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UZASADNIENIE

1 KONTEKST WNIOSKU
. Przyczyny i cele wniosku

Wartosci niematerialne 1 prawne, takich jak wynalazki, tajemnice handlowe i wiedza
specjalistyczna, sg podstawg gospodarki i konkurencyjnosci UE. W szczegdlnosci
uprawnienia wynikajace z patentow odgrywaja zasadnicza rol¢ we wspieraniu unijnych
innowacji i tworzeniu odpowiedniego $rodowiska dla inwestycji. Aby europejskie innowacje
mogly si¢ rozwijac, nalezy stworzy¢ solidne, przewidywalne i elastyczne ramy prawne dla
praw wlasnosci intelektualnej, w tym patentow. Jednolity system patentowy przyczynia si¢ do
dalszej poprawy i harmonizacji unijnych ram prawnych dotyczacych patentow. Poza tym
w planie dziatania na rzecz praw wilasnosci intelektualnej Komisja okreslita kilka obszarow
prawa patentowego, ktore wymagaja dalszej poprawy i harmonizacji. Jednym ztych
obszarow jest udzielanie licencji przymusowych. Kryzys zwigzany z COVID-19 unaocznit, ze
podstawa systemu patentowego jest odpowiednia rownowaga migdzy uprawnieniami
wynikajacymi z patentdw oraz innymi prawami i interesami. W czasie kryzysu zwigzanego z
COVID-19 sprzeczne interesy dotyczyly dostgpu do produktow zdrowotnych i utrzymania
zachet do wprowadzania innowacji, ktore maja kluczowe znaczenie z punktu widzenia
opracowywania nowych produktéw zdrowotnych, takich jak szczepionki i $rodKi
terapeutyczne. W pandemii pojawit si¢ dodatkowy element w dyskusji: rola, jakg prawa
wiasnosci intelektualnej moga i powinny odgrywaé w czasie kryzysu. Innymi stowy, pojawito
si¢ pytanie: W jaki sposéb mozna utrzymaé rownowage i zachety do wprowadzania innowacji,
zapewniajac jednoczesnie szybki dostep do produktéw i technologii 0 znaczeniu krytycznym
w czasie kryzysu, nawet przy braku dobrowolnych porozumien. Prawo patentowe zapewnia
Juz rozwigzanie: udzielanie licencji przymusowych.

Licencja przymusowa jest to mozliwo$¢ wydania przez rzad pozwolenia stronie trzeciej na
korzystanie z patentu bez zgody posiadacza praw, na okreslonych warunkach. Udzielanie
licencji przymusowych moze zatem uzupeinia¢ obecne dzialania UE na rzecz poprawy jej
odpornosci na kryzysy. W nastepstwie kryzysu zwigzanego z COVID-19 UE przedstawita
kilka unijnych instrumentow kryzysowych, takich jak wniosek dotyczacy rozporzadzenia
ustanawiajgcego nadzwyczajny instrument jednolitego rynku (,,SMEI”) lub rozporzadzenie
Rady (UE) 2022/2372 z dnia 24 pazdziernika 2022 r. w sprawie ram $rodkéw stuzacych
zapewnieniu zaopatrzenia w medyczne S$rodki przeciwdziatania istotne podczas kryzysu
w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii. Dzigki tym
instrumentom UE uzyskuje $rodki zapewniajace dostep do produktow niezbednych, aby
stawi¢ czota kryzysowi na rynku wewngtrznym. Instrumenty te koncentruja si¢ na
podejsciach opartych na zasadzie dobrowolnosci. Jak pokazat kryzys zwigzany z COVID-19,
dobrowolne porozumienia pozostaja najskuteczniejszym narzedziem umozliwiajagcym szybka
produkcje produktow chronionych patentem, w tym w czasie kryzysu. Mozliwe sg jednak
przypadki, w ktorych takie dobrowolne porozumienia nie sg dostepne lub sg nicodpowiednie.
W takich okoliczno$ciach udzielanie licencji przymusowych moze stanowi¢ rozwigzanie
umozliwiajace szybka produkcje produktoéw niezbednych do stawienia czota kryzysowi. Aby
jednak zagwarantowac, ze takie produkty beda przedmiotem swobodnego obrotu na rynku
wewnetrznym 1 dotra do wszystkich podmiotéw, ktore ich potrzebuja, udzielanie licencji
przymusowych powinno odbywac si¢ na poziomie UE.

Udzielanie licencji przymusowych spelnia podwdjna rolg, poniewaz moze zacheci¢ do
zawarcia dobrowolnych porozumien, atakze moze umozliwi¢ produkcje produktow
niezbednych do stawienia czota kryzysowi przy braku (odpowiednich) dobrowolnych
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porozumien. Aby jednak udzielanie licencji przymusowych moglo spetnia¢ te role, w UE
nalezy stworzy¢ skuteczny system licencji przymusowych, ktory bedzie mogt opiera¢ si¢ na
jednolitym rynku, uzupehliajgc unijne instrumenty kryzysowe, ibedzie zgodny
Z migdzynarodowymi zobowigzaniami UE.

W Porozumieniu w sprawie handlowych aspektow praw wiasnosci intelektualnej
(,,porozumienie TRIPS”) ustanowiono mi¢dzynarodowe ramy prawne udzielania licencji
przymusowych. W art. 31 porozumienia TRIPS przedstawiono ramy udzielania licencji
przymusowych w odniesieniu do rynku krajowego, natomiast art. 31bis porozumienia TRIPS
zawiera przepisy dotyczace udzielania licencji przymusowych na produkcje iwywoz
produktow farmaceutycznych do krajow, w ktorych wystepuja problemy ze zdrowiem
publicznym.

Obecnie brakuje og6lnounijnej harmonizacji udzielania licencji przymusowych dla rynku
krajowego, w tym w odniesieniu do patentéw europejskich o jednolitym skutku. Zamiast tego
istnieje mozaika roéznych przepiséw i procedur krajowych dotyczacych udzielania licencji
przymusowych. Przepisy krajowe maja niewystarczajacy zasieg terytorialny, poniewaz
produkty wytwarzane na podstawie licencji przymusowej w jednym panstwie cztonkowskim
nie moga by¢ dostarczane do innego panstwa cztonkowskiego albo moga by¢ dostarczane
tylko w ograniczonych ilo$ciach. Procedury krajowe rowniez rdznig si¢ miedzy soba i brakuje
koordynacji procesu decyzyjnego na szczeblu UE. Ogranicza to mozliwo$¢ zagwarantowania
dostaw na catym terytorium Unii W oparciu o rynek wewngtrzny.

