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PAKEITIMAI

Tarptautineés prekybos komitetas ragina atsakinga Teisés reikaly komitetg atsizvelgti | Siuos

pakeitimus:

Pakeitimas 1

Pasiulymas dél reglamento
3 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3) galimybé naudoti priverstines
licencijas nacionalinés ypatingos padéties
arba kity ekstremaliyjy situacijy atvejais
aiSkiai numatyta Sutartyje dé¢l intelektinés
nuosavybés teisiy aspekty, susijusiy su
prekyba (toliau — TRIPS sutartis)?.

3OL L 336, 1994 12 23, p. 214.

Pakeitimas 2

Pasiulymas dél reglamento
28 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(28)  labai svarbu, kad pagal Sajungos
priversting licencija pagaminti produktai
pasiekty tik vidaus rinkg. Todel Sajungos
priverstine licencija licencijos gavejui
turéty biiti nustatytos aiskios pagal
licencija leidziamos veiklos salygos,
iskaitant tos veiklos teritorine aprépti.
Teisiy turétojui turéty biti suteikta
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Pakeitimas

3) galimybé naudoti priverstines
licencijas aiSkiai numatyta Sutartyje dél
intelektinés nuosavybés teisiy aspekty,
susijusiy su prekyba (toliau — TRIPS
sutartis)®. Dohos deklaracijoje dél TRIPS
sutarties nurodoma, kad kiekvienas PPO
narys ne tik turi teise suteikti priverstines
licencijas, bet ir gali laisvai nustatyti

pagrindus, kuriais remiantis yra

suteikiamos tokios licencijos. Konkreciai
TRIPS sutarties 31a straipsnyje
numatoma galimybé eksportuoti

produktus, pagamintus pagal priversting

licencijq. Per pastaruosius du
deSimtmecius visame pasaulyje priverstiné
eksporto licencija buvo naudojama tik
vienq kartg;

3OL L 336, 1994 12 23, p. 214.

Pakeitimas

(28)  Nepaisant | TRIPS sutartj jtraukty
lankstumo nuostaty, pagal Sajungos
priversting licencija pagaminti produktai
turéty daugiausia biiti skirti tiekti vidaus
rinkai. Todel Sajungos priverstine licencija
licencijos gaveéjui ir teisiy turétojui turéty
biti apibréZtos aiskios pagal licencija
leidziamos veiklos salygos, nevir§ijancios
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galimybé gincyti veiksmus ir naudojimgsi
su Sqjungos priverstine licencija
susijusiomis teisémis, kai tai neatitinka
licencijos sqlygy, kaip jo intelektinés
nuosavybés teisiy paZeidimg pagal
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvg
2004/48/EB°. Siekiant palengvinti pagal
Sgjungos priversting licencijq pagaminty
produkty platinimo stebéseng, jskaitant
muitinés kontrole, licencijos gavéjas
turéty uZtikrinti, kad tokie produktai
turéty ypatingas savybes, dél kuriy juos
buty lengva identifikuoti ir atskirti nuo
teisiy turétojo parduodamy produkty;

92004 m. balandzio 29 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2004/48/EB d¢l intelektinés nuosavybés
teisiy gynimo (OL L 157, 2004 4 30,

p. 45).

Pakeitimas 3

Pasiulymas dél reglamento
29 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(29)  Sajungos priverstiné licencija pagal
Sqgjungos kriziy arba ekstremaliyjy
situacijy valdymo mechanizmg turéty buti
18duodama tik tam, kad su krize susije
produktai biity tiekiami i vidaus rinka.
Todél pagal Sajungos priversting licencija
pagaminty produkty eksportas turéty biti
draudiiamas;

Pakeitimas 4

Pasiulymas dél reglamento
30 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(30)  taikydamos rizikos analizés metodg

PE753.730v02-00

ty, dél kuriy sutarta TRIPS sutartyje.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2004/48/EB° neturéty trukdyti teisétai
gaminti ir tiekti farmacijos produktus,
pagamintus pagal priversting licencijq,
kaip numatyta teisés aktuose;

92004 m. balandzio 29 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2004/48/EB dél intelektinés nuosavybés
teisiy gynimo (OL L 157, 2004 4 30,

p. 45).

Pakeitimas

(29)  Sajungos priverstiné licencija pagal
S} reglamentg turéty biiti iSduodama tam,
kad atitinkami produktai daugiausia buty
tiekiami j vidaus rinkg. Sgjungos
priversting licencija tik eksporto tikslais
turéty buti leidZiama isduoti laikantis
Reglamente (EB) Nr. 816/2006 nustatyty
sqlygu;

Pakeitimas

(30) muitinés turéty uztikrinti, kad pagal
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muitinés turéty uztikrinti, kad pagal
Sajungos priversting licencija pagaminti
produktai nebuty eksportuojami. Siekiant
nustatyti tokius produktus, pagrindinis
tokiai muitinés rizikos analizei reikalingos
informacijos Saltinis turéty biti pati
Sajungos priverstiné licencija. Todél |
Komisijos jgyvendinimo reglamento

