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Poprawka 52
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Umocowanie 1

Tekst proponowany przez Komisje
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu

Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego
art. 1141207,

Poprawka
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu

Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego
art. 114, 1681207,

Or. en

Uzasadnienie

Art. 168 TFUE w sprawie polityki dotyczgcej zdrowia publicznego na szczeblu Unii i panstw

cztonkowskich.

Poprawka 53
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 1
Tekst proponowany przez Komisje

(1) Kryzysy wymagaja ustanowienia
wyjatkowych, szybkich 1 odpowiednich
srodkow, ktore sg w stanie zapewnic
sposoby zaradzenia skutkom kryzysu.

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

z opatentowanych produktéw, w tym

w czasie kryzysow. Dobrowolne
porozumienia moga nie zawsze by¢
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Poprawka

(1) Kryzysy wymagaja ustanowienia
wyjatkowych, szybkich 1 odpowiednich
srodkow, ktore sg w stanie zapewnic
sposoby zaradzenia skutkom kryzysu, bez
wywierania przy tym zbednego i
nieproporcjonalnego wplywu na prawa
obywateli lub przedsiebiorstw. W tym
kontekscie wykorzystanie opatentowanych
produktéw lub procesOw moze okazac sie
niezbedne, aby zaradzi¢ skutkom kryzysu.
Dobrowolne umowy licencyjne zazwyczaj
wystarczg do udzielenia licencji na
uprawnienia wynikajace z patentu

w zakresie tych produktow 1 umozliwiajg
ich dostarczanie na terytorium Unii.
Dobrowolne porozumienia sg najbardziej
odpowiednim, szybkim i skutecznym
rozwigzaniem umozliwiajagcym korzystanie
z opatentowanych produktow, w tym

PE756.107v01-00
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dostgpne lub moga by¢ dostepne tylko na
nieodpowiednich warunkach, takich jak
dlugi czas dostawy. W takich przypadkach
udzielanie licencji przymusowych moze
stanowi¢ rozwigzanie umozliwiajace
dostep do opatentowanych produktéw
niezbednych do stawienia czota skutkom
kryzysu.

Poprawka 54
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 1
Tekst proponowany przez Komisje

(1)  Kryzysy wymagajg ustanowienia
wyjatkowych, szybkich 1 odpowiednich
srodkow, ktore sa w stanie zapewnic
sposoby zaradzenia skutkom kryzysu.

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

z opatentowanych produktéw, w tym

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

Or. en

Poprawka

(D) Interes publiczny, w szczegolnosci
w kontekscie kryzysow, wymaga
ustanowienia wyjatkowych, szybkich 1
odpowiednich srodkow, ktore sa w stanie
zapewniC rzetelng reakcje na dane
potrzeby. W tym kontekscie wykorzystanie
opatentowanych produktéw 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 1 umozliwiajg ich dostarczanie
na terytorium Unii. Dobrowolne
porozumienia sg najbardziej odpowiednim,
szybkim 1 skutecznym rozwigzaniem
umozliwiajacym korzystanie

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

Poprawka S5
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 2
Tekst proponowany przez Komisje

(2) W kontekscie unijnych
mechanizméw kryzysowych lub
mechanizméw w sytuacji nadzwyczajne;j
Unia powinna zatem mie¢ mozliwos¢
udzielania licencji przymusowych.
Uruchomienie trybu kryzysowego lub
trybu sytuacji nadzwyczajnej lub
ogloszenie kryzysu lub sytuacji
nadzwyczajnej usuwa przeszkody

w swobodnym przeptywie towardw, ustug
1 0s6b w czasie kryzysow oraz niedoboréw
towarow 1 ustug istotnych w kontekscie
kryzysu. W przypadkach, w ktorych
dostepu do chronionych patentem
produktéw i1 procesOw istotnych

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

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

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

1 swobodny przeptyw produktoéw
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umozliwiajace dostep do opatentowanych
produktéw niezbednych do stawienia czota
skutkom kryzysu.

Or. en

Poprawka

(2) W kontekscie mechanizméw
kryzysowych lub mechanizméw w sytuacji
nadzwyczajnej majgcych transgraniczne
skutki w Unii i obejmujqgcych co najmniej
dwa panstwa cztonkowskie 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
nadzwyczajnej usuwa przeszkody

w swobodnym przeptywie towardw, ustug
1 0s0b w czasie kryzysow oraz niedoborow
towarow 1 ustug istotnych w kontekscie
kryzysu. W przypadkach, w ktorych
dostepu do chronionych patentem
produktéw i1 procesOw istotnych

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

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

1 skutecznym systemie licencji
przymusowych na poziomie Unii, ktory ma
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o krytycznym znaczeniu w kontekscie
kryzysu, objetych licencjami
przymusowymi na rynku wewngtrznym.

Poprawka 56
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 2
Tekst proponowany przez Komisje

(2) W kontekscie unijnych
mechanizméw kryzysowych lub
mechanizméw w sytuacji nadzwyczajne;j
Unia powinna zatem mie¢ mozliwos¢
udzielania licencji przymusowych.
Uruchomienie trybu kryzysowego lub
trybu sytuacji nadzwyczajnej lub
ogloszenie kryzysu lub sytuacji
nadzwyczajnej usuwa przeszkody

w swobodnym przeptywie towardw, ustug
1 0s6b w czasie kryzysow oraz niedoboréw
towarow 1 ustug istotnych w kontekscie
kryzysu. W przypadkach, w ktorych
dostepu do chronionych patentem
produktéw i1 procesOw istotnych

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

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

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

1 swobodny przeptyw produktow

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

Or. en

Poprawka

(2) W kontekscie unijnych
mechanizméw kryzysowych lub
mechanizmoéw w sytuacji nadzwyczajne;j
Unia powinna zatem mie¢ mozliwos¢
udzielania licencji przymusowych.
Uruchomienie trybu kryzysowego lub
trybu sytuacji nadzwyczajnej lub
ogloszenie kryzysu lub sytuacji
nadzwyczajnej usuwa przeszkody

w swobodnym przeptywie towardw, ustug
1 0s0b w czasie kryzysow oraz niedoborow
towarow 1 ustug istotnych w kontekscie
kryzysu. W przypadkach, w ktorych
dostepu do chronionych patentem
produktéw i1 procesOw istotnych

w konteks$cie kryzysu, nie mozna uzyskac
w drodze dobrowolnej wspolpracy,
udzielanie licencji przymusowych stanowi
mechanizm stosowany w ostatecznosci,
ktory moze pomdc w zniesieniu wszelkich
barier zwigzanych z patentami, a tym
samym zapewni¢ dostawy produktow lub
Swiadczenie uslug potrzebnych, aby stawic¢
czola trwajacemu kryzysowi lub sytuacji
nadzwyczajnej. Wazne jest zatem, aby

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

1 skutecznym systemie licencji

AM\1290039PL.docx



jednolite zastosowanie w calej Unii.
Zagwarantowaloby to funkcjonujacy rynek
wewnetrzny, zapewniajacy dostawy

1 swobodny przeptyw produktow

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

Poprawka 57
Heidi Hautala

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
wymagajacych podjecia bardzo pilnych
dziatah wyraznie przewidziano

w Porozumieniu w sprawie handlowych
aspektow praw wlasnosci intelektualnej
(,,porozumienie TRIPS”).

3Dz.U. L 336 7 23.12.1994, s. 214.
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przymusowych na poziomie Unii, ktory ma
jednolite zastosowanie w catej Unii.
Zagwarantowatoby to funkcjonujacy rynek
wewnetrzny, zapewniajacy dostawy

1 swobodny przeptyw produktow

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

Or. en

Poprawka

3) Porozumienie WTO w sprawie
handlowych aspektow praw wlasnosci
intelektualnej (porozumienie TRIPS)?
przewiduje mozliwosé udzielania licencji
przymusowych na okreslonych
warunkach. Uprawnia ono rzqdy do
udzielania prawa do korzystania 7
opatentowanego wynalazku bez zgody
wlasciciela patentu. W deklaracji 7 Ad-
Dauhy w sprawie porozumienia TRIPS i
zdrowia publicznego wyraZnie wskazano,
Ze kaidy czlonek WTO nie tylko ma prawo
udzielania licencji przymusowych, ale
rowniez swobode okreslenia podstaw, na
jakich ich udziela, w tym mozliwos$¢
korzystania z takich licencji w sytuacjach
nadzwyczajnych w kraju lub w innych
nadzwyczajnych okolicznosciach
wymagajacych podjecia bardzo pilnych
dziatah zgodnie z porozumieniem TRIPS.

3Dz.U. L 336723.12.1994, 5. 214.

Or. en
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Poprawka 58

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

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
wymagajacych podjecia bardzo pilnych
dziatah wyrazZnie przewidziano

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

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

Poprawka 59
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 5

Tekst proponowany przez Komisje

(5) Krajowe systemy licencji
przymusowych dziataja wylacznie na
terytorium danego kraju. Majg one na celu
zaspokojenie potrzeb ludnos$ci panstwa
cztonkowskiego udzielajgcego 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

PE756.107v01-00

Poprawka

3) Mozliwo$¢ korzystania z licencji
przymusowych w sytuacjach
nadzwyczajnych w kraju lub w innych
nadzwyczajnych okolicznosciach
wymagajacych podjecia bardzo pilnych
dziatah wyrazZnie przewidziano

w Porozumieniu w sprawie handlowych
aspektéw praw wiasnosci intelektualnej
(,,porozumienie TRIPS”)3. Przepisy
niniejszego rozporzqdzenia powinny by¢
zgodne 7 zobowigzaniami podjetymi w
porozumieniu TRIPS, w szczegolnosci w
odniesieniu do ochrony tajemnic
przedsiebiorstwa.

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

Or. en

Poprawka

%) Krajowe systemy licencji
przymusowych dziataja wylacznie na
terytorium danego kraju. Maja one na celu
zaspokojenie potrzeb ludno$ci panstwa
cztonkowskiego udzielajacego licencji oraz
zaspokojenie interesu publicznego tego
panstwa cztonkowskiego. Ten ograniczony
zasigg terytorialny krajowego systemu
licencji przymusowych pogtebia fakt, ze
nie dochodzi do wyczerpania uprawnien
wynikajacych z patentu w odniesieniu do

AM\1290039PL.docx



produktéw wytwarzanych na podstawie
licencji przymusowej. W zwiagzku z tym
systemy licencji przymusowych nie
zapewniaja odpowiedniego rozwigzania
w zakresie transgranicznych proceséw
produkcyjnych, a zatem nie istnieje
funkcjonujacy rynek wewnetrzny
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 cztonkowskimi.
W rezultacie obecne ramy udzielania
licencji przymusowych wydaja si¢
nieodpowiednie, aby uwzgledni¢ 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 szczegdlnosci gdy
dobrowolne porozumienia sg niedostgpne
lub nieodpowiednie. W czasie gdy Unia
1jej 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 60

produktow wytwarzanych na podstawie
licencji przymusowej. W zwigzku z tym
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 cztonkowskimi.
W rezultacie obecne ramy udzielania
licencji przymusowych wydaja 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 kryzyséw oraz gdy dobrowolne
porozumienia sg niedostepne i niemozliwe
do osiggniecia we wlasciwym czasie.

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 wewngtrzny 1 umozliwia panstwom
cztonkowskim wzajemne wspieranie si¢
w czasie kryzysow.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 6
Tekst proponowany przez Komisje

(6) W zwiazku z tym konieczne jest

AM\1290039PL.docx

Poprawka

(6) W zwigzku z tym konieczne jest
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ustanowienie licencji przymusowe;]

w konteks$cie zarzadzania kryzysowego lub
zarzadzania sytuacjami wyjatkowymi na
poziomie Unii. W ramach tego systemu
Komisja powinna by¢ uprawniona do
udzielania licencji przymusowej, ktora jest
wazna w catej Unii 1 ktéra umozliwia
wytwarzanie i dystrybucje produktow
niezbednych, aby zaradzi¢ kryzysowi lub
sytuacji nadzwyczajnej w Unii (,,unijna
licencja przymusowa”).

Poprawka 61
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 7
Tekst proponowany przez Komisje

(7) W ostatnich latach Unia Europejska
przyjeta kilka mechanizmow reagowania
kryzysowego w celu zwigkszenia swojej
odpornosci na kryzysy lub sytuacje
nadzwyczajne dotykajace Uni¢. Niedawne
mechanizmy obejmuja nadzwyczajny
instrument jednolitego rynku (SMEI)
ustanowiony w rozporzadzeniu (UE) nr
XXX/XX [COM(2022)0459] oraz
rozporzadzenie (UE) 2022/2371, na
podstawie ktoérego Komisja moze uznac
stan zagrozenia zdrowia publicznego na
poziomie Unii. W przypadku stanu
zagrozenia zdrowia publicznego na
poziomie Unii na podstawie
rozporzadzenia (UE) 2022/2372 mozna
uruchomi¢ ramy $rodkow shuzacych
zapewnieniu zaopatrzenia w medyczne
srodki przeciwdzialania istotne podczas
kryzysu. Ponadto w przypadku znacznego
niedoboru potprzewodnikdéw
spowodowanego powaznymi zakldceniami
w ich dostawach Komisja moze uruchomi¢
etap kryzysowy w drodze aktow
wykonawczych na podstawie

PE756.107v01-00

ustanowienie licencji przymusowe;j

w konteks$cie zarzadzania kryzysowego lub
zarzadzania sytuacjami wyjatkowymi na
poziomie Unii. W ramach tego systemu
Rada powinna by¢ instytucjg uprawniong
do udzielania licencji przymusowej, ktdra
jest wazna w catej Unii i1 ktora umozliwia
wytwarzanie i dystrybucje produktéw
niezbednych, aby zaradzi¢ kryzysowi lub
sytuacji nadzwyczajnej w Unii (,,unijna
licencja przymusowa”).

Or. en

Poprawka

(7) W ostatnich latach Unia Europejska
przyjeta kilka mechanizmow reagowania
kryzysowego w celu zwigkszenia swojej
odpornosci na kryzysy lub sytuacje
nadzwyczajne dotykajace Uni¢. Niedawne
mechanizmy obejmuja nadzwyczajny
instrument jednolitego rynku (SMEI)
ustanowiony w rozporzadzeniu (UE) nr
XXX/XX [COM(2022)0459] oraz
rozporzadzenie (UE) 2022/2371, na
podstawie ktoérego Komisja moze uznaé
stan zagrozenia zdrowia publicznego na
poziomie Unii. W przypadku stanu
zagrozenia zdrowia publicznego na
poziomie Unii na podstawie
rozporzadzenia (UE) 2022/2372 mozna
uruchomi¢ ramy $rodkow stuzacych
zapewnieniu zaopatrzenia w medyczne
srodki przeciwdzialania istotne podczas
kryzysu. Co wigcej, rozporzgdzenie (UE)
20227123, ktore zwigksza rolg
Europejskiej Agencji Lekow w zakresie
gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej
i zarzgdzania kryzysowego, tworzy ramy
majqce na celu ograniczenie niedoborow
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rozporzadzenia (UE) nr XXX/XX (akt
w sprawie czipoéw) [COM(2022)0046].

Poprawka 62
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje

(8) Mechanizmy te umozliwiaja
uruchomienie trybu sytuacji nadzwyczajnej
lub trybu kryzysowego 1 maja na celu
zapewnienie srodkow umozliwiajacych
reagowanie na sytuacje nadzwyczajne

w Unii. Zezwalajac Komisji na udzielanie
licencji przymusowej, gdy tryb kryzysowy
lub tryb sytuacji nadzwyczajnej
uruchomiono na podstawie unijnego aktu
prawnego, osiagnieto niezbedng synergie
migdzy istniejagcymi mechanizmami
reagowania kryzysowego a ogélnounijnym
systemem licencji przymusowych.

W takim przypadku ustalenie istnienia
kryzysu lub sytuacji nadzwyczajnej zalezy
wylqgcznie od unijnego aktu prawnego
lezgcego u podstaw mechanizmu
reagowania kryzysowego i zawartej w nim
definicji kryzysu. Ze wzgledu na pewno$¢
prawa mechanizmy reagowania
kryzysowego, ktore kwalifikuja si¢ jako
srodki na wypadek sytuacji nadzwyczajnej
lub nadzwyczajnych okolicznos$ci
wymagajacych pilnych dziatan w Unii

1 ktore moga uruchamia¢ udzielenie unijnej
licencji przymusowej, nalezy wymienic

AM\1290039PL.docx

produktow leczniczych podczas
powazinych wydarzen. Ponadto

w przypadku znacznego niedoboru
pOtprzewodnikow spowodowanego
powaznymi zaktoceniami w ich dostawach
Komisja moze uruchomi¢ etap kryzysowy
w drodze aktow wykonawczych na
podstawie rozporzadzenia (UE) nr
XXX/XX (akt w sprawie czipow)
[COM(2022)0046].

Or. en

Poprawka

(8) Mechanizmy te umozliwiajg
udzielanie licencji przymusowych w celu
ochrony interesu publicznego, w tym w
kontekscie kryzysu transgranicznego lub
sytuacji nadzwyczajnych w Unii, w co
najmniej jednym panstwie czlonkowskim
lub na szczeblu miedzynarodowym,
uruchomienie trybu sytuacji nadzwyczajnej
lub trybu kryzysowego 1 majq na celu
zapewnienie srodkow umozliwiajacych
reagowanie na sytuacje nadzwyczajne

w Unii. Komisja moZe udzieli¢ unijnej
licencji przymusowej w interesie
publicznym, w tym miegdzy innymi w
sytuacji nadzwyczajnej w kraju lub w
innych okolicznosciach najwyziszej
koniecznosci, w tym kryzysu zdrowotnego
lub powazinych wydarzen w rozumieniu
rozporzgdzenia (UE) 2022/123, w
sytuacjach niedoborow, nadmiernie lub
nadzwyczajnie wysokich cen produktow
medycznych, w razie koniecznosci
zgromadzenia zapasow strategicznych lub
w innych sytuacjach, w ktorych udzielenie
licencji przymusowej naleZy uznac za
zgodne 7 prawem. Zezwalajac Komisji na
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w zalgczniku do niniejszego
rozporzqdzenia.

Poprawka 63
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 8
Tekst proponowany przez Komisje

(8) Mechanizmy te umozliwiaja
uruchomienie trybu sytuacji nadzwyczajnej
lub trybu kryzysowego i maja na celu
zapewnienie srodkow umozliwiajacych
reagowanie na sytuacje nadzwyczajne

w Unii. Zezwalajac Komisji na udzielanie
licencji przymusowej, gdy tryb kryzysowy
lub tryb sytuacji nadzwyczajnej
uruchomiono na podstawie unijnego aktu
prawnego, osiagnigto niezbedna synergig
miedzy istniejagcymi mechanizmami
reagowania kryzysowego a ogdélnounijnym
systemem licencji przymusowych.

PE756.107v01-00

udzielanie licencji przymusowej, gdy
istnieje tryb kryzysowy lub tryb sytuacji
nadzwyczajnej, w tym w przypadku
powaznego wydarzenia, osiagni¢to
niezbedng synergi¢ miedzy istniejagcymi
mechanizmami reagowania kryzysowego
a ogolnounijnym systemem licencji
przymusowych. W takim przypadku
ustalenie istnienia kryzysu lub sytuacji
nadzwyczajnej zalezy od wymogow
dotyczgcych oceny okreslonych w
niniejszym rozporzgdzeniu. Ze wzgledu na
pewnos$¢ prawa mechanizmy reagowania
kryzysowego, ktore kwalifikuja si¢ jako
srodki na wypadek sytuacji nadzwyczajnej
lub nadzwyczajnych okolicznos$ci
wymagajacych pilnych dziatan w Unii

1 ktore moga uruchamiac¢ udzielenie unijne;j
licencji przymusowej, nie powinny
naruszac idei ani postanowien
porozumienia TRIPS, zwlaszcza jego art.
31, ktory zawsze powinien stanowicé punkt
odniesienia w tej dziedzinie.

Or. en

Poprawka

(8) Mechanizmy te umozliwiaja
uruchomienie trybu sytuacji nadzwyczajnej
lub trybu kryzysowego i maja na celu
zapewnienie srodkow umozliwiajacych
reagowanie na sytuacje nadzwyczajne

w Unii. Zezwalajac Komisji na udzielanie
licencji przymusowej, gdy tryb kryzysowy
lub tryb sytuacji nadzwyczajnej
uruchomiono na podstawie unijnych aktow
prawnych, o ktorych mowa powyzej,
osiggnigto niezbedng synergi¢ miedzy
istniejagcymi mechanizmami reagowania
kryzysowego a ogdlnounijnym systemem
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W takim przypadku ustalenie istnienia
kryzysu lub sytuacji nadzwyczajnej zalezy
wytacznie od unijnego aktu prawnego
lezacego u podstaw mechanizmu
reagowania kryzysowego 1 zawartej w nim
definicji kryzysu. Ze wzgledu na pewnos¢
prawa mechanizmy reagowania
kryzysowego, ktore kwalifikuja si¢ jako
srodki na wypadek sytuacji nadzwyczajnej
lub nadzwyczajnych okolicznos$ci
wymagajacych pilnych dziatan w Unii

1 ktore moga uruchamia¢ udzielenie unijne;j
licencji przymusowej, nalezy wymieni¢

w zataczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

Poprawka 64

licencji przymusowych. W takim
przypadku ustalenie istnienia kryzysu lub
sytuacji nadzwyczajnej zalezy wylacznie
od unijnego aktu prawnego lezacego

u podstaw mechanizmu reagowania
kryzysowego 1 zawartej w nim definicji
kryzysu. Ze wzgledu na pewno$¢ prawa
mechanizmy reagowania kryzysowego,
ktore kwalifikujg sie jako $rodki na
wypadek sytuacji nadzwyczajnej lub
nadzwyczajnych okolicznos$ci
wymagajacych pilnych dziatan w Unii

1 ktore moga uruchamia¢ udzielenie unijne;j
licencji przymusowej, nalezy wymienié¢
w zalgczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje

(8) Mechanizmy te umozliwiajg
uruchomienie trybu sytuacji nadzwyczajnej
lub trybu kryzysowego 1 maja na celu
zapewnienie srodkow umozliwiajacych
reagowanie na sytuacje nadzwyczajne

w Unii. Zezwalajac Komisji na udzielanie
licencji przymusowej, gdy tryb kryzysowy
lub tryb sytuacji nadzwyczajnej
uruchomiono na podstawie unijnego aktu
prawnego, osiagni¢to niezb¢dng synergie
migdzy istniejagcymi mechanizmami
reagowania kryzysowego a ogélnounijnym
systemem licencji przymusowych.

W takim przypadku ustalenie istnienia
kryzysu lub sytuacji nadzwyczajnej zalezy
wylacznie od unijnego aktu prawnego
lezacego u podstaw mechanizmu
reagowania kryzysowego i zawartej w nim
definicji kryzysu. Ze wzgledu na pewnos¢
prawa mechanizmy reagowania

AM\1290039PL.docx

Poprawka

(8) Mechanizmy te umozliwiaja
uruchomienie trybu sytuacji nadzwyczajnej
lub trybu kryzysowego 1 majq na celu
zapewnienie srodkow umozliwiajacych
reagowanie na sytuacje nadzwyczajne

w Unii. Zezwalajac Radzie na udzielanie
licencji przymusowej, gdy tryb kryzysowy
lub tryb sytuacji nadzwyczajnej
uruchomiono na podstawie unijnego aktu
prawnego, osiagni¢to niezb¢dng synergie
migdzy istniejagcymi mechanizmami
reagowania kryzysowego a ogdlnounijnym
systemem licencji przymusowych.

W takim przypadku ustalenie istnienia
kryzysu lub sytuacji nadzwyczajnej zalezy
wylacznie od unijnego aktu prawnego
lezacego u podstaw mechanizmu
reagowania kryzysowego i zawartej w nim
definicji kryzysu. Ze wzgledu na pewnos¢
prawa mechanizmy reagowania
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PL



PL

kryzysowego, ktore kwalifikujg si¢ jako
srodki na wypadek sytuacji nadzwyczajnej
lub nadzwyczajnych okoliczno$ci
wymagajacych pilnych dziatan w Unii

1 ktore moga uruchamia¢ udzielenie unijne;j
licencji przymusowej, nalezy wymienié¢

w zalgczniku do niniejszego
rozporzqdzenia.

Poprawka 65
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

9) Aby zapewni¢ optymalna
skuteczno$¢ unijnej licencji przymusowej
jako narzedzia reagowania na kryzysy,
nalezy ja udostepni¢ w odniesieniu do
udzielonego patentu lub wzoru
uzytkowego, opublikowanego zgloszenia
patentowego lub dodatkowego §wiadectwa
ochronnego. Unijna licencja przymusowa
powinna mie¢ rOwniez zastosowanie do
patentéw krajowych, patentow
europejskich 1 patentow europejskich

o jednolitym skutku.

Poprawka 66

kryzysowego, ktore kwalifikujg si¢ jako
srodki na wypadek sytuacji nadzwyczajne;j
lub nadzwyczajnych okolicznos$ci
wymagajacych pilnych dziatan w Unii

1 ktore moga uruchamia¢ udzielenie unijne;j
licencji przymusowej, nalezy wymieni¢ we
wlasciwym czasie.

Or. en

Poprawka

9 Aby zapewni¢ optymalng
skuteczno$¢ unijnej licencji przymusowe;j
jako narzgdzia reagowania na potrzeby
wynikajqce z interesu publicznego i
kryzysy, nalezy ja udostepnié

w odniesieniu do udzielonego patentu lub
wzoru uzytkowego, opublikowanego
zgloszenia patentowego lub dodatkowego
swiadectwa ochronnego. Unijna licencja
przymusowa powinna mie¢ rowniez
zastosowanie do patentow krajowych,
patentéw europejskich 1 patentdw
europejskich o jednolitym skutku.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 9
Tekst proponowany przez Komisje

9) Aby zapewni¢ optymalng
skuteczno$¢ unijnej licencji przymusowej

PE756.107v01-00

Poprawka

9) Aby zapewni¢ optymalng
skuteczno$¢ unijnej licencji przymusowe;j
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jako narzedzia reagowania na kryzysy,
nalezy ja udostepni¢ w odniesieniu do
udzielonego patentu lub wzoru
uzytkowego, opublikowanego zgloszenia
patentowego lub dodatkowego swiadectwa
ochronnego. Unijna licencja przymusowa
powinna mie¢ rOwniez zastosowanie do
patentéw krajowych, patentow
europejskich 1 patentow europejskich

o jednolitym skutku.

Poprawka 67
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

9) Aby zapewni¢ optymalng
skuteczno$¢ unijnej licencji przymusowej
jako narzedzia reagowania na kryzysy,
nalezy ja udostepni¢ w odniesieniu do
udzielonego patentu lub wzoru
uzytkowego, opublikowanego zgloszenia
patentowego lub dodatkowego swiadectwa
ochronnego. Unijna licencja przymusowa
powinna mie¢ rOwniez zastosowanie do
patentéw krajowych, patentow
europejskich 1 patentow europejskich

o jednolitym skutku.

Poprawka 68

jako narzedzia reagowania na kryzysy,
nalezy ja udostgpni¢ w odniesieniu do
udzielonego patentu lub wzoru
uzytkowego, lub dodatkowego $wiadectwa
ochronnego. Unijna licencja przymusowa
powinna mie¢ rowniez zastosowanie do
patentow krajowych, patentow
europejskich i patentow europejskich

o jednolitym skutku.

Or. en

Poprawka

9 Aby zapewni¢ optymalng
skuteczno$¢ unijnej licencji przymusowe;j
jako narzedzia reagowania na kryzysy,
nalezy ja udostgpni¢ w odniesieniu do
udzielonego patentu lub wzoru
uzytkowego, lub dodatkowego $wiadectwa
ochronnego. Unijna licencja przymusowa
powinna mie¢ rOwniez zastosowanie do
patentow krajowych, patentow
europejskich i patentdw europejskich

o jednolitym skutku.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12)  Unijna licencja przymusowa
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Poprawka

skresla si¢
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powinna miec¢ rownie? zastosowanie do
opublikowanych zgloszen patentowych
dotyczgcych patentow krajowych

i patentow europejskich. Poniewaz
udzielenie patentu po opublikowaniu
zgloszenia patentowego moze trwaé
latami, skupienie si¢ wylgcznie na
wynalazkach chronionych udzielonym
patentem mogloby uniemozliwi¢ skuteczne
i terminowe reagowanie kryzysowe.

W czasie kryzysow rozwiqzania mogq
opierad si¢ na najnowoczesniejszych
technologiach. Ponadto niektore krajowe
przepisy patentowe, jak rowniez
Konwencja o udzielaniu patentow
europejskich, przewidujg ochrone
zglaszajgcych, ktorzy ubiegajq sie

o patent, w odniesieniu do korzystania

z ich wynalazkow bez zgody oraz
odpowiedniq mozliwosé udzielania przez
takich zglaszajgcych licencji na
korzystanie 7 ich uprawnien wynikajqgcych
ze zgloszenia patentowego. W celu
zapewnienia, aby unijna licencja
przymusowa na opublikowane zgloszenie
patentowe nadal wywierala skutki po
udzieleniu patentu, unijna licencja
przymusowa na opublikowane zgloszenia
patentowe powinna obejmowaé patent po
Jjego udzieleniu w zakresie, w jakim
produkt istotny w kontekscie kryzysu
nadal wchodzi w zakres zastrzeien
patentowych.