W zwigzku z tym niniejsza inicjatywa ma na celu zapewnienie skutecznego systemu licencji
przymusowych w kontekscie zarzadzania kryzysowego dla rynku wewngtrznego. Inicjatywa
ma zatem dwa gltéwne cele. Po pierwsze, jej celem jest umozliwienie UE udzielania licencji
przymusowych w kontekscie unijnych instrumentow kryzysowych Po drugie, wprowadza ona
skuteczny system licencji przymusowych o odpowiednich cechach, aby umozliwi¢ szybka
I odpowiednig reakcj¢ na kryzysy, z funkcjonujacym rynkiem wewngetrznym, gwarantujagcym
dostawy i swobodny przeptyw produktow o0 krytycznym znaczeniu w kontekscie kryzysu,
objetych licencjami przymusowymi na rynku wewnetrznym.

. Spojnosé z przepisami obowigzujacymi w tym obszarze polityki

W planie dziatania w zakresie ochrony wlasnoséci intelektualnej Komisja podkreslita
»potrzebe zapewnienia wdrozenia skutecznych systemow wydawania obowigzkowych
licencji”. W programie prac na 2023 r. Komisja oglosita ustanowienie jasnych przepiséw
dotyczacych udzielania licencji przymusowych na patenty. W konkluzjach z dnia 18 czerwca
2021 r. Rada potwierdzita ze UE jest gotowa omoéwié elastyczne rozwigzania dotyczace
udzielania licencji przymusowych na potrzeby rynku krajowego i do celéw wywozu do
panstw trzecich. Potwierdzita rowniez potrzebe zbadania ewentualnych narzedzi i mozliwosci
w zakresie wlasnosci intelektualnej, aby lepiej koordynowaé zarzadzanie kryzysami
transgranicznymi. W rezolucji z listopada 2021 r. Parlament Europejski wezwal Komisje ,,do
przeanalizowania i zbadania mozliwych wariantow zapewnienia skutecznosci 1 lepszej
koordynacji udzielania licencji przymusowych w UE”.

Porozumienie TRIPS zapewnia mi¢dzynarodowe ramy prawne dotyczace udzielania licencji
przymusowych. Niniejsza inicjatywa pokrywa si¢ $ciSle z granicami porozumienia TRIPS.
Chociaz jednolity system patentowy ma na celu dalsza harmonizacj¢ prawa Unii dotyczacego
patentow, pozostawia on kwesti¢ udzielania licencji przymusowych ustawodawstwu
krajowemu. Obecnie obowigzuja trzy inne akty prawne UE, ktére zawieraja przepisy
dotyczace udzielania licencji przymusowych:
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o rozporzadzenie Rady (WE) nr2100/94 zdnia 27 lipca 1994 r. w sprawie
wspolnotowego systemu ochrony odmian ro$lin: w art. 29 tego rozporzadzenia
przewidziano mozliwo$¢ udzielenia przez Wspolnotowy Urzad Ochrony Odmian
Roslin licencji przymusowej w odniesieniu do wspolnotowej ochrony odmian roslin
na wniosek panstwa cztonkowskiego, Komisji lub organizacji utworzonej dla calej
Wspdlnoty;

o dyrektywa 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia 6 lipca 1998r.
w sprawie ochrony prawnej wynalazkdw biotechnologicznych: w art. 12 tej
dyrektywy przewidziano mozliwo$¢ ubiegania si¢ 0 licencje przymusowa,
w przypadku gdy hodowca nie moze wykorzystywa¢ odmiany roslin bez naruszania
patentu lub w przypadku gdy posiadacz patentu dotyczacego wynalazku
biotechnologicznego nie moze wykorzystywaé¢ go bez naruszania wczesniejszego
prawa do ochrony odmian ro$lin;

o rozporzadzenie (WE) nr 816/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja
2006 r. w sprawie udzielania licencji przymusowych na patenty dotyczace
wytwarzania produktow farmaceutycznych przeznaczonych na wywoéz do krajow,
w ktorych ~ wystepuja  problemy  zwigzane ze  zdrowiem  publicznym:
W rozporzadzeniu tym ustanowiono procedure¢ udzielania licencji przymusowych
w odniesieniu do patentow i dodatkowych $wiadectw ochronnych dotyczacych
wytwarzania i sprzedazy produktow farmaceutycznych w przypadku gdy produkty te
sa przeznaczone na wywoz do kwalifikujacych sie do ich otrzymania krajow
przywozu, potrzebujacych takich produktow w celu zaradzenia problemom
dotyczacym zdrowia publicznego.

Niniejszy wniosek nie ma wptywu na dwa pierwsze akty UE, ktéore wymieniono powyze;.
Whniosek wprowadzitby zmiany Ww rozporzadzeniu (WE) nr816/2006 w celu dodania
mozliwosci — w kontekscie transgranicznego procesu produkcji — korzystania z licencji
przymusowej udzielonej przez Komisje i majacej zastosowanie na terytorium Unii.

Panstwa cztonkowskie wdrozyly w ustawodawstwie krajowym rdézne systemy licencji
przymusowych, ktére maja zastosowanie wylacznie do ich terytorium. We wniosku
pozostawiono te krajowe systemy licencji przymusowych bez zmian. Wprowadzony
niniejszym wnioskiem unijny system licencji przymusowych nie ma na celu uwzglednienia
tylko kryzyséw krajowych. Zamiast tego celem wniosku jest zaradzenie kryzysom
0 wymiarze transgranicznym w UE, ktore nie sg obje¢te zakresem krajowych systemow
licencji przymusowych.

Niniejszy wniosek jest czeScia unijnego pakietu patentowego, W ramach ktorego
przewidziano réwniez wprowadzenie systemu jednolitych dodatkowych §wiadectw
ochronnych oraz inicjatywe dotyczaca patentow niezbednych do spetnienia normy. Wniosek
uzupehnia jednolity system patentowy, ktory jest waznym krokiem w Kierunku zakonczenia
tworzenia jednolitego rynku patentow. W kontekscie coraz wigkszego urzeczywistnienia
jednolitego rynku patentéw inicjatywa dotyczaca udzielania licencji przymusowych znajduje
si¢ zatem W Mmigjscu przecinania si¢ réznych unijnych instrumentow kryzysowych oraz
miedzynarodowych zobowigzan i dyskusji na temat praw wlasnosci intelektualnej i udzielania
licencji przymusowych.

