни преговори 
с титуляря на правата в съответствие с 
член 9;

д) при необходимост доказателство, че 
са направени усилия за провеждане на 
предварителни преговори с титуляря на 
правата в съответствие с член 9;

Изменение 19

Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква -а в (нова)
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 6 – параграф 3 – буква е
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Текст в сила Изменение

-ав.  в член 6, параграф 3, буква е) се 
изменя, както следва:

e) доказателство, че е изпратено 
специално заявление от: [...] както и 
необходимото количество от продукта.

e) доказателство, че е изпратено 
специално заявление от: [...] както и 
очакваното количество от продукта.

Изменение 20

Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква -а г (нова)
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 7

Текст в сила Изменение

-аг. член 7 се изменя, както следва:
Компетентният орган нотифицира 
своевременно на титуляря на правата 
заявлението за предоставяне на 
принудителен лиценз. Преди да издаде 
принудителния лиценз, компетентният 
орган дава на титуляря на правата 
възможност да представи своето 
становище относно заявлението и да 
предостави на компетентната власт 
цялата полезна информация относно 
това заявление.

Компетентният орган нотифицира 
своевременно на титуляря на правата 
заявлението за предоставяне на 
принудителен лиценз. Преди да издаде 
принудителния лиценз, компетентният 
орган може да даде на титуляря на 
правата възможност да представи своето 
становище относно заявлението и да 
предостави на компетентната власт 
цялата полезна информация относно 
това заявление.

Изменение 21

Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква -а д (нова)
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 9 – параграф 1

Текст в сила Изменение

-ад. Член 9, параграф 1 се изменя, 
както следва:

1. Заявителят трябва да предостави 
доказателства, с които да убеди 
компетентната власт, че е положил 

1. Заявителят трябва да предостави 
доказателства на компетентната власт, 
че е положил усилия да получи 
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усилия да получи разрешение от 
титуляря на правата, и че тези усилия не 
са постигнали резултат в срок от 
тридесет дни преди депозирането на 
заявлението.

разрешение от титуляря на правата, и че 
тези усилия не са постигнали резултат в 
срок от тридесет дни преди 
депозирането на заявлението.

Изменение 22

Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква -a e (нова)
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 10 – параграф 1

Текст в сила Изменение

-ае. член 10, параграф 1 се изменя, 
както следва:

1. Издаденият лиценз не може да се 
преотстъпва, освен на тази част от 
предприятието или търговската 
фирма, която е негов ползвател, и не 
дава изключителни права. В него се 
уточняват специалните условия, 
посочени в параграфи 2—9, на които 
трябва да отговаря титулярят на 
лиценза.

1. Издаденият лиценз не може да се 
преотстъпва, освен на тази част от 
предприятието или организацията, 
която е негов ползвател, и не дава 
изключителни права. В него се 
уточняват специалните условия, 
посочени в параграфи 2—9, на които 
трябва да отговаря титулярят на 
лиценза.

Изменение 23

Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква -a ж (нова)
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 10 – параграф 2

Текст в сила Изменение

-аж. член 10, параграф 2 се изменя, 
както следва:

2. Количествата на продукта/ите, 
произведени въз основа на лиценза, не 
трябва да надвишават количествата, 
които са необходими, за да се отговори 
на нуждите на цитираната/ите в 
заявлението държава/и, като се взема 
предвид количеството на продуктите, 
произведени по силата на други 

2. Очакваните количества на 
продукта/ите, произведени въз основа 
на лиценза, не трябва да надвишават 
количествата, които са необходими, за 
да се отговори на нуждите на 
цитираната/ите в заявлението 
държава/и, като се взема предвид 
количеството на продуктите, 
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издадени преди това принудителни 
лицензи.

произведени по силата на други 
издадени преди това принудителни 
лицензи.

Изменение 24

Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква -a з (нова)
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 10 – параграф 8

Текст в сила Изменение

-аз) член 10, параграф 8 се изменя, 
както следва:

8. Компетентната власт може по искане 
на титуляря на правата или по 
собствена инициатива, ако това е 
позволено от националното му право, да 
поиска предоставяне на достъп до 
документацията и регистрите на 
титуляря на правата, с единствената 
цел да провери дали са били спазени 
условията по лиценза, и по-специално 
условията относно крайното 
предназначение на продуктите. 
Документацията и регистрите 
трябва да съдържат доказателство за 
извършения износ на продукта под 
формата на заверена от съответния 
митнически орган декларация за износ и 
доказателство за вноса, предоставено от 
един от органите, предвидени в член 6, 
параграф 3, буква е).