Poprawka 69
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje
(12)  Unijna licencja przymusowa

powinna mieé rowniez zastosowanie do
opublikowanych zgloszen patentowych

PE756.107v01-00

16/145

skresla sie

Or. en

Poprawka
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dotyczgcych patentow krajowych

i patentow europejskich. Poniewaz
udzielenie patentu po opublikowaniu
zgloszenia patentowego moze trwaé
latami, skupienie si¢ wylqgcznie na
wynalazkach chronionych udzielonym
patentem mogloby uniemozliwi¢ skuteczne
i terminowe reagowanie kryzysowe.

W czasie kryzysow rozwiqzania mogq
opierad si¢ na najnowoczesniejszych
technologiach. Ponadto niektore krajowe
przepisy patentowe, jak rowniez
Konwencja o udzielaniu patentow
europejskich, przewidujg ochrone
zglaszajgcych, ktorzy ubiegajq sie

o patent, w odniesieniu do korzystania

z ich wynalazkow bez zgody oraz
odpowiedniq moZzliwosé udzielania przez
takich zglaszajgcych licencji na
korzystanie 7 ich uprawnien wynikajqgcych
ze zgloszenia patentowego. W celu
zapewnienia, aby unijna licencja
przymusowa na opublikowane zgloszenie
patentowe nadal wywierala skutki po
udzieleniu patentu, unijna licencja
przymusowa na opublikowane zgloszenia
patentowe powinna obejmowaé patent po
jego udzieleniu w zakresie, w jakim
produkt istotny w kontekscie kryzysu
nadal wchodzi w zakres zastrzeien
patentowych.

Or. en

Poprawka 70
Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(14)  Po udzieleniu licencji przymusowej skresla sie
regulacyjna ochrona danych moZe, jesli
nadal obowiqzuje, uniemoZliwi¢ skuteczne

korzystanie z licencji przymusowej,
poniewa? utrudnia wydawanie pozwolen
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na generyczne produkty lecznicze.
Skutkowaloby to powainymi negatywnymi
konsekwencjami dla unijnych licencji
przymusowych udzielonych w celu
zaradzenia kryzysowi, poniewaZ mogtoby
to utrudnié dostegp do produktow
leczniczych potrzebnych w celu
zaradzenia kryzysowi. Z tego wigledu

w unijnych przepisach farmaceutycznych
(por. art. 80 ust. 4 dyrektywy (UE) nr
XXX/XX [COM(2023)0192]) przewidziano
zawieszenie wylgcznosci danych i ochrony
rynku w przypadku udzielenia licencji
przymusowej w odpowiedzi na stan
zagrozenia zdrowia publicznego. Takie
zawieszenie jest dogwolone wylgcznie

w odniesieniu do udzielonej licencji
przymusowej i jej beneficjenta i musi by¢
zgodne 7 celami, zakresem terytorialnym,
czasem trwania i przedmiotem udzielonej
licencji przymusowej. Zawieszenie
oznacza, e wylgcznosé danych i ochrona
rynku nie wywierajq zadnych skutkow

w odniesieniu do licencjobiorcy licencji
przymusowej w czasie obowigzywania tej
licencji. Po wygasnieciu licencji
przymusowej wylgcznosé danych

i ochrona rynku ponownie zaczynajg
obowigzywaé. Zawieszenie nie powinno
skutkowaé przedtuieniem pierwotnego
okresu obowigzywania regulacyjnej
ochrony danych.

Poprawka 71

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisje
(15) Aby zapewnié jak najwigkszg
spojnosé 7 istniejgcymi mechanizmami

reagowania kryzysowego i innymi
przepisami Unii, definicja ,,produktu
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Poprawka

skresla si¢

Or. en
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istotnego w kontekscie kryzysu” powinna
opierad si¢ na definicji przyjetej

w nadzwyczajnym instrumencie
jednolitego rynku (SMEI), ale powinna
by¢ bardziej ogolna, aby objgé produkty
gwiqzane 7 roinymi rodzajami kryzysow
lub sytuacji nadzwyczajnych.

Poprawka 72
Heidi Hautala

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 og6lna, aby obja¢ produkty
zwigzane z réznymi rodzajami kryzysow
lub sytuacji nadzwyczajnych.

Poprawka 73
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisje
(15)  Aby zapewnic¢ jak najwieksza
spdjnos¢ z istniejgcymi mechanizmami

reagowania kryzysowego 1 innymi
przepisami Unii, definicja ,,produktu

AM\1290039PL.docx

Or. en

Poprawka

(15)  Aby zapewni¢ jak najwigksza
spojnos¢ z wymogami dotyczgcymi
interesu publicznego, istniejacymi
mechanizmami reagowania kryzysowego

1 innymi przepisami Unii, definicja
»odnosnego produktu” powinna opierac si¢
na definicji przyjete] w nadzwyczajnym
instrumencie jednolitego rynku (SMEI), ale
powinna by¢ bardziej ogdlna, aby objaé
produkty zwigzane z r6znymi rodzajami
sytuacji wymagajgcych udzielenia
unijnych licencji przymusowych.

Or. en

Poprawka

(15)  Aby zapewni¢ jak najwieksza
spOjnos¢ z istniejgcymi mechanizmami
reagowania kryzysowego 1 innymi
przepisami Unii, definicja ,,kryzysu” oraz

PE756.107v01-00
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istotnego w kontekscie kryzysu” powinna
opierac si¢ na definicji przyjetej

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

Poprawka 74

,produktu istotnego w kontekscie kryzysu”
powinna opierac si¢ na definicji przyje¢tej
w nadzwyczajnym instrumencie
jednolitego rynku (SMEI), ale powinna by¢
bardziej ogo6lna, aby obja¢ produkty
zwigzane z réznymi rodzajami kryzysow
lub sytuacji nadzwyczajnych.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

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 udzielac
jedynie wyjatkowo i1 na warunkach
uwzgledniajacych interesy posiadacz
prawa. Obejmuje to jasne okres$lenie
zakresu, czasu trwania 1 zasiegu
terytorialnego licencji. W kontekscie
mechanizmu reagowania kryzysowego na
poziomie Unii, tryb kryzysowy lub tryb
sytuacji nadzwyczajnej uruchamia si¢ lub
oglasza na czas okre$lony. W przypadku
udzielenia unijnej licencji przymusowe;]
w takich ramach, okres waznosci licencji
nie moze wykracza¢ poza okres
obowigzywania uruchomionego lub
ogloszonego trybu kryzysowego lub tryb
sytuacji nadzwyczajnej. Aby licencja
przymusowa spetniata swoj cel 1 warunki,
do korzystania z wynalazku powinna by¢
uprawniona wytacznie wykwalifikowana
osoba, ktora jest w stanie wytworzy¢
produkt istotny w kontekscie kryzysu

1 zaptaci¢ rozsadne wynagrodzenie
posiadaczowi prawa.

PE756.107v01-00

Poprawka

(16)  Unijna licencja przymusowa
zezwala na korzystanie z chronionego
wynalazku bez zgody posiadacza prawa.
W zwigzku z tym nalezy jej udziela¢
jedynie wyjatkowo i1 na warunkach
uwzgledniajacych interesy posiadacza
prawa oraz dostepnoscé ewentualnych
licencjobiorcow. Obejmuje to etap
poglebionego dialogu 7 posiadaczem
prawa, weryfikacje ewentualnych
licencjobiorcow, jasne okreslenie zakresu,
czasu trwania 1 zasiegu terytorialnego
licencji. W kontek$cie mechanizmu
reagowania kryzysowego na poziomie
Unii, tryb kryzysowy lub tryb sytuacji
nadzwyczajnej uruchamia si¢ lub oglasza
na czas okreslony. W przypadku udzielenia
unijnej licencji przymusowej w takich
ramach, okres waznosci licencji nie moze
wykracza¢ poza okres obowigzywania
uruchomionego lub ogloszonego trybu
kryzysowego lub tryb sytuacji
nadzwyczajnej. Aby licencja przymusowa
spetniata swoj cel 1 warunki, do
korzystania z wynalazku powinna by¢
uprawniona wytacznie wykwalifikowana
osoba, ktora jest w stanie wytworzy¢
produkt istotny w kontekscie kryzysu

1 zaptaci¢ rozsagdne wynagrodzenie

AM\1290039PL.docx



Poprawka 75
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 16

Tekst proponowany przez Komisje

(16)  Unijna licencja przymusowa
zezwala na korzystanie z chronionego
wynalazku bez zgody posiadacza prawa.
W zwiagzku z tym nalezy jej udzielaé
jedynie wyjatkowo 1 na warunkach
uwzgledniajacych interesy posiadacz
prawa. Obejmuje to jasne okreslenie
zakresu, czasu trwania i zasiegu
terytorialnego licencji. W kontekscie
mechanizmu reagowania kryzysowego na
poziomie Unii, tryb kryzysowy lub tryb
sytuacji nadzwyczajnej uruchamia si¢ lub
oglasza na czas okreslony. 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
przymusowa spetniala swoj cel 1 warunki,
do korzystania z wynalazku powinna by¢
uprawniona wytgcznie wykwalifikowana
osoba, ktora jest w stanie wytworzy¢
produkt istotny w kontekscie kryzysu

1 zaptaci¢ rozsadne wynagrodzenie
posiadaczowi prawa.

AM\1290039PL.docx

posiadaczowi prawa. W kazdym przypadku
udzielenie licencji przymusowej jest
poprzedzone etapem umoZliwiajgcym
posiadaczowi prawa i ewentualnemu
licencjobiorcy podjecie negocjacji w celu
osiggniecia dobrowolnego porozumienia,
ktore w dalszym ciggu powinno stanowié
preferowane rozwiqzanie.

Or. en

Poprawka

(16)  Unijna licencja przymusowa
zezwala na korzystanie z chronionego
wynalazku bez zgody posiadacza prawa.
W zwigzku z tym nalezy jej udzielaé
jedynie wyjatkowo, jako mechanizm
stosowany w ostatecznosci 1 na warunkach
uwzgledniajacych interesy posiadacza
prawa. Obejmuje to jasne ograniczenie
zakresu, czasu trwania 1 zasiegu
terytorialnego licencji Scisle
odpowiadajqce czasowi trwania kryzysu
oraz celowi, w jakim licencja przymusowa
zostala udzielona. W konteksScie
mechanizmu reagowania kryzysowego na
poziomie Unii, tryb kryzysowy lub tryb
sytuacji nadzwyczajnej uruchamia si¢ lub
oglasza na czas okreslony. W przypadku
udzielenia unijnej licencji przymusowej
w takich 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 utrgymywanie si¢ okolicznosci, ktore
doprowadzily do udzielenia licencji,
wymaga jej odnowienia. . Aby licencja
przymusowa spetniata swoj cel i warunki,

PE756.107v01-00

PL



PL

Poprawka 76
Tiemo Wolken

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 udzielaé
jedynie wyjatkowo 1 na warunkach
uwzgledniajacych interesy posiadacz
prawa. Obejmuje to jasne okreslenie
zakresu, czasu trwania i zasiegu
terytorialnego licencji. W kontekscie
mechanizmu reagowania kryzysowego na
poziomie Unii, tryb kryzysowy lub tryb
sytuacji nadzwyczajnej uruchamia si¢ lub
oglasza na czas okreslony. 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
przymusowa spetniala swoj cel 1 warunki,
do korzystania z wynalazku powinna by¢
uprawniona wytgcznie wykwalifikowana
osoba, ktora jest w stanie wytworzy¢
produkt istotny w kontekscie kryzysu

1 zaptaci¢ rozsadne wynagrodzenie
posiadaczowi prawa.

PE756.107v01-00

do korzystania z wynalazku powinna by¢
uprawniona wytacznie wykwalifikowana
osoba, ktora jest w stanie wytworzy¢
produkt istotny w kontekscie kryzysu

1 zaptaci¢ rozsadne wynagrodzenie
posiadaczowi prawa.

Or. en

Poprawka

(16)  Unijna licencja przymusowa
zezwala na korzystanie z chronionego
wynalazku bez zgody posiadacza prawa.
W zwigzku z tym nalezy jej udzielaé
jedynie wyjatkowo oraz w celu ochrony
zdrowia publicznego i interesu
publicznego 1 na warunkach
uwzgledniajacych interesy posiadacza
prawa. Obejmuje to jasne okreslenie
zakresu, czasu trwania i zasiegu
terytorialnego licencji. W kontekscie
mechanizmu reagowania kryzysowego na
poziomie Unii, tryb kryzysowy lub tryb
sytuacji nadzwyczajnej uruchamia si¢ lub
oglasza na czas okreslony. 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
przymusowa spetniata swoj cel 1 warunki,
do korzystania z wynalazku powinna by¢
uprawniona wytacznie wykwalifikowana
osoba, ktora jest w stanie wytworzy¢
produkt istotny w kontekscie kryzysu

1 zaptaci¢ rozsadne wynagrodzenie
posiadaczowi prawa.

Or. en
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Poprawka 77
Heidi Hautala

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 udzielac
jedynie wyjatkowo i1 na warunkach
uwzgledniajacych interesy posiadacz
prawa. Obejmuje to jasne okres$lenie
zakresu, czasu trwania 1 zasiegu
terytorialnego licencji. W kontekscie
mechanizmu reagowania kryzysowego na
poziomie Unii, tryb kryzysowy lub tryb
sytuacji nadzwyczajnej uruchamia si¢ lub
oglasza na czas okreslony. W przypadku
udzielenia unijnej licencji przymusowe;]
w takich ramach, okres waznosci licencji
nie moze wykracza¢ poza okres
obowigzywania uruchomionego lub
ogloszonego trybu kryzysowego lub tryb
sytuacji nadzwyczajnej. Aby licencja
przymusowa spetniata swoj cel 1 warunki,
do korzystania z wynalazku powinna byé
uprawniona wylacznie wykwalifikowana
osoba, ktora jest w stanie wytworzy¢
produkt istotny w kontekscie kryzysu

1 zaptaci¢ rozsadne wynagrodzenie
posiadaczowi prawa.

Poprawka 78

Poprawka

(16)  Unijna licencja przymusowa
zezwala na korzystanie z chronionego
wynalazku bez zgody posiadacza prawa.
W zwigzku z tym nalezy jej udziela¢
jedynie wyjatkowo i1 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
przymusowa spetniala swoj cel 1 warunki,
do korzystania z wynalazku powinny by¢
uprawnione wytacznie wykwalifikowane
osoby, ktore sqg w stanie wytworzy¢
odnosny produkt i, w stosownych
przypadkach, zaptaci¢ rozsadne
wynagrodzenie posiadaczowi prawa.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka
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(17) Rozwazajac udzielenie unijnej
licencji przymusowej, Komisja powinna
korzystaé 7 pomocy organu doradczego,
aby podja¢ $wiadoma decyzj¢. Konsultacje
z organem doradczym powinny odbywac
si¢ na wezesnym etapie dyskusji na temat
potrzeby udzielenia licencji przymusowej
na podstawie odpowiedniego instrumentu.
Dyskusje na temat tego, czy istnieje
potrzeba udzielenia unijnej licencji
przymusowej, czesto rozpoczynaja si¢ juz
podczas prac organu doradczego
zaangazowanego w kontekst odpowiednich
unijnych mechanizmoéw kryzysowych lub
mechanizmow w sytuacji nadzwyczajnej.
W takim przypadku Komisja nie musi
zwotywac organu doradczego, zamiast tego
musi szybko wskazaé, ze organ ten ma
rowniez kompetencje do oceny potrzeby
udzielania licencji przymusowych na
poziomie Unii i warunkow jej udzielania.
Wyjasnienie dotyczace kompetencji organu
doradczego nalezy przedstawi¢ na
wczesnym etapie procesu, gdy tylko
Komisja wyrazi konkretny zamiar
udzielania licencji przymusowych na
poziomie Unii.

Poprawka 79
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisje

(17)  Rozwazajac udzielenie unijnej
licencji przymusowej, Komisja powinna
korzysta¢ z pomocy organu doradczego,
aby podja¢ $wiadoma decyzj¢. Konsultacje
z organem doradczym powinny odbywac

PE756.107v01-00

(17)  Rozwazajac udzielenie unijnej
licencji przymusowej, nalezy uwzglednié
pomoc organu doradczego, aby podjac
swiadoma decyzj¢. Konsultacje z organem
doradczym powinny odbywac si¢ na
wczesnym etapie dyskusji na temat
potrzeby udzielenia licencji przymusowej
na podstawie odpowiedniego instrumentu.
Dyskusje na temat tego, czy istnieje
potrzeba udzielenia unijnej licencji
przymusowej, czesto rozpoczynaja si¢ juz
podczas prac organu doradczego
zaangazowanego w kontekst odpowiednich
unijnych mechanizmow kryzysowych lub
mechanizmow w sytuacji nadzwyczajnej.
W takim przypadku nie trzeba zwotywaé
organu doradczego, zamiast tego nalezy
szybko wskaza¢, ze organ ten ma rowniez
kompetencje do oceny potrzeby udzielania
licencji przymusowych na poziomie Unii

1 warunkow jej udzielania. W tym ostatnim
przypadku kaide panstwo czlonkowskie
moze wyznaczy¢ jednego eksperta w
dziedzinie praw wlasnosci intelektualnej,
aby uczestniczyl w pracach organu
doradczego. Wyjasnienie dotyczace
kompetencji organu doradczego nalezy
przedstawi¢ na wczesnym etapie procesu,
gdy tylko Komisja wyrazi konkretny
zamiar udzielania licencji przymusowych
na poziomie Unii.

Or. en

Poprawka

(17)  Rozwazajac udzielenie unijne;j
licencji przymusowej, Komisja powinna
korzysta¢ z pomocy organu doradczego,
aby podja¢ swiadoma decyzj¢. Konsultacje
z organem doradczym powinny odbywac

AM\1290039PL.docx



si¢ na wczesnym etapie dyskusji na temat
potrzeby udzielenia licencji przymusowe;j
na podstawie odpowiedniego instrumentu.
Dyskusje na temat tego, czy istnieje
potrzeba udzielenia unijnej licencji
przymusowej, czesto rozpoczynaja si¢ juz
podczas prac organu doradczego
zaangazowanego w kontekst odpowiednich
unijnych mechanizmoéw kryzysowych lub
mechanizméw w sytuacji nadzwyczajne;j.
W takim przypadku Komisja nie musi
zwotywac¢ organu doradczego, zamiast tego
musi szybko wskaza¢, ze organ ten ma
rowniez kompetencje do oceny potrzeby
udzielania licencji przymusowych na
poziomie Unii i warunkow jej udzielania.
Wyjasnienie dotyczace kompetencji organu
doradczego nalezy przedstawi¢ na
wczesnym etapie procesu, gdy tylko
Komisja wyrazi konkretny zamiar
udzielania licencji przymusowych na
poziomie Unii.

Poprawka 80
Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 18

Tekst proponowany przez Komisje

(18)  Udzial 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 miat odpowiedni sktad,
wiedze ekspercka i procedury, aby
wspiera¢ Komisj¢ przy podejmowaniu
decyzji dotyczacych udzielania unijne;j
licencji przymusowej i warunkow jej
udzielenia. Unijne mechanizmy
reagowania kryzysowego zazwyczaj
obejmuja ustanowienie organu doradczego
zapewniajacego koordynacje dziatan

AM\1290039PL.docx

si¢ na wczesnym etapie dyskusji na temat
potrzeby udzielenia licencji przymusowe;.
Dyskusje na temat tego, czy istnieje
potrzeba udzielenia unijnej licencji
przymusowej, czesto rozpoczynaja si¢ juz
podczas prac organu doradczego
zaangazowanego w kontekst odpowiednich
unijnych mechanizmoéw kryzysowych lub
mechanizmow w sytuacji nadzwyczajne;j.
W takim przypadku Komisja nie musi
zwotywa¢ organu doradczego, zamiast tego
musi szybko wskaza¢, Ze organ ten ma
rowniez kompetencje do oceny potrzeby
udzielania licencji przymusowych na
poziomie Unii i warunkow jej udzielania.
Wyjasnienie dotyczace kompetencji organu
doradczego nalezy przedstawi¢ na
wczesnym etapie procesu, gdy tylko
Komisja wyrazi konkretny zamiar
udzielania licencji przymusowych na
poziomie Unii.

Or. en

Poprawka

(18)  Udziat organu doradczego ma na
celu zagwarantowanie kompleksowej,
doktadnej i1 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 przedstawienia
Radzie wniosku w sprawie udzielania
unijnej licencji przymusowej i warunkow
jej udzielenia. Unijne mechanizmy
reagowania kryzysowego zazwyczaj
obejmujg ustanowienie organu doradczego

PE756.107v01-00
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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 Radg ds.
Kryzyséw Zdrowotnych, a w ramach
rozporzadzenia (UE) nr XXX/XX (akt

w sprawie czipoéw) [COM(2022)0046]
Komisja polega na Radzie ds.
Potprzewodnikow. Te organy doradcze
majg odpowiedni sktad, wiedz¢ fachowa
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 i1 unikng¢
powielania organéw doradczych, co
prowadzi do niespojnosci migdzy
procesami. Wiasciwe 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¢
dorazny organ doradczy ds. udzielania
unijnej licencji przymusowe;j (,,dorazny
organ doradczy”).

Poprawka 81
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 18

Tekst proponowany przez Komisje

(18)  Udziat organu doradczego ma na

PE756.107v01-00

zapewniajacego koordynacje dziatan
Komisji oraz odpowiednich organow

1 agencji, Rady 1 panstw cztonkowskich.
W tym zakresie w ramach SMEI powotano
grupe doradczg. W rozporzadzeniu (UE)
2022/2371 przewidziano Radg ds.
Kryzysow Zdrowotnych, a w ramach
rozporzadzenia (UE) nr XXX/XX (akt

w sprawie czipow) [COM(2022)0046]
Komisja polega na Radzie ds.
Potprzewodnikéw. Te organy doradcze
maja odpowiedni sktad, wiedzg fachowa

1 procedury, aby radzi¢ sobie z kryzysami
1 sytuacjami nadzwyczajnymi, w zwigzku
z ktorymi je powolano. 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. Wtasciwe organy doradcze
wykazuje si¢ wraz z odpowiednimi
mechanizmami reagowania kryzysowego
W niniejszym rozporzqdzeniu.

W przypadku gdy w unijnym mechanizmie
reagowania kryzysowego nie przewidziano
organu doradczego zfoZonego z
przedstawicieli wszystkich panstw
czlonkowskich, Komisja powinna
ustanowi¢ dorazny organ doradczy ds.
udzielania unijnej licencji przymusowej
(,,dorazny organ doradczy”).

Or. en

Poprawka

(18)  Udziat organu doradczego ma na
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celu zagwarantowanie kompleksowe;,
doktadnej i1 konkretnej oceny sytuacji

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

1 agencji, Rady 1 panstw cztonkowskich.
W tym zakresie w ramach SMEI
powolano grupe doradczg.

W rozporzadzeniu (UE) 2022/2371
przewidziano Rade ds. Kryzysow
Zdrowotnych, a w ramach rozporzadzenia
(UE) nr XXX/XX (akt w sprawie czipow)
[COM(2022)0046] Komisja polega na
Radzie ds. Potprzewodnikow. Te organy
doradcze maja odpowiedni skiad, wiedzg
fachowa 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 unikng¢ powielania organdéw doradczych,
co prowadzi do niespdjnosci miedzy
procesami. Wtasciwe organy doradcze
wykazuje si¢ wraz z odpowiednimi
mechanizmami reagowania kryzysowego
w zataczniku do niniejszego
rozporzadzenia. W przypadku gdy

W unijnym mechanizmie reagowania
kryzysowego nie przewidziano organu
doradczego, Komisja powinna ustanowié¢
dorazny organ doradczy ds. udzielania
unijnej licencji przymusowe;j (,,dorazny
organ doradczy™).

AM\1290039PL.docx

celu zagwarantowanie kompleksowej,
doktadnej i konkretnej oceny sytuacji

z uwzglednieniem indywidualnych cech
kazdej z nich. Dlatego wazne jest, aby
organ doradczy miat odpowiedni sktad,
niezaleznosé i wiedzg ekspercka oraz mogt
wykorzystywac odpowiednie procedury,
aby wspiera¢ Komisj¢ przy podejmowaniu
decyzji dotyczacych udzielania unijne;j
licencji przymusowej i warunkow jej
udzielenia. Unijne mechanizmy
reagowania kryzysowego zazwyczaj
obejmuja ustanowienie organu doradczego
zapewniajacego koordynacje dziatan
Komis;ji oraz odpowiednich organow

1 agencji, Rady i panstw

cztonkowskich. W rozporzadzeniu (UE)
2022/2371 przewidziano Radg ds.
Kryzysow Zdrowotnych, a w ramach
rozporzadzenia (UE) nr XXX/XX (akt

w sprawie czipow) [COM(2022)0046]
Komisja polega na Radzie ds.
Potprzewodnikéw. Te organy doradcze
maja odpowiedni sktad, niezaleinosé,
wiedze fachowg 1 procedury, aby radzi¢
sobie z kryzysami i sytuacjami
nadzwyczajnymi, w zwigzku z ktoérymi je
powolano. 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 i1 unikng¢
powielania organdéw doradczych, co
prowadzi do niespojnosci migdzy
procesami. Wiasciwe organy doradcze
wykazuje si¢ w zatgczniku do niniejszego
rozporzadzenia. W przypadku gdy

Ww unijnym mechanizmie reagowania
kryzysowego nie przewidziano organu
doradczego, Komisja powinna ustanowic¢
dorazny organ doradczy ds. udzielania
unijnej licencji przymusowej (,,dorazny
organ doradczy™).

Or. en
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Poprawka 82
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 18

Tekst proponowany przez Komisje

(18)  Udziat organu doradczego ma na
celu zagwarantowanie kompleksowe;,
doktadnej i1 konkretnej oceny sytuacji

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

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)0046]
Komisja polega na Radzie ds.
Potprzewodnikéw. Te organy doradcze
maja odpowiedni sktad, wiedz¢ fachowa

1 procedury, aby radzi¢ sobie z kryzysami
1 sytuacjami nadzwyczajnymi, w zwiazku
z ktorymi je powotano. Jesli udzielanie
licencji przymusowych jest omawiane

w konteks$cie takiego instrumentu
kryzysowego, poleganie na organie
doradczym ustanowionym na potrzeby
konkretnego instrumentu pozwala Komisji
uzyskac¢ odpowiednie doradztwo i unikng¢
powielania organéw doradczych, co
prowadzi do niespdjnosci migdzy
procesami. Wtasciwe organy doradcze
wykazuje si¢ wraz z odpowiednimi
mechanizmami reagowania kryzysowego

PE756.107v01-00

Poprawka

(18)  Udziat organu doradczego ma na
celu zagwarantowanie kompleksowej,
doktadnej i1 konkretnej oceny sytuacji

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

1 agencji, Rady 1 panstw cztonkowskich.
W tym zakresie w ramach SMEI powotano
grupe doradczg. W rozporzadzeniu (UE)
2022/2371 przewidziano Radg ds.
Kryzysow Zdrowotnych, a w ramach
rozporzadzenia (UE) nr XXX/XX (akt

w sprawie czipoéw) [COM(2022)0046]
Komisja polega na Radzie ds.
Potprzewodnikéw. Te organy doradcze
maja wiedzg fachowa i 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
uzyskac¢ odpowiednie doradztwo i unikngé
powielania organéw doradczych, co
prowadzi do niespojnosci migdzy
procesami. Wtasciwe organy doradcze
wykazuje si¢ wraz z odpowiednimi
mechanizmami reagowania kryzysowego
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w zalagczniku do niniejszego
rozporzadzenia. W przypadku gdy

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

Poprawka 83
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) Rola organu doradczego jest
doradzanie Komisji w przypadku dyskusji
na temat potrzeby udzielania licencji
przymusowych na poziomie Unii. Organ
ten powinien przedstawia¢ Komisji
niewigZgcq opini¢. Jego gtdéwne 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¢
obowigzujacy regulamin wewnetrzny tego
organu. Jesli chodzi o dorazne organy
doradcze, powinny one sktadac si¢

z jednego przedstawiciela kaidego
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 i wspolpracy
z innymi wlasciwymi organami ds. sytuacji
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w zalgczniku do niniejszego
rozporzadzenia. W przypadku gdy

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

Or. en

Poprawka

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

w okresleniu warunkow takiego udzielania
licencji, niemniej jego sktad zawsze
powinien obejmowad przedstawicieli
organow panstw czltonkowskich
wlasciwych do spraw udzielania licencji
przymusowych zgodnie 7 prawem
krajowym. Jezeli organ doradczy zostat juz
powotany, zastosowanie powinien mie¢
obowigzujacy regulamin wewnetrzny tego
organu. Jesli chodzi o dorazne organy
doradcze, oprécz posiadaczy praw i
potencjalnych licencjobiorcow lub ich
przedstawicieli powinny one réwnie;
sktadac si¢ z przedstawicieli wlasciwych
organow krajowych, o ktorych mowa
powyzej, w celu przekazywania Komisji
informacji 1 opinii dotyczacych sytuacji na
poziomie krajowym, w tym informacji na
temat zdolnosci produkcyjnych,

PE756.107v01-00

PL



PL

kryzysowych na szczeblu unijnym

1 krajowym w celu zapewnienia
odpowiedniej, skoordynowanej 1 spojne;j
reakcji na kryzys na poziomie Unii.

Poprawka 84
Raffaele Stancanelli, Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 20

Tekst proponowany przez Komisje

(20) W S$wietle niewiazacej opinii
organu doradczego Komisja powinna
udzieli¢ unijnej licencji przymusowe;j.
Osoby, w szczegdlnosci licencjobiorca
1 posiadacz prawa, na ktorych interesy
unijna licencja przymusowa moze miec
wplyw, powinny mie¢ mozliwo$¢
przedstawienia swoich uwag. Elementy te
powinny umozliwi¢ Komisji
uwzglednienie okolicznosci konkretnej
sytuacji 1 okreslenie na tej podstawie
odpowiednich warunkow udzielania
licencji, w tym odpowiedniego
wynagrodzenia, ktore licencjobiorca ma
wyplaci¢ posiadaczowi prawa. Aby
unikng¢ nadprodukcji produktow
wytwarzanych na podstawie unijnej
licencji przymusowej, Komisja powinna
réwniez wziag¢ pod uwage wszelkie
obowigzujace licencje przymusowe na
poziomie krajowym.