(ES) 2015/24471'0 36 straipsnyje nurodytg
elektroning muitinés rizikos valdymo
sistemg turéty biiti jtraukta informacija apie
kiekvieng jgyvendinimo akta, kuriuo
1Sduodama arba 1§ dalies kei¢iama
Sajungos priverstiné licencija. Kai muitiné
nustato produkta, kuriuo, kaip jtariama,
pazeidZziamas eksporto draudimas, ji turéty
sustabdyti Sio produkto eksportg ir
nedelsdama apie tai pranesti Komisijai.
Komisija turéty per 10 darbo dieny
padaryti iSvada d¢l eksporto draudimo
reikalavimy laikymosi, taciau turéty turéti
galimybe reikalauti, kad muitiné testy
sustabdyma, kai to reikia. Kad galéty
geriau atlikti vertinimag, Komisija gali
konsultuotis su atitinkamu teisiy turétoju.
Jei Komisija daro iS§vada, kad produktas
neatitinka eksporto draudimo reikalavimy,
muitiné turéty neleisti jo eksportuoti;

102015 m. lapkri¢io 24 d. Komisijos
jgyvendinimo reglamentas

(ES) 2015/2447, kuriuo nustatomos
i§samios tam tikry Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) Nr. 952/2013,
kuriuo nustatomas Sajungos muitinés
kodeksas, nuostaty jgyvendinimo taisyklés
(OL L 343,2015 12 29, p. 558).

Pakeitimas 5

Pasiiilymas dél reglamento
37 konstatuojamoji dalis
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Sajungos priversting licencijg pagaminti
produktai nebiity eksportuojami, i§skyrus
atvejus, kai tai leidZiama pagal
atitinkamus ES teisés aktus arba TRIPS
sutartyje numatytas lankstumo nuostatas.
Siekdamos nustatyti tokius produktus,
muitinés turéty atsiZvelgti j Sajungos
priversting licencijg. Todél | Komisijos
1gyvendinimo reglamento

(ES) 2015/244710 36 straipsnyje nurodytg
elektroning muitinés rizikos valdymo
sistemg turéty biti jtraukta informacija apie
kiekvieng jgyvendinimo akta, kuriuo
iSduodama arba i§ dalies kei¢iama
Sajungos priverstiné licencija. Kai muitiné
nustato produkta, kuriuo, kaip jtariama,
pazeidziamas eksporto apribojimas, ji
turéty nedelsdama apie tai pranesti
Komisijai. Komisija turéty per 10 darbo
dieny padaryti iSvada dél eksporto
apribojimo reikalavimy laikymosi, taciau
turéty tureti galimybe reikalauti, kad
muitiné tgsty sustabdyma, kai to reikia.
Kad galéty geriau atlikti vertinima,
Komisija turéty galéti konsultuotis su
atitinkamu teisiy turétoju ir kitais
atitinkamais suinteresuotaisiais
subjektais. Jei Komisija daro iSvada, kad
produktas neatitinka eksporto apribojimo
reikalavimy, muitiné turéty neleisti jo
eksportuoti;

192015 m. lapkri¢io 24 d. Komisijos
igyvendinimo reglamentas

(ES) 2015/2447, kuriuo nustatomos
i§samios tam tikry Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) Nr. 952/2013,
kuriuo nustatomas Sajungos muitinés
kodeksas, nuostaty jgyvendinimo taisyklés
(OL L 343,2015 12 29, p. 558).
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Komisijos sitilomas tekstas

(37)  Sajungos lygmeniu suteikiama
licencija turéty buti galima suteikti ne tik
tiekimui j Sajungos rinka — tam tikromis
sqlygomis ja turéty biti galima suteikti ir
eksportui | Salis, kuriose kyla visuomenés
sveikatos problemy. Sios salygos jau
reglamentuojamos Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (EB) Nr. 816/2006'!.
Pagal ta reglamentg dél tokiy priverstiniy
licencijy iSdavimo nacionaliniu lygmeniu
sprendZia ir jas vykdo valstybiy nariy
kompetentingos institucijos, gavusios
atitinkamg asmens, ketinan¢io gaminti ir
parduoti farmacijos produktus, kuriems
taikomas patentas arba papildoma apsauga,
eksportuojant  reikalavimus atitinkancias
trecigsias Salis, paraiSka. Reglamentu

(EB) Nr. 816/2006 leidziamas produkty
gamyba keliose valstybése narése
apimantis priverstinis licencijavimas tik
taikant nacionalines proceduras.
Tarpvalstybinio gamybos proceso atveju
reikéty skirtingy nacionaliniy priverstiniy
licencijy. Dél to procesas gali biiti
apsunkintas ir uztrukti, nes reikéty pradéti
skirtingas nacionalines procediras, kuriy
taikymo sritis ir sglygos gali skirtis.
Siekiant sinergijos ir veiksmingo Sajungos
kriziy valdymo mechanizmy taikymo
proceso, pagal Reglamenta

(EB) Nr. 816/2006 taip pat turéty biiti
galimybé taikyti Sajungos priversting
licencija. Taip bus palengvinta atitinkamy
produkty gamyba keliose valstybése narése
ir bus rastas Sajungos lygmens sprendimas,
kad bty iSvengta situacijos, kai licencijy
gavéjams reikéty keliy priverstiniy to
paties produkto licencijy keliose valstybese
narése, kad biity galima gaminti ir
eksportuoti produktus, kaip planuota. Bet
kuris asmuo, ketinantis prasyti priverstinés
licencijos pagal Reglamento

(EB) Nr. 816/2006 tikslus ir taikymo sritj,
turéty turéti galimybe viena paraiska
paprasyti visoje Sajungoje galiojancios
priverstinés licencijos pagal tg reglamenta,
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Pakeitimas