. Spojnosé z innymi politykami Unii

W ostatnim czasie Komisja zglosita wnioski majace zwigkszy¢ odpornos¢ UE na kryzysy
i lepiej zagwarantowa¢ prawidlowe funkcjonowanie fancuchow dostaw na jednolitym rynku.
W tym wzgledzie mozna odnie$¢ si¢ do nastepujacych gldéwnych aktow ustawodawczych UE:
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. wniosek dotyczacy rozporzadzenia ustanawiajacego nadzwyczajny instrument
jednolitego rynku (,,SMEI”);

J rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i1Rady (UE) 2022/2371 zdnia 23
listopada 2022 r. w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz
uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE (,,PTZZ”);

o rozporzadzenie Rady (UE) 2022/2372 z dnia 24 pazdziernika 2022 r. w sprawie ram
srodkéw stuzacych zapewnieniu zaopatrzenia W medyczne srodki przeciwdziatania
istotne podczas kryzysu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego na
poziomie Unii (,,rozporzadzenie W sprawie ram na wypadek stanoOw zagrozenia™);

. wniosek  dotyczacy  rozporzadzenia  Parlamentu  Europejskiego i Rady
ustanawiajgcego ramy dotyczace $rodkoOw na rzecz wzmocnienia europejskiego
ekosystemu potprzewodnikow (,,akt W sprawie czipow™).

Te akty ustawodawcze kwalifikujg si¢ jako instrumenty kryzysowe albo jako instrumenty
zawierajace mechanizmy reagowania kryzysowego, gdyz ustanowiono w nich mechanizmy
w sytuacji nadzwyczajnej w celu zapewnienia dostaw produktéw o krytycznym znaczeniu na
jednolity rynek idostepu do takich produktéw na jednolitym rynku. W zadnym z tych
unijnych instrumentdw kryzysowych nie ma wyraznie mowy 0 udzielaniu licencji
przymusowych w ramach reagowania na kryzys. W niniejszym wniosku okresla sie, ze
udzielanie licencji przymusowych stanowi jedno z narzedzi stuzacych do reagowania na
kryzys w odpowiednich ramach na wypadek standw zagrozenia, przez $ciste powigzanie
udzielania licencji przymusowych z unijnymi instrumentami kryzysowymi.

W ramach reformy przepisow farmaceutycznych przewidziano roéwniez zawieszenie
regulacyjnej ochrony danych i rynku w przypadku udzielenia licencji przymusowej na patent
zwiagzany z produktem leczniczym w odpowiedzi na stan zagrozenia zdrowia publicznego
(zob. art. 80 ust. 4 dyrektywy (UE) XXX/XX [COM(2023) 192]). Dzigki zawieszeniu takiej
ochrony zwigksza si¢ skuteczno$¢ licencji przymusowej, gdyz przepisy dotyczace
regulacyjnej ochrony danych irynku mogg utrudnia¢ wydawanie pozwolen na generyczne
produkty lecznicze.

2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC | PROPORCJONALNOSC
. Podstawa prawna

Podstawa wniosku sg art. 114 i 207 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE).
W art. 114 TFUE upowaznia si¢ Parlament Europejski i Rade do przyjmowania $rodkow
dotyczace zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw
cztonkowskich, ktore maja na celu ustanowienie i funkcjonowanie rynku wewngtrznego.
W art. 207 TFUE UE powierza si¢ wykonywanie uprawnien w dziedzinie wspolnej polityki
handlowej, w tym w zakresie praw wlasnosci intelektualnej, co jest istotne, gdyz niniejszy
wniosek ma wptyw na rozporzadzenie (WE) nr 816/2006 dotyczace udzielania licencji
przymusowych na leki przeznaczone na wywoz do panstw trzecich.

. Pomocniczosé¢ (w przypadku kompetencji niewylacznych)

Dziatanie na szczeblu UE jest uzasadnione konieczno$cia zapewnienia sprawnego
funkcjonowania jednolitego rynku w sytuacjach kryzysowych. Obecnie panstwa
cztonkowskie moga podejmowaé dzialanie wylacznie na szczeblu krajowym, tj. moga
udziela¢ licencji przymusowych obowigzujacych wylacznie na ich wlasnym terytorium. Takie
rozwigzanie moze by¢ wystarczajace W odniesieniu do kryzyséw o charakterze wytacznie
krajowym, w przypadku ktérych zaréwno kryzys, jak i zdolnosci produkcyjne wyst¢pujg na
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terytorium tego samego panstwa cztonkowskiego. Takie dziatania nie beda jednak
wystarczajace, W przypadku gdy kryzys ma wymiar transgraniczny — ajest to wysoce
prawdopodobne ze wzgledu na powszechno$¢ transgranicznych tancuchéw dostaw.
Niezdolno$¢ panstw cztonkowskich do wlasciwego reagowania na kryzys 0 wymiarze
transgranicznym wynika z terytorialnosci krajowych systeméw licencji przymusowych oraz
z obowigzywania zroznicowanych, czasem nieoptymalnych systemow licencji przymusowych
w celu zwalczenia kryzysu. W odpowiedzi na te konkretne kwestie proponowanym
dziataniem UE jest utworzenie unijnej licencji przymusowej 0 usprawnionej procedurze. Bez
podjecia dziatania na szczeblu UE panstwa cztonkowskie pozostang podatne na kryzysy
0 wymiarze transgranicznym. Wprowadzenie unijnego systemu licencji przymusowych
przyczyni si¢ do zwiekszenia odpornosci UE przez zapewnienie dodatkowego zbiorowego
narzg¢dzia wspierajagcego pozostale instrumenty kryzysowe takie jak SMEI lub rozporzadzenie
W sprawie ram na wypadek stanow zagrozenia.