PE756.107v01-00

potencjalnych licencjobiorcoOw oraz
propozycji dobrowolnych rozwigzan.
Ponadto organ doradczy powinien mie¢ za
zadanie gromadzenie i analizowanie
odpowiednich danych, a takze zapewnianie
spojnosci 1 wspolpracy z innymi
wlasciwymi organami ds. sytuacji
kryzysowych na szczeblu unijnym

1 krajowym w celu zapewnienia
odpowiedniej, skoordynowanej i spojne;j
reakcji na kryzys na poziomie Unii.

Or. en

Poprawka

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

1 posiadacz prawa, na ktorych interesy
unijna licencja przymusowa moze mie¢
wplyw, powinny mie¢ mozliwo$¢
przedstawienia swoich uwag po
otrzymaniu akt sprawy i analiz
przedltozonych organowi doradczemu lub
przez niego przeprowadzonych, a takZe
wszelkich innych istotnych informacji,
ktorych potrzebujg do oceny wplywu
proponowanej unijnej licencji
przymusowej na ich prawa wlasnosci
intelektualnej. Elementy te powinny
umozliwi¢ Komisji uwzglednienie
okolicznosci konkretnej sytuacji

1 okres$lenie na tej podstawie odpowiednich
warunkoéw udzielania licencji, w tym
odpowiedniego wynagrodzenia, ktore
licencjobiorca ma wyptaci¢ posiadaczowi
prawa. Aby unikna¢ nadprodukcji
produktow wytwarzanych na podstawie
unijnej licencji przymusowej, Komisja
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Poprawka 85
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 20

Tekst proponowany przez Komisje

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

1 posiadacz prawa, na ktorych interesy
unijna licencja przymusowa moze miec
wplyw, powinny mie¢ mozliwo$¢
przedstawienia swoich uwag. Elementy te
powinny umozliwi¢ Komisji
uwzglednienie okolicznosci konkretnej
sytuacji 1 okreslenie na tej podstawie
odpowiednich warunkow udzielania
licencji, w tym odpowiedniego
wynagrodzenia, ktore licencjobiorca ma
wyplacié posiadaczowi prawa. Aby
unikng¢ nadprodukeji produktéw
wytwarzanych na podstawie unijnej
licencji przymusowej, Komisja powinna
rowniez wzig¢ pod uwage wszelkie
obowigzujace licencje przymusowe na
poziomie krajowym.

Poprawka 86
Gunnar Beck, Gilles Lebreton
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powinna rowniez wzig¢ pod uwage
wszelkie obowigzujace licencje
przymusowe na poziomie krajowym.

Or. en

Poprawka

(20) W swietle wigZgcej opinii organu
doradczego Komisja powinna udzieli¢
unijnej licencji przymusowej. Osoby,

w szczegdlnosci licencjobiorca 1 posiadacz
prawa, na ktérych interesy unijna licencja
przymusowa moze mie¢ wplyw, powinny
mie¢ mozliwo$¢ przedstawienia swoich
uwag zanim taka opinia zostanie wydana,
po otrzymaniu akt sprawy i analiz
przedtozonych organowi doradczemu lub
przez niego przeprowadzonych, a takZe
wszelkich innych istotnych informacji,
ktorych potrzebujq do oceny wplywu
proponowanej unijnej licencji
przymusowej na ich prawa wlasnosci
intelektualnej. . Elementy te powinny
umozliwi¢ Komisji uwzglednienie
okolicznosci konkretnej sytuacji

1 okreslenie na tej podstawie odpowiednich
warunkow udzielania licencji. Aby unikna¢
nadprodukcji produktow wytwarzanych na
podstawie unijnej licencji przymusowej,
Komisja powinna réwniez wzia¢ pod
uwage wszelkie obowigzujace licencje
przymusowe na poziomie krajowym.

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 20

Tekst proponowany przez Komisje

(20) W s$wietle niewiazacej opinii
organu doradczego Komisja powinna
udzieli¢ unijnej licencji przymusowe;j.
Osoby, w szczegdlnosci licencjobiorca
1 posiadacz prawa, na ktorych interesy
unijna licencja przymusowa moze miec
wplyw, powinny mie¢ mozliwo$¢

przedstawienia swoich uwag. 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
wyplaci¢ posiadaczowi prawa. Aby
unikng¢ nadprodukeji produktéw
wytwarzanych na podstawie unijne;j
licencji przymusowej, Komisja powinna
rowniez wzig¢ pod uwage wszelkie
obowigzujace licencje przymusowe na
poziomie krajowym.

Poprawka 87
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 20

Tekst proponowany przez Komisje

(20) W S$wietle niewiazacej opinii
organu doradczego Komisja powinna
udzieli¢ unijnej licencji przymusowe.
Osoby, w szczego6lnosci licencjobiorca
1 posiadacz prawa, na ktorych interesy
unijna licencja przymusowa moze mie¢
wpltyw, powinny mie¢ mozliwos¢

przedstawienia swoich uwag. Elementy te

powinny umozliwi¢ Komisji
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Poprawka

(20) W S$wietle niewigzacej opinii
organu doradczego Komisja powinna
przedstawié Radzie wniosek dotyczgcy
udzielenia unijnej licencji przymusowe;.
Osoby, w szczego6lnosci licencjobiorca

1 posiadacz prawa, na ktorych interesy
unijna licencja przymusowa moze mie¢
wplyw, powinny mie¢ mozliwos¢
przedstawienia swoich uwag. Elementy te
powinny umozliwi¢ Komisji
uwzglednienie okolicznosci konkretnej
sytuacji 1 okreslenie na tej podstawie
odpowiednich warunkoéw 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 wzig¢ pod uwage wszelkie
obowiazujace licencje przymusowe na
poziomie krajowym.

Or. en

Poprawka

(20) W Swietle niewigzacej opinii
organu doradczego Komisja powinna
udzieli¢ unijnej licencji przymusowe;.
Osoby, w szczeg6lnosci licencjobiorca
1 posiadacz prawa, na ktorych interesy
unijna licencja przymusowa moze mie¢
wplyw, powinny mie¢ mozliwos¢é
przedstawienia swoich uwag. Elementy te
powinny umozliwi¢ Komisji
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uwzglednienie okolicznosci konkretnej
sytuacji i okreslenie na tej podstawie
odpowiednich warunkow udzielania
licencji, w tym odpowiedniego
wynagrodzenia, ktore licencjobiorca ma
wyplaci¢ posiadaczowi prawa. Aby
unikng¢ nadprodukcji produktow
wytwarzanych na podstawie unijne;j
licencji przymusowej, Komisja powinna
rowniez wzig¢ pod uwage wszelkie
obowigzujace licencje przymusowe na
poziomie krajowym.

Poprawka 88
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21

Tekst proponowany przez Komisje

(21) Komisja powinna zagwarantowac
posiadaczowi prawa prawo do bycia
wystuchanym przed przyjgciem unijnej
licencji przymusowej. W zwiazku z tym
Komisja powinna bez zbednej zwtoki
poinformowac zainteresowanego
posiadacza prawa, w miarg mozliwosci
indywidualnie, o mozliwosci udzielenia
unijnej licencji przymusowe;.
Zaangazowanie posiadacza prawa powinno
by¢ mozliwe, gdy w odpowiednim organie
doradczym toczq si¢ zaawansowane
dyskusje dotyczgce udzielenia unijnej
licencji przymusowe;.

Poprawka 89
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22

AM\1290039PL.docx

uwzglednienie okolicznosci konkretne;j
sytuacji i okreslenie na tej podstawie
odpowiednich warunkow udzielania
licencji, w tym odpowiedniego
wynagrodzenia, ktore licencjobiorca ma
wyplaci¢ posiadaczowi prawa, w
przypadku jej udzielenia. Aby unikng¢
nadprodukcji produktow wytwarzanych na
podstawie unijnej licencji przymusowej,
Komisja powinna réwniez wzia¢ pod
uwage wszelkie obowigzujace licencje
przymusowe na poziomie krajowym.

Or. en

Poprawka

(21) Komisja powinna zagwarantowac
posiadaczowi prawa prawo do bycia
wystuchanym przed przyjeciem unijnej
licencji przymusowej. W zwigzku z tym
Komisja powinna bez zbednej zwtoki
poinformowac zainteresowanego
posiadacza prawa o mozliwosci udzielenia
unijnej licencji przymusowe;.
Zaangazowanie posiadacza prawa powinno
by¢ mozliwe na kaidym etapie dyskusji
organu doradczego dotyczgcych udzielenia
unijnej licencji przymusowe;.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

(22)  Po otrzymaniu informacji

o zaawansowanych rozmowach
dotyczgcych udzielenia unijnej licencji
przymusowej posiadacz prawa powinien
mieé moZliwos¢ zaproponowania
dobrowolnego porozumienia, jezeli
pozwalajq na to okolicznosci kryzysu lub
sytuacji nadzwyczajnej w Unii, w tym
pilny charakter sytuacji. Posiadaczowi
prawa nalezy réwniez zapewni¢ mozliwo$¢
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 informac;ji,
ktére uzna on za przydatne, aby umozliwi¢
Komisji dokonanie rzetelne;,
kompleksowej i doktadnej oceny sytuacji.
Komisja powinna zapewni¢ posiadaczowi
prawa rozsadny termin na przedstawienie
uwag 1 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
udostepniania 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
prawa tak szybko, jak jest to racjonalnie
wykonalne.

PE756.107v01-00

Poprawka

(22)  Dobrowolne porozumienia
stanowiq najwlasciwszy sposob
postepowania wobec opatentowanych
produktow lub procesow w czasie kryzysu,
dlatego przed podjeciem jakiejkolwiek
decyzji Komisji w sprawie udzielenia
unijnej licencji przymusowej posiadaczowi
prawa zapewnia si¢ racjonalne mozliwosci
podjecia negocjacji w sprawie
dobrowolnej licencji 7 potencjalnymi
wybranymi przez niego licencjobiorcami.
UmoZzliwienie posiadaczowi prawa
wykorzystanie dotychczasowych relacji
biznesowych pozwala na wypracowanie
skuteczniejszego i bardziej efektywnego
rozwiqzania. Czas na przeprowadzenie
negocjacji powinien by¢ wystarczajqcy,
aby umozliwié podjecie istotnych
negocjacji w dobrej wierze, przy
uwzglednieniu pilnego charakteru
sytuacji. Posiadaczowi prawa nalezy
rowniez zapewni¢ mozliwos¢ konsultacji z
Komisjq w celu osiggniecia porozumienia
w sprawie potrzeby udzielenia unijnej
licencji przymusowej oraz na temat
warunkow licencji, w tym wynagrodzenia,
w przypadku jej udzielenia. W tym celu
posiadaczowi prawa nalezy zapewni¢
mozliwo$¢ przedstawienia Komisji
pisemnych lub ustnych uwag oraz
wszelkich informacji, ktoére uzna on za
przydatne, aby umozliwi¢ Komisji
dokonanie rzetelnej, kompleksowe;j

1 doktadnej oceny sytuacji. Komisja
powinna zapewni¢ posiadaczowi prawa
rozsadny termin na przedstawienie uwag

1 informacji, biorac 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
udostepniania tych informacji i powinna
wprowadzi¢ srodki stuzgce zachowaniu
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Poprawka 90
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22

Tekst proponowany przez Komisje

(22)  Po otrzymaniu informacji

0 zaawansowanych rozmowach
dotyczacych udzielenia unijnej licencji
przymusowej posiadacz prawa powinien
mie¢ mozliwo$¢ zaproponowania
dobrowolnego porozumienia, jezeli
pozwalaja na to okolicznosci kryzysu lub
sytuacji nadzwyczajnej w Unii, w tym
pilny charakter sytuacji. Posiadaczowi
prawa nalezy roéwniez zapewni¢ mozliwo$¢
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 informac;ji,
ktére uzna on za przydatne, aby umozliwi¢
Komisji dokonanie rzetelne;,
kompleksowej 1 doktadnej oceny sytuacji.
Komisja powinna zapewni¢ posiadaczowi
prawa rozsadny termin na przedstawienie
uwag 1 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

AM\1290039PL.docx

poufnosci dokumentow 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.

Or. en

Poprawka

(22)  Po otrzymaniu informacji

0 zaawansowanych rozmowach
dotyczacych udzielenia unijnej licencji
przymusowej posiadacz prawa powinien
mie¢ mozliwo$¢ zaproponowania
dobrowolnego porozumienia, jezeli
pozwalaja na to okolicznosci kryzysu lub
sytuacji nadzwyczajnej w Unii, w tym
pilny charakter sytuacji. Posiadaczowi
prawa nalezy roéwniez zapewni¢ mozliwo$¢
wypowiedzenia si¢ na temat potrzeby
udzielenia unijnej licencji przymusowe;j
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,
ktdére uzna on za przydatne, aby umozliwi¢
Komisji dokonanie rzetelne;,
kompleksowej 1 doktadnej oceny sytuacji.
Komisja powinna zapewni¢ posiadaczowi
prawa rozsadny termin na przedstawienie
uwag 1 informacji, bioragc pod uwage
konieczno$¢ zachowania réwnowagi
miedzy interesem publicznym 7 jednej
strony a sytuacjg posiadacza prawa z
drugiej strony i uwzgledniajqc pilny
charakter sytuacji. W stosownych
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Komisji informacji poufnych, Komisja
zapewnia bezpieczne warunki
udostepniania 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
prawa tak szybko, jak jest to racjonalnie
wykonalne.

Poprawka 91
Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22

Tekst proponowany przez Komisje

(22)  Po otrzymaniu informacji

0 zaawansowanych rozmowach
dotyczacych udzielenia unijnej licencji
przymusowej posiadacz prawa powinien
mie¢ mozliwo$¢ zaproponowania
dobrowolnego porozumienia, jezeli
pozwalajq na to okolicznosci kryzysu lub
sytuacji nadzwyczajnej w Unii, w tym
pilny charakter sytuacji. Posiadaczowi
prawa nalezy roéwniez zapewni¢ mozliwo$¢
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,
ktdre uzna on za przydatne, aby umozliwi¢
Komisji dokonanie rzetelnej,
kompleksowej i doktadnej oceny sytuacji.

PE756.107v01-00

przypadkach Komisja powinna w
odpowiednim czasie 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 dokumentow 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.

Or. en

Poprawka

(22)  Po otrzymaniu informacji

0 zaawansowanych rozmowach
dotyczacych udzielenia unijnej licencji
przymusowej posiadacz prawa powinien
mie¢ mozliwo$¢ zaproponowania
dobrowolnego porozumienia, ktére w
dalszym ciggu powinno stanowié
preferowany wariant. Posiadaczowi prawa
nalezy rowniez zapewni¢ mozliwos¢
wypowiedzenia si¢ na temat potrzeby
udzielenia unijnej licencji przymusowej
oraz na temat warunkéw licencji, w tym
wynagrodzenia, w przypadku jej
udzielenia. W tym celu posiadaczowi
prawa nalezy zapewni¢ mozliwo$¢
przedstawienia Komisji pisemnych lub
ustnych uwag oraz wszelkich informacji,
ktére uzna on za przydatne, aby umozliwié¢
Komisji dokonanie rzetelne;,
kompleksowej i doktadnej oceny sytuacji.
Komisja powinna zapewni¢ posiadaczowi
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Komisja powinna zapewni¢ posiadaczowi
prawa rozsadny termin na przedstawienie
uwag 1 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
udostepniania tych informacji i powinna
wprowadzi¢ $rodki stuzgce zachowaniu
poufnosci dokumentow 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.

Poprawka 92
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22

Tekst proponowany przez Komisje

(22)  Po otrzymaniu informacji

o zaawansowanych rozmowach
dotyczacych udzielenia unijnej licencji
przymusowej posiadacz prawa powinien
mie¢ mozliwos¢ zaproponowania
dobrowolnego porozumienia, jezeli
pozwalaja na to okolicznosci kryzysu lub
sytuacji nadzwyczajnej w Unii, w tym
pilny charakter sytuacji. Posiadaczowi
prawa nalezy rowniez zapewni¢ mozliwos¢
wypowiedzenia si¢ na temat potrzeby
udzielenia unijnej licencji przymusowej
oraz na temat warunkow licencji, w tym
wynagrodzenia, w przypadku jej
udzielenia. W tym celu posiadaczowi
prawa nalezy zapewni¢ mozliwo$¢
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prawa rozsadny termin na przedstawienie
uwag i informacji, biorgc pod uwage
sytuacj¢ posiadacza prawa 1 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
udostgpniania tych informacji i powinna
wprowadzi¢ §rodki stuzgce zachowaniu
poufnosci dokumentdéw przekazywanych
przez posiadacza prawa w kontekscie tej
procedury. Po udzieleniu unijnej licencji
przymusowe] Komisja powinna
powiadomi¢ o tym fakcie posiadacza
prawa tak szybko, jak jest to racjonalnie
wykonalne. Nalezy umozliwi¢c TSUE
kontrole sqgdowgq podstaw i warunkow
udzielenia unijnej licencji przymusowej.

Or. en

Poprawka

(22)  Po otrzymaniu informacji

o zaawansowanych rozmowach
dotyczacych 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 rowniez zapewni¢ mozliwos¢
wypowiedzenia si¢ na temat warunkow
licencji, w tym wynagrodzenia,

w przypadku jej udzielenia. W tym celu
posiadaczowi prawa nalezy zapewnic
mozliwo$¢ przedstawienia Komisji
pisemnych lub ustnych uwag oraz
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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 1 informacji, biorgc pod uwage
sytuacje posiadacza prawa i pilny
charakter sytuacji. W stosownych
przypadkach Komisja powinna przekazac
uwagi posiadacza prawa wlasciwemu
organowi doradczemu. Aby umozliwi¢
udostgpnienie Komisji informacji
poufnych, Komisja zapewnia bezpieczne
warunki udostepniania tych informacji

1 powinna wprowadzi¢ srodki stuzace
zachowaniu poufnosci dokumentow
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.

Poprawka 93
Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 24

Tekst proponowany przez Komisje

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

w konteks$cie kryzysu, a takze posiadaczy
tych praw wtasnosci intelektualne;.

W pewnych okolicznosciach okreslenie
praw wlasnosci intelektualnej i ich
posiadaczy moZze wymagaé
przeprowadzenia dlugotrwalych

PE756.107v01-00

wszelkich informacji, ktore uzna on za
przydatne, aby umozliwi¢ Komisji
dokonanie rzetelnej, kompleksowe;j

1 doktadnej oceny sytuacji. Komisja
powinna zapewni¢ posiadaczowi prawa
rozsadny termin na przedstawienie uwag
1 informacji, biorgc pod uwagg pilny
charakter sytuacji. W stosownych
przypadkach Komisja powinna przekazac
uwagi posiadacza prawa wlasciwemu
organowi doradczemu. Aby umozliwi¢
udostegpnienie Komisji informacji
poufnych, Komisja zapewnia bezpieczne
warunki udostepniania tych informacji

1 powinna wprowadzi¢ srodki stuzace
zachowaniu poufnosci dokumentow
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.

Or. en

Poprawka

(24) Komisja, wspierana przez organ
doradczy, powinna dotozy¢ wszelkich
staran, aby okresli¢ patent, dodatkowe
Swiadectwo ochronne i wzor uzytkowy
zwigzane z produktami istotnymi

w kontekscie kryzysu, a takze posiadaczy
tych praw wtasnosci intelektualne;.
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i ztoZonych dochodzen. W takich
przypadkach pelne okreslenie wszystkich
praw wlasnosci intelektualnej i ich
posiadaczy moze powaznie utrudnié
efektywne wykorzystywanie unijnej
licencji przymusowej w celu szybkiego
zaradzenia kryzysowi lub sytuacji
nadzwyczajnej. W zwiqgzku z tym,

w przypadku gdy okreslenie wszystkich
praw wlasnosci intelektualnej lub
posiadaczy prawa opoZniloby znacznie
udzielenie unijnej licencji przymusowej,
Komisja powinna mie¢ moZliwosé
wstepnego wskazania w licencji jedynie
niezastrzeionej nazwy produktu, ktory ma
obejmowac licencja. Komisja powinna
jednak jak najszybciej okresli¢ wszystkie
majgce zastosowanie i istotne prawa
wlasnosci intelektualnej oraz ich
posiadaczy i odpowiednio zmienié akt
wykonawczy. W zmienionym akcie
wykonawczym naleZy rowniez okresli¢
wszelkie niezbedne zabezpieczenia

i wynagrodzenie, ktore nalezy wyplacié
kaidemu okreslonemu posiadaczowi
prawa.

Poprawka 94
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 24

Tekst proponowany przez Komisje

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

w konteks$cie kryzysu, a takze posiadaczy
tych praw wtasnosci intelektualne;.

W pewnych okolicznosciach okreslenie
praw wlasnosci intelektualnej i ich

AM\1290039PL.docx
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Or. en

Poprawka

(24) Komisja, wspierana przez organ
doradczy, powinna w swojej decyzji
okresli¢ patent, dodatkowe §wiadectwo
ochronne 1 wzor uzytkowy zwigzane

z produktami istotnymi w konteks$cie
kryzysu, a takze posiadaczy tych praw
wlasnosci intelektualnej. W akcie
wykonawczym nalezy réwniez okresli¢
wszelkie niezbedne zabezpieczenia

1 wynagrodzenie, ktore nalezy wyptacic¢
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posiadaczy moZe wymagacé
przeprowadzenia dlugotrwalych

i zloZonych dochodzen. W takich
przypadkach pelne okreslenie wszystkich
praw wlasnosci intelektualnej i ich
posiadaczy moze powaznie utrudnié
efektywne wykorzystywanie unijnej
licencji przymusowej w celu szybkiego
zaradzenia kryzysowi lub sytuacji
nadzwyczajnej. W zwiqzku z tym,

w przypadku gdy okreslenie wszystkich
praw wlasnosci intelektualnej lub
posiadaczy prawa opoZniloby znacznie
udzielenie unijnej licencji przymusowej,
Komisja powinna mie¢ moZliwosé
wstepnego wskazania w licencji jedynie
niezastrzeionej nazwy produktu, ktory ma
obejmowac licencja. Komisja powinna
jednak jak najszybciej okresli¢ wszystkie
majgce zastosowanie i istotne prawa
wlasnosci intelektualnej oraz ich
posiadaczy i odpowiednio zmienié akt
wykonawczy. W zmienionym akcie
wykonawczym nalezy réwniez okresli¢
wszelkie niezbgdne zabezpieczenia

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

Poprawka 95
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 24

Tekst proponowany przez Komisje

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

w konteks$cie kryzysu, a takze posiadaczy
tych praw wiasnosci intelektualne;.

PE756.107v01-00

kazdemu okreslonemu posiadaczowi
prawa.

Or. en

Poprawka

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

w konteks$cie kryzysu, a takze posiadaczy
tych praw wiasnosci intelektualne;.
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W pewnych okoliczno$ciach okreslenie
praw wlasnosci intelektualnej i ich
posiadaczy moze wymagac
przeprowadzenia dtugotrwalych

1 ztozonych dochodzen. W takich
przypadkach pelne okreslenie wszystkich
praw wlasnosci intelektualnej 1 ich
posiadaczy moze powaznie utrudni¢
efektywne wykorzystywanie unijnej
licencji przymusowej w celu szybkiego
zaradzenia kryzysowi lub sytuacji
nadzwyczajnej. W zwiazku z tym,

w przypadku gdy okreslenie wszystkich
praw wlasnosci intelektualnej lub
posiadaczy prawa opdznitoby znacznie
udzielenie unijnej licencji przymusowe;j,
Komisja powinna mie¢ mozliwos¢
wstepnego wskazania w licencji jedynie
niezastrzezonej nazwy produktu, ktory ma
obejmowac licencja. Komisja powinna
jednak jak najszybciej okresli¢ wszystkie
majace zastosowanie 1 istotne prawa
wlasnosci intelektualnej oraz ich
posiadaczy i odpowiednio zmieni¢ akt
wykonawczy. W zmienionym akcie
wykonawczym nalezy réwniez okresli¢
wszelkie niezbgdne zabezpieczenia

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

Poprawka 96
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 25

Tekst proponowany przez Komisje

(25) W przypadku gdy okreslenie
posiadacza prawa lub wszystkich
posiadaczy prawa w rozsqdnym terminie
byto niemoZliwe, Komisja powinna by¢
wyjgtkowo uprawniona do udzielenia
unijnej licencji przymusowej, odnoszqc sie
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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 1 ich
posiadaczy moze powaznie utrudnic¢
efektywne wykorzystywanie unijne;j
licencji przymusowej w celu szybkiego
zaradzenia kryzysowi lub sytuacji
nadzwyczajnej. W zwigzku z tym,

w przypadku gdy okreslenie wszystkich
praw wilasnosci intelektualnej lub
posiadaczy prawa opdznitoby znacznie
udzielenie unijnej licencji przymusowe;j,
Komisja powinna mie¢ mozliwos¢
wstepnego wskazania w licencji jedynie
niezastrzezonej nazwy produktu, ktory ma
obejmowac licencja. Komisja powinna
jednak jak najszybciej okresli¢ wszystkie
majace zastosowanie 1 istotne prawa
wlasnosci intelektualnej oraz ich
posiadaczy i odpowiednio zmieni¢ akt
wykonawczy. W zmienionym akcie
wykonawczym nalezy réwniez okresli¢
wszelkie niezbedne zabezpieczenia

1 wynagrodzenie, ktore nalezy wyptaci¢, w
stosownych przypadkach, kazdemu
okreslonemu posiadaczowi prawa.

Or. en

Poprawka

skresla si¢
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wylqcznie do niezastrzeionej nazwy
produktu istotnego w kontekscie kryzysu,
jezeli jest to bezwzglednie konieczne ze
wigledu na pilny charakter sytuacji. Po
udzieleniu unijnej licencji przymusowej,
Komisja powinna jednak jak najszybciej
okresli¢ i powiadomi¢ zainteresowanych
posiadaczy prawa oraz skonsultowaé sig
z nimi, w tym 7 pomocq srodkow
oglaszania i krajowych urzedow ds.
wlasnosci intelektualnej.

Poprawka 97
Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 25

Tekst proponowany przez Komisje

(25) W przypadku gdy okreslenie
posiadacza prawa lub wszystkich
posiadaczy prawa w rozsqdnym terminie
bylo niemoZliwe, Komisja powinna by¢
wyjgtkowo uprawniona do udzielenia
unijnej licencji przymusowej, odnoszqgc sie
wylqcznie do niezastrzeionej nazwy
produktu istotnego w kontekscie kryzysu,
jezeli jest to bezwzglednie konieczne ze
wigledu na pilny charakter sytuacji. Po
udzieleniu unijnej licencji przymusowej,
Komisja powinna jednak jak najszybciej
okresli¢ i powiadomié zainteresowanych
posiadaczy prawa oraz skonsultowaé sig
Z nimi, w tym z pomocgq srodkow
oglaszania i krajowych urzedow ds.
wlasnosci intelektualnej.

Poprawka 98
Gunnar Beck, Gilles Lebreton
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skresla sie

Or. en

Poprawka
Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 27

Tekst proponowany przez Komisje

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

7 dziatalnosci objetej unijng licencjg
przymusowgq. Ten odsetek odpowiada
odsetkowi przewidzianemu

w rozporzqdzeniu nr 816/2006.

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

W takich okolicznosciach posiadacy
prawa powinien Iwroci¢ wynagrodzenie,
ktore otrzymal na podstawie licencji
przymusowe;j.

AM\1290039PL.docx

Poprawka

(27)  Licencjobiorca powinien wyptacic¢
odpowiednie wynagrodzenie posiadaczowi
prawa. Kwota wynagrodzenia powinna
zosta¢ ustalona przy uwzglednieniu
warto$ci ekonomicznej korzystania
dozwolonego na podstawie licencji
udzielonej licencjobiorcy oraz panstwom
cztonkowskim, na ktore kryzys wywiera
wplyw, wszelkiego wsparcia publicznego
otrzymanego przez posiadacza prawa na
opracowanie wynalazku, stopnia, w jakim
koszty prac rozwojowych zostaly
zamortyzowane, a takze okolicznos$ci
humanitarnych zwigzanych z udzieleniem
unijnej licencji przymusowe;j.

Or. en
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Poprawka 99
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 27

Tekst proponowany przez Komisje

(27)  Licencjobiorca powinien wyptaci¢
odpowiednie wynagrodzenie posiadaczowi
prawa w trybie okreslonym przez Komisje.
Kwota wynagrodzenia powinna zostac
ustalona przy uwzglednieniu wartos$ci
ekonomicznej korzystania dozwolonego na
podstawie licencji udzielone;j
licencjobiorcy oraz panstwom
cztonkowskim, na ktore kryzys wywiera
wptyw, wszelkiego wsparcia publicznego
otrzymanego przez posiadacza prawa na
opracowanie wynalazku, stopnia, w jakim
koszty prac rozwojowych zostaly
zamortyzowane, a takze okolicznosci
humanitarnych zwigzanych z udzieleniem
unijnej licencji przymusowej. Komisja
powinna wzia¢ 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

7 dziatalnosci 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
doprowadzilo do udzielenia patentu,
posiadacz prawa nie mialby podstaw do
otrzymania wynagrodzenia na podstawie
licencji przymusowej 7 uwagi na
niezaistnienie przestanki uprawniajgcej
do wyplacenia tego wynagrodzenia.