(37)  Sajungos lygmeniu suteikiamg
licencijg turéty buti galima suteikti ne tik
tiekimui ] Sajungos rinka — ja turéty buti
galima suteikti ir eksportui ] Salis, kuriose
kyla visuomenés sveikatos problemy. Sios
salygos jau reglamentuojamos Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu

(EB) Nr. 816/2006!!. Pagal ta reglamentg
del tokiy priverstiniy licencijy iSdavimo
nacionaliniu lygmeniu sprendZia ir jas
vykdo valstybiy nariy kompetentingos
institucijos, gavusios atitinkama asmens,
ketinan¢io gaminti ir parduoti farmacijos
produktus, kuriems taikomas patentas arba
papildoma apsauga, eksportuojant |
reikalavimus atitinkancias trecigsias Salis,
paraiSka. Reglamentu (EB) Nr. 816/2006
leidziamas produkty gamybg keliose
valstybése narése apimantis priverstinis
licencijavimas tik taikant nacionalines
procediiras. Tarpvalstybinio gamybos
proceso atveju reikéty skirtingy
nacionaliniy priverstiniy licencijy. Dél to
procesas gali biiti apsunkintas ir uztrukti,
nes reikéty pradéti skirtingas nacionalines
procediiras, kuriy taikymo sritis ir salygos
gali skirtis. Siekiant sinergijos ir
veiksmingo Sajungos kriziy valdymo
mechanizmy taikymo proceso, pagal
Reglamenta (EB) Nr. 816/2006 taip pat
turéty buti galimybe taikyti Sgjungos
priversting licencija. Tam turéty biiti
sudarytos dar palankesnés sqlygos
perZiurint priverstiniy eksporto licencijy
iSdavimo sqlygas, kad biity visapusiskai
laikomasi TRIPS sutarties ir joje
numatyty visy lankstumo nuostaty.
Taikant Sqgjungos priversting licencijq bus
palengvintas Sio mechanizmo naudojimas
ir visa atitinkamy produkty gamyba keliose
valstybése narése ir bus rastas Sgjungos
lygmens sprendimas, kad bty iSvengta
situacijos, kai licencijy gavéjams reikéty
keliy priverstiniy to paties produkto
licencijy keliose valstybése narése, kad
buty galima gaminti ir eksportuoti
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jei kitu atveju tas asmuo pagal valstybiy
nariy nacionalines priverstinio
licencijavimo sistemas turéty teikti
paraiskas dél keliy priverstiniy licencijy dél
to paties su krize susijusio produkto
daugiau nei vienoje valstybéje naréje, kad
jgyvendinty savo numatytg gamybos ir
pardavimo eksportui veikla pagal
Reglamenta (EB) Nr. 816/2006. Todél
Reglamentas (EB) Nr. 816/2006 turéty buti
atitinkamai 1§ dalies pakeistas;

112006 m. geguzés 17 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas

(EB) Nr. 816/2006 d¢l patenty, susijusiy su
farmacijos produkty, eksportuojamy j Salis,
turin€ias problemy visuomeneés sveikatos
srityje, gamyba, priverstinio licencijavimo
(OL L 157,2006 6 9, p. 1).

Pakeitimas 6

Pasiulymas dél reglamento
40 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(40)  Sajungos priverstinis licencijavimas
kriziy valdymo tikslais yra priemoné, kuria
naudojamasi tik i§skirtinémis
aplinkybémis. Todél vertinimas turéty biiti
atliekamas tik tuo atveju, jei Sgjungos
priversting licencija iSdaveé Komisija.
Vertinimo ataskaita turéty buti pateikta iki
paskutines tre¢iyjy mety nuo Sajungos
priverstings licencijos iSdavimo dienos, kad
§1 reglamentg biity galima tinkamai ir
pagristai jvertinti;
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produktus, kaip planuota. Bet kuris asmuo,
ketinantis prasyti priverstinés licencijos
pagal Reglamento (EB) Nr. 816/2006
tikslus ir taikymo sritj, turéty turéti
galimybe viena paraiska paprasyti visoje
Sajungoje galiojancios priverstinés
licencijos pagal tg reglamenta, jei kitu
atveju tas asmuo pagal valstybiy nariy
nacionalines priverstinio licencijavimo
sistemas turéty teikti paraiSkas dél keliy
priverstiniy licencijy d¢l to paties su krize
susijusio produkto daugiau nei vienoje
valstybé¢je naréje, kad jgyvendinty savo
numatyta gamybos ir pardavimo eksportui
veiklg pagal Reglamenta

(EB) Nr. 816/2006. Tod¢l Reglamentas
(EB) Nr. 816/2006 turéty biiti atitinkamai
1§ dalies pakeistas;

112006 m. geguzés 17 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas

(EB) Nr. 816/2006 dél patenty, susijusiy su
farmacijos produkty, eksportuojamy j Salis,
turin€ias problemy visuomenes sveikatos
srityje, gamyba, priverstinio licencijavimo
(OL L 157,2006 69, p. 1).