. Proporcjonalnos¢

Przyjecie rozporzadzenia ustanawiajgcego unijny system licencji przymusowych z kontekscie
zarzadzania kryzysowego nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia wskazanych
celow. Ogranicza si¢ ono do tych aspektow, ktorych panstwa cztonkowskie nie moga same
osiggngé W sposob zadowalajacy, aw ktorych UE moze dziata¢ skuteczniej, efektywniej
i generowa¢ wigkszg wartos¢ dodang. Celem tej inicjatywy jest utworzenie unijnego systemu
licencji przymusowych umozliwiajacego walke z kryzysami o wymiarze transgranicznym
i Uzupetniajacego funkcjonujace juz krajowe systemy licencji przymusowych stosowane
w kontekscie innym niz kryzysy. Niniejszy wniosek ogranicza si¢ zatem do tego, co jest
niezbedne do zwalczenia kryzysu 0 wymiarze transgranicznym, i odnosi si¢ wytacznie do
sytuacji, w ktorych realizacja takich dziatan na szczeblu krajowych jest niemozliwa lub
bytaby nieskuteczna.

. Wybor instrumentu

Wybranym instrumentem jest rozporzadzenie ustanawiajace system licencji przymusowych
w kontekscie zarzadzania kryzysowego na szczeblu UE obejmujacy wiasne czynniki
uruchamiajace, procedurg i warunki. System ten nie wywiera zadnego wptywu na systemy
licencji przymusowych obowigzujace W panstwach cztonkowskich, ale zapewnia spojnosé
z innymi instrumentami kryzysowymi i nadzwyczajnymi na szczeblu UE i jest w petni
zgodny z migdzynarodowymi wymogami dotyczacymi udzielania licencji przymusowych
okre$lonymi w porozumieniu TRIPS.

Zastosowanie alternatywnych metod regulacyjnych takich jak dyrektywa harmonizujaca
krajowe systemy licencji przymusowych panstw czlonkowskich uznaje si¢ za rozwigzanie
niewlasciwe.

Po pierwsze, w drodze dyrektywy zapewniono by jedynie czgsciowa harmonizacj¢. Chociaz
harmonizacja gtownych aspektow udzielania licencji przymusowych mogtaby przyczyni¢ si¢
do udoskonalenia i wyjasnienia elementow systemow krajowych, to jednak wlasciwe organy
panstw cztonkowskich nadal odpowiadatyby za ustalenie, czy kryzys ma miejsce, i podjecie
decyzji wsprawie udzielenie licencji przymusowej. Zachodzitoby zatem ryzyko
niejednolitego wdrozenia i stosowania takiej dyrektywy ze wzgledu na wystepujace rdznice
w zakresie krajowych procedurach prawnych i tradycji sagdowniczych.

Po drugie, taka dyrektywa skutkowataby jedynie poprawag sytuacji pod wzgledem
transgranicznej dostawy produktow w ograniczonym stopniu, jako ze zaréwno licencji
przymusowej w kraju produkcji, jak i licencji w kraju przywozu udzielano by na podstawie
przepisow zharmonizowanych. Brak wyczerpania uprawnien wynikajacych z patentu nadal
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wymagatby jednak udzielenia szeregu licencji przymusowych we wszystkich panstwach
cztonkowskich produkcji i przywozu.

Pozostale $rodki takie jak przyjecie zalecen stuzacych zapewnieniu jednolito$ci przepisow
krajowych stanowig rozwigzania, ktére nie wyeliminowatyby fragmentaryzacji udzielania
licencji przymusowych w UE ani problemu niewystarczajagcego zasiegu terytorialnego
krajowej licencji przymusowej, ani tez nie zapewnityby spojnosci z obowigzujacymi obecnie
I przysztymi unijnymi instrumentami kryzysowymi na szczeblu UE.

3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI | OCEN SKUTKOW
. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Komisja opublikowata zaproszenie do zglaszania uwag w okresie 1-29 kwietnia 2022,
w celu zgromadzenia uwag, opinii idowodéw od zainteresowanych stron z sektorow
publicznego i z sektora prywatnego. informacje zwrotne wptyngty od 57 zainteresowanych
stron.

Komisja Europejska zorganizowata tez otwarte konsultacje publiczne od 7 lipca 2022 r. do 29
wrzesnia 2022 r. Celem tych konsultacji publicznych byto zgromadzenie uwag od wszystkich
zainteresowanych stron na temat sposobu stworzenia najskuteczniejszego systemu licencji
przymusowych w UE izapewnienia, aby system ten umozliwial radzenie sobie
z ogllnounijnymi i $wiatowymi kryzysami. Udziat w tych konsultacjach mégt wzia¢ kazdy za
posrednictwem portalu Komisji poswigconego lepszemu stanowieniu prawa. W ramach
konsultacji publicznych uzyskano 74 odpowiedzi. Wyniki konsultacji publicznych pokazuja,
ze zdaniem znacznej wickszos$ci respondentéw organy publiczne powinny by¢ uprawnione do
wydawanie pozwolen na produkcje produktow o0 krytycznym znaczeniu w drodze licencji
przymusowej. Respondenci zazwyczaj w wigkszym stopniu opowiadajg si¢ za koordynacyjng
rolg instytucji europejskich w porownaniu z rola decyzyjna. Wyjasnieniem tego wyniku moze
by¢ fakt, ze przedsigbiorstwa I przedstawiciele przemyshu, ktorzy stanowili dominujacg grupe
respondentéw w konsultacjach, wyrazili niskie poparcie dla roli decyzyjnej. Zainteresowane
strony na ogot uznaja, ze wariant zakltadajacy udzielanie licencji przymusowej na poziomie
UE, jak zaproponowano w ramach przedmiotowej inicjatywy, jest bardziej pozytywny, jezeli
chodzi 0 zdolnos¢ UE do radzenia sobie z kryzysami, niz udzielanie licencji przymusowych
na poziomie krajowym. Zdania zainteresowanych stron w tej kwestii sa wyraznie podzielone,
przy czym niskie poparcie wykazuja przedstawiciele przemystu: zdaniem wigkszosci
przedsigbiorstw i stowarzyszen przedsigbiorcow skutki beda negatywne. Z kolei Zaden
z respondentdw w zadnej innej kategorii nie uwaza, ze skutki beda negatywne. Zdecydowana
wiekszos¢ uwaza, ze skutki beda pozytywne.

. Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

W marcu 2022 r. Komisja uruchomita badanie pt. ,,Compulsory licensing of intellectual
property rights” [,,Udzielanie licencji przymusowych na prawa wtasnosci intelektualnej”]
[CEIPI(2023)]. Badanie to miato pomoc Komisji w zidentyfikowaniu ewentualnych
problemow w zakresie udzielania licencji przymusowych w UE oraz w okresleniu i ocenie
wariantow strategicznych z myslg 0 poprawie spojnosci i skutecznosci w tej dziedzinie.
W tym celu w toku badania gromadzono dane w drodze badania Zzroédet wtornych, studiow
przypadku, wywiaddéw z zainteresowanymi stronami oraz organizacji dwoch warsztatow.
Badanie to zostalo przeprowadzone przez Osrodek Miedzynarodowych Studiow Wiasnosci
Intelektualnej (Centre for International Intellectual Property Studies — CEIPI), Université de
Strasbourg (UNISTRA), w ramach inicjatywy ,,Impact Licensing Initiative” (ILI) oraz przez
Ecorys Nederland BV (ECORYY).
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W toku badania poproszono ekspertdw z panstw cztonkowskich 0 wypehienie
kwestionariusza. Zawarte w nim pytania dotyczyly krajowych doswiadczen w zakresie
udzielania licencji przymusowych, zakresu stosowania licencji przymusowych oraz aspektow
proceduralnych. Zorganizowano ponadto seri¢ 25 cze$ciowo ustrukturyzowanych wywiadoéw
z krajowymi ekspertami, przedstawicielami $rodowiska akademickiego, przedstawicielami
decydentéw politycznych i ekspertami branzowymi. Gtownym celem tych wywiadow byto
zgromadzenie ,,niepublikowanych” danych dotyczacych krajowych procedur i wymogow
prawnych w zakresie udzielania licencji przymusowych.

Zorganizowano dwa warsztaty:

. pierwsze warsztaty — poswiecone gromadzeniu informacji na temat konkretnych
przypadkéw licencji przymusowych oraz wymianie pogladow i doswiadczen
W dziedzinie praw wilasno$ci intelektualnej — zorganizowano w Brukseli w dniach
28/29 kwietnia 2022 r.;

. drugie warsztaty — poswigcone wariantom strategicznym dotyczacym udzielania
licencji przymusowych w Europie w razie kryzysu — zorganizowano w Brukseli
w dniach 9/10 czerwca 2022 r.

W obu warsztatach udzial wzigto tacznie 24 uczestnikow bedacych przedstawicielami
rzecznikow patentowych z wielu panstw cztonkowskich, urzednikami ds. polityki
I przedstawicielami réznych branzy.

. Ocena skutkow

W przypadku przedmiotowej inicjatywy przeprowadzono ocen¢ skutkow, w odniesieniu do
ktorej 3 lutego 2023r. Rada ds. Kontroli Regulacyjnej wydata pozytywng opini¢
z zastrzezeniami. W ramach tej oceny skutkéw oprocz wariantu strategicznego zaktadajacego
brak zmiany polityki rozwazono takze cztery nastgpujgce warianty strategiczne:

o wariant 1: zalecenie dotyczace udzielania licencji przymusowych w kontekscie
zarzadzania kryzysowego. Pozwolitoby to okresli¢ dobre praktyki krajowe dotyczace
udzielania licencji przymusowych w kontekscie zarzadzania kryzysowego oraz dobre
praktyki koordynacji, aby zacheci¢ do ich stosowania w panstwach cztonkowskich.
Ten wariant uznano za niewystarczajacy, gdyz w wyniku jego realizacji nie
osiggni¢to by wystarczajgcej harmonizacji ani odpowiedniego zasiggu terytorialnego.
Nie spowodowalby on ponadto pelnego uwzglednienia udzielania licencji
przymusowych w unijnych instrumentach kryzysowych;

J wariant 2: harmonizacja przepisow krajowych dotyczacych udzielania licencji
przymusowych w kontekscie zarzadzania kryzysowego. Ta inicjatywa ustawodawcza
zapewnilaby dostosowanie przepisow krajowych w odniesieniu do podstaw, zakresu,
procedury i warunkow udzielania licencji przymusowych w konteks$cie zarzadzania
kryzysowego. Udzielanie licencji przymusowych pozostaloby w gestii panstw
czlonkowskich i miatoby gtownie skutki krajowe. Chociaz realizacja tego wariantu
przyniostaby dalszag harmonizacj¢ krajowych systemoéw licencji przymusowych,
uznano jednak, ze zasigg terytorialny iSpOjnos¢ z unijnymi instrumentami
kryzysowymi osiggniete W ramach tego wariantu nadal bytyby nieoptymalne;

o wariant 3: harmonizacja i wigzacy $rodek na szczeblu UE w celu udzielania licencji
przymusowych w kontekscie zarzadzania kryzysowego. Uruchomienie udzielania
licencji przymusowych mogtoby nastapi¢: (i) w drodze decyzji na szczeblu UE, ktora
uruchamia tryb kryzysowy lub w ktdrej ogtasza si¢ sytuacj¢ nadzwyczajng w ramach
istniejgcego unijnego instrumentu kryzysowego (np. uruchomienie trybu sytuacji
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nadzwyczajnej w ramach SMEI) lub (ii) na wniosek skierowany do Komisji przez
wigce] niz jedno panstwo czlonkowskie w przypadku kryzysu o wymiarze
transgranicznym. Komisja, wspierana przez wilasciwy organ doradczy, przejelaby
srodek uruchamiajacy, naktadajacy na co najmniej jedno panstwo cztonkowskie
obowigzek udzielenia licencji przymusowej. Wybor wariantu 3 doprowadzitby do
udzielenia kilku krajowych licencji przymusowych, z ktorych kazda miataby
zastosowanie do terytorium kilku panstw UE lub do catej UE. W wyniku realizacji
tego wariantu osiggni¢to by odpowiedni zasigg terytorialny i zapewniono by
wilasciwy poziom spodjnosci z unijnymi instrumentami kryzysowymi. Jednocze$nie
osiggnicto by wyzszy poziom harmonizacji w poréwnaniu z poziomem, ktéry
osiggnieto by w ramach wariantu 2. Poziom harmonizacji iwynikajacy z niego
poziom spdjnosci i Skutecznosci unijnej licencji przymusowej bylyby jednak nizsze
W poréwnaniu z optymalnym rozwigzaniem zaproponowanym W ramach wariantu 4;

o wariant 4: udzielanie unijnych licencji przymusowych w celu uzupehienia
istniejacych unijnych instrumentdéw kryzysowych. Czynniki uruchamiajace bytyby
takie same jak w przypadku wariantu 3. Komisja, wspomagana przez wlasciwy organ
doradczy, przyjetaby jednak §rodek uruchamiajacy udzielenie licencji przymusowe;.
Wybor tego wariantu doprowadzitby do udzielenia przez Komisj¢ jednej licencji
przymusowej z wilasng procedura i warunkami, majacej zastosowanie do terytorium
kilku panstw UE lub do catej UE.