W takich okolicznosciach posiadacy
prawa powinien 7wroci¢ wynagrodzenie,

PE756.107v01-00

Poprawka

(27)  Licencjobiorca powinien wyptacic¢
odpowiednie wynagrodzenie zgodnie z
wczesniejszym uzgodnieniem 2
posiadaczem prawa. Jezeli w rozsgdnym
terminie nie osiggnieto porozumienia,
wynagrodzenie okresla Komisja. Kwota
wynagrodzenia powinna zosta¢ ustalona
przy uwzglednieniu catkowitego
przychodu brutto osiggnigtego przez
licencjobiorce 7 dzialalnosci objetej
unijnq licencjq przymusowgq, warto$ci
ekonomicznej korzystania dozwolonego na
podstawie licencji udzielone;j
licencjobiorcy oraz panstwom
cztonkowskim, na ktore kryzys wywiera
wpltyw, wszelkiego wsparcia publicznego
otrzymanego przez posiadacza prawa na
opracowanie wynalazku, stopnia, w jakim
koszty prac rozwojowych zostaly
zamortyzowane, a takze okolicznosci
humanitarnych zwigzanych z udzieleniem
unijnej licencji przymusowej. Komisja
powinna wzia¢ réwnie pod uwage uwagi
zgloszone przez posiadacza prawa oraz
wyniki oceny dotyczacej kwoty
wynagrodzenia przeprowadzonej przez
organ doradczy.

AM\1290039PL.docx



ktore otrzymal na podstawie licencji
przymusowej.

Poprawka 100
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 27

Tekst proponowany przez Komisje

(27)  Licencjobiorca powinien wyplaci¢
odpowiednie wynagrodzenie posiadaczowi
prawa w trybie okreslonym przez Komisje.
Kwota wynagrodzenia powinna zostaé¢
ustalona przy uwzglednieniu wartosci
ekonomicznej korzystania dozwolonego na
podstawie licencji udzielonej
licencjobiorcy oraz pafstwom
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 okolicznosci
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 przekracza¢
4 % catkowitego przychodu brutto
osiagnigtego przez licencjobiorce

z dziatalno$ci objetej unijng licencja
przymusowa. Ten odsetek odpowiada
odsetkowi przewidzianemu

w rozporzadzeniu nr 816/2006.

W przypadku licencji przymusowej
udzielonej w oparciu o opublikowane
zgloszenie patentowe, ktore ostatecznie nie
doprowadzilo do udzielenia patentu,
posiadacz prawa nie miatby podstaw do
otrzymania wynagrodzenia na podstawie

AM\1290039PL.docx
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Poprawka

(27)  Licencjobiorca moze mieé
obowigzek wyplacenia odpowiedniego
wynagrodzenia posiadaczowi prawa

w trybie okre§lonym przez Komisjg.
Kwota wynagrodzenia, jezeli takie
przystuguje, powinna zosta¢ ustalona przy
uwzglednieniu wartosci ekonomicznej
korzystania dozwolonego na podstawie
licencji udzielonej licencjobiorcy oraz
panstwom czlonkowskim, na ktore kryzys
wywiera wptyw, 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 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 przekraczac
4 % catkowitego przychodu brutto
osiggnietego przez licencjobiorce

z dziatalnosci objetej unijna licencja
przymusowa. Ten odsetek odpowiada
odsetkowi przewidzianemu

w rozporzadzeniu nr 816/2006.

W przypadku licencji przymusowe;j
udzielonej w oparciu o opublikowane
zgloszenie patentowe, ktore ostatecznie nie
doprowadzito do udzielenia patentu,
posiadacz prawa nie miatby podstaw do

PE756.107v01-00
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licencji przymusowej z uwagi na
niezaistnienie przestanki uprawniajacej do
wyptacenia tego wynagrodzenia. W takich
okoliczno$ciach posiadacz prawa powinien
zwroci¢ wynagrodzenie, ktore otrzymat na
podstawie licencji przymusowe;.

otrzymania wynagrodzenia na podstawie
licencji przymusowej z uwagi na
niezaistnienie przestanki uprawniajacej do
wyplacenia tego wynagrodzenia. W takich
okolicznosciach posiadacz prawa powinien
zwrdci¢ wynagrodzenie, ktore otrzymal na
podstawie licencji przymusowej.

Or. en

Uzasadnienie

Zgodnie z art. 31 lit. f) porozumienia TRIPS.

Poprawka 101
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 28

Tekst proponowany przez Komisje

(28) Nalezy zagwarantowac, aby
produkty wytwarzane na podstawie unijnej
licencji przymusowej trafialy wylgcznie na
rynek wewnetrzny. Dlatego tez unijna
licencja przymusowa powinna naktada¢ na
licencjobiorce wyrazne wymogi w zakresie
dziatalnosci dozwolonej na podstawie
licencji, uwzgledniajac wymogi dotyczace
zasiggu terytorialnego tej dziatalnosci.
Posiadacz prawa powinien mie¢ mozliwos¢
zakwestionowania dzialan oraz sposobu
korzystania z praw objetych unijng licencja
przymusowa, ktore sg niezgodne

z warunkami udzielenia te licencji, jako
naruszenia jego praw wlasnosci
intelektualnej zgodnie dyrektywa
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

PE756.107v01-00

Poprawka

(28) Nalezy zagwarantowac, aby
produkty wytwarzane na podstawie unijnej
licencji przymusowej trafialy przede
wszystkim na rynek wewnetrzny. Dlatego
tez unijna licencja przymusowa powinna
naktada¢ na licencjobiorcg wyrazne
wymogi w zakresie dziatalnosci
dozwolonej na podstawie licencji,
uwzgledniajac wymogi dotyczace zasiggu
terytorialnego tej dziatalnosci. Posiadacz
prawa powinien mie¢ mozliwos¢
zakwestionowania dziatan oraz sposobu
korzystania z praw objetych unijng licencja
przymusow3, ktore sg niezgodne

z warunkami udzielenia te licencji, jako
naruszenia jego praw wilasnosci
intelektualnej zgodnie dyrektywa
2004/48/WE Parlamentu Europejskiego 1
Rady?®.
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umozliwiajgce ich tatwe zidentyfikowanie
i odroZnienie od produktow
wprowadzanych do obrotu przez
posiadacza prawa.

? Dyrektywa 2004/48/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie egzekwowania praw
wlasnosci intelektualnej (Dz.U. L 157
230.4.2004, s. 45).

Poprawka 102
Heidi Hautala

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
wywdoz produktow wytwarzanych na
podstawie unijnej licencji przymusowe;j
powinien by¢ zabroniony.

Poprawka 103
Gunnar Beck

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 31

Tekst proponowany przez Komisje

(31) Wazno$¢ prawna aktu
wykonawczego w sprawie udzielenia

AM\1290039PL.docx

9 Dyrektywa 2004/48/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie egzekwowania praw
wlasnosci intelektualnej (Dz.U. L 157
230.4.2004, s. 45).

Or. en

Poprawka

(29)  Unijna licencja przymusowa
powinna by¢ udzielana przede wszystkim
w celu zaopatrzenia rynku wewnetrznego
w odnosne produkty. W przypadku
udzielenia unijnej licencji przywozowej na
potrzeby wywozu do krajow, w ktorych
wystepujq problemy zwiqzane ze zdrowiem
publicznym, petng produkcje nalezy
przeznaczy¢ na wywoz do tych krajow.

Or. en

Poprawka

(31) Waznos¢ prawna aktu
wykonawczego w sprawie udzielenia
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unijnej licencji przymusowej lub
dowolnego pdzniejszego aktu
wykonawczego powinna by¢ przedmiotem
kontroli sadowe;.

Poprawka 104
Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 32

Tekst proponowany przez Komisje

(32)  Stosunki miedzy posiadaczem
prawa a licencjobiorcg powinny opierac si¢
na zasadzie dobrej wiary. Posiadacz prawa
1 licencjobiorca powinni dazy¢ do
zapewnienia powodzenia unijnej licencji
przymusowej i, w stosownych
przypadkach, wspotpracowac ze sobg na
rzecz zagwarantowania skutecznego

1 efektywnego osiagnigcia celu, jaki
przyswiecal udzieleniu tej licenc;ji.
Komisja moze petni¢ funkcje posrednika
w dziataniach stuzacych umozliwieniu
wspotpracy opierajacej si¢ na zasadzie
dobrej wiary migdzy posiadaczem prawa

a licencjobiorca, biorgc pod uwagg interesy
wszystkich stron. W tym wzgledzie
Komisja powinna by¢ rowniez uprawniona
do podejmowania dodatkowych dziatan
zgodnie z prawem Unii, aby
zagwarantowac, ze licencja przymusowa
osiggnie postawiony przed nig cel, 1 aby
zapewni¢ mozliwo$¢ udostepnienia
niezbednych towarow istotnych

w kontekscie kryzysu w Unii. Takie
dodatkowe dzialania mogg obejmowac
zwrocenie si¢ o przekazanie dodatkowych
informacji uznawanych za niezbedne do
osiggnigcia celu postawionego przed
licencjg przymusowa. Wspomniane $rodki
powinny kazdorazowo uwzglednia¢
odpowiednie zabezpieczenia stuzace
zagwarantowaniu ochrony uzasadnionych
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unijnej licencji przymusowej lub
dowolnego pdzniejszego aktu
wykonawczego jest przedmiotem kontroli
sadowej.

Or. en

Poprawka

(32)  Stosunki miedzy posiadaczem
prawa a licencjobiorca powinny opierac si¢
na zasadzie dobrej wiary. Posiadacz prawa
1 licencjobiorca powinni dazy¢ do
zapewnienia powodzenia unijnej licencji
przymusowej i, w stosownych
przypadkach, wspotpracowac ze sobg na
rzecz zagwarantowania skutecznego

1 efektywnego osiagnigcia celu, jaki
przyswiecat udzieleniu tej licenc;ji.
Komisja moze petni¢ funkcje posrednika
w dziataniach stluzacych umozliwieniu
wspotpracy opierajacej si¢ na zasadzie
dobrej wiary mi¢dzy posiadaczem prawa

a licencjobiorca, biorgc pod uwagg interesy
wszystkich stron. W tym wzgledzie
Komisja powinna by¢ rowniez uprawniona
do przedstawienia Radzie wniosku
dotyczgcego dodatkowych dziatan zgodnie
z prawem Unii, aby zagwarantowac, ze
licencja przymusowa osiggnie postawiony
przed nig cel, 1 aby zapewni¢ mozliwos¢
udostegpnienia niezbednych towarow
istotnych w kontekscie kryzysu w Unii.
Takie dodatkowe dziatania mogg
obejmowac zwrdcenie si¢ o przekazanie
dodatkowych informacji uznawanych za
niezbedne do osiaggnigcia celu
postawionego przed licencja przymusow3.
Wspomniane §rodki powinny kazdorazowo
uwzglednia¢ odpowiednie zabezpieczenia
stuzace zagwarantowaniu ochrony

AM\1290039PL.docx



interesOw wszystkich stron.

Poprawka 105
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 32

Tekst proponowany przez Komisje

(32)  Stosunki miedzy posiadaczem
prawa a licencjobiorcg powinny opierac si¢
na zasadzie dobrej wiary. Posiadacz prawa
1 licencjobiorca powinni dazy¢ do
zapewnienia powodzenia unijnej licencji
przymusowej i, w stosownych
przypadkach, wspolpracowac ze sobg na
rzecz zagwarantowania skutecznego

1 efektywnego osiagnigcia celu, jaki
przy$wiecal udzieleniu tej licencji.
Komisja moze peti¢ funkcje posrednika
w dzialaniach stuzacych umozliwieniu
wspolpracy opierajacej si¢ na zasadzie
dobrej wiary miedzy posiadaczem prawa

a licencjobiorca, bioragc pod uwage interesy
wszystkich stron. W tym wzgledzie
Komisja powinna by¢ rowniez uprawniona
do podejmowania dodatkowych dziatan
zgodnie z prawem Unii, aby
zagwarantowac, ze licencja przymusowa
osiagnie postawiony przed nig cel, i aby
zapewni¢ mozliwo$¢ udostepnienia
niezbednych towardw istotnych

w kontekscie kryzysu w Unii. Takie
dodatkowe dzialania mogga obejmowac

AM\1290039PL.docx

uzasadnionych interesow wszystkich stron
oraz powinny zapewniaé ochrong
tajemnic przedsigbiorstwa zgodnie 7
definicjq zawartg w art. 2 dyrektywy (UE)
2016/943. Dane te nalezy chronié przed
ich ujawnieniem i wykorzystaniem bez
zgody posiadacza tajemnicy
przedsiebiorstwa. NaleZy podjgé
odpowiednie kroki w celu zapewnienia
ochrony danych przez nieuczciwym
wykorzystaniem w celach handlowych.

Or. en

Poprawka

(32)  Stosunki miedzy posiadaczem
prawa a licencjobiorcg powinny opierac si¢
na zasadzie dobrej wiary. Posiadacz prawa
1 licencjobiorca powinni dazy¢ do
zapewnienia powodzenia unijnej licencji
przymusowej 1, w stosownych
przypadkach, wspolpracowac ze soba na
rzecz zagwarantowania skutecznego

1 efektywnego osiagnigcia celu, jaki
przys$wiecal udzieleniu tej licencji.
Komisja moze petic¢ funkcj¢ posrednika
w dzialaniach stuzacych umozliwieniu
wspolpracy opierajacej si¢ na zasadzie
dobrej wiary miedzy posiadaczem prawa

a licencjobiorca, biorac pod uwage interesy
wszystkich stron. W tym wzgledzie
Komisja powinna by¢ rowniez uprawniona
do podejmowania dodatkowych dziatan
zgodnie z prawem Unii, aby
zagwarantowacé, ze licencja przymusowa
osiagnie postawiony przed nig cel, i aby
zapewni¢ mozliwo$¢ udostepnienia
niezbednych towardw istotnych

w kontekscie kryzysu w Unii. Takie
dodatkowe dzialania mogga obejmowac

PE756.107v01-00

PL



zwrocenie si¢ o przekazanie dodatkowych
informacji uznawanych za niezbedne do
osiggniecia celu postawionego przed
licencja przymusowa. Wspomniane $rodki
powinny kazdorazowo uwzgledniaé
odpowiednie zabezpieczenia stuzace
zagwarantowaniu ochrony uzasadnionych
interesOw wszystkich stron.

Poprawka 106
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 32 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE756.107v01-00

zwrocenie si¢ o przekazanie dodatkowych
informacji uznawanych za niezbedne do
osiggniecia celu postawionego przed
licencja przymusowa, lecz powinny
zapewniac¢ zachowanie ochrony tajemnic
przedsiebiorstwa i wiedzy fachowej
zgodnie 7 majgcym zastosowanie prawem
Unii i prawem krajowym. Wspomniane
srodki powinny kazdorazowo uwzgledniaé
odpowiednie zabezpieczenia stuzace
zagwarantowaniu ochrony uzasadnionych
interesow wszystkich stron.

Or. en

Poprawka

(32a) W stosownych przypadkach
Komisja powinna zobowigza¢ posiadacza
prawa do ujawnienia tajemnic
przedsiebiorstwa, ktore sq absolutnie
niezbedne do osiggnigcia celu unijnej
licencji przymusowej. MoZliwe jest
bowiem, Ze szczegotowy opis sposobu
realizacji wynalazku moZe by¢
niewystarczajqcy i niekompletny, aby
umoZzliwié¢ licencjobiorcy skuteczne
wykorzystanie tego wynalazku.
Ujawnienie tajemnic przedsigbiorstwa
moZze obejmowac miedzy innymi pelne
przekazanie niezbednej technologii,
wiedzy fachowej, danych 7 badan, probek
i produktow referencyjnych potrzebnych
do produkcji i uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, 7 uwzglednieniem
interesu publicznego. W przypadku gdy
takie dodatkowe informacje i wiedza
fachowa sq niezbedne, a cze¢s¢ z nich
stanowi nieujawnionq tajemnice
przedsiebiorstwa, ujawnienie tej
niezbednej tajemnicy przedsiebiorstwa, na
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Poprawka 107
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 32 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 108

AM\1290039PL.docx

potrzeby osiggniecia celu, jakim jest
skorzystanie 7 unijnej licencji
przymusowej zgodnie 7 niniejszym
rozporzqdzeniem, naleiy uznaé za zgodne
z prawem w rozumieniu art. 3 ust. 2 i art.
5 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2016/943. Komisja powinna
wymagad od posiadaczy prawa
wprowadzenia wszelkich odpowiednich
srodkow, w tym Srodkow technicznych i
organizacyjnych, w celu zapewnienia
poufnosci tajemnic przedsigbiorstwa, w
szczegolnosci wobec 0sob trzecich, oraz
ochrony uzasadnionych interesow
wszystkich stron.

Or. en

Poprawka

(32b) Niniejsze rozporzqdzenie powinno
uprawniaé Komisje do naktaniania
posiadaczy prawa do dostarczania
wszelkich niezbednych informacji w celu
ulatwienia szybkiego i skutecznego
wytwarzania produktow o krytycznym
znaczeniu, takich jak produkty
farmaceutyczne i inne produkty zwigzane
z ochrong zdrowia. Informacje te powinny
zawierac szczegoly na temat wiedzy
Jachowej, danych z badan, probek i
produktow referencyjnych, zwlaszcza gdy
ma to zasadnicze znaczenie dla
skutecznego wdrozZenia licencji
przymusowych.

Or. en
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PL

Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 33

Tekst proponowany przez Komisje

(33) Aby zagwarantowa¢ mozliwos¢
odpowiedniego reagowania na sytuacje
kryzysowe, Komisja powinna by¢
uprawniona do dokonywania przegladu
warunkow przewidzianych w unijne;j
licencji przymusowej 1 dostosowywania
ich do zmienionych okolicznosci. Tego
rodzaju dostosowanie powinno
uwzgledniaé mozliwosé wprowadzenia
zmian w licencji przymusowej w celu
przedstawienia pelnego wykazu praw

i posiadaczy prawa objetych licencjq
priymusowg, jeieli taka kompletna
identyfikacja nie zostata poczgtkowo
przeprowadzona. Dostosowanie to
powinno réwniez zapewnia¢ mozliwos¢
uniewaznienia licencji, jezeli okolicznosci,
ktore doprowadzity do jej udzielenia,
ustapity, a prawdopodobienstwo ich
ponownego wystapienia jest znikome. Przy
podejmowaniu decyzji w kwestii przegladu
unijnej licencji przymusowej Komisja
moze zasiggngd opinii wlasciwego organu
doradczego ustanowionego w tym celu.
Jezeli Komisja zamierza wprowadzié
zmiany w istotnych elementach unijnej
licencji przymusowej, takich jak okres jej
obowigzywania lub wysokos¢
wynagrodzenia, albo jeZeli sama zmiana
moglaby by¢ przedmiotem odrebnej
licencji przymusowej, zasiggniecie przez
nig opinii organu doradczego powinno
byé obowigzkowe.

Poprawka 109
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

PE756.107v01-00 52/145

Poprawka

(33) Aby zagwarantowa¢ mozliwos¢
odpowiedniego reagowania na sytuacje
kryzysowe, Komisja powinna by¢
uprawniona do dokonywania przegladu
warunkow przewidzianych w unijne;j
licencji przymusowej 1 dostosowywania
ich do zmienionych okolicznosci.
Dostosowanie to powinno rowniez
zapewnia¢ mozliwo$¢ uniewaznienia
licencji, jezeli okolicznosci, ktore
doprowadzily do jej udzielenia, ustapity,
a prawdopodobienstwo ich ponownego
wystapienia jest znikome. Przy
podejmowaniu decyzji w kwestii przegladu
unijnej licencji przymusowej Komisja
zasigga opinii wlasciwego organu
doradczego ustanowionego w tym celu
oraz posiadaczy prawa i licencjobiorcow.

Or. en
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Motyw 33
Tekst proponowany przez Komisje

(33) Aby zagwarantowa¢ mozliwos¢
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 pelnego wykazu praw

1 posiadaczy prawa objetych licencja
przymusowa, jezeli taka kompletna
identyfikacja nie zostata poczatkowo
przeprowadzona. Dostosowanie to
powinno réwniez zapewnia¢ mozliwosé
uniewaznienia licencji, jezeli okolicznosci,
ktére doprowadzity do jej udzielenia,
ustapily, a prawdopodobienstwo ich
ponownego wystapienia jest znikome. Przy
podejmowaniu decyzji w kwestii przegladu
unijnej licencji przymusowej Komisja
moze zasiegna¢ opinii wlasciwego organu
doradczego ustanowionego w tym celu.
Jezeli Komisja zamierza wprowadzi¢
zmiany w istotnych elementach unijnej
licencji przymusowej, takich jak okres jej
obowigzywania lub wysokos$¢
wynagrodzenia, albo jezeli sama zmiana
mogtaby by¢ przedmiotem odrebnej
licencji przymusowej, zasiggniecie przez
nig opinii organu doradczego powinno by¢
obowigzkowe.

Poprawka 110
Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 33

AM\1290039PL.docx

Poprawka

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

1 posiadaczy prawa objetych licencja
przymusowa, jezeli taka kompletna
identyfikacja nie zostata poczatkowo
przeprowadzona. Dostosowanie to
powinno réwniez zapewnia¢ mozliwosé
uniewaznienia licencji, jezeli okolicznosci,
ktére doprowadzity do jej udzielenia,
ustgpily, a prawdopodobienstwo ich
ponownego wystapienia jest znikome. Przy
podejmowaniu decyzji w kwestii przegladu
unijnej licencji przymusowej Komisja
moze zasiggnac opinii wlasciwego organu
doradczego ustanowionego w tym celu.
Jezeli Komisja zamierza wprowadzi¢
zmiany w istotnych elementach unijne;j
licencji przymusowej, takich jak okres jej
obowigzywania lub wysoko$¢
potencjalnego wynagrodzenia, albo jezeli
sama zmiana moglaby by¢ przedmiotem
odrebnej licencji przymusowej,
zasiggniecie przez nig opinii organu
doradczego powinno by¢ obowigzkowe.

Or. en

PE756.107v01-00

PL



PL

Tekst proponowany przez Komisje

(33) Aby zagwarantowa¢ mozliwos¢
odpowiedniego reagowania na sytuacje
kryzysowe, Komisja powinna by¢
uprawniona do dokonywania przegladu
warunkow przewidzianych w unijne;j
licencji przymusowej 1 dostosowywania
ich do zmienionych okolicznosci. Tego
rodzaju dostosowanie powinno
uwzglednia¢ mozliwo$¢ wprowadzenia
zmian w licencji przymusowej w celu
przedstawienia petnego wykazu praw

1 posiadaczy prawa objetych licencja
przymusowa, jezeli taka kompletna
identyfikacja nie zostata poczatkowo
przeprowadzona. Dostosowanie to
powinno réwniez zapewnia¢ mozliwos¢
uniewaznienia licencji, jezeli okolicznosci,
ktore doprowadzity do jej udzielenia,
ustapity, a prawdopodobienstwo ich
ponownego wystapienia jest znikome. Przy
podejmowaniu decyzji w kwestii przegladu
unijnej licencji przymusowej Komisja
moze zasiggngdc opinii wlasciwego organu
doradczego ustanowionego w tym celu.
Jezeli Komisja zamierza wprowadzi¢
zmiany w istotnych elementach unijne;j
licencji przymusowej, takich jak okres jej
obowiazywania lub wysokos¢
wynagrodzenia, albo jezeli sama zmiana
mogtaby by¢ przedmiotem odrgbne;j
licencji przymusowej, zasiggnigcie przez
nig opinii organu doradczego powinno by¢
obowigzkowe.

Poprawka 111
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 34

Tekst proponowany przez Komisje

(34) Aby zapobiegac¢ wszelkim

PE756.107v01-00

Poprawka

(33) Aby zagwarantowa¢ mozliwos¢
odpowiedniego reagowania na sytuacje
kryzysowe, Komisja moZe zaproponowaé
przeprowadzenie przegladu warunkow
przewidzianych w unijnej licencji
przymusowej 1 dostosowywania ich do
zmienionych okolicznos$ci. Tego rodzaju
dostosowanie powinno uwzgledniac¢
mozliwo$¢ wprowadzenia zmian w licencji
przymusowej w celu przedstawienia
pelnego wykazu praw i posiadaczy prawa
objetych licencja przymusowa, jezeli taka
kompletna identyfikacja nie zostata
poczatkowo przeprowadzona.
Dostosowanie to powinno rowniez
zapewnia¢ mozliwo$¢ uniewaznienia
licencji, jezeli okoliczno$ci, ktore
doprowadzily do jej udzielenia, ustapity,

a prawdopodobienstwo ich ponownego
wystapienia jest znikome. Przy
podejmowaniu decyzji w kwestii przegladu
unijnej licencji przymusowej Komisja ma
obowigqzek zasiggniecia opinii wlasciwego
organu doradczego ustanowionego w tym
celu. Jezeli Komisja zamierza wprowadzi¢
zmiany w istotnych elementach unijnej
licencji przymusowej, takich jak okres jej
obowigzywania, albo jezeli sama zmiana
mogtlaby by¢ przedmiotem odrebnej
licencji przymusowej, zasiegniecie przez
nig opinii organu doradczego powinno by¢
obowiazkowe.

Or. en
Poprawka
(34) Aby zapobiega¢ wszelkim
AM\1290039PL.docx



przypadkom naduzywania unijnej licencji
przymusowej i powstrzymywac przypadki
dopuszczania si¢ takich naduzy¢, nalezy
ustanowi¢ szczegodlne zabezpieczenia
umozliwiajgce Komisji podejmowanie
stosownych dziatan. Poza mozliwoscia
uniewaznienia unijnej licencji
przymusowej Komisja powinna by¢
rowniez uprawniona do naktadania
grzywien 1 okresowych kar pieni¢znych na
posiadacza prawa i licencjobiorce w celu
egzekwowania wypetiania zobowigzan
przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu. Przewidziane kary
powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne

1 odstraszajace.

Poprawka 112
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 35

Tekst proponowany przez Komisje

(35) Wypekianie odpowiednich
zobowigzan natozonych na mocy
niniejszego rozporzadzenia powinno by¢
mozliwe do wyegzekwowania za
posrednictwem grzywien i okresowych kar
pieni¢znych. W tym celu nalezy okresli¢
odpowiednie poziomy grzywien

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

z zastrzezeniem odpowiednich terminéw
przedawnienia, zgodnie z zasadami
proporcjonalnosci i zasada ne bis in idem.
Wszystkie decyzje przyjmowane przez
Komisje na podstawie niniejszego
rozporzadzenia podlegaja kontroli

AM\1290039PL.docx
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przypadkom naduzywania unijnej licencji
przymusowej i powstrzymywac przypadki
dopuszczania si¢ takich naduzy¢, nalezy
ustanowi¢ szczego6lne zabezpieczenia
umozliwiajace Komisji podejmowanie
stosownych dziatan. Poza mozliwoscia
uniewaznienia unijnej licencji
przymusowej Komisja powinna by¢
réwniez uprawniona do naktadania
grzywien i okresowych kar pieni¢znych na
posiadacza prawa i licencjobiorce w celu
egzekwowania wypetniania zobowigzan
przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu. Przewidziane kary
powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne

1 odstraszajace, przy czym nie powinny by¢
sprzeczne ze standardowymi srodkami
egzekwowania praw wlasnosci
intelektualnej, o ktorych mowa w

dyrektywie 2004/48/WE.
Or. en
Poprawka
(35) Wypekianie odpowiednich

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

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

z zastrzezeniem odpowiednich terminow
przedawnienia, zgodnie z zasadami
proporcjonalnosci i zasada ne bis in idem.
Wszystkie decyzje przyjmowane przez
Komisje¢ na podstawie niniejszego
rozporzadzenia podlegajg kontroli

PE756.107v01-00
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Trybunatlu Sprawiedliwos$ci Unii
Europejskiej zgodnie z TFUE. Trybunat
Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej
powinien mie¢ nieograniczone prawo
orzekania w odniesieniu do grzywien 1 kar
pieni¢znych zgodnie z art. 261 TFUE.

Poprawka 113
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 36

Tekst proponowany przez Komisje

(36) W przypadku udzielenia krajowej
licencji przymusowej w celu zaradzenia
kryzysowi panstwo cztonkowskie lub jego
wlasciwy organ powinny by¢ zobowigzane
do powiadomienia Komisji o udzieleniu
licencji oraz o jej szczegotowych
warunkach, poniewaz pozwoli to Komisji
zapozna¢ si¢ z ogdlnymi informacjami na
temat krajowych licencji przymusowych

w panstwach cztonkowskich oraz wzig¢
takie licencje przymusowe pod uwagg przy
dokonywaniu analizy stuzacej ustaleniu,
czy w danym przypadku zasadne jest
ustanowienie unijnej licencji przymusowej,
a w szczegolnosci przy okreslaniu
warunkow zwigzanych z taka licencja.

Poprawka 114
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 37

PE756.107v01-00

Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej zgodnie z TFUE. Trybunat
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
powinien mie¢ nieograniczone prawo
orzekania w odniesieniu do akfu
wykonawczego w sprawie udzielenia
licencji przymusowej oraz decyzji
dotyczgcych grzywien i kar pienigznych
zgodnie z art. 261 TFUE.