Pakeitimas

(40)  Sajungos priverstinis licencijavimas
kriziy valdymo tikslais yra priemoné, kuria
naudojamasi tik i$skirtinémis
aplinkybémis. Todél vertinimas turéty biiti
atliekamas tik tuo atveju, jei Sgjungos
priversting licencija iSdaveé Komisija.
Vertinimo ataskaita turéty buti pateikta iki
paskutings tre¢iyjy mety nuo Sajungos
priverstings licencijos iSdavimo dienos, kad
§i reglamentg biity galima tinkamai ir
pagristai jvertinti. Jei per penkerius metus
neiSduodama né viena priverstiné
licencija, turéty biiti pradedamas
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Pakeitimas 7

Pasiulymas dél reglamento
S straipsnio 1 dalies e punktas

Komisijos siitlomas tekstas

e Jji taikoma tik Sgjungos teritorijoje;

Pakeitimas 8

Pasiulymas dél reglamento
6 straipsnio 2 dalies b punktas

Komisijos siitlomas tekstas

b) su krize susijusios informacijos,

kurig surinko valstybés narés ar Komisija,
ir apibendrinty duomeny, kuriuos gavo kiti

su krize susije organai Sajungos ir
tarptautiniu lygmenimis, analizg;

Pakeitimas 9

Pasiulymas dél reglamento
6 straipsnio 2 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

c) keitimosi informacija su kitais
atitinkamais organais ir kitais su krize
susijusiais organais Sajungos,
nacionaliniu ir, jei reikia, tarptautiniu
lygmenimis supaprastinima;

Pakeitimas 10

Pasiulymas dél reglamento
11 straipsnis

PE753.730v02-00

automatinis vertinimas, kurio metu, be
kita ko, perZiurimos ir prireikus
koreguojamos priverstiniy licencijy
iSdavimo sqlygos;

Pakeitimas
ISbraukta.
Pakeitimas
b) visos atitinkamos informacijos,

kurig surinko valstybés narés ar Komisija,
ir apibendrinty duomeny, kuriuos gavo kiti
atitinkami organai Sajungos ir tarptautiniu
lygmenimis, analizg;

Pakeitimas

C) keitimosi informacija su kitais
atitinkamais organais Sgjungos,
nacionaliniu ir, jei reikia, tarptautiniu
lygmenimis supaprastinima;

8/22 AD\1291970LT.docx



Komisijos siitlomas tekstas

Eksporto draudimas

Pagal Sajungos priversting licencija
pagaminty produkty eksportas yra
draudZiamas.

Pakeitimas 11

Pasiulymas dél reglamento
12 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Jei muitinés institucijos
identifikuoja produkta, kuriam gali biiti
taikomas 11 straipsnyje nustatytas
draudimas, jos sustabdo Sio produkto
eksportg. Muitinés nedelsdamos apie
sustabdymgq pranesa Komisijai ir pateikia
jai visg svarbig informacija, kad ji galéty
nustatyti, ar produktas pagamintas pagal
Sajungos priversting licencija. Kad
jvertinty, ar sustabdyti produktai atitinka
Sgjungos priversting licencijq, Komisija
gali konsultuotis su atitinkamu teisiy
turétoju.

Pakeitimas 12

Pasiulymas dél reglamento
12 straipsnio 5 dalis
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Pakeitimas

Nustatytas produkty panaudojimas

1. Pagal Sajungos priversting licencijg
pagaminti produktai daugiausia yra skirti
tiekti vidaus rinkai, iSskyrus pagal
Reglamentg Nr. 816/2006 tik eksportui
skirtus produktus.

2. Komisija jgyvendinimo aktu nustato
sqlygas, kuriomis nepagrindiné pagal
Sgjungos priversting licencijq pagaminty
produkty dalis gali biiti eksportuojama j
trecigsias Salis. Igyvendinimo aktas
priimamas laikantis 24 straipsnio 2 dalyje
nurodytos patariamosios procediiros ir
jsigalioja tuo paciu metu kaip ir 7
straipsnio 7 dalyje nurodytas
jgyvendinimo aktas, kuriuo iSduodama
Sgjungos priverstiné licencija.

Pakeitimas

3. Jei muitinés institucijos
identifikuoja produkta, kuriam gali biiti
taikomi 11 straipsnyje nustatyti
apribojimai, jos nedelsdamos pranesa
Komisijai ir pateikia jai visg svarbig
informacija, kad Kemisija galéty nustatyti,
ar produktas pagamintas pagal Sajungos
priversting licencija. Komisija, prie§
priimdama sprendimg dél eksporto
sustabdymo, gali konsultuotis su
atitinkamu teisiy turétoju ir kitais
suinteresuotaisiais subjektais.

PE753.730v02-00
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Komisijos sitilomas tekstas

5. Jei Komisija padaro i§vada, kad
pagal Sajungos priversting licencija
pagamintas produktas neatitinka 11
straipsnyje nustatyto draudimo
reikalavimy, muitin¢ Sio produkto
eksportuoti neleidzia. Apie tokj neatitikimg
reikalavimams Komisija informuoja
atitinkamg teisiy turétoja.