Z oceny skutkéw wynika, ze wariant 4 zapewnitby osiggnigcie celdéw niniejszej inicjatywy
w najbardziej skuteczny i efektywny sposob. Dzigki temu wariantowi powstataby jedna
procedura udzielania unijnej licencji przymusowej o cechach wymaganych do rozwigzania
kryzysu. Srodek uruchamiajagcy Komisji zapewnilby takie same warunki W catej UE
I pozwolitby unikna¢ krajowych rozbieznosci, ktore moglyby spowodowaé spowolnienie lub
uniemozliwienie zastosowania skutecznego systemu licencji przymusowych w przypadku
kryzysow transgranicznych. Taka jedna licencja przymusowa obowigzywataby na wszystkich
wlasciwych terytoriach, azatem jej zakres obejmowalby sytuacje transgraniczne.
Dotyczytoby to zarowno rynku UE, jak i celoéw wywozu. Spdjnos¢ z unijnymi instrumentami
kryzysowymi zapewnilyby: mozliwos¢ ich zastosowania do uruchomienia procedury
udzielania licencji oraz odniesienie do organdéw (doradczych) ustanowionych w tych
instrumentach kryzysowych w celu omoéwienia unijnej licencji przymusowej. Proponowana
procedura obejmowalaby réwniez kryzysy, ktore majg wymiar transgraniczny w UE, ale nie
osiggnely progu uruchomienia unijnego instrumentu kryzysowego (np. w przypadku kryzysu
obejmujacego kilka panstw cztonkowskich). W ramach wariantu opisanego w ocenie skutkéw
procedur¢ moglyby rowniez wszczyna¢ zainteresowane panstwa czlonkowskie. Po
przeprowadzeniu wewng¢trznych dyskusji w Komisji prawa panstw cztonkowskich do
wszczynania tej procedury nie uwzgledniono jednak we wniosku ustawodawczym (w
rezultacie tres¢ wniosku cze$ciowo rozni si¢ od opisu wariantu 4 omdéwionego W ramach
oceny skutkow). Zachowanie uruchamiania tej procedury wylacznie w drodze unijnego
instrumentu Kkryzysowego uznano za rozwigzanie spojniejsze Z pozostatymi unijnymi
narzgdziami  polityki W zakresie gotowosci na wypadek sytuacji  kryzysowe]
i odpowiedniejsze ze wzgledu na wyjagtkowy charakter proponowanego narzedzia.
Prawdopodobnym skutkiem tej zmiany bedzie jeszcze wicksze uproszczenie procedury
uruchamiania i wyzszy poziom pewnosci wsréd wiascicieli patentu, ze instrument ten bedzie
uruchamiany wylacznie W przypadku powaznych ogoélnounijnych kryzysow. Z tego drugiego
wzgledu ograniczony zostang rowniez ewentualny szkodliwy wplyw wniosku na
konkurencyjnos$¢. Zmiana ta nie bedzie skutkowa¢ zadnymi dodatkowymi kosztami.
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W preferowanym wariancie wiasciciele patentow skorzystaliby na nizszych kosztach
I mniejszej niepewnosci prawa, poniewaz negocjacje bytyby ograniczone do udziatu w jednej
procedurze na poziomie UE. Potencjalni licencjobiorcy skorzystaliby ze scentralizowanej
procedury i szerokiego terytorialnego zakresu licencji, co moze zapewni¢ korzysci skali.
Lepsza wymiana informacji umozliwitaby rowniez obnizenie kosztow dla panstw
cztonkowskich, poniewaz moglaby przyczyni¢ si¢ do okreslenie najlepszych praktyk. Jesli
chodzi okoszty egzekwowania przepisow, panstwa czlonkowskie skorzystalyby na
scentralizowanej procedurze, poniewaz koszty zwigzane Zz negocjacjami z wilascicielami
patentow i producentami bytyby ponoszone wylgcznie na poziomie UE. Wyboér tego wariantu
przyniostby znaczne korzysci mieszkancom UE, poniewaz poprawitby zdolnos¢ UE do
wydawania skutecznej i wydajnej licencji przymusowej dla catej UE, w tym w przypadku
zakldocen W transgranicznych tancuchach dostaw. KorzysSci ztego wariantu odniostyby
roOwniez panstwa trzecie, poniewaz wariant ten zapewnitby mozliwo$¢ udzielania licencji
przymusowej obejmujacej zakresem transgraniczny tancuch dostaw.

Lepsze przygotowanie UE do radzenia sobie z powaznymi kryzysami miatoby pozytywne
skutki spoteczne, poniewaz przyczynitoby si¢ do ograniczenia réznego rodzaju zakldcen
codziennych procesOw spolecznych przez ograniczenie lub catkowite zwalczenie kryzysu.
Chociaz zakldcenia spoteczne moga wynika¢ z kryzysu wystepujacego w dowolnej dziedzinie
(np. z zagrozen dla s$rodowiska, bezpieczenstwa narodowego itp.), niedawna pandemia
COVID-19 stanowi zrodto szeregu przyktadow zaktocen, ktorych mozna byto uniknaé, gdyby
zastosowano skuteczniejsze narze¢dzie w zakresie odpornosci. Jezeli chodzi 0 wptyw na
srodowisko, pozytywny wplyw inicjatywy moze mie¢ decydujacy wpltyw na zwigkszenie
dostegpu do produktéw itechnologii umozliwiajacych uporanie si¢ z Kryzysami
srodowiskowymi. Poniewaz niniejszy wniosek nie ma wplywu na zadne przepisy W zakresie
ochrony $rodowiska, ajego glownym celem jest usprawnienie i harmonizacja procedur
udzielania licencji przymusowych w kontekscie kryzysow transgranicznych, oczekuje sie, ze
zaden z przeanalizowanych wariantow nie spowoduje powaznych szkod w srodowisku.