Or. en

Poprawka

(36) W przypadku udzielenia krajowe;j
licencji przymusowej panstwo
cztonkowskie lub jego wlasciwy organ
powinny by¢ zobowigzane do
powiadomienia Komisji o udzieleniu
licencji oraz o jej szczegotowych
warunkach, poniewaz pozwoli to Komisji
zapoznac si¢ z ogdlnymi informacjami na
temat krajowych licencji przymusowych

w panstwach cztonkowskich oraz wzia¢
takie licencje przymusowe pod uwagg przy
dokonywaniu analizy sluzacej ustaleniu,
czy w danym przypadku zasadne jest
ustanowienie unijnej licencji przymusowej,
szczegblnosci przy okreslaniu warunkow
zwigzanych z taka licencja.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

(37) Ustanowienie licencji przymusowej
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 zostata 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 objgte patentem
lub dodatkowym swiadectwem 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 r6znych
krajowych licencji przymusowych. Moze
to prowadzi¢ do uciazliwych

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

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

nr 816/2006 nalezy zapewni¢ rowniez
dostepnos$¢ unijnej licencji przymusowe;.
sprawni to wytwarzanie odpowiednich
produktéw w szeregu panstw
cztonkowskich i doprowadzi do przyjecia
ogolnounijnego rozwigzania

AM\1290039PL.docx

Poprawka

(37) Ustanowienie licencji przymusowej
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 zostata 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 1 sprzedawac
produkty farmaceutyczne obj¢te patentem
lub dodatkowym swiadectwem 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 wigzatoby si¢ to

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

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

i zagwarantowac¢ sprawne funkcjonowanie
procedur zwiazanych z unijnymi
mechanizmami reagowania kryzysowego,
w konteks$cie rozporzadzenia (WE)

nr 816/2006 nalezy zapewni¢ rowniez
dostepnos$¢ unijnej licencji przymusowe;.
sprawni to wytwarzanie odpowiednich
produktéw w szeregu panstw
cztonkowskich i doprowadzi do przyjecia
ogolnounijnego rozwigzania

PE756.107v01-00
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pozwalajacego unikna¢ sytuacji, w ktorej
wytwarzanie 1 wywozenie produktow przez
licencjobiorcow w zaplanowany przez nich
sposob wigzaloby si¢ z konieczno$cia
uzyskania przez nich kilku licencji
przymusowych na ten sam produkt

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

nr 816/2006 powinna mie¢ mozliwo$¢
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 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 méc prowadzié
planowang przez siebie dziatalno$¢

w zakresie produkcji i sprzedazy na wywo6z
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 wywoéz do krajow,

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

Poprawka 115
Gunnar Beck, Gilles Lebreton
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pozwalajacego unikna¢ sytuacji, w ktorej
wytwarzanie i wywozenie produktéw przez
licencjobiorcoOw w zaplanowany przez nich
sposob wigzatoby si¢ z konieczno$cia
uzyskania przez nich kilku licencji
przymusowych na ten sam produkt

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

nr 816/2006 powinna mie¢ mozliwo$¢
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 czlonkowskich, bytaby
zobowigzana do wystgpienia o udzielenie
jej szeregu licencji przymusowych na ten
sam odnosny produkt w wigcej niz jednym
panstwie cztlonkowskim, aby méc
prowadzi¢ planowang przez siebie
dziatalno$¢ w zakresie produkcji

1 sprzedazy na wywoz zgodnie

z rozporzadzeniem (WE) nr 816/2006.
Nalezy zatem odpowiednio zmienic¢
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 wywoéz do krajow,

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

7 9.6.20006, s. 1).

Or. en
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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 wyplacanego
posiadaczowi prawa, przyjmowania
przepisow proceduralnych regulujgcych
Sfunkcjonowanie dorainego organu
doradczego oraz okreslania wlasciwosci
umozliwiajacych identyfikowanie
produktow 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,
uzupetnienia, zmiany lub uniewaznienia
unijnej licencji przymusowej oraz aktow
wykonawczych w sprawie ustalenia
wysokosci wynagrodzenia nalezy stosowacé
procedure doradczq. Wybor procedury
doradczej jest uzasadniony, biorgc pod
uwage fakt, ;e wspomniane akty
wykonawcze bylyby przyjmowane

w kontekscie procedury przeprowadzanej
przy znaczgcym udziale panstw
czlonkowskich w ramach konsultacji

z organem doradczym. W przypadku
przyjmowania aktéw wykonawczych
ustanawiajgcych przepisy proceduralne
regulujace funkcjonowanie doraznego
organu doradczego oraz aktow
wykonawczych okreslajgcych wtasciwosci
umoZzliwiajgce identyfikowanie produktow
wytwarzanych na podstawie unijnej
licencji przymusowej nalezy stosowac
procedure sprawdzajaca.

12 Rozporzadzenie Parlamentu
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Poprawka

(38) W celu zapewnienia jednolitych
warunkow wykonywania niniejszego
rozporzadzenia nalezy powierzy¢ Radzie
uprawnienia wykonawcze w odniesieniu
do udzielania, uzupetniania, zmieniania lub
uniewazniania unijnej licencji
przymusowej oraz okreslania wtasciwosci
umozliwiajacych identyfikowanie
produktow wytwarzanych na podstawie
unijnej licencji przymusowej, a Komisji
uprawnienia wykonawcze w odniesieniu
do przyjmowania przepisow
proceduralnych regulujgcych
funkcjonowanie dorainego organu
doradczego. Uprawnienia te powinny by¢
wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

nr 182/2011'2. W przypadku przyjmowania
aktow wykonawczych ustanawiajacych
przepisy proceduralne regulujace
funkcjonowanie doraznego organu
doradczego nalezy stosowac¢ procedurg
sprawdzajaca.

12 Rozporzadzenie Parlamentu

PE756.107v01-00
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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 Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011,
s. 13).

Poprawka 116
Geoffroy Didier

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 wlasciwosci
umozliwiajacych identyfikowanie
produktow 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,
uzupehienia, zmiany lub uniewaznienia
unijnej licencji przymusowej oraz aktow
wykonawczych w sprawie ustalenia
wysokosci wynagrodzenia nalezy stosowac
procedurg doradcza. Wybdr procedury
doradczej jest uzasadniony, biorac pod
uwage fakt, Zze wspomniane akty
wykonawcze bytyby przyjmowane

w kontekscie procedury przeprowadzanej

PE756.107v01-00

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 z 28.2.2011,
s. 13).

Or. en

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 pomiedzy
posiadaczem prawa i licencjobiorcq —
wysokosci wynagrodzenia wyplacanego
posiadaczowi prawa, przyjmowania
przepisow proceduralnych regulujacych
funkcjonowanie doraznego organu
doradczego oraz okreslania wlasciwosci
umozliwiajacych identyfikowanie
produktow 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,
uzupehienia, zmiany lub uniewaznienia
unijnej licencji przymusowej oraz aktow
wykonawczych w sprawie ustalenia
wysokosci wynagrodzenia nalezy stosowac
procedurg doradcza. Wybdr procedury
doradczej jest uzasadniony, biorac pod
uwage fakt, ze wspomniane akty

AM\1290039PL.docx



przy znaczacym udziale panstw
cztonkowskich w ramach konsultacji

z organem doradczym. W przypadku
przyjmowania aktéw wykonawczych
ustanawiajgcych przepisy proceduralne
regulujace funkcjonowanie doraznego
organu doradczego oraz aktow
wykonawczych okreslajacych wlasciwosci
umozliwiajace 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 z 28.2.2011,
s. 13).

Poprawka 117
Heidi Hautala

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 wyplacanego posiadaczowi
prawa, przyjmowania przepisow
proceduralnych regulujacych
funkcjonowanie doraznego organu
doradczego oraz okreslania wiasciwosci
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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 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 Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011,
s. 13).

Or. en

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 wysokosci
wynagrodzenia, ktore moze by¢ wyplacone
posiadaczowi prawa, przyjmowania
przepisow proceduralnych regulujacych
funkcjonowanie doraznego organu
doradczego oraz okreslania wiasciwosci

PE756.107v01-00
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umozliwiajacych identyfikowanie
produktow 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,
uzupetnienia, zmiany lub uniewaznienia
unijnej licencji przymusowej oraz aktow
wykonawczych w sprawie ustalenia
wysoko$ci wynagrodzenia nalezy stosowac
procedure doradczg. Wybor procedury
doradczej jest uzasadniony, biorac pod
uwage fakt, ze wspomniane akty
wykonawcze bytyby przyjmowane

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

z organem doradczym. W przypadku
przyjmowania aktow wykonawczych
ustanawiajacych przepisy proceduralne
regulujagce funkcjonowanie doraznego
organu doradczego oraz aktéw
wykonawczych okreslajacych wiasciwosci
umozliwiajace identyfikowanie produktow
wytwarzanych na podstawie unijnej
licencji przymusowej nalezy stosowac
procedure sprawdzajaca.

12 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 182/2011
z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajgce
przepisy i zasady ogolne dotyczace trybu
kontroli przez panstwa cztonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych
przez Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011,
s. 13).

Poprawka 118
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 39
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62/145

umozliwiajacych identyfikowanie
produktow 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,
uzupelnienia, zmiany lub uniewaznienia
unijnej licencji przymusowej oraz aktow
wykonawczych w sprawie ustalenia
wysoko$ci wynagrodzenia, jezeli takie
przystuguje, nalezy stosowac procedurg
doradcza. Wybor procedury doradczej jest
uzasadniony, biorgc pod uwagg fakt, ze
wspomniane akty wykonawcze bylyby
przyjmowane w kontekscie procedury
przeprowadzanej przy znaczacym udziale
panstw czlonkowskich w ramach
konsultacji z organem doradczym.

W przypadku przyjmowania aktoéw
wykonawczych ustanawiajacych przepisy
proceduralne regulujace funkcjonowanie
doraznego organu doradczego oraz aktéw
wykonawczych okreslajacych wiasciwosci
umozliwiajace identyfikowanie produktow
wytwarzanych na podstawie unijnej
licencji przymusowej nalezy stosowac
procedure sprawdzajaca.

12 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011
z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace
przepisy i zasady og6lne dotyczace trybu
kontroli przez panstwa cztonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych
przez Komisj¢ (Dz.U. L 55 z 28.2.2011,
s. 13).

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

(39) Komisja powinna przyjmowac akty
wykonawcze majgce natychmiastowe
zastosowanie, jezeli — w uzasadnionych
przypadkach zwigzanych z udzielaniem,
zmienianiem lub uniewaznianiem unijnej
licencji przymusowej badz ustalaniem
wysoko$ci wynagrodzenia — jest to
uzasadnione szczegolnie pilng potrzeba.

Poprawka 119
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 40

Tekst proponowany przez Komisje

(40)  Udzielanie unijnych licencji
przymusowych w kontekscie zarzadzania
kryzysowego to narzedzie, z ktorego
korzysta si¢ wylacznie w wyjatkowych
okolicznosciach. Ocene powinno si¢ zatem
przeprowadza¢ jedynie w przypadku
udzielenia unijnej licencji przymusowe;j
przez Komisj¢. Sprawozdanie z oceny
powinno zosta¢ przedstawione do
ostatniego dnia trzeciego roku po
udzieleniu unijnej licencji przymusowej,
aby zapewni¢ mozliwos¢ przeprowadzenia
odpowiedniej 1 nalezycie uzasadnione;j
oceny niniejszego rozporzadzenia.
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Poprawka

(39) Komisja powinna przyjmowac akty
wykonawcze majace natychmiastowe
zastosowanie, jezeli — w uzasadnionych
przypadkach zwigzanych z udzielaniem,
zmienianiem lub uniewaznianiem unijne;j
licencji przymusowej badz ustalaniem
wysokosci potencjalnego wynagrodzenia —
jest to uzasadnione szczegolnie pilng
potrzeba.

Or. en

Poprawka

(40)  Udzielanie unijnych licencji
przymusowych w kontekscie zarzadzania
kryzysowego to narzedzie, z ktorego
korzysta si¢ wylacznie w wyjatkowych
okolicznosciach. Ocene powinno si¢ zatem
przeprowadza¢ jedynie w przypadku
udzielenia unijnej licencji przymusowe;j
przez Komisj¢. Ocena powinna
koncentrowaé si¢ na skutecznosci
procedur ustanowionych niniejszym
rozporzgdzeniem, w szczegolnosci w
odniesieniu do sprawnego uczestnictwa
wszystkich zainteresowanych stron, w tym
posiadaczy prawa. Sprawozdanie z oceny
powinno zosta¢ przedstawione do
ostatniego dnia trzeciego roku po
udzieleniu unijnej licencji przymusowej,
aby zapewni¢ mozliwos¢ przeprowadzenia
odpowiedniej i nalezycie uzasadnione;j
oceny niniejszego rozporzadzenia.

Or. en

PE756.107v01-00
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Poprawka 120
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 40

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 121
Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 40

Tekst proponowany przez Komisje

(40)  Udzielanie unijnych licencji
przymusowych w konteks$cie zarzadzania
kryzysowego to narzg¢dzie, z ktdrego
korzysta si¢ wylacznie w wyjatkowych
okolicznos$ciach. Ocen¢ powinno si¢ zatem
przeprowadzac¢ jedynie w przypadku
udzielenia unijnej licencji przymusowej
przez Komisje. Sprawozdanie z oceny
powinno zosta¢ przedstawione do
ostatniego dnia trzeciego roku po
udzieleniu unijnej licencji przymusowe;j,
aby zapewni¢ mozliwos¢ przeprowadzenia
odpowiedniej i nalezycie uzasadnionej

PE756.107v01-00

Poprawka

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

Or. en

Poprawka

(40)  Udzielanie unijnych licencji
przymusowych w konteks$cie zarzadzania
kryzysowego to narzgdzie, z ktorego
korzysta si¢ wylacznie w wyjatkowych
okoliczno$ciach i jest srodkiem
stosowanym w ostatecznosci. Oceng
powinno si¢ zatem przeprowadzac jedynie
w przypadku udzielenia unijnej licencji
przymusowej. Sprawozdanie z oceny
powinno zosta¢ przedstawione do
ostatniego dnia trzeciego roku po
udzieleniu unijnej licencji przymusowe;j,
aby zapewni¢ mozliwo$¢ przeprowadzenia

AM\1290039PL.docx



oceny niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka 122
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 41

Tekst proponowany przez Komisje

(41) Z uwagi na koniecznos¢
zapewnienia odpowiedniego czasu na
przyjecie ram niezbednych do
zagwarantowania prawidtowego
funkcjonowania systemu udzielania
unijnych licencji przymusowych
rozpoczecie stosowania niniejszego
rozporzgdzenia powinno zostaé
odroczone,

Poprawka 123
Heidi Hautala

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 tez
ustanowiono w nim przepisy dotyczace

procedury 1 warunkow udzielania unijnej
licencji przymusowej obejmujacej prawa

wlasnosci intelektualnej niezbgdne do

zapewnienia dostaw produktow istotnych

w kontekscie kryzysu do panstw
cztonkowskich w kontekscie unijnego
mechanizmu kryzysowego lub

AM\1290039PL.docx

odpowiedniej 1 nalezycie uzasadnione;j
oceny niniejszego rozporzadzenia.

Or. en

Poprawka

skresla si¢

Or. en

Poprawka

Celem niniejszego rozporzadzenia jest
zapewnienie mozliwosci udzielenia
tymczasowej i niewylgcznej unijnej
licencji przymusowej na wykorzystywanie
patentu lub zgloszenia patentowego w celu
ochrony interesu publicznego, w tym w
kontekscie kryzysu transgranicznego lub
sytuacji nadzwyczajnych w Unii lub na
szezeblu miedzynarodowym. Dlatego tez
ustanowiono w nim przepisy dotyczace
procedury i1 warunkdéw udzielania unijnej
licencji przymusowej obejmujacej prawa

PE756.107v01-00
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mechanizmu w sytuacji nadzwyczajnej. wlasnosci intelektualnej niezbedne do
produkcji i zapewnienia dostaw
odnosnych produktow i ich komponentow
do panstw cztonkowskich w razie potrzeby.

Or. en
Uzasadnienie

Zakres rozporzgdzenia nalezy rozszerzy¢ zamiast ustalania unijnych norm ponizej standardow
okreslonych w porozumieniu TRIPS. Ponadto nigdy nie da sie przewidzie¢, czy dany kryzys
przyjmie wymiar ponadnarodowy. Aby szybko reagowac na nadzwyczajne potrzeby
wynikajqce z interesu publicznego, kryzysu na szczeblu krajowym, nalezy umozliwic
najwlasciwszq odpowiedz na najwczesniejszym etapie, nawet zanim kryzys przyjmie wymiar
transgraniczny. Ponadto udzielenie licencji przymusowej w UE mozZe miec¢ na celu reakcje na
kryzys w dziedzinie zdrowia publicznego w UE lub poza nig.

Poprawka 124
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Celem niniejszego rozporzadzenia jest Celem niniejszego rozporzadzenia jest
zapewnienie Unii dostepu do produktéw zapewnienie Unii dostepu do produktow
istotnych w kontekscie kryzysu istotnych w kontekscie kryzysu
w sytuacjach kryzysowych. Dlatego tez w sytuacjach kryzysowych. Dlatego tez,
ustanowiono w nim przepisy dotyczace jezeli posiadacz prawa i licencjobiorca nie
procedury i warunkow udzielania unijne;j osiggneli uprzednio dobrowolnego
licencji przymusowej obejmujacej prawa porozumienia, ustanowiono w nim
wlasnosci intelektualnej niezbedne do przepisy dotyczace procedury 1 warunkow
zapewnienia dostaw produktow istotnych udzielania unijnej licencji przymusowe;j
w konteks$cie kryzysu do panstw stosowanej w ostatecznosci i obejmujacej
cztonkowskich w kontekscie unijnego prawa wiasnosci intelektualnej niezbedne
mechanizmu kryzysowego lub do zapewnienia dostaw produktow
mechanizmu w sytuacji nadzwyczajnej. istotnych w konteks$cie kryzysu do panstw

cztonkowskich w kontek$cie unijnego
mechanizmu kryzysowego lub
mechanizmu w sytuacji nadzwyczajne;.

Or. en

Poprawka 125
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Kosma Zlotowski

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 tez
ustanowiono w nim przepisy dotyczace
procedury 1 warunkow udzielania unijnej
licencji przymusowej obejmujacej prawa
wlasnosci intelektualnej niezbedne do
zapewnienia dostaw produktow istotnych
w kontekscie kryzysu do panstw
cztonkowskich w kontek$cie unijnego
mechanizmu kryzysowego lub
mechanizmu w sytuacji nadzwyczajne;j.

Poprawka

Celem niniejszego rozporzadzenia jest
zapewnienie Unii dostepu do produktow
istotnych w konteks$cie kryzysu

w sytuacjach kryzysowych. Dlatego tez
ustanowiono w nim przepisy dotyczace
procedury 1 warunkow udzielania unijnej
licencji przymusowej obejmujacej prawa
wlasnosci przemystowej niezbedne do
zapewnienia dostaw produktow istotnych
w kontekscie kryzysu do panstw
cztonkowskich w kontek$cie unijnego
mechanizmu kryzysowego lub
mechanizmu w sytuacji nadzwyczajne;.

Or. en

Uzasadnienie

Caly tekst powinien odnosic¢ si¢ do ,,praw wlasnosci przemystowej”, poniewaz odnosne
prawa nalezq do kategorii praw wlasnosci przemystowej.

Poprawka 126
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. Na mocy niniejszego
rozporzadzenia ustanawia si¢ procedurg
udzielania unijnych licencji przymusowych
obejmujacych nastepujgce prawa wiasnosci
intelektualnej obowigzujace w co najmniej
jednym panstwie cztonkowskim:

AM\1290039PL.docx

Poprawka

1. Na mocy niniejszego
rozporzadzenia ustanawia si¢ procedurg
udzielania unijnych licencji przymusowych
obejmujacych nastepujace prawa wlasnosci
przemystowej obowiazujace w co najmniej
jednym panstwie cztonkowskim:

Or. en
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Poprawka 127
Alessandra Basso, Gunnar Beck

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) patenty, w tym opublikowane
zgloszenia patentowe,

Poprawka 128
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) patenty, w tym opublikowane
zgloszenia patentowe,

Poprawka 129
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) patenty, w tym opublikowane
zgloszenia patentowe;

Poprawka 130
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

PE756.107v01-00
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Poprawka
a) patenty;
Or. en
Poprawka
a) patenty;
Or. en
Poprawka
a) patenty, w tym zgloszenia
patentowe;
Or. en
AM\1290039PL.docx



Artykul 2 — ustep 1 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 131
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Niniejsze rozporzadzenie pozostaje
bez uszczerbku dla przepisow
przewidzianych w innych aktach prawnych
Unii regulujgcych kwestie zwigzane

z prawami autorskimi i prawami
pokrewnymi, uwzgledniajac dyrektywe
2001/29 i dyrektywe 2009/24 oraz prawa
sui generis przyznawane zgodnie

z dyrektywa 96/9/WE w sprawie ochrony
prawnej baz danych.

Poprawka

aa)  wzornictwo przemystowe;

Or. en

Poprawka

2. Niniejsze rozporzadzenie pozostaje
bez uszczerbku dla przepisow
przewidzianych w innych aktach prawnych
Unii regulujacych kwestie zwigzane

z prawami autorskimi i prawami
pokrewnymi, uwzgledniajac dyrektywe
2001/29, dyrektywe 2009/24 i dyrektywe
2004/48/WE oraz prawa sui generis
przyznawane zgodnie z dyrektywa
96/9/WE w sprawie ochrony prawnej baz
danych.

Or. en

Uzasadnienie

Dyrektywa w sprawie egzekwowania praw wilasnosci intelektualne;.

Poprawka 132
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1290039PL.docx

Poprawka

2a. Niniejsze rozporzgdzenie nie
narusza przepisow dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/943 oraz
krajowych aktow prawnych dotyczgcych
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Poprawka 133
Geoffroy Didier

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;

Poprawka 134
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

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

PE756.107v01-00

ochrony tajemnic przedsiebiorstwa.

Or. en

Poprawka

a) ,»produkty istotne w kontekscie
kryzysu” oznaczaja produkty lub procesy,
ktoére sg niezbedne i wytwarzane w
niedostatecznych ilosciach do reagowania
na tymczasowy kryzys lub sytuacje
nadzwyczajng badz przeciwdziatania
skutkom kryzysu lub sytuacji
nadzwyczajnej w Unii, w odniesieniu do
ktorych udzielenie licencji przymusowej
stanowi jedyny sposob zapewnienia
wystarczajqcej i terminowej dostgpnosci i
dostaw takich produktow lub procesow,
okreslone przez Komisje w drodze
wytycznych organu doradczego zgodnie 7
art. 6;

Or. en

Poprawka

a) »odnosne produkty” oznaczaja
produkty lub procesy, ktore zasadniczo
przyczyniajg sie do ochrony interesu
publicznego lub do reagowania na
nadzwyczajne potrzeby zdrowia
publicznego, takie jak spowodowane przez
kryzys lub sytuacj¢ nadzwyczajna, badz do

AM\1290039PL.docx



Poprawka 135
Emmanuel Maurel

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;

Poprawka 136

przeciwdziatania skutkom kryzysu lub
sytuacji nadzwyczajnej w Unii, okreslone
przez Komisje w drodze wytycznych
organu doradczego zgodnie 7 art. 6;

Or. en

Poprawka

a) »produkty istotne w kontekscie
kryzysu” oznaczaja produkty lub procesy,
ktore sg niezbedne do reagowania na
kryzys lub sytuacj¢ nadzwyczajna,
ochrony interesow publicznych, ochrony
zdrowia publicznego badz
przeciwdziatania skutkom kryzysu lub
sytuacji nadzwyczajnej w Unii;

Or. fr

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

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

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1290039PL.docx
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Poprawka

aa)  ,kryzys” oznacza nastgpujgcy tryb
kryzysowy lub tryb sytuacji
nadzwyczajnej:

— stan zagrozenia zdrowia publicznego na
poziomie Unii uznany formalnie w drodze
aktu wykonawczego Komisji na podstawie
art. 23 rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 z
dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia oraz uchylenia decyzji nr

PE756.107v01-00
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1082/2013/UE;

— ramy na wypadek stanow zagroZenia
uruchomione w drodze przyjecia
rozporzqdzenia Rady na podstawie art. 3
rozporzgdzenia Rady (UE) 2022/2372

z dnia 24 paZdziernika 2022 r. w sprawie
ram Srodkow stuigcych zapewnieniu
zaopatrzenia w medyczne Srodki
przeciwdziatania istotne podczas kryzysu
w priypadku stanu zagroZenia zdrowia
publicznego na poziomie Unii;

— etap kryzysowy uruchomiony w drodze
aktu wykonawczego Komisji na podstawie
art. 23 rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/1781 7
dnia 13 wrzesnia 2023 r. w sprawie
ustanowienia ram dotyczgcych srodkow
na rzecz wimocnienia europejskiego
ekosystemu polprzewodnikow oraz zmiany
rozporzgdzenia (UE) 2021/694 (akt w
sprawie czipow);

Or. en

Poprawka 137
Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — litera a b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ab) worgan doradczy” oznacza organ
doradczy uznany za wlasciwy zgodnie 7
odpowiednim prawodawstwem
dotyczgcym uruchomionego trybu
kryzysowego lub instrumentu
nadzwyczajnego, w szczegolnosci:

— Komitet Doradczy ds. Stanow
Zagrozenia Zdrowia Publicznego zgodnie
z art. 24 rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371

z dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia oraz uchylenia

PE756.107v01-00 72/145 AM\1290039PL.docx

PL



decyzji nr 1082/2013/UE;

— Rade ds. Kryzysow Zdrowotnych
zgodnie 7 art. 5 rozporzgdzenia (UE)
2022/2372 7 dnia 24 paZdziernika 2022 r.
w sprawie ram srodkow stuZgcych
zapewnieniu zaopatrzenia w medyczne
srodki przeciwdzialania istotne podczas
kryzysu w przypadku stanu zagroZenia
zdrowia publicznego na poziomie Unii;

— Europejskq Rade ds. Polprzewodnikow
zgodnie 7 art. 28 rozporzqdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2023/1781 7 dnia 13 wrzesnia 2023 r. w
sprawie ustanowienia ram dotyczgcych
srodkow na rzecz wzmocnienia
europejskiego ekosystemu
polprzewodnikow oraz zmiany
rozporzgdzenia (UE) 2021/694 (akt w
sprawie czipow);

Or. en
Poprawka 138
Emmanuel Maurel
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
e) »unijna licencja przymusowa” e) ,»unijna licencja przymusowa”
oznacza licencj¢ przymusowg udzielong oznacza licencj¢ przymusowg udzielong
przez Komisj¢ na potrzeby korzystania z przez Komisj¢ lub wltasciwe organy
chronionego wynalazku zwigzanego z panstw cztonkowskich na potrzeby
produktami istotnymi w kontekscie korzystania z chronionego wynalazku
kryzysu w ramach dowolnej odpowiedniej zwigzanego z produktami istotnymi w
dziatalnos$ci w Unii; kontekscie kryzysu w ramach dowolne;j
odpowiedniej dziatalnosci w Unii;
Or. fr

Poprawka 139
Heidi Hautala
AM\1290039PL.docx 73/145 PE756.107v01-00
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e) ,»unijna licencja przymusowa”
oznacza licencje¢ przymusowg udzielong
przez Komisj¢ na potrzeby korzystania

z chronionego wynalazku zwigzanego

z produktami istotnymi w kontekscie
kryzysu w ramach dowolnej odpowiednie;j
dziatalno$ci w Unii;

Poprawka 140
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — litera f a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 141
Emmanuel Maurel

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

PE756.107v01-00

Poprawka

e) ,»unijna licencja przymusowa”
oznacza licencje przymusowg udzielong
przez Komisj¢ lub wtasciwy organ na
potrzeby korzystania z chronionego
wynalazku zwigzanego z

odnosnymi produktami w ramach
dowolnej odpowiedniej dziatalno$ci

w Unii;

Or. en

Poprawka

fa) wkryzys” oznacza ogolnounijng
sytuacje nadzwyczajng bedgcg wynikiem
wyjgtkowego, niespodziewanego i naglego
zjawiska naturalnego lub spowodowanego
przez czlowieka o nadzwyczajnym
charakterze i rogzmiarach, ktora
uruchamia tryb sytuacji nadzwyczajnej
lub tryb kryzysowy w Unii zgodnie 7
zalgcznikiem do niniejszego
rozporzgdzenia.

Or. en

Poprawka

AM\1290039PL.docx



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

gz jednym 7 aktow unijnych wymienionych
w tym zalgczniku.

Poprawka 142
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja moze przyzna¢ unijng licencje
przymusowa, jezeli uruchomiono lub
ogloszono tryb kryzysowy lub tryb sytuacji
nadzwyczajnej wymieniony w zatgczniku
do niniejszego rozporzadzenia zgodnie

z jednym z aktow unijnych wymienionych
w tym zaltaczniku.

AM\1290039PL.docx

Komisja moze przyzna¢ unijng licencje
przymusowa w interesie publicznym,
szczegolnie w nastepujgcych sytuacjach:

(i) w przypadku nadzwyczajnej sytuacji
krajowej lub w innych okolicznosciach
najwyzszej koniecznosci; lub

(i) w przypadku niekomercyjnego uzycia
publicznego; lub

(iii) w sytuacji kryzysu sanitarnego
powiqzanego 7 problemami
zaopatrzeniem w produkt leczniczy lub
dostepnosciq produktu leczniczego w
niewystarczajqgcej ilosci lub jakosci, po
zawyzonych lub nietypowo wysokich
cenach, tworzenia zapasu strategicznego
lub kaZdej innej sytuacji uznanej przez
posiadacza licengji,

Or. fr

Poprawka

Komisja moze przyzna¢ unijng licencje
przymusowa wylgcznie w ostatecznosci, w
przypadku gdy posiadacz prawa i
potencjalny licencjobiorca nie sq w stanie
osiggnqgc dobrowolnego porozumienia w
celu zapewnienia zaopatrzenia w produkty
istotne w kontekscie kryzysu zgodnie 7 ust.
1, jezeli uruchomiono lub ogtoszono tryb
kryzysowy lub tryb sytuacji nadzwyczajnej
wymieniony w zatgczniku do niniejszego
rozporzadzenia zgodnie z jednym z aktéw
unijnych wymienionych w tym zataczniku.