Pakeitimas 13

Pasiulymas dél reglamento
12 straipsnio 6 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

6. Jei produkto eksportuoti
neleidZiama:

Pakeitimas 14

Pasiulymas dél reglamento
12 straipsnio 6 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a) jei to reikia atsizvelgiant j krizés ar
ekstremaliosios situacijos aplinkybes,
Komisija gali reikalauti, kad muitiné
jpareigoty eksportuotojq savo léSomis
imtis konkreciy veiksmy, jskaitant Siy
produkty tiekima i paskirtas valstybes
nares po to, kai (jei reikia) produktai bus
paskelbti atitinkanciais Sajungos teise;

Pakeitimas 15

Pasiiilymas dél reglamento
12 straipsnio 6 dalies b punktas

PE753.730v02-00

Pakeitimas

5. Jei Komisija padaro i§vada, kad
pagal Sajungos priversting licencija
pagamintas produktas neatitinka 11
straipsnyje nustatyty apribojimy, muitiné
Sio produkto eksportuoti neleidzia. Apie
tokj neatitikimag reikalavimams Komisija
informuoja atitinkamg teisiy turétoja.

Pakeitimas

6. Jei Komisija padaro i$vadq, kad
pagal Sgjungos priverstine licencijg
pagamintas produktas neatitinka 11
straipsnyje nustatyty apribojimy:

Pakeitimas

a) jet to reikia, Komisija gali
papradyti eksportuotojo savo 1¢Somis imtis
konkrec¢iy veiksmy, jskaitant §iy produkty
tiekimg i paskirtas valstybes nares po to,
kai (jei reikia) produktai bus paskelbti
atitinkanciais Sajungos teisg;
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Komisijos sitilomas tekstas

b) visais kitais atvejais muitiné gali
imtis visy biitiny priemoniy siekdama
uztikrinti, kad atitinkamas produktas biity
pasSalintas laikantis nacionalinés teises,
atitinkanc¢ios Sajungos teis¢. Atitinkamai
taikomi Reglamento (ES) Nr. 952/2013
197 ir 198 straipsniai.

Pakeitimas 16

Pasiulymas dél reglamento

23 straipsnio 1 pastraipos -a punktas (naujas)

Reglamentas (EB) Nr. 816/2006
6 straipsnio 2 dalis

Dabartinis tekstas

2. Jeigu paraiSka priverstinei licencijai
gauti pateikes asmuo pateikia paraiskas
tam paciam produktui daugiau kaip vienos
Salies institucijoms, jis tai nurodo
kiekvienoje paraiskoje, kartu pateikdamas
duomenis apie kiekius ir atitinkamas
importuojancias Salis.

Pakeitimas 17

Pasiulymas dél reglamento

Pakeitimas

b) visais kitais atvejais Komisija gali
imtis visy biitiny priemoniy siekdama
uztikrinti, kad atitinkamas produktas biity
pasSalintas laikantis nacionalinés teises,
atitinkanc¢ios Sgjungos teise.

Pakeitimas

-a. 6 straipsnio 2 dalis i§ dalies keiciama
taip:

2. Jeigu paraiSkq priverstinei licencijai
gauti pateikes asmuo institucijoms
pateikia kelias paraiskas tam paciam
produktui, jis tai nurodo kiekvienoje
paraiskoje, kartu pateikdamas duomenis
apie kiekius ir atitinkamas
importuojancias Salis.

23 straipsnio 1 pastraipos -a a punktas (naujas)

Reglamentas (EB) Nr. 816/2006
6 straipsnio 3 dalies ¢ punktas

Dabartinis tekstas

c¢) farmacijos produkto, kurj pareiskéjas
siekia pagaminti pagal priversting licencija,
kiekis;

AD\1291970LT.docx

Pakeitimas
-aa) 6 straipsnio 3 dalies c punktas is
dalies keiCiamas taip:

¢) numatomas farmacijos produkto, kurj
pareiSkéjas siekia pagaminti pagal
priversting licencija, kiekis;
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Pakeitimas 18

Pasiulymas dél reglamento

23 straipsnio 1 pastraipos a b punktas (naujas)
Reglamentas (EB) Nr. 816/2006

6 straipsnio 3 dalies e punktas

Dabartinis tekstas Pakeitimas

-ab) 6 straipsnio 3 dalies e punktas i§
dalies keiciamas taip:

e) kai taikoma, ankstesniy deryby su teisiy e) kai taikoma, jrodymai, kad buvo
turétoju pagal 9 straipsnj jrodymai, dedamos pastangos vykdyti ankstesnes
derybas su teisiy turétoju pagal 9 straipsnj;

Pakeitimas 19

Pasiulymas dél reglamento

23 straipsnio 1 pastraipos -a ¢ punktas (naujas)
Reglamentas (EB) Nr. 816/2006

6 straipsnio 3 dalies f punktas

Dabartinis tekstas Pakeitimas

-ac) 6 straipsnio 3 dalies f punktas i§
dalies keiCiamas taip:

f) irodymai apie specialy praSyma iS: [...] f) ;rodymai apie specialy praSyma is: [...]

parodantys reikalingo produkto kiekj. parodantys numatomg reikalingo produkto
kiekj.