. Sprawnos¢ regulacyjna i uproszczenie

W niniejszym wniosku ustanawia si¢ system licencji przymusowych scentralizowany na
szczeblu UE. W czasie kryzysOw postgpowanie prowadzace do udzielenia licencji
przymusowej o0 zasiggu obejmujacym cala UE obejmuje zlozenie jednego wniosku
i zastosowanie jednej procedury na podstawie jednolitych przepiséw i warunkéw
proceduralnych. Oznacza to, ze wramach jednej procedury mozna osiggnaé to, co
W przeciwnym razie mozna by osiggna¢ w drodze szeregu krajowych procedur udzielania
licencji przymusowych prowadzonych przed roéznymi wilasciwymi organami panstw
cztonkowskich. W przypadku wystapienia W przysziosci nieprzewidzianego kryzysu dzieki
funkcjonowaniu systemu licencji przymusowych ustanowionego w drodze niniejszego
wniosku koszty udzialu w negocjacjach dotyczacych udzielania licencji przymusowych
ponoszone przez wiascicieli patentu, producentow i panstwa cztonkowskie bytyby nizsze.

. Prawa podstawowe

W drodze tej inicjatywy zapewniono by dodatkowe narzedzie stuzace do reagowania na
kryzysy. Dostawa produktow i ustug o krytycznym znaczeniu umozliwitaby sprawniejsze
I skuteczniejsze zaspokojenie najbardziej podstawowych potrzeb Iludnosci w UE
i egzekwowanie ich najbardziej podstawowych praw (takich jak bezpieczenstwo i zdrowie)
w sytuacji kryzysowe;j.

Inicjatywa ta ma wpltyw na prawo do wiasnosci intelektualnej wtascicieli patentu i wzorow
uzytkowych (art. 17 ust. 2 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej — ,,Karta”), poniewaz
udzielanie licencji przymusowych skutkuje czg¢$ciowa utratg przez wlascicieli patentow
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kontroli nad przystugujagcymi im prawami. Prawa wiasnos$ci intelektualnej nie stanowiag praw
absolutnych, aw Karcie dopuszcza si¢ wprowadzanie ograniczen dotyczacych ich
wykonywania pod warunkiem przestrzegania zasady proporcjonalnosci. W tym wzgledzie
W niniejszym wniosku przewidziano, ze udzielanie licencji przymusowych pozostanie
mechanizmem o charakterze nadzwyczajnym, ktorego zakres ogranicza si¢ do kryzysow
transgranicznych. Licencje przymusowe beda ponadto zawsze udzielane na zasadzie braku
wylacznosci 1 na okres okreslony. Co wigcej, wilasciciele patentow beda mieli mozliwos¢
podzielenia si¢ swoimi opiniami na temat udzielanie licencji przymusowej i warunkow jej
udzielenia. Istotnym elementem tych warunkow jest mozliwo$¢ otrzymania przez wiascicieli
patentdw stusznego odszkodowania za ograniczenie ich prawa. Niniejszy wniosek stanowi, ze
wiasciciele patentow zawsze bedg uprawnieni do otrzymania odpowiedniego wynagrodzenia
z tytutu kazdej licencji przymusowej udzielonej w ramach tej inicjatywy. Inicjatywa ta moze
mie¢ pozytywny wplyw na wykonanie innych praw podstawowych, poniewaz W jej ramach
zapewnione zostanie dodatkowe narzgdzie stuzace do reagowania na kryzysy, w tym kryzysy
zdrowotne (prawo do opieki zdrowotnej — art. 35 Karty) lub $rodowiskowe (prawo do
ochrony $rodowiska — art. 37 Karty).

4, WPLYW NA BUDZET

W przypadku wystapienia W przysztosci nieprzewidzianego kryzysu dzigki realizacji
proponowanej inicjatywy koszty udziatu w negocjacjach dotyczacych udzielania licencji
przymusowych ponoszone przez wiascicieli patentu, producentow i panstwa cztonkowskie
bylyby nizsze. Koszty te powinny by¢ nizsze 0 okoto 75-80 % w przypadku przedsigbiorstw
w poréwnaniu ze scenariuszem zaktadajagcym zachowanie status quo (zob. ocena skutkow).
W przypadku panstw cztonkowskich oczekuje sie, ze jezeli krajowe negocjacje dotyczace
udzielanie licencji przymusowych zastgpiono by negocjacjami na szczeblu UE, koszty
administracyjne utrzymaja si¢ na tym samym poziomie lub spadna, gdyz te same dziatania
zostang podzielone miedzy kilka panstw. Okreslenie, jakg doktadnie warto$¢ pienigzng beda
miaty oszczedno$ci kosztéw osiggnigte przez zainteresowane strony, jest niemozliwe,
poniewaz takie zdarzenia wystepuja rzadko, arodzaj iskala takiego przyszitego kryzysu sa
nieznane. Majac na uwadze, Ze ten nowy instrument bedzie stosowany wylacznie
W ostateczno$ci W przypadku powaznego kryzysu majacego wptyw na UE, oczekuje si¢, ze
czestotliwos¢ jego wykorzystania bedzie bardzo nieznaczna.

5. INNE ELEMENTY
. Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

Proponowane przepisy obejmujg przepis, W Ktorym okre§lono wymog przedstawienia
sprawozdania z oceny nie pozniej niz 3 lata po uruchomieniu procedury udzielenia unijnej
licencji przymusowej. Zgodnie z preferowanym wariantem panstwa czlonkowskie sa
zobowigzane do poinformowania Komisji Europejskiej w sytuacji, w ktorej rozwazaja
udzielenie iudzielity juz licencji przymusowej W kontekscie zarzadzania Kryzysowego,
a takze musza udzieli¢ informacji na temat licencji przymusowej (tj. przejrzystos¢ W Kwestii
przedmiotu licencji przymusowej, producenta, warunkow itp.). Oczekuje sie, ze rzadko bedzie
dochodzi¢ do udzielania licencji przymusowych, W zwiazku z czym oczekiwana liczba
licencji przymusowych udzielanych na podstawie proponowanego instrumentu réwniez ma
by¢ niska. Oznacza to, ze wedlug oczekiwan monitorowanie podstawowych wskaznikow
opisowych nie bedzie wymagato dodatkowych systemow gromadzenia i monitorowania
danych (gromadzenie i przetwarzanie informacji mozna przeprowadzaé recznie).
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. Szczegolowe objasnienia poszczegdlnych przepisow wniosku

W art. 1 okreslono przedmiot niniejszego wniosku. Okreslono w nim, ze W niniejszym
wniosku okre§lono procedure i warunki udzielania unijnej licencji przymusowej w kontekscie
kryzysu w UE.