PE756.107v01-00
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Poprawka 143
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja moze przyzna¢ unijng licencje
przymusowa, jezeli uruchomiono lub
ogloszono tryb kryzysowy lub tryb sytuacji
nadzwyczajnej wymieniony w zalaczniku
do niniejszego rozporzadzenia zgodnie

z jednym z aktéw unijnych wymienionych
w tym zalaczniku.

Poprawka 144

Or. en

Poprawka

W przypadku gdy posiadacz prawa i
licencjobiorca nie osiggnq dobrowolnego
porozumienia w terminie 4 tygodni,
Komisja moze przyzna¢ unijng licencje
przymusowa, jezeli uruchomiono lub
ogloszono tryb kryzysowy lub tryb sytuacji
nadzwyczajnej wymieniony w zataczniku
do niniejszego rozporzadzenia zgodnie

z jednym z aktow unijnych wymienionych
w tym zalaczniku.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja moze przyzna¢ unijng licencje
przymusowa, jezeli uruchomiono lub
ogloszono tryb kryzysowy lub tryb sytuacji
nadzwyczajnej wymieniony w zalgczniku
do niniejszego rozporzgdzenia zgodnie

z jednym z aktéw unijnych wymienionych
w tym zalgczniku.

Poprawka 145
Heidi Hautala

PE756.107v01-00

Poprawka

Rada moze przyznac unijng licencje
przymusowa, jezeli uruchomiono lub
ogloszono tryb kryzysowy lub tryb sytuacji
nadzwyczajnej na podstawie art. 3 lit. aa)
zgodnie z jednym z aktow unijnych
wymienionych w niniejszym
rozporzgdzeniu.

Or. en

AM\1290039PL.docx



Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 146
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1290039PL.docx

Poprawka

Komisja moZe przyznac unijng licencje
przymusowg w interesie publicznym, w
tym miedzy innymi w nastepujgcych
okolicznosciach:

a) sytuacja nadzwyczajna w kraju lub
inne okolicznosci najwyiszej
koniecznosci, w tym kryzys zdrowotny;

b) sytuacja obejmujqca problemy z
zaopatrzeniem lub dostgpnoscig
niedostatecznej ilosci lub jakosci;

¢) sytuacja obejmujgca nadmierne lub
nadzwyczajnie wysokie ceny produktu
medycznego podczas gromadzenia
zapasow strategicznych;

d) sytuacje zgodnego 7 prawem
wykorzystywania praw wlasnosci
intelektualnej, w tym w wypadkach
publicznego uiycia w celach
niekomercyjnych;

e) wszelkie inne sytuacje, w ktorych
zglaszajgcy ubiegajgcy sie o licencje
przymusowq uzna to za niezbedne, po
odpowiedniej kontroli przez rade doradczg
zgodnie 7 przepisami niniejszego
rozporzgdzenia.

Or. en

Poprawka
Komisja nie udziela unijnej licencji

przymusowej w odniesieniu do adnego
produktu istotnego w kontekscie kryzysu

PE756.107v01-00
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Poprawka 147
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) ma charakter niewylaczny 1 jest
nieprzenoszalna, z zastrzezeniem
przeniesienia z t3 czg¢$cig przedsigbiorstwa
lub wartosci przedsigbiorstwa, ktora
korzysta z takiej licencji przymusowe;j;

Poprawka 148
Emmanuel Maurel

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

Tekst proponowany przez Komisje

PE756.107v01-00

78/145

bez uprzedniego zapewnienia
posiadaczom prawa racjonalnych
moZzliwosci podjecia negocjacji w sprawie
dobrowolnej licencji 7 potencjalnymi
licencjobiorcami. Czas na osiggnigcie
porozumienia w sprawie takiej licencji jest
wystarczajqcy, aby umozliwi¢
przeprowadzenie istotnych negocjacji
potencjalnymi partnerami, przy
uwzglednieniu pilnego charakteru
sytuacji.

Or. en

Poprawka

a) ma charakter niewylaczny 1 jest
nieprzenoszalna, z zastrzezeniem
przeniesienia z t3 czg$cig przedsigbiorstwa
lub organizacji niedochodowej, ktéra
korzysta z takiej licencji przymusowe;j;

Or. en

Poprawka

aa)  jest udzielana przedsi¢biorstwom
europejskim;

Or. fr

AM\1290039PL.docx



Poprawka 149
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 150
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 151
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

AM\1290039PL.docx

Poprawka

b) jest scisle ograniczona pod
wzgledem zakresu, dziedzin zastosowan i
ilosci (wielkosci) niezbednych do
zaspokojenia potrzeb Unii na podstawie
celu, w jakim zostala udzielona, oraz jej
czas trwania jest scisle ograniczony do
czasu trwania trybu kryzysowego lub trybu
sytuacji nadzwyczajnej, w ramach ktorego
zostala udzielona, i nie przekracza
maksymalnego okresu 12 miesiecy, ktory
podlega przedtuieniu w przypadku
utrzymywania si¢ okolicznosci, ktore
doprowadzily do jej udzielenia;

Or. en

Poprawka

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

w ramach ktorego zostata udzielona;

Or. en

PE756.107v01-00
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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
i czasu trwania trybu kryzysowego lub
trybu sytuacji nadzwyczajnej, w ramach
ktorego zostala udzielona;

Poprawka 152
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 1 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c) jest $cisle ograniczona do
odpowiedniej dziatalno$ci dotyczacej
produktéw istotnych w kontekscie kryzysu
w Unii;

Poprawka 153
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 1 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje
c) jest $cisle ograniczona do
odpowiedniej dziatalno$ci dotyczacej

produktéw istotnych w kontekscie kryzysu
w Unii;

PE756.107v01-00

Poprawka

b) ma zakres 1 czas trwania
ograniczony do celu, w jakim zostala
udzielona, oraz ograniczony do ram i
warunkow, na podstawie ktorych zostata
udzielona;

Or. en

Poprawka

c) jest Scisle ograniczona do
odpowiedniej i naleiycie uzasadnionej
dziatalno$ci dotyczacej produktow
istotnych w kontekscie kryzysu w Unii;

Or. en
Poprawka
c) jest $cisle ograniczona do
niezbednej dziatalnosci dotyczacej
odnosnych produktow w Unii;
Or. en
AM\1290039PL.docx



Poprawka 154
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) jest udzielana wytacznie za
uiszczeniem odpowiedniego
wynagrodzenia na rzecz posiadacza prawa,

Poprawka 155
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 156
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

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

AM\1290039PL.docx

Poprawka

d) jest udzielana wytacznie za
uiszczeniem odpowiedniego
wynagrodzenia uzgodnionego 7
posiadaczem prawa i ustalonego zgodnie 7
art. 9;

Or. en

Poprawka
d) w stosownych przypadkach jest

udzielana za uiszczeniem odpowiedniego
wynagrodzenia na rzecz posiadacza prawa;

Or. en

Poprawka

d) jest udzielana wytacznie za
uiszczeniem godziwego wynagrodzenia na
rzecz posiadacza prawa;

Or. en

PE756.107v01-00
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Poprawka 157
Emmanuel Maurel

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 1 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e) jest ograniczona do terytorium
Unii;

Poprawka 158
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 1 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e) jest ograniczona do terytorium
Unii;

Poprawka 159
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 1 — litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f) moze zosta¢ przyznana wylgcznie
osobie uznanej za zdolng do korzystania
z chronionego wynalazku w sposob
umozliwiajacy wlasciwe prowadzenie
odpowiedniej dziatalno$ci zwigzanej

z produktami istotnymi w kontekscie
kryzysu oraz zgodnie z obowigzkami,

o ktérych mowa w art. 10.

PE756.107v01-00

Poprawka
skresla si¢
Or. fr
Poprawka
e) jest scisle ograniczona do

precyzyjnie okreslonego terytorium Unii;

Or. en

Poprawka

f) moze zosta¢ przyznana wylgcznie
osobie uznanej za zdolng do skutecznego
korzystania z chronionego wynalazku

w sposOb umozliwiajacy skuteczne
prowadzenie odpowiedniej dziatalnos$ci
zwigzanej z produktami istotnymi

w konteks$cie kryzysu oraz zgodnie

z obowigzkami, o ktérych mowa w art. 10.

Or. en

AM\1290039PL.docx



Poprawka 160
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 1 - litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f) moze zosta¢ przyznana wylacznie
osobie uznanej za zdolng do korzystania
z chronionego wynalazku w sposob
umozliwiajacy wlasciwe prowadzenie
odpowiedniej dziatalno$ci zwigzanej

z produktami istotnymi w kontekscie
kryzysu oraz zgodnie z obowigzkami,

o ktorych mowa w art. 10.

Poprawka 161

Poprawka

f) moze zosta¢ przyznana wylacznie
osobom uznanym za zdolne do korzystania
z chronionego wynalazku w sposob
umozliwiajacy wiasciwe prowadzenie
odpowiedniej dziatalno$ci zwigzanej

z odnosnymi produktami oraz zgodnie

z obowigzkami, o ktérych mowa w art. 10.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Unijna licencja przymusowa na
wynalazek chroniony opublikowanym
zgloszeniem patentowym obejmuje patent
przyznany na podstawie tego zgloszenia,
pod warunkiem Ze udzielenie tego patentu
ma miejsce w okresie wainosci unijnej
licencji przymusowej.

Poprawka 162
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 2

AM\1290039PL.docx 83/145

Poprawka

skresla si¢

Or. en

PE756.107v01-00
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Tekst proponowany przez Komisje

2. Unijna licencja przymusowa na
wynalazek chroniony opublikowanym
zgloszeniem patentowym obejmuje patent
przyznany na podstawie tego zgloszenia,
pod warunkiem Ze udzielenie tego patentu
ma miejsce w okresie waznosci unijnej
licencji przymusowe;j.

skresla sie

Uzasadnienie

Poprawka

Or. en

Wskazanie jest zbedne, poniewaz powszechnie przyjetym standardem jest obowigzywanie

patentu od dnia zgloszenia wynalazku.

Poprawka 163
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Unijna licencja przymusowa na
wynalazek chroniony opublikowanym
zgloszeniem patentowym obejmuje patent
przyznany na podstawie tego zgloszenia,
pod warunkiem Ze udzielenie tego patentu
ma miejsce w okresie waznosci unijnej
licencji przymusowe;j.

Poprawka 164

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. W przypadku gdy Komisja rozwaza
przyznanie unijnej licencji przymusowej,

PE756.107v01-00

Poprawka
skresla sie

Poprawka
1. W przypadku rozwazania

Or. en

przyznania unijnej licencji przymusowej

AM\1290039PL.docx



bez zbe¢dnej zwloki konsultuje sie
z organem doradczym.

Poprawka 165
Geoffroy Didier

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 zalaczniku |
do niniejszego rozporzadzenia (,,wlasciwy
organ doradczy”). Do celow niniejszego
rozporzadzenia wlasciwy organ doradczy
wspiera Komisje 1 doradza jej w zakresie
nast¢pujacych zadan:

Poprawka 166
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 2 — wprowadzenie

AM\1290039PL.docx

nalezy bez zbg¢dnej zwioki dokonaé
konsultacji z organem doradczym.

Or. en

Poprawka

2. Organem doradczym, o ktorym
mowa w ust. 1, jest organ doradczy
wiasciwy dla unijnego trybu kryzysowego
lub #rybu sytuacji nadzwyczajnej
uruchomionego lub ogloszonego na
podstawie unijnego aktu wymienionego
w zalagczniku I do niniejszego
rozporzadzenia (,,wtasciwy organ
doradczy”). Niezaleinie od
obowiqzujqcych przepisow w sprawie
sktadu wtasciwego organu doradczego do
celow niniejszego rozporzqdzenia jego
sktad zawsze obejmuje przedstawicieli
wszgystkich organow krajowych
wlasciwych do spraw udzielania licencji
przymusowych zgodnie 7 prawem
krajowym. Panstwa czlonkowskie
informujg Komisje o wyznaczonych
wlasciwych organach. Przekazywane
informacje sq publikowane w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej. Do celow
niniejszego rozporzadzenia wlasciwy organ
doradczy wspiera Komisje¢ 1 doradza jej

w zakresie nastgpujacych zadan:

Or. en

PE756.107v01-00
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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 zalgczniku 1
do niniejszego rozporzgdzenia (, wlasciwy
organ doradczy”). Do celé6w niniejszego
rozporzadzenia wlasciwy organ doradczy
wspiera Komisje 1 doradza jej w zakresie
nastepujacych zadan:

Poprawka 167

Poprawka

2. Do celéw niniejszego
rozporzadzenia organ doradczy, o ktorym
mowa w ust. 1, (,,wlasciwy organ
doradczy”) wspiera Komisje 1 doradza jej
w zakresie nastgpujacych zadan:

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 2 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

2. Organem doradczym, o ktérym
mowa w ust. 1, jest organ doradczy
wlasciwy dla unijnego mechanizmu
kryzysowego lub mechanizmu w sytuacji
nadzwyczajnej wymieniony w zalgczniku 1
do niniejszego rozporzgdzenia (, wlasciwy
organ doradczy”). Do celo6w niniejszego
rozporzadzenia wlasciwy organ doradczy
wspiera Komisje i doradza jej w zakresie
nastepujacych zadan:

Poprawka 168
Emmanuel Maurel

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

PE756.107v01-00

Poprawka

2. Organem doradczym, o ktérym
mowa w ust. 1, jest organ doradczy
wlasciwy dla unijnego mechanizmu
kryzysowego lub mechanizmu w sytuacji
nadzwyczajnej zgodnie z art. 3 lit. ab),
przy udziale ekspertow w dziedzinie praw
wlasnosci intelektualnej wyznaczonych
przez panstwa czlonkowskie.

Do celéw niniejszego rozporzadzenia
wlasciwy organ doradczy udziela pomocy i
doradztwa w zakresie nast¢pujacych
zadan:

Or. en

AM\1290039PL.docx



Artykul 6 — ust¢p 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 zalgczniku 1
do niniejszego rozporzgdzenia (,,wlasciwy
organ doradczy”). Do celow niniejszego
rozporzadzenia wlasciwy organ doradczy
wspiera Komisje 1 doradza jej w zakresie
nastepujacych zadan:

Poprawka 169
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje
a) gromadzenie informacji

zwigzanych z kryzysem, badanie rynkowe
1 analiza tych danych;

Poprawka 170
Tiemo Wolken

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

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1290039PL.docx

Poprawka

2. Organem doradczym, o ktorym
mowa w ust. 1, jest organ doradczy
wlasciwy dla unijnego mechanizmu
kryzysowego lub mechanizmu w sytuacji
nadzwyczajnej (,,wlasciwy organ
doradczy”). Do celow niniejszego
rozporzadzenia wiasciwy organ doradczy
wspiera Komisje 1 doradza jej w zakresie

nastepujacych zadan:
Or. fr
Poprawka
a) gromadzenie informacji

zwiazanych z okolicznosciami, badanie
rynkowe 1 analiza tych danych;

Or. en

Poprawka

aa) potwierdzenie nieosiggniecia
dobrowolnego porozumienia miedzy
posiadaczem prawa a licencjobiorcg w
terminie czterech tygodni;

Or. en

87/145 PE756.107v01-00
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Poprawka 171
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 2 — litera ¢

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
mi¢dzynarodowym;

Poprawka 172
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 2 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) okreslenie praw chronigcych
produkt istotny w kontekscie kryzysu;

Poprawka 173
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 2 — litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f) identyfikacja przedstawicieli
podmiotow praw lub ich przedstawicieli,

a takze potencjalnych licencjobiorcow oraz
konsultacje z nimi oraz z innymi

PE756.107v01-00

Poprawka

c) utatwianie wymiany informacji

1 dzielenia si¢ nimi z innymi odpowiednimi
organami instytucjonalnymi i innymi
odpowiednimi podmiotami na szczeblu
unijnym i krajowym, a takze,

w stosownych przypadkach, na szczeblu
mi¢dzynarodowym;

Or. en
Poprawka
d) okreslenie praw chronigcych
odnosny produkt;
Or. en
Poprawka

f) identyfikacja przedstawicieli
podmiotow praw lub ich przedstawicieli,

a takze potencjalnych licencjobiorcow oraz
konsultacje z nimi oraz z innymi
zainteresowanymi stronami i podmiotami

AM\1290039PL.docx



podmiotami gospodarczymi i branzg;

Poprawka 174
Emmanuel Maurel

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 2 — litera f

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 175
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 2 — litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f) identytikacja przedstawicieli
podmiotow praw lub ich przedstawicieli,

a takze potencjalnych licencjobiorcoOw oraz
konsultacje z nimi oraz z innymi
podmiotami gospodarczymi i1 branzg;

Poprawka 176
Geoffroy Didier

AM\1290039PL.docx

gospodarczymi, w tym branza,
srodowiskiem naukowym i
spoleczenstwem obywatelskim;

Or. en

Poprawka

f) identyfikacja przedstawicieli
podmiotow praw lub ich przedstawicieli,

a takze potencjalnych licencjobiorcow oraz
konsultacje z nimi oraz z innymi
podmiotami gospodarczymi, badaczami,
czlonkami spoleczenstwa obywatelskiego

1 branza;

Or. fr

Poprawka

f) identyfikacja potencjalnych
podmiotdéw praw, a takze potencjalnych
licencjobiorcoOw lub ich przedstawicieli
oraz konsultacje z nimi oraz z innymi
podmiotami gospodarczymi i1 branzg;

Or. en

PE756.107v01-00
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 2 — litera f a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 177
Geoffroy Didier

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

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 178
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 4 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) zapewnia uczestnictwo

1 zaproszenie w charakterze obserwatorow
na odpowiednie posiedzenia organu
doradczego przedstawicieli innych
organOw majgcych znaczenie w kontekscie
kryzysu na szczeblu Unii, aby zapewni¢

PE756.107v01-00

Poprawka

fa) ocena kwalifikacji potencjalnych
licencjobiorcow i posiadania przez nich
wystarczajgcych zdolnosci produkcyjnych
i zasobow, w szczegolnosci w odniesieniu
do odpowiednich technologii do
wykonania wszystkich niezbednych zadan;

Or. en

Poprawka

ga)  ocena spelnienia warunkow
przeprowadzenia istotnych negocjacji
miedzy posiadaczem prawa i
potencjalnymi licencjobiorcami w celu
osiggniecia dobrowolnego porozumienia
zgodnie 7 art. 4 ust. 1a.

Or. en

Poprawka

a) zapewnia uczestnictwo

1 zaproszenie w charakterze obserwatorow
na odpowiednie posiedzenia organu
doradczego przedstawicieli innych
odpowiednich organdw instytucjonalnych
na szczeblu Unii, aby zapewni¢ spojnosé

AM\1290039PL.docx



spojnos¢ ze srodkami wdrazanymi za
posrednictwem innych mechanizmow
unijnych; oraz

Poprawka 179
Tiemo Wolken

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

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 180
Emmanuel Maurel

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 4 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) moze zapraszac przedstawicieli
Parlamentu Europejskiego, przedstawicieli
podmiotdéw gospodarczych, posiadaczy
praw, potencjalnych licencjobiorcow,
organizacji zainteresowanych stron,
partneréw spotecznych i ekspertéw do
udziatu w posiedzeniach organu
doradczego w charakterze obserwatorow.

Poprawka 181
Heidi Hautala

AM\1290039PL.docx

ze srodkami wdrazanymi za
posrednictwem innych mechanizmow
unijnych; oraz

Or. en

Poprawka

aa) zaprasza prredstawicieli
Parlamentu Europejskiego w charakterze
obserwatorow na odpowiednie posiedzenia
organow doradczych;

Or. en

Poprawka

b) zaprasza przedstawicieli
Parlamentu Europejskiego, przedstawicieli
podmiotdéw gospodarczych, posiadaczy
praw, potencjalnych licencjobiorcow,
organizacji zainteresowanych stron,
partnerdéw spotecznych, czlonkow
spoleczenstwa obywatelskiego i ekspertow
do udziatu w posiedzeniach organu
doradczego w charakterze obserwatorow.

Or. fr

PE756.107v01-00
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 4 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) moze zaprasza¢ przedstawicieli
Parlamentu Europejskiego, przedstawicieli
podmiotow gospodarczych, posiadaczy
praw, potencjalnych licencjobiorcow,
organizacji zainteresowanych stron,
partnerow spotecznych i ekspertow do
udziatu w posiedzeniach organu
doradczego w charakterze obserwatorow.

Poprawka 182
Tiemo Wolken

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
licencjobiorcow, organizacji
zainteresowanych stron, partnerow
spotecznych i ekspertow do udziatu

w posiedzeniach organu doradczego

w charakterze obserwatorow.

Poprawka 183
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 4 — litera b

PE756.107v01-00

Poprawka

b) moze zaprasza¢ przedstawicieli
Parlamentu Europejskiego do wniesienia
wkiladu w posiedzenia organu doradczego.
Przedstawiciele podmiotow
gospodarczych, potencjalnych
licencjobiorcow, organizacji
zainteresowanych stron, partnerow
spotecznych i ekspertow mogq byé
zapraszani w charakterze obserwatorow.

Or. en

Poprawka

b) moze zapraszac przedstawicieli
podmiotow gospodarczych, posiadaczy
praw, potencjalnych licencjobiorcow,
organizacji zainteresowanych stron,
partnerow spotecznych i ekspertoéw do
udzialu w posiedzeniach organu
doradczego w charakterze obserwatorow.

Or. en

AM\1290039PL.docx



Tekst proponowany przez Komisje

b) moze zapraszac przedstawicieli
Parlamentu Europejskiego, przedstawicieli
podmiotéw gospodarczych, posiadaczy
praw, potencjalnych licencjobiorcow,
organizacji zainteresowanych stron,
partneréw spotecznych i ekspertéw do
udziatu w posiedzeniach organu
doradczego w charakterze obserwatorow.

Poprawka 184

Poprawka

b) zaprasza przedstawicieli
Parlamentu Europejskiego, przedstawicieli
podmiotdéw gospodarczych, posiadaczy
praw, potencjalnych licencjobiorcow,
organizacji zainteresowanych stron,
partnerdw spotecznych i ekspertéw do
udziatu w posiedzeniach organu
doradczego w charakterze obserwatorow.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

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

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 185
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep S

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 doraznemu
organowi doradczemu oraz zapewnia

AM\1290039PL.docx

Poprawka

ba)  w kaidym priypadku podejmuje
wstepny dialog 7 posiadaczem prawa,
ktoremu zawsze gwarantuje si¢ prawo do
bycia wystuchanym, oraz zacheca do
zawarcia dobrowolnych umow
licencyjnych.

Or. en

Poprawka

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 doraznemu
organowi doradczemu oraz zapewnia

PE756.107v01-00
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obstuge jego sekretariatu. Kazde panstwo
czlonkowskie ma prawo byé
reprezentowane w dorainym organie
doradczym.

Poprawka 186

obstuge jego sekretariatu. Sktad doraznego
organu doradczego obejmuje
przedstawicieli wszystkich organow
krajowych wlasciwych do spraw
udzielania licencji przymusowych zgodnie
z prawem krajowym, a takze posiadaczy
prawa i potencjalnych licencjobiorcow lub
ich przedstawicieli. Panstwa cztonkowskie
informujg Komisje o wyznaczonych
wlasciwych organach. Przekazywane
informacje sq publikowane w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. W przypadku braku istniejacego
wlasciwego organu doradczego zadania,
o ktorych mowa w ust. 2, wykonuje
powotany przez Komisje dorazny organ
doradczy (,,dorazny organ doradczy”).
Komisja przewodniczy doraznemu
organowi doradczemu oraz zapewnia
obstluge jego sekretariatu. Kazde panstwo
cztonkowskie ma prawo by¢
reprezentowane w doraznym organie
doradczym.

Poprawka 187
Emmanuel Maurel

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 6

PE756.107v01-00

Poprawka

5. W przypadku braku istniejacego
wiasciwego organu doradczego zloZonego
z przedstawicieli wszystkich panstw
czlonkowskich zadania, o ktorych mowa
w ust. 2, wykonuje powotany przez
Komisj¢ dorazny organ doradczy
(,,dorazny organ doradczy”). Komisja
przewodniczy doraznemu organowi
doradczemu oraz zapewnia obstuge jego
sekretariatu. Kazde panstwo czlonkowskie
ma prawo by¢ reprezentowane w doraznym
organie doradczym.

Or. en
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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 dtuzszy niz czas trwania kryzysu lub
sytuacji nadzwyczajnej. Ten akt
wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie

z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa
w art. 24 ust. 3.

Poprawka 188
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Komisja przyjmuje akt
wykonawczy okreslajacy regulamin
wewnetrzny doraznego organu doradczego,
o ktérym mowa w ust. 5. Regulamin
wewngetrzny stanowi, ze dorazny organ
doradczy nie moze zostac¢ powolany na
okres dluiszy ni; czas trwania kryzysu lub
sytuacji nadzwyczajnej. Ten akt
wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie

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

Poprawka 189

AM\1290039PL.docx

Poprawka

6. Komisja przyjmuje akt
wykonawczy okre$lajacy regulamin
wewnetrzny doraznego organu doradczego,
o ktorym mowa w ust. 5. Regulamin
wewnetrzny stanowi, ze dorazny organ
doradczy nie moze zosta¢ powotany na
okres dtuzszy niz czas trwania kryzysu lub
sytuacji nadzwyczajnej. Regulamin
wewnetrzny stanowi, Ze organ doradczy ad
hoc nie moze znajdowac si¢ w sytuacji
konfliktu interesow, i przewiduje
odpowiednie srodki przejrzystosci. Ten akt
wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie

z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa
w art. 24 ust. 3.

Or. fr

Poprawka

6. Komisja przyjmuje akt
wykonawczy okreslajacy regulamin
wewnetrzny doraznego organu doradczego,
o ktérym mowa w ust. 5. Regulamin
wewnetrzny stanowi, ze dorazny organ
doradczy egzekwuje przestrzeganie
rygorystycznych zabezpieczen w celu
uniknigcia wszelkich potencjalnych
konfliktow interesow oraz zapewnienia
rozliczalnosci i przejriystosci. Ten akt
wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie

z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa
w art. 24 ust. 3.

Or. en
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Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) charakter kryzysu lub sytuacji
nadzwyczajnej;

Poprawka 190
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) zakres kryzysu lub sytuacji
nadzwyczajnej oraz przewidywany rozwoj
sytuacji;

Poprawka 191
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 1 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c) niedobor produktow istotnych

w kontekscie kryzysu oraz istnienie innych
srodkow niz unijna licencja przymusowa,
ktére mogtyby pozwoli¢ na odpowiednie

1 szybkie zaradzenie takiemu niedoborowi.

PE756.107v01-00

Poprawka

a) charakter interesu publicznego,
kryzysu lub sytuacji nadzwyczajnej;

Or. en

Poprawka

b) zakres interesu publicznego,
kryzysu lub sytuacji nadzwyczajnej oraz
przewidywany rozwoj sytuacji;

Or. en

Poprawka

c) niedobor lub brak dostepu do
odnosnych produktéw oraz istnienie
innych $rodkéw niz unijna licencja
przymusowa, ktére mogtyby pozwoli¢ na
odpowiednie i1 szybkie zaradzenie takiemu
niedoborowi.

Or. en
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Poprawka 192
Emmanuel Maurel

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 1 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 193
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Opinia organu doradczego nie jest
wiazaca dla Komisji. Komisja moze
wyznaczy¢ termin na przedtozenie opinii
przez organ doradczy. Termin ten musi by¢
rozsadny 1 odpowiedni do okolicznos$ci
danej sytuacji, ze szczegdlnym
uwzglednieniem pilno$ci sprawy.

Poprawka 194
Alessandra Basso, Gunnar Beck

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 3 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje
3. Przed udzieleniem unijnej licencji

przymusowej Komisja umozliwia
posiadaczowi prawa i licencjobiorcy

AM\1290039PL.docx

Poprawka

ca)  przeszkody w dostepnosci lub
przystepnosci danych produktow, takie jak
zawyzone ceny lub praktyki

antykonkurencyjne;
Or. fr
Poprawka
2. Ostateczna opinia organu

doradczego jest wigzaca dla Komisji.
Komisja moze wyznaczy¢ termin na
przedlozenie opinii przez organ doradczy.
Termin ten musi by¢ rozsadny

1 odpowiedni do okolicznosci danej
sytuacji, ze szczegolnym uwzglednieniem
pilnos$ci sprawy.

Or. en

Poprawka
3. Przed przedstawieniem wniosku

dotyczgcego udzielenia unijnej licencji
przymusowe] Komisja w pierwszej

PE756.107v01-00
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przedstawienie uwag dotyczacych
nastgpujacych kwestii:

Poprawka 195
Raffaele Stancanelli, Kosma Zlotowski

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 196
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 3 — wprowadzenie

PE756.107v01-00

kolejnosci informuje odnosnego
posiadacza prawa o mozliwosci
przyznania unijnej licencji przymusowe;j.
Przed przyjeciem wniosku zgodnie 7 art. 7
ust. 7 posiadaczowi prawa zapewnia sig¢
prawo do bycia wystuchanym. Art. 19
stosuje si¢ odpowiednio.