Pakeitimas 20

Pasiulymas dél reglamento

23 straipsnio 1 pastraipos -a d punktas (naujas)
Reglamentas (EB) Nr. 816/2006

7 straipsnis

Dabartinis tekstas Pakeitimas

-ad) 7 straipsnis i§ dalies keiciamas taip:

Kompetentinga institucija nedelsdama Kompetentinga institucija nedelsdama
pranesa teisiy turétojui apie pateikta pranesa teisiy turétojui apie pateikta
paraiSka priverstinei licencijai gauti. Prie§ paraiSka priverstinei licencijai gauti. Prie§
suteikdama priversting licencija, suteikdama priversting licencija,
kompetentinga institucija suteikia teisiy kompetentinga institucija gali suteikti
turétojui galimybe pakomentuoti paraiSka teisiy turétojui galimybe pakomentuoti
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ir pateikti kompetentingai institucijai bet paraiska ir pateikti kompetentingai

kokig svarbig su paraiska susijusia institucijai bet kokig svarbig su paraiska
informacija. susijusig informacijg.
Pakeitimas 21

Pasiulymas dél reglamento

23 straipsnio 1 pastraipos -a e punktas (naujas)
Reglamentas (EB) Nr. 816/2006

9 straipsnio 1 dalis

Dabartinis tekstas Pakeitimas

-ae) 9 straipsnio 1 dalis i§ dalies keiciama

taip:

1. Pareiskéjas pateikia kompetentingq 1. Pareiskéjas pateikia kompetentingai
institucijq tenkinancius jrodymus, kad jis institucijai jrodymus, kad jis €émési
émeési priemoniy gauti leidima i$ teisiy priemoniy gauti leidimag i$ teisiy turétojo ir
turétojo ir kad Sios pastangos per 30 dieny kad Sios pastangos per 30 dieny laikotarpj
laikotarpi iki paraiskos pateikimo nebuvo iki paraiSkos pateikimo nebuvo sékmingos.
s€kmingos.
Pakeitimas 22
Pasiulymas dél reglamento
23 straipsnio 1 pastraipos -a f punktas (naujas)
Reglamentas (EB) Nr. 816/2006
10 straipsnio 1 dalis

Dabartinis tekstas Pakeitimas

-af) 10 straipsnio 1 dalis is dalies
keiciama taip:

1. Suteikta licencija yra neperleidziama, 1. Suteikta licencija yra neperleidziama,
nebent su ta tkio subjekto arba jo gero nebent su ta tkio subjekto arba

vardo dalimi, kuriai taikoma licencija, ir organizacijos dalimi, kuri naudojasi
neiSimtiné. Joje numatomos 2-9 dalyse licencija, ir neiSimtiné. Joje numatomos 2—
nustatytos specialios salygos, kurias turi 9 dalyse nustatytos specialios salygos,
1vykdyti licenciatas. kurias turi jvykdyti licenciatas.
Pakeitimas 23

Pasiiilymas dél reglamento
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23 straipsnio 1 pastraipos -a g punktas (naujas)

Reglamentas (EB) Nr. 816/2006
10 straipsnio 2 dalis

Dabartinis tekstas

2. Pagal licencijg gaminamo produkto (-y)
kiekis nevirsija kiekio, kuris biitinas
paraiskoje nurodytiems importuojancios (-
¢iy) Salies (-1y) poreikiams patenkinti,
atsizvelgiant | pagal kitur suteiktas
priverstines licencijas gaminamo (-y)
produkto (-y) kieki.

Pakeitimas 24

Pasiulymas dél reglamento

23 straipsnio 1 pastraipos -a h punktas (naujas)

Reglamentas (EB) Nr. 816/2006
10 straipsnio 8 dalis

Dabartinis tekstas

8. Kompetentinga institucija teisiy turétojo
prasymu arba savo iniciatyva, jeigu
nacionaliné teisé leidZia kompetentingai
institucijai veikti savo iniciatyva, gali
pareikalauti susipaZinti su licenciato
saugomais apskaitos registrais ir jrasais
tik tam, kad patikrinty, ar yra laikomasi
licencijos sqlygy, ypac ty, kurios yra
susijusios su galutine produkty paskirties
vieta.Registruose ir jraSuose turi biti
produkto eksportg patvirtinantys jrodymai
(atitinkamos muitinés patvirtinta eksporto
deklaracija) bei importa patvirtinantys
jrodymai i§ kurios nors vienos 6 straipsnio
3 dalies f punkte minimos institucijos.

Pakeitimas 25

Pasiiilymas dél reglamento

PE753.730v02-00

Pakeitimas

-ag) 10 straipsnio 2 dalis is dalies
keiciama taip:

2. Pagal licencija gaminamo produkto (-y)
numatomas kiekis nevirsija kiekio, kuris
biitinas paraiskoje nurodytiems
importuojancios (-Ciy) Salies (-1y)
poreikiams patenkinti, atsiZvelgiant j pagal
kitur suteiktas priverstines licencijas
gaminamo (-y) produkto (-y) kiekj.

Pakeitimas

-ah) 10 straipsnio 8 dalis is dalies
keidiama taip:

8. Kompetentinga institucija savo
iniciatyva, jeigu nacionaling¢ teis¢ leidZia
kompetentingai institucijai veikti savo
iniciatyva, gali pareikalauti licenciato

pateikti produkto eksporta patvirtinancius

jrodymus (atitinkamos muitinés patvirtinta
eksporto deklaracija) bei importa

patvirtinancius jrodymus 1S kurios nors

vienos 6 straipsnio 3 dalies f punkte
minimos institucijos.
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23 straipsnio 1 pastraipos a punktas
Reglamentas (EB) Nr. 816/2006
18a straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Komisija gali iSduoti priversting
licencijq, jei gamybos ir pardavimo
eksportui veikla iSplitusi skirtingose
valstybése narése ir dél to tam paciam
produktui reikéty gauti priversting
licencija daugiau nei vienoje valstybéje
naréje.