8. Компетентната власт може по 
собствена инициатива, ако това е 
позволено от националното ѝ право, да 
поиска от титуляря на правата 
доказателство за извършения износ на 
продукта под формата на заверена от 
съответния митнически орган 
декларация за износ и доказателство за 
вноса, предоставено от един от 
органите, предвидени в член 6, параграф 
3, буква е).

Изменение 25

Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква а
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 18 a – параграф 1

Текст, предложен от Комисията Изменение

1. Комисията може да издаде 
принудителен лиценз, когато 

1. Комисията може също така да 
издаде принудителен лиценз за 
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дейностите по производството и 
продажбата за износ се извършват на 
територията на различни държави 
членки и поради това за един и същ 
продукт са необходими принудителни 
лицензи в повече от една държава 
членка.

патенти, свързани с производството 
на фармацевтични продукти за износ 
в държавите с проблеми в областта 
на общественото здраве.

Изменение 26

Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква а
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 18 a – параграф 2

Текст, предложен от Комисията Изменение

2. Всяко лице може да подаде заявление 
за принудителен лиценз съгласно 
параграф 1. Заявлението трябва да 
отговаря на изискванията, предвидени в 
член 6, параграф 3, и да посочва 
държавите членки, които да бъдат 
обхванати от принудителния лиценз.

2. Всяко лице може да подаде заявление 
за принудителен лиценз съгласно 
параграф 1. Заявлението трябва 
напълно да отговаря на следните 
изисквания:

a) името и координатите на 
заявителя и на всеки агент или 
представител, който е оторизиран 
от заявителя да действа от негово 
име пред компетентния орган; 
б) непатентованото наименование на 
фармацевтичния/ите продукт/и, 
който заявителят има намерение да 
произвежда и продава с цел износ на 
основание принудителния лиценз;
в) очакваните количества 
фармацевтични продукти, които 
заявителят има намерение да 
произвежда на основание 
принудителния лиценз;
г) държавата/ите вносителка/и;
д) при необходимост доказателство, 
че са направени усилия за провеждане 
на предварителни преговори с 
титуляря на правата в съответствие 
с член 9;
e) доказателство за специално искане 
от:
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i) оторизираните представители на 
държавата/ите вносителка/и; или
ii) неправителствена организация, 
действаща с изричното разрешение 
на една или няколко държави 
вносителки; или
iii) органи на Организацията на 
обединените нации или други 
международни здравни организации, 
действащи с изричното разрешение 
на една или няколко държави 
вносителки.

Изменение 27

Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква а
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 18 a – параграф 3

Текст, предложен от Комисията Изменение

3. Принудителният лиценз, 
предоставен в съответствие с 
параграф 1, трябва да отговаря на 
условията, посочени в член 10, и в него 
да се посочва, че е приложим за цялата 
територия на Съюза.

3. В принудителния лиценз, 
предоставен в съответствие с параграф 
1, се посочва, че е приложим за цялата 
територия на Съюза и е предмет на 
следните условия:

a) издаденият лиценз не може да се 
преотстъпва, освен на тази част от 
предприятието или организацията, 
която е негов ползвател, и не дава 
изключителни права. Той съдържа 
специфичните условия, посочени в 
настоящия параграф;
б) Очакваните количества на 
продукта/ите, произведени въз основа 
на лиценза, не трябва да надвишават 
количествата, които са необходими, 
за да се отговори на нуждите на 
цитираната/ите в заявлението 
държава/и, като се взема предвид 
количеството на продуктите, 
произведени по силата на други 
издадени преди това принудителни 
лицензи;
в) срокът на валидност на лиценза 
трябва да бъде посочен;
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г) лицензът е строго ограничен до 
всички дейности, необходими за 
производството на въпросния 
продукт за износ, както и до 
дистрибуцията му в посочената в 
заявлението държава/и. Нито един 
продукт, който е произведен или 
внесен по силата на принудителния 
лиценз, не може да се предлага за 
продажба или пуска на пазара в 
държава, различна от посочената в 
заявлението, освен ако държавата 
вносителка използва възможностите, 
предвидени в алинея 6, точка i) от 
решението, да изнася към държави, 
които са страни по регионално 
търговско споразумение и в които 
също така съществува въпросният 
проблем от областта на 
общественото здраве.
д) Продуктите, които са произведени 
по силата на лиценза, трябва да 
бъдат ясно идентифицирани чрез 
етикет или специална маркировка, 
която указва, че са произведени на 
основание настоящия регламент. 
Продуктите трябва да се отличават 
от продуктите, произведени от 
титуляря на правата, по своята 
специална опаковка и/или 
оцветяване/специална форма, при 
условие че това разграничаване е 
възможно от материална гледна 
точка и не оказва значително влияние 
върху цената. На опаковката и 
цялата свързана с нея документация 
трябва да има указание, че продуктът 
е произведен по силата на 
принудителния лиценз на основание 
настоящия регламент, като се 
уточнява наименованието на 
компетентния орган и всеки 
идентификационен номер или знак, и 
се указва ясно, че продуктът е 
предназначен изключително за износ и 
за дистрибуция в съответната/ите 
държава/и вносителка/и. 
Информацията относно 
характеристиките на продукта се 
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предоставят на разположение на 
митническите органи на държавите 
членки;
e) преди изпращането в 
посочената/ите в заявлението 
държава/и вносителка/и, титулярят 
на лиценза трябва да направи 
достъпна на интернет страница 
следната информация:

i) количествата, предоставени в 
рамките на лиценза, и държавите 
вносителки, на които тези 
количества са доставени; 
ii) отличителните характеристики 
на въпросния/ите продукт/и.
Адресът на интернет страницата 
се съобщава на компетентния орган.

ж) ако продуктът/ите, влизащ/и в 
обхвата на принудителния лиценз, са 
патентовани в посочените в 
заявлението държави вносителки, те 
могат да бъдат изнасяни само ако 
тези държави издадат принудителен 
лиценз за вноса, продажбата и/или 
дистрибуцията на тези продукти;
з) компетентният орган може по 
собствена инициатива, ако това е 
позволено от националното му право, 
да поиска от титуляря на правата 
доказателство за извършения износ 
на продукта под формата на заверена 
от съответния митнически орган 
декларация за износ и доказателство 
за вноса, предоставено от един от 
органите, предвидени в член 18а, 
параграф 2, буква д);
и) титулярят на лиценза е отговорен 
за изплащането на адекватно 
възнаграждение на титуляря на 
правата, така както то е определено 
от компетентния орган въз основа на 
следните изисквания:

i) при национални извънредни 
ситуации или други обстоятелства 
от изключителна спешност или в 
случаи на публична нетърговска 
употреба, възнаграждението се 
определя на максимум 4 % от 
цялата цена, която трябва да се 
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изплати от държавата вносителка 
или от нейно име;
ii) във всички останали случаи 
възнаграждението се определя, като 
се има предвид от една страна 
икономическата стойност на 
ползването, което е разрешено на 
заинтересованата/ите държава/и 
вносителка/и в рамките на лиценза, 
както и от друга страна 
хуманитарните или нетърговските 
обстоятелства, свързани с 
предоставянето на лиценза.

й) условията по лиценза не трябва да 
нарушават начина на дистрибуция в 
държавата вносителка.
Дистрибуцията например може да се 
извършва от всеки един от органите, 
предвидени в член 18а, параграф 2, 
буква е), чрез прилагане на търговски 
или нетърговски принципи, 
включително и безвъзмездно.

Изменение 28

Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква а
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 18 a – параграф 5 – алинея 2

Текст, предложен от Комисията Изменение

Тези актове за изпълнение се приемат в 
съответствие с процедурата по 
консултиране, посочена в член 18б, 
параграф 2. По надлежно обосновани 
наложителни причини за спешност, 
свързани с последиците от проблемите 
в областта на общественото здраве, 
Комисията приема актове за изпълнение 
с незабавно приложение в съответствие 
с процедурата, посочена в член 18б, 
параграф 3.

Тези актове за изпълнение се приемат в 
съответствие с процедурата по 
консултиране, посочена в член 18б, 
параграф 2. По надлежно обосновани 
наложителни причини за спешност, 
свързани проблемите в областта на 
общественото здраве, Комисията 
приема актове за изпълнение с 
незабавно приложение в съответствие с 
процедурата, посочена в член 18б, 
параграф 3.
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Горепосоченият списък е изготвен в рамките на изключителната отговорност на 
докладчика.
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