Nastepnie Komisja umozliwia
posiadaczowi prawa i zidentyfikowanym
licencjobiorcom przedstawienie uwag
dotyczacych nastepujacych kwestii:

Or. en

Poprawka

3. Przed udzieleniem unijnej licencji
przymusowe]j Komisja udostepnia
posiadaczom prawa i licencjobiorcy akta
sprawy i analizy przedloione organowi
doradczemu lub przez niego
przeprowadzone, o ktorych mowa w art. 6,
a takze wszystkie inne istotne informacje,
ktorych potrzebujg do oceny wplywu
proponowanej unijnej licencji
przymusowej na ich prawa wlasnosci
intelektualnej, oraz umozliwia
posiadaczowi prawa i licencjobiorcy
przedstawienie uwag dotyczacych
nastepujacych kwestii:

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 197
Geoffroy Didier

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
nastepujacych kwestii:

Poprawka 198
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 3 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

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

1 dystrybucji produktow istotnych

w kontekscie kryzysu;

AM\1290039PL.docx

Poprawka

3. Przed udzieleniem unijnej licencji
przymusowej Komisja umozliwia
posiadaczowi prawa i licencjobiorcy
przedstawienie w rozsqdnym terminie
uwag dotyczacych nastepujacych kwestii:

Or. en

Poprawka

3. Przed wydaniem swojej opinii
organ doradczy umozliwia posiadaczowi
prawa i licencjobiorcy przedstawienie
uwag dotyczacych nastepujacych kwestii:

Or. en

Poprawka

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

1 dystrybucji produktow istotnych

w konteks$cie kryzysu oraz spetnienia
warunkow, o ktorych mowa w art. 4 ust.
la w odniesieniu do przeprowadzenia w
tym celu istotnych negocjacji,

Or. en
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Poprawka 199
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 3 — litera a

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 kontekscie kryzysu;

Poprawka 200
Emmanuel Maurel

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 3 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

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

1 dystrybucji produktow istotnych

w kontekscie kryzysu;

Poprawka 201
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 3 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) mozliwo$ci zawarcia dobrowolne;j
umowy licencyjnej z producentami

PE756.107v01-00
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Poprawka

a) mozliwos$ci zawarcia w terminie 4
tygodni dobrowolnej umowy licencyjne;j

z producentami dotyczacej praw wlasnosci
intelektualnej w celu wytwarzania,
wykorzystywania i dystrybucji produktow
istotnych w kontekscie kryzysu;

Or. en

Poprawka

a) mozliwosci szybkiego zawarcia
dobrowolnej umowy licencyjnej

z producentami dotyczacej praw wlasnosci
intelektualnej w celu wytwarzania,
wykorzystywania i dystrybucji produktow
istotnych w kontekscie kryzysu;

Or. fr
Poprawka
a) mozliwos$ci sgybkiego zawarcia
dobrowolnej umowy licencyjne;j
AM\1290039PL.docx



dotyczacej praw wlasnosci intelektualnej
w celu wytwarzania, wykorzystywania

1 dystrybucji produktow istotnych

w kontekscie kryzysu;

Poprawka 202
Emmanuel Maurel

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 3 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) koniecznosci udzielenia unijnej
licencji przymusowej;

Poprawka 203
Emmanuel Maurel

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 3 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje
c) warunkow, na jakich Komisja
zamierza udzieli¢ unijnej licencji

przymusowej, w tym wysokosci
wynagrodzenia.
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z producentami dotyczacej praw wiasnosci
intelektualnej w celu wytwarzania,
wykorzystywania 1 dystrybucji odnosnych
produktow;

Or. en
Poprawka
skresla si¢
Or. fr
Poprawka
c) warunkow, na jakich Komisja

zamierza udzieli¢ unijnej licencji
przymusowej, w tym wysokosci
wynagrodzenia.

Komisja nie ma obowiqzku sprawdzenia
otrzymanych uwag.

Procedura, o ktorej mowa w ust. 3 lit. a),
nie jest wymagana, jezeli moze w
nierozsqdny sposob opoznic¢ przyznanie
licencji przymusowej i dostep do
produktow istotnych w kontekscie
kryzysu;

Or. fr
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Poprawka 204
Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 3 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

c) warunkow, na jakich Komisja c) warunkow, na jakich Komisja
zamierza udzielié unijnej licencji zamierza zaproponowac Radzie udzielenie
przymusowej, w tym wysokosci unijnej licencji przymusowe;.
wynagrodzenia.

Or. en

Poprawka 205
Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4. Komisja jak najszybciej skresla si¢
powiadamia posiadacza prawa

i licencjobiorce o mozliwosci udzielenia

unijnej licencji przymusowej. Jezeli

okreslenie posiadaczy prawa jest moZliwe

i nie powoduje znacznego opoinienia,

Komisja powiadamia ich indywidualnie.

Or. en

Poprawka 206
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
4. Komisja jak najszybciej 4. Komisja jak najszybciej
powiadamia posiadacza prawa identyfikuje i powiadamia posiadacza

1 licencjobiorce o mozliwosci udzielenia prawa i licencjobiorcg o mozliwosci
unijnej licencji przymusowe;j. JeZeli udzielenia unijnej licencji przymusowe;.
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okreslenie posiadaczy prawa jest mozliwe
i nie powoduje znacznego opoinienia,
Komisja powiadamia ich indywidualnie.

Poprawka 207

Komisja powiadamia ich indywidualnie.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Jezeli Komisja rozwaza udzielenie
unijnej licencji przymusowej, bez zbednej
zwtoki publikuje zawiadomienie w celu
poinformowania opinii publicznej

0 wszczeciu procedury, o ktorej mowa

w niniejszym artykule. Zawiadomienie to
zawiera rowniez informacje na temat
przedmiotu licencji przymusowej, o ile sg
one juz dostepne i istotne, oraz zaproszenie
do zglaszania uwag zgodnie z ust. 3.
Zawiadomienie publikuje si¢ w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskie;.

Poprawka 208
Emmanuel Maurel

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Jezeli Komisja rozwaza udzielenie
unijnej licencji przymusowej, bez zbednej
zwtloki publikuje zawiadomienie w celu
poinformowania opinii publiczne;j

0 wszczeciu procedury, o ktorej mowa

w niniejszym artykule. Zawiadomienie to
zawiera rowniez informacje na temat

AM\1290039PL.docx
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Poprawka

5. Jezeli Komisja uzna, e warunki
udzielenia unijnej licencji przymusowe;j
zostaly spelnione, bez zb¢dnej zwtoki
publikuje zawiadomienie w celu
poinformowania opinii publiczne;j

0 wszczeciu procedury, o ktorej mowa

w niniejszym artykule. Zawiadomienie to
zawiera rOwniez informacje na temat
przedmiotu licencji przymusowej, o ile sa
one juz dostepne 1 istotne, oraz zaproszenie
do zgltaszania uwag zgodnie z ust. 3.
Zawiadomienie publikuje si¢ w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskie;.

Or. en

Poprawka

5. Jezeli Komisja rozwaza udzielenie
unijnej licencji przymusowej, bez zbednej
zwtoki publikuje zawiadomienie w celu
poinformowania opinii publiczne;j

0 wszczeciu procedury, o ktorej mowa

w niniejszym artykule. Zawiadomienie to
zawiera rowniez informacje na temat

PE756.107v01-00
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przedmiotu licencji przymusowej, o ile sg
one juz dostepne i istotne, oraz zaproszenie
do zglaszania uwag zgodnie z ust. 3.
Zawiadomienie publikuje si¢ w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskie;.

Poprawka 209
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 6 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje
6. Oceniajac, czy nalezy udzieli¢

unijnej licencji przymusowej, Komisja
bierze pod uwage nastepujqce kwestie:

Poprawka 210
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 6 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a)

opinie, o ktérej] mowa w ust. 2;

Poprawka 211
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 6 — litera b

PE756.107v01-00

przedmiotu licencji przymusowej, o ile sg
one juz dostepne i istotne, oraz zaproszenie
do zglaszania uwag zgodnie z ust. 3.
Zawiadomienie #Humaczy si¢ w razie
potrzeby i publikuje w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskie;.

Or. fr

Poprawka

6. Oceniajac, czy nalezy udzieli¢
unijnej licencji przymusowej, Komisja:

Or. en

Poprawka

a) postepuje zgodnie 7 opinig, o ktorej
mowa w ust. 2;

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

b) prawa i interesy posiadacza prawa
1 licencjobiorcy;

Poprawka 212
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 6 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) prawa i interesy posiadacza prawa
1 licencjobiorcy;

Poprawka 213
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 6 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje
c) istniejace krajowe licencje

przymusowe zgloszone Komisji zgodnie
z art. 22.

Poprawka 214
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 6 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

b) bierze pod uwage prawa 1 interesy
posiadacza prawa i licencjobiorcy;

Or. en
Poprawka
b) prawa posiadacza prawa
1 licencjobiorcy;
Or. en
Poprawka
c) uwzglednia istniejace krajowe

licencje przymusowe zgloszone Komisji
zgodnie z art. 22 w celu uniknigcia
naktadania si¢ dziatan oraz nadprodukcji.

Or. en

Poprawka
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PL



PL

c) istniejgce krajowe licencje c) istniejace krajowe licencje
przymusowe zgltoszone Komisji zgodnie przymusowe i odpowiednie procedury
z art. 22. zgtoszone Komisji zgodnie z art. 22.

Or. en

Poprawka 215
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 6 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ca)  zidentyfikowany interes publiczny.

Or. en
Poprawka 216
Emmanuel Maurel
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 6 — litera ¢ a (nowa)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
ca) okreslony interes publiczny.
Or. fr
Poprawka 217
Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 7
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
7. Jezeli Komisja stwierdzi, ze 7. Jezeli po uwzglednieniu opinii
wymogi dotyczace unijnej licencji organu doradczego Komisja uzna, ze
przymusowej zostaly spetnione, udziela jej wymogi dotyczace unijnej licencji
w drodze aktu wykonawczego. Akt ten przymusowej zostaly speinione, Komisja
przyjmuje si¢ zgodnie 7 procedurg kieruje do Rady wniosek o jej udzielenie.
PE756.107v01-00 106/145 AM\1290039PL.docx



doradczq, o ktorej mowa w art. 24 ust. 2.
W przypadku nalezycie uzasadnione;j
szczegoOlnie pilnej potrzeby dotyczacej
skutkow kryzysu Komisja przyjmuje akty
wykonawcze majgce natychmiastowe
zastosowanie zgodnie z procedura, o ktorej
mowa w art. 24 ust. 4. W przypadku
procedury przewidzianej w art. 24 ust. 4
akt wykonawczy pozostaje w mocy przez
okres nieprzekraczajacy 12 miesigcy.

Poprawka 218
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

7. Jezeli Komisja stwierdzi, ze
wymogi dotyczace unijnej licencji
przymusowej zostaly spetnione, udziela jej
w drodze aktu wykonawczego. Akt ten
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
doradcza, o ktérej mowa w art. 24 ust. 2.
W przypadku nalezycie uzasadnione;j
szczegoOlnie pilnej potrzeby dotyczacej
skutkow kryzysu Komisja przyjmuje akty
wykonawcze majace natychmiastowe
zastosowanie zgodnie z procedura, o ktorej
mowa w art. 24 ust. 4. W przypadku
procedury przewidzianej w art. 24 ust. 4
akt wykonawczy pozostaje w mocy przez
okres nieprzekraczajacy 12 miesigcy.
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Rada moZe udzieli¢ unijnej licencji
priymusowej w drodze aktu
wykonawczego Rady. Czas trwania i
definicje produktow istotnych w
kontekscie kryzysu okresla si¢ w akcie
wykonawczym.

W przypadku nalezycie uzasadnionej
szczegolnie pilnej potrzeby dotyczacej
skutkoéw kryzysu Komisja przyjmuje akty
wykonawcze majace natychmiastowe
zastosowanie zgodnie z procedurg, o ktorej
mowa w art. 24 ust. 4. W przypadku
procedury przewidzianej w art. 24 ust. 4
akt wykonawczy pozostaje w mocy przez
okres nieprzekraczajacy 12 miesiecy.

Or. en

Poprawka

7. Jezeli po naleiytym uwzglednieniu
uwag przekazanych przez posiadacza
prawa i licencjobiorce zgodnie 7 ust. 3
organ doradczy stwierdzi, ze wymogi
dotyczace unijnej licencji przymusowe;j
zostaly spelnione, Komisja udziela jej

w drodze aktu wykonawczego. Akt ten
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
doradcza, o ktérej mowa w art. 24 ust. 2.
W przypadku nalezycie uzasadnione;j
szczegoblnie pilnej potrzeby dotyczace;j
skutkow kryzysu Komisja przyjmuje akty
wykonawcze majace natychmiastowe
zastosowanie zgodnie z procedura, o ktorej
mowa w art. 24 ust. 4. W przypadku
procedury przewidzianej w art. 24 ust. 4
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Poprawka 219

akt wykonawczy pozostaje w mocy przez
okres nieprzekraczajacy 12 miesigcy.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

8. Przyjmujac akt wykonawczy,
Komisja zapewnia ochrong informacji
poufnych. Zachowujac poufnos¢
informacji, Komisja zapewnia, aby
wszelkie informacje, na ktorych opiera si¢
jej decyzja, zostaty ujawnione w zakresie,
ktory umozliwia zrozumienie stanu
faktycznego 1 wnioskowania, ktore
doprowadzity do przyjecia aktu
wykonawczego.

Poprawka 220
Geoffroy Didier

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,
niezastrzezonq nazwe produktow, ktore
majg by¢ wytwarzane na podstawie
licendji,

PE756.107v01-00
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Poprawka

8. Przyjmujac akt wykonawczy,
nalezy zapewnié ochrone informacji
poufnych. Zachowujac poufnos¢
informacji, nalezy zapewnié¢, aby wszelkie
informacje, na ktorych opiera si¢ jej
decyzja, zostaty ujawnione w zakresie,
ktoéry umozliwia zrozumienie stanu
faktycznego 1 wnioskowania, ktore
doprowadzily do przyjecia aktu
wykonawczego.

Or. en

Poprawka

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

Or. en
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Poprawka 221
Geoffroy Didier

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 opdznitoby udzielenie licencji,
niezastrzezong nazwe produktow, ktore
maja by¢ wytwarzane na podstawie
licencji;

Poprawka 222
Emmanuel Maurel

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,
niezastrzezong nazwe produktow, ktore
maja by¢ wytwarzane na podstawie
licencji;

Poprawka 223
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 1 —litera a
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Poprawka

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

Or. en

Poprawka

a) patent, zgloszenie patentowe,
dodatkowe $wiadectwo ochronne lub wzor
uzytkowy, na ktory udzielana jest licencja,
lub niezastrzezong nazwe produktoéw, ktore
maja by¢ wytwarzane na podstawie
licencji;

Or. fr
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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,
niezastrzezong nazwe produktow, ktore
maja by¢ wytwarzane na podstawie
licencji;

Poprawka 224

Poprawka

a) patent, zgloszenie patentowe,
dodatkowe §wiadectwo ochronne lub wzor
uzytkowy, na ktory udzielana jest licencja,
lub niezastrzezong nazwe produktéw, ktore
maja by¢ wytwarzane na podstawie
licencji;

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

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 opdznitoby udzielenie licencji,
niezastrzezong nazwe produktow, ktore
maja by¢ wytwarzane na podstawie
licencji;

Poprawka 225
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje
b) posiadacza praw, pod warunkiem,
Ze mozna go zidentyfikowac przy

doloieniu naleiytych staran, biorgc pod
uwage okolicznosci, w tym pilny charakter
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Poprawka

a) patent, dodatkowe $wiadectwo
ochronne lub wzor uzytkowy, na ktory
udzielana jest licencja, lub, w przypadku
gdy okreslenie tych praw znacznie
opoOznitoby udzielenie licencji,
niezastrzezong nazwe produktow, ktore
maja by¢ wytwarzane na podstawie
licencji;

Or. en
Poprawka
b) posiadacza praw;
AM\1290039PL.docx



sytuacji;

Poprawka 226
Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) posiadacza praw, pod warunkiem, b)
Ze mozna go zidentyfikowac przy

doloZeniu naleZytych staran, biorgc pod

uwage okolicznosci, w tym pilny charakter
sytuacji;

Poprawka 227
Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) czas obowigzywania unijnej licencji d)
przymusowej;

Or. en
Poprawka
posiadacza praw;
Or. en
Poprawka

czas obowigzywania unijnej licencji

przymusowej, z uwzglednieniem

poczgtkowego okresu zawieszenia,
trwajgcego co najmniej dziesie¢é dni, liczge
od nastepnego dnia po dniu
opublikowania unijnej licencji
przymusowej w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej, na potrzeby
przeprowadzenia ewentualnej kontroli

sadowej;
Or. en
Poprawka 228
Geoffroy Didier
AM\1290039PL.docx 111/145 PE756.107v01-00
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 1 — litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f) niezastrzezong nazw¢ produktu
istotnego w kontekscie kryzysu, ktory ma
by¢ wytwarzany na podstawie unijnej
licencji przymusowej, oraz jego kod
towarowy (kod CN), pod ktérym
sklasyfikowany jest produkt istotny

w konteks$cie kryzysu, zgodnie z definicja
zawartg w rozporzadzeniu Rady (EWG)
nr 2658/87;

Poprawka 229
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 1 — litera h

Tekst proponowany przez Komisje
h) srodki uzupetiajace licencje

przymusowa, ktore sa niezb¢dne do
osiggniecia celu licencji przymusowej.

Poprawka

f) miedzynarodowgq niezastrzezong
nazwe produktu istotnego w kontekscie
kryzysu, ktory ma by¢ wytwarzany na
podstawie unijnej licencji przymusowej,
jezeli taka nazwa istnieje, oraz jego kod
towarowy (kod CN), pod ktéorym
sklasyfikowany jest produkt istotny

w kontekscie kryzysu, zgodnie z definicja
zawartg w rozporzadzeniu Rady (EWG)
nr 2658/87;

Or. en

Poprawka

h) srodki uzupethiajace licencje
przymusowa, ktore sa niezb¢dne do
osiggniecia celu licencji przymusowej.
Srodki te pozostajg bez uszczerbku dla
majgcych zastosowanie unijnych i
krajowych aktow prawnych dotyczgcych
ochrony tajemnic przedsigbiorstwa i
wiedzy fachowej, w tym dyrektywy (UE)
2016/943.

Or. en

Uzasadnienie

Ze srodkow uzupetniajgcych licencje przymusowq, ktore sq niezbedne do osiggniecia celu
licencji przymusowej, jednoznacznie wylgczone sq tajemnice przedsiebiorstwa i wiedza

fachowa.

PE756.107v01-00
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Poprawka 230
Emmanuel Maurel

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 1 — litera h

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

h) srodki uzupetniajace licencje h) srodki uzupetniajace licencje
przymusowa, ktore sa niezbedne do przymusowa, ktore sa niezbedne do
osiggniecia celu licencji przymusowe;. osiggniecia celu licencji przymusowej,

takie jak spoczywajqcy na posiadaczu
praw obowiqgzek udostepnienia
posiadaczowi licencji wiedzy fachowej
niezbednej do wytworzenia produktu.

Poprawka 231
Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Or. fr

Poprawka

2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 skresla sie

lit. e) Komisja moze ustalié
wynagrodzenie po udzieleniu licencji,

w drodze aktu wykonawczego, jeZeli
ustalenie to wymaga dalszego badania

i konsultacji. Ten akt wykonawczy
przyjmuje sie zgodnie 7 przepisami,

o ktorych mowa w art. 7 ust. 6 lit. a) i b),
art. 7 ust. 7 i art. 7 ust. 8.

Poprawka 232
Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 a (nowy)

AM\1290039PL.docx 113/145
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 233
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Licencjobiorca wyptaci
odpowiednie wynagrodzenie posiadaczowi
prawa. Wysokos$¢ wynagrodzenia ustala
Komisja i okresla ja w unijnej licencji
przymusowej.

PE756.107v01-00
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Poprawka

Artykut 8a

Kontrola sprawowana przez Trybunat
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej

1. Trybunat Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej ma jurysdykcje w zakresie
kontroli podstaw i warunkow udzielenia
unijnej licencji przymusowej.

2. Akt wykonawczy dotyczqcy udzielenia
unijnej licencji przymusowej staje sie
skuteczny po zakonczeniu poczgtkowego
okresu zawieszenia, trwajgcego co
najmniej 10 dni kalendarzowych, liczgc
od nastepnego dnia po opublikowaniu
unijnej licencji przymusowej w DZienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

3. Przed uplywem okresu zawieszenia
posiadaczowi prawa lub licencjobiorcy
przystuguje moZliwosé wystgpienia z
wnioskiem o uniewaznienie aktu
wykonawczego. Whniosek taki ma skutek
zawieszajgcy.

Or. en

Poprawka

1. Licencjobiorca wyplaci
odpowiednie wynagrodzenie posiadaczowi
prawa. Wysokos¢ wynagrodzenia i
odnosny okres stosowania licencji
przymusowej ustala Komisja 1 okresla jg
w unijnej licencji przymusowe;.

Or. en
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Poprawka 234
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Licencjobiorca wyplaci
odpowiednie wynagrodzenie posiadaczowi
prawa. Wysokos$¢ wynagrodzenia ustala
Komisja i okresla jg w unijnej licencji
przymusowej.

Poprawka 235

Poprawka

1. Licencjobiorca wyplaci
odpowiednie wynagrodzenie posiadaczowi
prawa. Wysokos$¢ wynagrodzenia ustala si¢
w porozumieniu zawartym miedzy
posiadaczem prawa i licencjobiorcg

1 okresla sig w unijnej licencji
przymusowej.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 —ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Licencjobiorca wyplaci
odpowiednie wynagrodzenie posiadaczowi
prawa. Wysokosé wynagrodzenia ustala
Komisja i okresla jg w unijnej licencji
przymusowej.

Poprawka 236
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Licencjobiorca wyplaci
odpowiednie wynagrodzenie posiadaczowi
prawa. Wysoko$¢ wynagrodzenia ustala

AM\1290039PL.docx
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Poprawka

1. Posiadaczowi prawa wyplaca sie
odpowiednie do okolicznosci kazdej
sprawy wynagrodzenie, uwzgledniajgc
wartos¢ ekonomiczng zezwolenia.

Or. en

Poprawka

1. Licencjobiorca moZze wypltacié
odpowiednie wynagrodzenie posiadaczowi
prawa. Wysoko$¢ wynagrodzenia ustala

PE756.107v01-00
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Komisja 1 okres$la ja w unijnej licencji
przymusowej.

Poprawka 237
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Licencjobiorca wyplaci
odpowiednie wynagrodzenie posiadaczowi
prawa. Wysokos$¢ wynagrodzenia ustala
Komisja i okresla ja w unijnej licencji
przymusowe;.

Poprawka 238
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Wynagrodzenie nie moze
przekraczaé 4 % catkowitego priychodu
brutto osiggnietego przez licencjobiorce

z odpowiedniej dzialalnosci objetej unijng
licencjq przymusowaq.

Poprawka 239
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 2

PE756.107v01-00
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Komisja 1 okres$la ja w unijnej licencji
przymusowe;j.

Or. en

Poprawka

1. Licencjobiorca wyptaci godziwe
wynagrodzenie posiadaczowi prawa.
Wysoko$¢ wynagrodzenia ustala Komisja

1 okresla ja w unijnej licencji przymusowe;j.

Or. en
Poprawka
skresla sie
Or. en
AM\1290039PL.docx



Tekst proponowany przez Komisje

2. Wynagrodzenie nie moze
przekracza¢ 4 % catkowitego przychodu
brutto osiggnietego przez licencjobiorce

z odpowiedniej dzialalnosci objetej unijng
licencja przymusowa.

Poprawka 240

Poprawka

2. Wynagrodzenie nie moze
przekracza¢ 5 % catkowitego przychodu
brutto osiggnietego przez licencjobiorce

z odpowiedniej dziatalnosci objetej unijng
licencja przymusowa, chyba Ze korzysci
czerpane przez licencjobiorce licencji
przymusowej znacznie przekraczalyby
korzysci uzyskiwane przez posiadacza
prawa z tytutu rozwiqzania bedqgcego
przedmiotem licencji;

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Wynagrodzenie nie moZe
przekraczaé 4 % catkowitego przychodu
brutto osiggnietego przez licencjobiorce

z odpowiedniej dzialalnosci objetej unijng
licencja przymusowa.

Poprawka 241
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

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

z odpowiedniej dziatalnosci objetej unijng
licencjg przymusowa.

Or. en

Poprawka

2a. W przypadku braku mozliwosci
osiggnigcia porozumienia zgodnie 7 ust. 1
w odpowiednim czasie wynagrodzenie
ustala Komisja, przy uwzglednieniu
catkowitego przychodu brutto
osiggnietego przez licencjobiorce
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Poprawka 242

z odpowiedniej dziatalnosci objetej unijng
licencjq przymusowq, a takze
dodatkowych elementow, o ktorych mowa
w ust. 3.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 3 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje
3. Przy ustalaniu wynagrodzenia

Komisja bierze pod uwage nastepujace
kwestie:

Poprawka 243
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 3 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) czy posiadacz prawa otrzymat
wsparcie publiczne na opracowanie
wynalazku;

Poprawka 244
Heidi Hautala

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

PE756.107v01-00

Poprawka

3. Przy ustalaniu wynagrodzenia
uwszgledniane sq nastepujace kwestie:

Or. en

Poprawka

b) czy posiadacz prawa otrzymat
wsparcie publiczne na proces opracowania
wynalazku na dowolnym etapie prac
badawczo-rozwojowych,

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

da)  moiliwe ujawnienie tajemnic
przedsigbiorstwa w celu wykonania
unijnej licencji przymusowej zgodnie 7
art. 13a ust. 1 oraz odpowiednie
ograniczenia ochrony tajemnic
przedsiebiorstwa na podstawie dyrektywy
(UE) 2016/943.

Or. en
Uzasadnienie

Licencje przymusowe, w przypadku ich udzielenia, nalezy uznawac¢ za element zgodnego z
prawem wykorzystania i ograniczenia ochrony tajemnicy przedsigbiorstwa, o ktorych mowa w
dyrektywie w sprawie tajemnic przedsiebiorstwa (np. w celu ochrony ogolnego interesu
publicznego), por. art. 3 (zgodne z prawem wykorzystywanie), art. 5 (wyjqtki) i art. 11 (Srodki
ochronne, w tym interes publiczny) dyrektywy w sprawie tajemnic przedsigbiorstwa.

Poprawka 245
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4. Jezeli opublikowane zgloszenie skresla si¢
patentowe, na ktore udzielono licencji

przymusowej, nie doprowadzi nastgpnie

do udzielenia patentu, posiadacz prawa

zwroci licencjobiorcy wynagrodzenie

wyplacone na podstawie niniejszego

artykutu.

Or. en

Poprawka 246
Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
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4. Jezeli opublikowane zgloszenie
patentowe, na ktore udzielono licencji
przymusowej, nie doprowadzi nastgpnie
do udzielenia patentu, posiadacz prawa
zwroci licencjobiorcy wynagrodzenie
wyplacone na podstawie niniejszego
artykutu.

Poprawka 247
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ust¢p 1 — akapit 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 248
Heidi Hautala

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 niezbe¢dnej do
zaspokojenia potrzeb Unii;

skresla sie

Or. en

Poprawka

a) liczba produktow istotnych w
kontekscie kryzysu wytwarzanych na
podstawie unijnej licencji przymusowej nie
przekracza okreslonych ilosci i liczby
niezbg¢dnej do zaspokojenia potrzeb Unii;

Or. en

Poprawka

a) liczba ednosnych produktow
wytwarzanych na podstawie unijne;j
licencji przymusowej nie przekracza liczby
niezbg¢dnej do zaspokojenia potrzeb Unii;

Or. en

Uzasadnienie

Brzmienie art. 31 lit. f) porozumienia TRIPS: upowaznienie do takiego uzywania zostanie
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wydane glownie w celu zaopatrywania rynku wewnetrznego Czlonka, ktory wydaje

upowaznienie do uzywania.

Poprawka 249
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 10 — ustep 1 — akapit 1 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 250
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 1 — akapit 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) odpowiednia dziatalnos$¢ jest
prowadzona wylgcznie w celu dostarczania
produktéw istotnych w kontekscie kryzysu
na rynku unijnym;

Poprawka 251
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

aa)  przedstawienie szczegolowego
zestawienia produktow wytworzonych na
podstawie unijnej licencji przymusowej;

Or. en

Poprawka

b) odpowiednia dziatalnos¢ jest
prowadzona przede wszystkim w celu
dostarczania ednosnych produktéw na
rynku unijnym, chyba Ze produkty sq
przeznaczone na wywoz do krajow
doswiadczajgcych wyzwan w obszarze
zdrowia publicznego uregulowanych w
rozporzgdzeniu (WE) nr 816/2006;

Or. en

Artykul 10 — ustep 1 — akapit 1 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje
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ba)  traktowanie informacji
uzyskanych w zwiqzku z unijng licencjq
przymusowq 7 najwyiszq poufnosciq i
wdroZenie wszelkich niezbednych srodkow
w celu ochrony takich informacji;

Or. en

Poprawka 252
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 1 — akapit 1 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

c) produkty wytwarzane na podstawie skresla sie
unijnej licencji przymusowej sq wyraznie

oznaczone, za pomocq specjalnej etykiety

lub oznakowania, jako wytwarzane i

wprowadzane do obrotu zgodnie

niniejszym rozporzqdzeniem;

Or. en
Uzasadnienie

Sq to wymogi zawarte w art. 31a porozumienia TRIPS dotyczqce zasad wywozu produktow
nieprzeznaczonych do wykorzystania w kraju, ktore w tym przypadku ograniczylyby
wykonalnosé¢ skutecznej licencji przymusowej majgcej wywolywac skutki transgraniczne.