Pakeitimas 26

Pasiulymas dél reglamento

23 straipsnio 1 pastraipos a punktas
Reglamentas (EB) Nr. 816/2006

18a straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Bet kuris asmuo gali pateikti paraiska dél
priverstinés licencijos pagal 1 dalj. ParaiSka
turi atitikti 6 straipsnio 3 dalyje isdéstytus
reikalavimus ir joje turi biiti nurodytos
valstybés narés, kurioms taikoma
priverstiné licencija.
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Pakeitimas

1. Komisija taip pat gali iSduoti patenty,
susijusiy su farmacijos produkty,
eksportuojamy j Salis, turincias problemy
visuomenés sveikatos srityje, gamyba,
priversting licencija.

Pakeitimas

2. Bet kuris asmuo gali pateikti paraiska
del priverstinés licencijos pagal 1 dalj.
Paraiskoje pateikiama informacija
atitinka Siuos reikalavimus:

a) pareiskéjo arba bet kurio agento ar
atstovo, kurj pareiskéjas paskyré jam
atstovauti kompetentingoje institucijoje,
vardas ir pavardé ar pavadinimas bei
kontaktiniai duomenys;

b) farmacijos produkto arba produkty,
kuriuos pareiskéjas ketina gaminti ir
parduoti eksportui pagal priversting
licencijq, bendrinis pavadinimas;

¢) numatomas farmacijos produkto, kurj
pareiskéjas siekia pagaminti pagal
priverstine licencijg, kiekis;

d) importuojanti (-Cios) Salis (-ys);

e) kai taikoma, jrodymai, kad buvo
dedamos pastangos vykdyti ankstesnes
derybas su teisiy turétoju pagal

9 straipsnj;

P irodymai apie specialy prasymgq is:
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Pakeitimas 27

Pasiulymas dél reglamento

23 straipsnio 1 pastraipos a punktas
Reglamentas (EB) Nr. 816/2006

18a straipsnio 3 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

3. Pagal 1 dalj iSduotai priverstinei
licencijai taikomos 10 straipsnyje
nustatytos sqlygos ir joje nurodoma, kad ji
taikoma visoje Sajungos teritorijoje.

PE753.730v02-00
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i)importuojancios (-Ciy) Salies (-iy)
jgaliotyjy atstovy arba
ii)nevyriausybinés organizacijos,
veikiancios pagal formaly vienos ar
daugiau importuojanciy Saliy leidimg,
arba

iii) JT organy arba kity tarptautiniy
sveikatos organizacijy, veikianciy pagal
formaly vienos ar daugiau
importuojanciy Saliy leidimag.

Pakeitimas

3. Pagal 1 dalj iSduotoje priverstinéje
licencijoje nurodoma, kad ji taikoma visoje
Sajungos teritorijoje, ir jai taikomos Sios
sqlygos:

a) suteikta licencija yra neperleidZiama,
nebent su ta iikio subjekto arba
organizacijos dalimi, kuri naudojasi
licencija, ir neiSimtiné. Joje nurodomos
konkrecios Sioje dalyje nustatytos sqlygos;
b) pagal licencijg gaminamo (-y)
produkto (-y) numatomas kiekis nevirsija
kiekio, kuris biitinas paraiSkoje
nurodytiems importuojancios (-Ciy)
Salies (-iy) poreikiams patenkinti,
atsizvelgiant j pagal kitur suteiktas
priverstines licencijas gaminamo (-y)
produkto (-y) kiekj;

¢) nurodomas licencijos galiojimo laikas;

d) licencija yra grieitai skirta tik visiems
veiksmams, kurie yra biitini atitinkamo
produkto gamybai eksportui ir jo
platinimui paraiskoje nurodytoje (-ose)
Salyje (-yse). Pagal priversting licencijq
pagaminti arba importuoti produktai
nesiitlomi pardavimui ir nepateikiami
jokios kitos nei paraiSkoje nurodytos
Salies rinkai, i§skyrus atvejus, kai
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importuojanti Salis pasinaudoja
Sprendimo 6 pastraipos i punkto
suteikiamomis galimybémis eksportuoti j
kitas regioninio prekybos susitarimo Salis
nares, kuriose egzistuoja tokia pati
sveikatos problema;
e) pagal licencijq pagaminti produktai yra
aiskiai identifikuojami, naudojant
specialias etiketes arba Zyméjimgq, kaip
pagaminti pagal §j reglamentq. Jeigu toks
atskyrimas yra jmanomas ir neturi
esminés jtakos kainai, produktai
specialios pakuotés ir (arba) specialaus
spalvinimo ir (arba) formos pagalba
atskiriami nuo teisiy turétojo pagaminty
produkty. Ant pakuotés ir bet kokioje
pridedamoje informacinéje medziagoje
nurodoma, kad produktui yra taikoma
Siame reglamente numatyta priverstiné
licencija, nurodant kompetentingos
institucijos pavadinimg ir bet kokios
identifikuojancios nuorodos numerj, taip
pat aiskiai paiymint, kad produktas yra
iSimtinai skirtas eksportui ir platinimui
atitinkamoje importuojancioje Salyje (-
yse). Produkto charakteristiky detalés turi
biti prieinamos valstybiy nariy
muitinéems;
P pries iSsiunciant produktus paraiSkoje
nurodytai importuojanciai Saliai (-ims),
licenciatas interneto svetainéje nurodo Sig
informacijq:

i) pagal licencijq tiekiamus kiekius ir

importuojancias Salis, | kurias jie yra

tiekiami;

ii) atitinkamo produkto arba produkty

skiriamgsias savybes.

Interneto svetainés adresas

perduodamas kompetentingai

institucijai;
g) jeigu priverstinéje licencijoje
nurodytas (-i) produktas (-ai) yra
patentuotas (-i) paraiskoje nurodytose
importuojanciose Salyse, produktas (-ai)
eksportuojamas (-i) tiktai tuo atveju, jeigu
Sios Salys iSdavé priverstine licencijq Siy
produkty importui, pardavimui ir (arba)
platinimui;
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Pakeitimas 28

Pasiulymas dél reglamento,

23 straipsnio 1 pastraipos a punktas
Reglamentas Nr. 816/2006/EB

18a straipsnio 5 dalies 2 pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis
18b straipsnio 2 dalyje nurodytos
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h) kompetentinga institucija savo
iniciatyva, jeigu nacionaliné teisé leidZia
kompetentingai institucijai veikti savo
iniciatyva, gali pareikalauti licenciato
pateikti produkto eksportg patvirtinancius
jrodymus (atitinkamos muitinés
patvirtinta eksporto deklaracija) bei
importq patvirtinancius jrodymus i§
kurios nors vienos 18a straipsnio 2 dalies
e punkte minimos institucijos;
i) licenciatas teisiy turétojui privalo
sumokéti atitinkamgq atlygj, kurj
kompetentinga institucija nustato taip:
i) nacionalinés ypatingos padéties ar
kity ekstremaliyjy situacijy atvejais
arba vieSojo nekomercinio naudojimo
atvejais atlygis daugiausiai siekia
4 proc. nuo visos kainos, kurig moka
importuojanti Salis arba kuri mokama
jos vardu, sumg;
ii) visais kitais atvejais atlygis
nustatomas atsizvelgiant j panaudojimo,
kuris leidZiamas atitinkamai
importuojanciai (-ioms) Saliai (-ims)
pagal licencijq, ekonomine verte, taip
pat atsizvelgiant | su licencijos iSdavimu
susijusias humanitarines arba
nekomercines aplinkybes;
J) licencijos sqlygos nedaro poveikio
platinimo biidui importuojancioje Salyje.
Platinimas gali biti vykdomas, pavyzdZiui,
bet kurios is 18a straipsnio 2 dalies
f punkte iSvardinty institucijy, taip pat
komerciniais arba nekomerciniais
pagrindais, jskaitant platinimg
nemokamai.

Pakeitimas

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis
18b straipsnio 2 dalyje nurodytos
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patariamosios procediros. D¢l tinkamai
pagristy privalomy skubos priezasciy,
susijusiy su visuomenés sveikatos
problemy poveikiu, Komisija pagal 18b
straipsnio 3 dalyje nurodyta procediirg
priima nedelsiant taikomus jgyvendinimo
aktus.

AD\1291970LT.docx

19/22

patariamosios procediiros. D¢l tinkamai
pagristy privalomy skubos priezasciy,
susijusiy su visuomenes sveikatos
problemomis, Komisija pagal 18b
straipsnio 3 dalyje nurodytg procediirg
priima nedelsiant taikomus jgyvendinimo
aktus.
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; PRIEDAS. SUBJEKTAI AR ASMENYS,
IS KURIY NUOMONES REFERENTAS GAVO INFORMACIJOS

Pagal Darbo tvarkos taisykliy I priedo 8 straipsnj nuomonés referentas pareiskia, kad,
rengdamas $i3 nuomong, iki jos priémimo komitete gavo informacijos i§ $iy subjekty ar
asmeny:

Subjektas ir (arba) asmuo

Health Action International

Medicins sans Frontieres

Drugs for Neglected Diseases Initiative

Medicines Law & Policy

University of Amsterdam

Pramiti Parwani (University of Amsterdam)

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

Sj sarasa parengg ir visa atsakomybe uz jj prisiima nuomonés referentas.
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NUOMONE TEIKIANCIO KOMITETO PROCEDURA

plenariniame posédyje data

Pavadinimas Priverstinis licencijavimas kriziy valdymo tikslais ir Reglamento (EB)
Nr. 816/2006 dalinis keitimas
Nuorodos COM(2023)0224 — C9-0151/2023 — 2023/0129(COD)
Atsakingas komitetas JURI
Paskelbimo plenariniame posédyje data | 12.6.2023
Nuomong¢ pateiké INTA
Paskelbimo plenariniame posédyje data | 12.6.2023
Susije¢ komitetai - paskelbimo 5.10.2023

Nuomonés referentas (-¢)

Helmut Scholz

Paskyrimo data 24.5.2023
Svarstymas komitete 19.9.2023
Priémimo data 28.11.2023
Galutinio balsavimo rezultatai +: 20
— 13
0: 1

Posédyje per galutinj balsavimg dalyvave
nariai

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

Posédyje per galutinj balsavima dalyvave
pavaduojantys nariai

Michiel Hoogeveen, Javier Moreno Sanchez, Ralf Seekatz
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GALUTINIS VARDINIS BALSAVIMAS NUOMONE TEIKIANCIAME KOMITETE

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

Sutartiniai Zenklai:
+ :uz

- @ pries

0 : susilaiké
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