Poprawka 253
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 1 — akapit 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

d) produkty wytwarzane na podstawie skresla sie
unijnej licencji przymusowej mozna

odroznié¢ od produktow wytwarzanych

i wprowadzanych do obrotu przez

posiadacza praw lub na podstawie

dobrowolnej licencji udzielonej przez
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posiadacza praw za pomocq specjalnego
opakowania, barwy lub ksztaltu, pod
warunkiem Ze takie odroZnienie jest
wykonalne i nie ma znaczgcego
oddzialywania na ceng¢ produktow;

Or. en
Uzasadnienie

Takie samo uzasadnienie jak w przypadku skreslenia lit. c).

Poprawka 254
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 1 — akapit 1 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

e opakowanie produktow skresla sie
wytwarzanych na podstawie unijnej

licencji przymusowej oraz wszelkie

zwiqzane 7 nimi oznakowanie lub ulotka

wskazujq, e produkty te podlegajg unijnej

licencji przymusowej na podstawie

niniejszego rozporzqdzenia i wyrainie

okreslajq, Ze produkty te sq przeznaczone

wylgcznie do dystrybucji w Unii i nie

mogq by¢ wywozZone;

Or. en
Uzasadnienie

Takie samo uzasadnienie jak w przypadku skreslenia lit. c).

Poprawka 255
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
a) uniewazni¢ unijng licencje a) niezwlocznie uniewazni¢ unijng
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przymusowg zgodnie z art. 14 ust. 3; lub licencje przymusowg zgodnie z art. 14
ust. 3; lub

Or. en

Poprawka 256
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

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

Or. en

Poprawka 257
Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3. Europejski Urzqd ds. Zwalczania skresla si¢
Naduziyc¢ Finansowych (OLAF) we
wspolpracy z odpowiednimi organami
krajowymi panstw czlonkowskich moZe,
na wniosek posiadacza prawa lub

z wlasnej inicjatywy, zaiqdac dostepu do
ksigg i rejestrow prowadzonych przez
licencjobiorce w celu sprawdzenia, czy
zastosowano si¢ do tresci i warunkow
unijnej licencji przymusowej oraz ogolnie
do przepisow niniejszego rozporzqdzenia.

Or. en

Poprawka 258
Heidi Hautala
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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 wlasnej
inicjatywy, zazada¢ dostepu do ksiag

1 rejestrow prowadzonych przez
licencjobiorce w celu sprawdzenia, czy
zastosowano si¢ do tresci i warunkow
unijnej licencji przymusowej oraz ogolnie
do przepisOw niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka 259
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktéw wykonawczych
ustanawiajgcych przepisy dotyczace
specjalnego etykietowania lub
oznakowania, o ktorych mowa w ust. 1
lit. ¢), oraz opakowania, barwienia

i nadawania ksztaltu, o ktorych mowa
w lit. d), a takze przepisy dotyczgce ich
stosowania oraz, w stosownych
przypadkach, ich umiejscowienia na
produkcie. Te akty wykonawcze przyjmuje
si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 24 ust. 2.
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Poprawka

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

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

Or. en

Poprawka

4. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktéw wykonawczych
ustanawiajacych przepisy dotyczace
warunkow majgcych zastosowanie na
podstawie niniejszego rozporzqdzenia,
zgodnie 7 wymogami zapisanymi w
porozumieniu TRIPS. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie

z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa
w art. 24 ust. 2.

Or. en

PE756.107v01-00
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Uzasadnienie

Brzmienie zaproponowane przez Komisje wydaje sie wykracza¢ poza wymogi TRIPS (zob.

skreslenie lit. c) i d) powyzej).

Poprawka 260
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — tytul

Tekst proponowany przez Komisje

Zakaz wywozu

Poprawka 261
Emmanuel Maurel

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje
Wywaz produktow wytwarzanych na

podstawie unijnej licencji przymusowe;j
jest zabroniony.

Poprawka 262
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Wywo6z produktéw wytwarzanych na

PE756.107v01-00
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Poprawka

Warunki wywozu

Or. en

Poprawka

Produkty wytwarzane w ramach unijnej
licencji przymusowej sq dozwolone przede
wszystkim do zaopatrywania rynku
wewnetrznego, 7 wyjgtkiem produktow
wytwarzanych w ramach unijnej licencji
przymusowej na wywoz zgodnie 7
rozporzqgdzeniem (WE) nr 816/2006.

Or. fr

Poprawka

Wywo6z produktéw wytwarzanych na

AM\1290039PL.docx



podstawie unijnej licencji przymusowej
jest zabroniony.

Poprawka 263
Emmanuel Maurel

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

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

o zawieszeniu 1 przekazujg jej wszelkie
istotne informacje umozliwiajace ustalenie,
czy produkt zostat wytworzony na
podstawie unijnej licencji przymusowe;.
Aby oceni¢, czy zawieszone produkty sa
zgodne z unijng licencja przymusowa,
Komisja moze skonsultowac si¢

z odpowiednim posiadaczem prawa.

Poprawka 264
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1290039PL.docx
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podstawie unijnej licencji przymusowej
jest dozwolony przede wszystkim dla
zaspokojenia potrzeb rynku
wewnetrznego, z wyjgtkiem produktow
wytwarzanych w oparciu o unijng licencje
przymusowq na wywoz zgodnie 7
rozporzgdzeniem (WE) nr 816/2006.

Or. en

Poprawka

3. W przypadku gdy organy celne
zidentyfikujg produkt, ktory moze by¢
objety zakazem ustanowionym w art. 11, z
wylgczeniem produktow istotnych w
kontekscie kryzysu objetych
rozporzgdzeniem (WE) nr 816/2006,
zawieszaja jego wywoz. Organy celne
niezwlocznie powiadamiajg Komisje

o zawieszeniu i przekazuja jej wszelkie
istotne informacje umozliwiajace ustalenie,
czy produkt zostat wytworzony na
podstawie unijnej licencji przymusowe;.
Aby ocenié, czy zawieszone produkty sa
zgodne z unijng licencjg przymusowa,
Komisja moze skonsultowac si¢

z odpowiednim posiadaczem prawa.

Or. fr

Poprawka

PE756.107v01-00
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3. W przypadku gdy organy celne
zidentyfikuja produkt, ktory moze by¢
objety zakazem ustanowionym w art. 11,
zawieszajq jego wywoz. Organy celne
niezwlocznie powiadamiajg Komisje

o zawieszeniu 1 przekazuja jej wszelkie
istotne informacje umozliwiajace ustalenie,
czy produkt zostat wytworzony na
podstawie unijnej licencji przymusowe;.
Aby ocenié, czy zawieszone produkty sa
zgodne z unijng licencjg przymusowa,
Komisja moze skonsultowac sie

z odpowiednim posiadaczem prawa.

Poprawka 265
Emmanuel Maurel

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 5

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 266
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje
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3. W przypadku gdy organy celne
zidentyfikuja produkt, ktory moze by¢
objety zakazem ustanowionym w art. 11,
niezwlocznie powiadamiajg Komisje

1 przekazuja jej wszelkie istotne informacje
umozliwiajace ustalenie, czy produkt zostat
wytworzony na podstawie unijnej licencji
przymusowej. Aby oceni¢, czy produkty sa
zgodne z unijng licencjg przymusowa,
Komisja moze skonsultowac sie¢

z odpowiednim posiadaczem prawa i
odwolaé si¢ do wymogow okreslonych w

dyrektywie 2004/48/WE.
Or. en
Poprawka
5. Jezeli Komisja stwierdzi, ze

produkt wytwarzany na podstawie unijnej
licencji przymusowej nie jest zgodny

z zakazem ustanowionym w art. 11, bez
uszczerbku dla wyjgtkéw wymienionych w
rozporzgdzeniu (WE) nr 816/2006, organy
celne nie zezwalaja na jego dopuszczenie
do wywozu. Komisja informuje
zainteresowanego posiadacza prawa

o takiej niezgodnosci.

Or. fr

Poprawka
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2. Zgodnie z obowigzkiem dziatania
w dobrej wierze posiadacz prawa

1 licencjobiorca doktadajg wszelkich staran,
aby osiagna¢ cel unijnej licencji
przymusowej, uwzgledniajqc wzajemne
interesy.

Poprawka 267
Geoffroy Didier

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 268
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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2. Zgodnie z obowigzkiem dziatania
w dobrej wierze posiadacz prawa

1 licencjobiorca doktadaja wszelkich staran,
aby osiagna¢ cel unijnej licencji
przymusowej. Moze to obejmowac miegdzy
innymi pelne przekazanie niezbednej
technologii, wiedzy fachowej, danych z
badan, probek i produktow referencyjnych
potrzebnych do produkcji i uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, 7
uwzglednieniem interesu publicznego.

Or. en

Poprawka

2. Zgodnie z obowigzkiem dziatania
w dobrej wierze posiadacz prawa

1 licencjobiorca doktadaja wszelkich
racjonalnych staran, aby osiggnac cel
unijnej licencji przymusowej,
uwzgledniajgc wzajemne interesy.

Or. en
Poprawka
Artykut 13a
Dodatkowe srodki uzupetniajgce unijng
licencje preymusowq

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

PE756.107v01-00
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Poprawka 269
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE756.107v01-00

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.

2. W razie potrzeby Komisja zwraca si¢ do
posiadaczy prawa o ujawnienie
licencjobiorcy tajemnic przedsiebiorstwa
w celu dostarczenia mu wiedzy fachowej,
danych 7 badan, prébek i produktow
referencyjnych niezbednych do scistego
osiggniecia celu unijnej licencji
przymusowej przewidzianego w niniejszym
rozporzgdzeniu. W takich przypadkach
Komisja nakazuje podjecie wszelkich
odpowiednich srodkow niezbednych do
zachowania poufnosci tajemnic
przedsiebiorstwa, w szczegolnosci w
odniesieniu do 0sob trzecich.

3. Jezeli Komisja rozwaZa zmiane lub
przyjecie dodatkowych srodkow, o ktorych
mowa w ust. 1 lub 2, zasigga opinii
organu doradczego, o ktorym mowa

w art. 6.

4. Zgodnie 7 dyrektywq (UE) 2016/943
posiadaczom prawa moZe zostaé
przyznane odpowiednie wynagrodzenie w
ramach rekompensaty za ujawnienie
swoich tajemnic przedsiebiorstwa.

Or. en

Poprawka

Artykut 13a

Dodatkowe srodki uzupetniajgce unijng
licencje preymusowq
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Poprawka 270

1. W razie potrzeby Komisja, na
uzasadniony wniosek posiadacza prawa
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 licencjobiorcq.

2. W razie potrzeby Komisja zwraca si¢ do
posiadacza prawa o ujawnienie
licencjobiorcy tajemnic przedsiebiorstwa
w celu dostarczenia mu wiedzy fachowej
niezbednej do Scistego osiggniecia celu
unijnej licencji przymusowej
przewidzianego w niniejszym
rozporzgdzeniu. W takich przypadkach
Komisja nakazuje podjecie wszelkich
odpowiednich srodkow niezbednych do
zachowania poufnosci tajemnic
przedsiebiorstwa, w szczegolnosci w
odniesieniu do osob trzecich.

3. Jezeli Komisja rozwaza zmiang lub
przyjecie dodatkowych srodkow, o ktorych
mowa w ust. 1 lub 2, zasiega opinii
organu doradczego, o ktorym mowa

w art. 6.

4. Akty wykonawcze, o ktorych mowa
w ust. 1i 2, przyjmuje sig zgodnie

z przepisami, o ktorych mowa w art. 7
ust. 6 lit. a) i b) oraz art. 7 ust. 71 8.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje
1. Komisja dokonuje przegladu
unijnej licencji przymusowej na
uzasadniony wniosek posiadacza prawa lub

licencjobiorcy lub z wlasnej inicjatywy

AM\1290039PL.docx
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Poprawka

1. Komisja przedstawia Radzie
wniosek dotyczgcy przegladu unijnej
licencji przymusowej na uzasadniony
wniosek posiadacza prawa lub

PE756.107v01-00
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1 w razie potrzeby zmienia specyfikacje,
o ktérych mowa w art. 8, w drodze aktu
wykonawczego. W razie potrzeby unijng
licencje przymusowa modyfikuje si¢

w celu wskazania pelnego wykazu praw
1 posiadaczy praw objetych licencja
przymusows.

Poprawka 271
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Komisja dokonuje przegladu
unijnej licencji przymusowej na
uzasadniony wniosek posiadacza prawa lub
licencjobiorcy lub z wtasnej inicjatywy

1 w razie potrzeby zmienia specyfikacje,
o ktérych mowa w art. 8, w drodze aktu
wykonawczego. W razie potrzeby unijng
licencje przymusowq modyfikuje si¢

w celu wskazania petnego wykazu praw
i posiadaczy praw objetych licencjg
priymusowq.

Poprawka 272
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 1
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licencjobiorcy lub z wlasnej inicjatywy

1, w razie potrzeby, zmiany specyfikacji,

o ktorych mowa w art. 8, lub ustanowienia
dodatkowych srodkow uzupelniajgcych
udzielanie unijnych licencji
przymusowych, aby zapewni¢ osiggnigcie
ich celu oraz utatwié i zapewnic¢ wlasciwg
wspolprace miedzy posiadaczem prawa i
licencjobiorcq. Rada podejmuje dzialania
w drodze aktu delegowanego. W razie
potrzeby unijng licencje przymusowa
modyfikuje si¢ w celu wskazania pelnego
wykazu praw 1 posiadaczy praw objetych
licencjg przymusowa.

Or. en

Poprawka

1. Komisja dokonuje przegladu
unijnej licencji przymusowej na
uzasadniony wniosek posiadacza prawa lub
licencjobiorcy lub z wiasnej inicjatywy

1 w razie potrzeby zmienia specyfikacje,

o ktérych mowa w art. 8, w drodze aktu
wykonawczego.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

1. Komisja dokonuje przegladu
unijnej licencji przymusowej na
uzasadniony wniosek posiadacza prawa
lub licencjobiorcy lub z wlasnej inicjatywy
1 w razie potrzeby zmienia specyfikacje,
o ktorych mowa w art. 8, w drodze aktu
wykonawczego. W razie potrzeby unijng
licencje przymusowa modyfikuje si¢

w celu wskazania pelnego wykazu praw
1 posiadaczy praw objetych licencja
pPrzymusowa.

Poprawka 273

Poprawka

1. Komisja dokonuje przegladu
unijnej licencji przymusowej lub z wlasne;j
inicjatywy 1 w razie potrzeby zmienia
specyfikacje, o ktorych mowa w art. §,

w drodze aktu wykonawczego. W razie
potrzeby i jezeli jest to wykonalne, unijng
licencj¢ przymusowa modyfikuje si¢

w celu wskazania petlnego wykazu praw

1 posiadaczy praw objetych licencja
przymusows.

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W razie potrzeby Komisja, na
uzasadniony wniosek posiadacza prawa
lub licencjobiorcy lub 7 wlasnej
inicjatywy, podejmuje decyzje w sprawie
dodatkowych srodkow uzupeltniajgcych
unijnq licencje przymusowq, aby zapewni¢
osiggniecie jej celu, a takze utatwié

i zapewnié dobrg wspolprace miedzy
posiadaczem prawa a licencjobiorcq.

Poprawka 274
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W razie potrzeby Komisja, na
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Or. en
Poprawka
skresla si¢
Or. en
Poprawka
2. W razie potrzeby Komisja, na
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uzasadniony wniosek posiadacza prawa lub
licencjobiorcy lub z wtasnej inicjatywy,
podejmuje decyzje w sprawie
dodatkowych §rodkéw uzupetniajacych
unijng licencje przymusows, aby zapewnic
osiaggnigcie jej celu, a takze utatwic

1 zapewni¢ dobrg wspotprace miedzy
posiadaczem prawa a licencjobiorca.

Poprawka 275

uzasadniony wniosek posiadacza prawa lub
licencjobiorcy lub z wlasnej inicjatywy,
podejmuje decyzje w sprawie
dodatkowych §rodkéw uzupetniajacych
unijng licencj¢ przymusowa, aby zapewnic
osiggnigcie jej celu polegajgcego na
przyspieszeniu reagowania kryzysowego,
a takze ulatwic¢ i zapewni¢ dobra
wspotprace miedzy posiadaczem prawa

a licencjobiorca. Wszelkie takie srodki
pozostajq bez uszczerbku dla majgcych
zastosowanie unijnych i krajowych aktow
prawnych dotyczgcych ochrony tajemnic
przedsiebiorstwa i wiedzy fachowej, w tym

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Komisja moze uniewazni¢ unijng
licencj¢ przymusowa w drodze aktu
wykonawczego, jezeli okoliczno$ci, ktore
do doprowadzity do jej udzielenia,
przestaty istnie¢ i ich ponowne wystapienie
jest mato prawdopodobne lub jezeli
licencjobiorca nie wypetnia obowiazkow
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.

Poprawka 276
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje
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dyrektywy (UE) 2016/943.
Or. en
Poprawka
3. Rada moze uniewazni¢ unijng

licencj¢ przymusowa w drodze aktu
wykonawczego, jezeli okolicznosci, ktore
do doprowadzily do jej udzielenia,
przestaty istnie¢ 1 ich ponowne wystapienie
jest mato prawdopodobne lub jezeli
licencjobiorca nie wypetnia obowigzkdéw
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.

Or. en

Poprawka
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4. Jezeli Komisja rozwaza zmiang,
przyjecie dodatkowych §rodkow, o ktorych
mowa w ust. 2, lub uniewaznienie unijne;j
licencji przymusowej, moze skonsultowaé
si¢ z organem doradczym, o ktérym mowa
w art. 6.

Poprawka 277

4. Jezeli Komisja rozwaza zmiang,
przyjecie dodatkowych §rodkéw, o ktorych
mowa w ust. 2, lub uniewaznienie unijnej
licencji przymusowej, konsultuje sie

z organem doradczym, o ktorym mowa

w art. 6, a takze z posiadaczami praw i
licencjobiorcami.

Or. en

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 278
Tiemo Wolken

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

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

4. Jezeli Komisja rozwaza
zaproponowanie zmiany, prryjecia
dodatkowych $rodkéw, o ktorych mowa

w ust. 1, lub uniewaznienia unijnej licencji
przymusowej, moze skonsultowac si¢

z organem doradczym, o ktorym mowa

w art. 6.

Or. en
Poprawka
4a. Jezeli Komisja rozwaza
uniewaznienie unijnej licencji
przymusowej, zapewnia w tym celu
odpowiedni okres przejsciowy.
Or. en
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Poprawka 279

Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

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 ktorych mowa w art. 7

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

ust. 8.

Poprawka 280
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ust¢p 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. Komisja moze w drodze decyzji
natozy¢ na licencjobiorceg lub posiadacza
prawa grzywny nieprzekraczajace 6 % ich
catkowitego obrotu w poprzednim roku
obrotowym, jezeli umy$lnie lub w wyniku
zaniedbania:

Poprawka 281
Kosma Zlotowski

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

Tekst proponowany przez Komisje

PE756.107v01-00

Poprawka

6. Akty wykonawcze, o ktérych mowa
w ust. 1 13, przyjmuje si¢ zgodnie

z przepisami, o ktorych mowa w art. 7

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

ust. 8.

Or. en

Poprawka

1. Komisja moze w drodze decyzji
natozy¢ na licencjobiorce¢ lub posiadacza
prawa grzywny nieprzekraczajace 10 % ich
catkowitego obrotu w poprzednim roku
obrotowym, jezeli umy$lnie lub w wyniku
zaniedbania:

Or. en

Poprawka

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

Or. en
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Poprawka 282
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ust¢p 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. Komisja moze w drodze decyzji
natozy¢ na licencjobiorce lub posiadacza
prawa okresowe kary pieni¢zne
nieprzekraczajace 5 % ich odpowiedniego
sredniego dziennego obrotu

w poprzedzajacym roku obrotowym za
kazdy dzien i naliczone od daty ustalonej
w decyzji, aby naktoni¢:

Poprawka 283
Kosma Zlotowski

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

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 284
Geoffroy Didier

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

AM\1290039PL.docx
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Poprawka

1. Komisja moze w drodze decyzji
natozy¢ na licencjobiorce¢ lub posiadacza
prawa okresowe kary pieni¢zne
nieprzekraczajace 8 % ich odpowiedniego
Sredniego dziennego obrotu

w poprzedzajagcym roku obrotowym za
kazdy dzien i naliczone od daty ustalonej
w decyzji, aby naktoni¢:

Or. en

Poprawka

aa) licencjobiorce, by zaprzestal
niestosowania si¢ do zakazu, o ktorym
mowa w art. 11;

Or. en

Poprawka

1. Przed przyjeciem decyzji na
podstawie art. 15 lub 16 Komisja w pelni
angazuje licencjobiorce lub posiadacza

PE756.107v01-00
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PL

mozliwos¢ ztozenia wyjasnien w sprawie
domniemanego naruszenia, ktore ma
podlega¢ grzywnie lub okresowym karom
pieni¢znym.

Poprawka 285
Kosma Zlotowski

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

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

z zastrzezeniem prawnie uzasadnionego
interesu licencjobiorcy lub posiadacza
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 miedzy
stronami. Prawo dostgpu do akt Komisji
nie obejmuje informacji poufnych

1 dokumentow wewnetrznych Komisji,
innych wlasciwy organéw ani innych
organdéw publicznych panstw
cztonkowskich. W szczegdlnosci 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.
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prawa w przebieg procedury i zapewnia im
mozliwo$¢ ztozenia wyjasnien w sprawie
domniemanego naruszenia, ktore ma
podlega¢ grzywnie lub okresowym karom
pienieznym.

Or. en

Poprawka

4. W toku postgpowania w peni
respektuje si¢ prawo zainteresowanych
stron do obrony. Strony te majg prawo
dostgpu do akt Komisji na warunkach
wynegocjowanego ujawnienia,

z zastrzezeniem prawnie uzasadnionego
interesu licencjobiorcy lub posiadacza
prawa, lub innej zainteresowanej osoby

w zakresie ochrony ich szczegdlnie
chronionych informacji handlowych

1 tajemnic handlowych. W przypadku
braku porozumienia migdzy stronami
Komisja jest uprawniona do przyjmowania
decyzji okreslajacych takie warunki
ujawniania, z zachowaniem petnej
zgodnosci 7 obowiqzujgcymi przepisami
dotyczgcymi ochrony danych i tajemnic
przedsiebiorstwa. Prawo dostepu do akt
Komisji nie obejmuje informacji poufnych
1 dokumentow wewnetrznych Komisji,
innych wiasciwy organdéw ani innych
organow publicznych panstw
cztonkowskich. W szczeg6lno$ci 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.

Or. en
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Poprawka 286
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 20 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 287
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 20 — ustep 2 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 288
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 21 — akapit 1

AM\1290039PL.docx

Poprawka

2a. Zgodnie 7 przepisami dotyczgcymi
odnosnych postepowan toczgcych sie
przed Trybunalem Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej nalezy udostepnic¢ srodki
tymczasowe, w tym w celu zawieszenia
aktu wykonawczego w sprawie udzielenia
unijnej licencji przymusowej.

Or. en

Poprawka

2b. Jezeli Trybunat Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej zdecyduje o
uniewaznieniu aktu wykonawczego w
sprawie udzielenia licencji przymusowej,
posiadacze prawa powinni by¢ uprawnieni
do odszkodowania za szkody w celu
przywrocenia ich pozycji sprzed jego
wejscia w Zycie.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Zgodnie z art. 261 TFUE Trybunat Zgodnie z art. 261 TFUE Trybunat
Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej ma Sprawiedliwosci Unii Europejskiej ma
nieograniczone prawo orzekania nieograniczong jurysdykcje w zakresie
w zakresie kontroli decyzji, na mocy kontroli decyzji, na mocy ktorych
ktorych Komisja natoiyta grzywny lub Komisja:

okresowe kary pienig¢ine. MoZe on
uchylié, obnizy¢ lub podwyziszyé nalozong
grzywne lub okresowq karg pienigzng.

Or. en

Poprawka 289
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 21 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

udzielita licencji przymusowej. Moze on
uchyli¢ lub zmienic jej warunki.

Or. en

Poprawka 290
Geoffroy Didier

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 21 — akapit 1 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

naloiyla grzywny lub okresowe kary
pienigine. MoZe on uchyli¢, obnizy¢ lub
podwyiszy¢ naloiong grzywne lub
okresowq kare pieni¢ing.

Or. en
Poprawka 291
Geoffroy Didier
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 21 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykut 21a
Okres zawieszenia

1. Do celow art. 21 ust. 1 lit. a) i b) akt
wykonawczy dotyczqcy udzielenia unijnej
licencji przymusowej staje si¢ skuteczny
po zakonczeniu poczqgtkowego okresu
zawieszenia, wynoszgcego co najmniej 10
dni kalendarzowych, liczgc od nastgpnego
dnia po opublikowaniu unijnej licencji
przymusowej w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej.

2. Jezeli przed uplywem poczgtkowego
okresu zawieszenia posiadacz prawa
wystgpi do Sgdu Unii Europejskiej z
wnioskiem o uniewaznienie aktu
wykonawczego oraz o zawieszenie aktu
wykonawczego, akt wykonawczy nie staje
si¢ skuteczny w ogloszonym nastepnie
okresie zawieszenia, ktory rozpoczyna bieg
Z dniem wniesienia wniosku o
uniewaznienie i zawieszenie aktu
wykonawczego lub o zastosowanie
srodkow tymczasowych, a konczy bieg
nastepnego dnia po podjeciu przez Sqd
decyzji w sprawie wniosku dotyczqcego
zawieszenia aktu wykonawczego lub
zastosowania Srodkow tymczasowych, lub,
w przypadku niepodjecia decyzji, w
terminie osmiu tygodni, nastgpnego dnia
po ostatnim dniu ésmego tygodnia.

Or. en
Poprawka 292
Heidi Hautala
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — akapit 1 — wprowadzenie
AM\1290039PL.docx 141/145 PE756.107v01-00
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Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 293
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — akapit 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) wynagrodzenie, ktore ma zostaé
wyptacone posiadaczowi prawa;

Poprawka 294
Heidi Hautala

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

Tekst proponowany przez Komisje

2. Kazda osoba moze ztozy¢ wniosek
o udzielenie licencji przymusowej, o ktorej
mowa w ust. 1. Wniosek ten musi spetnia¢
wymogi okres$lone w art. 6 ust. 3 oraz
naleZy wskazaé w nim panstwa
czlonkowskie, ktore majq zostacé objete
licencjq przymusowq.
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Poprawka

W przypadku udzielenia krajowej licencji
przymusowe] w interesie publicznym lub
w celu zaradzenia krajowemu kryzysowi
lub sytuacji nadzwyczajnej panstwo
cztonkowskie powiadamia Komisj¢

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

Or. en
Poprawka
d) wynagrodzenie, ktore ma zostaé
wyptacone posiadaczowi prawa, w
stosownych przypadkach;
Or. en
Poprawka
2. Kazda osoba moze ztozy¢ wniosek

o udzielenie licencji przymusowej, o ktorej
mowa w ust. 1. Wniosek ten musi spetniaé
wymogi okreslone w art. 6 ust. 3.
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Uzasadnienie

Panstwo trzecie niekoniecznie musi wiedzie¢, w ktorej czesci UE najlepiej powinny by¢
wytwarzane produkty medyczne lub ich komponenty i ktore panstwa cztonkowskie powinny
by¢ objete licencjg przymusowq. Ponadto taki wymog bytby niezgodny z porozumieniem

TRIPS.

Poprawka 295
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — tytul

Tekst proponowany przez Komisje

Wejscie w zycie

Poprawka 296
Heidi Hautala

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

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 297
Adrian Vazquez Lazara

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik — wiersz 2 — kolumna 3

Tekst proponowany przez Komisje

Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia [art.

AM\1290039PL.docx

Poprawka

Wejscie w zycie i rozpoczecie stosowania

Or. en

Poprawka
Stosuje si¢ je od [pierwszego dnia

miesigca nastepujgcego po uplywie
dwunastu miesiecy po wejsciu w Zycie/.

Or. en

Poprawka

Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia [art.
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4 rozporzadzenia (UE) 2022/2371]

Uzasadnienie

24 rozporzadzenia (UE) 2022/2371]

Or. en

Wydaje sig, ze do celow ,,organu doradczego” zgodnie z art. 6 proponowanego
rozporzqdzenia w sprawie udzielania licencji przymusowych organem wtasciwym bytby
Komitet Doradczy zgodnie z art. 24 rozporzgdzenia (UE) 2022/2371.

Poprawka 298
Emmanuel Maurel

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik 1

Tekst proponowany przez Komisje

[-.] skresla si¢

Poprawka 299
Alessandra Basso, Gunnar Beck, Gilles Lebreton

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik 1

Tekst proponowany przez Komisje

[..] skresla sie

Poprawka 300
Heidi Hautala

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik 1

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka
Or. fr

Poprawka
Or. en

Poprawka
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[] skresla sie

Or. en

Uzasadnienie

Zgodnie ze stanowiskiem naszej grupy pragniemy rozszerzy¢ zakres zastosowania
rozporzgdzenia i dostosowac je do standardow okreslonych w porozumieniu TRIPS.
Udzielanie licencji przymusowych, nawet w sytuacjach kryzysowych, nie powinno zaleze¢
wylqcznie od wagskich warunkow okreslonych w unijnych aktach prawnych ani by¢ do nich
ograniczone, gdyz akty te prawdopodobnie nie umozliwiq uwzglednienia wszystkich
warunkow, na ktorych moze by¢ potrzebne udzielenie licencji przymusowych zarowno w
bliskiej, jak i bardziej odlegtej przysztosci, w celu zaspokojenia potrzeb i wyzwan zwigzanych
z interesem publicznym.
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