W art. 2 przewidziano zakres stosowania unijnej licencji przymusowej. W celu zapewnienia
skutecznego funkcjonowania unijnej licencji przymusowej w czasie Kkryzysow zakres
stosowania licencji przymusowej obejmuje patenty, opublikowane zgloszenia patentowe,
dodatkowe §wiadectwa ochronne i wzory uzytkowe.

Art. 3 zawiera definicje glownych elementow niniejszego wniosku. Definicje te
sformutowano na podstawie obowigzujacych juz definicji.

Art. 4 stanowi podstaw¢ prawng udzielania przez Komisje unijnej licencji przymusowej
0 zasiegu obejmujacym catag UE. Na podstawie tego przepisu Komisja jest uprawniona do
udzielenia unijnej licencji przymusowe;j, jezeli uruchomiono lub ogtoszono tryb kryzysowy
lub tryb sytuacji nadzwyczajnej na poziomie UE. Przepis ten stanowi uzupelnienie unijnych
mechanizmow reagowania kryzysowego polegajace na umozliwieniu udzielania licencji
przymusowych w ramach takich mechanizmow.

W art. 5 okreslono ogoélne warunki uwzgledniane przez Komisje przy udzielaniu unijnej
licencji przymusowey.

W art. 6 okre§lono przepisy dotyczace konsultacji z organem doradczym, ktory ma
przedstawi¢ Komisji niewigzaca opini¢ na etapie rozwazania udzielenia unijnej licencji
Przymusowej.

W art. 7 okresla si¢ procedure udzielania unijnej licencji przymusowej. Artykul ten stanowi,
ze unijnej licencji przymusowej udziela si¢ w drodze aktu wykonawczego. Przewidziano
w nim réwniez wystarczajacy udzial posiadacza prawa w celu zagwarantowania, aby taka
osoba zostata nalezycie poinformowana o0 jej prawie iaby miata ona mozliwos¢
przedstawienia uwag. W dalszej czgsci tego artykulu okreslono zobowigzanie Komisji do
identyfikacji wtasciwych posiadaczy prawa w kontekscie licencji przymusowe;.

W art. 8 okreslono przepisy dotyczace specyfikacji unijnej licencji przymusowej. W artykule
tym okreslono rowniez kwestie, ktore Komisja powinna uwzgledni¢ w swojej decyzji, oraz
informacje, ktore nalezy wskazac.

W art. 9 zobowiazuje si¢ licencjobiorce do wyptaty odpowiedniego wynagrodzenia na rzecz
posiadacza prawa oraz okresla si¢ kryteria, na podstawie ktorych Komisja ustala wysokos¢
takiego wynagrodzenia.

W art. 10 przewidziano szczegdtowe warunki dotyczace unijnej licencji przymusowej, ktore
musi wypeti¢ licencjobiorca. Artykut ten zawiera warunki ograniczajace wykorzystanie
wynalazku objetego unijng licencjg przymusowa.

W art. 11 przewidziano zakaz wywozu produktéw wytwarzanych na podstawie unijnej
licencji przymusowej. Produktow tych nie mozna wywozi¢ poza terytorium Unii
Europejskie;j.

W art. 12 okreslono $rodki kontroli stosowane przez organy celne, wtym w kontekscie
zakazu wywozu.

Art. 13 stanowi, ze stosunki miedzy posiadaczem prawa a licencjobiorcg powinny opierac si¢
na zasadzie dobrej wiary.
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Art. 14 stanowi, ze W okreslonych warunkach Komisja jest uprawniona do zmiany licencji
przymusowej, uzupetnienia jej 0 dodatkowe srodki lub jej uniewaznienia.

W art. 15 Komisje upowaznia si¢ do naktadania grzywien, jezeli ktdrakolwiek ze stron
licencji przymusowej nie wywigzuje si¢ ze swoich obowiazkow wynikajacych z niniejszego
rozporzadzenia.

W art. 16 Komisje upowaznia si¢ do nakladania okresowych kar pieni¢znych, jezeli
ktorakolwiek ze stron licencji przymusowej nie wywigzuje si¢ ze swoich obowigzkoéw
wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia.

Art. 17 zawiera przepisy odnoszace si¢ do terminu przedawnienia dotyczacego naktadania
grzywien i okresowych kar pieni¢znych.

Art. 18 zawiera przepisy odnoszace si¢ do terminu przedawnienia dotyczacego egzekwowania
grzywien i okresowych kar pieni¢znych.

Art. 19 zawiera przepisy odnoszace si¢ do prawa posiadacza prawa i licencjobiorcy do bycia
wystuchanym i do dostepu do akt w zwigzku z nalozeniem grzywien i okresowych kar
pienieznych.

Zgodnie zart. 20 Komisja jest zobowigzana publikowaé¢ decyzje w sprawie nakladania
grzywien i okresowych kar pieni¢znych.

Art. 21 stanowi, ze Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej ma prawo orzekania
w zakresie kontroli decyzji, ktorymi Komisja natozyta grzywny lub okresowe kary pieni¢zne.

Art. 22 zawiera wymog, zgodnie z ktérym panstwa cztonkowskie musza poinformowac
Komisje w przypadku udzielenia krajowej licencji przymusowej w celu zareagowania
w sytuacji kryzysowe;j.

Art. 23 zawiera zmiany w obowigzujacym obecnie rozporzadzeniu (WE) nr 816/2006
polegajace na dodaniu art. 18a i art. 18b. W art. 18a okresla si¢ przepisy dotyczace udzielania
unijnej licencji przymusowej do celéw wywozu produktéw medycznych do panstw trzecich,
w ktérych wystepujg problemy zwigzane ze zdrowiem publicznym. Artykut ten stanowi, ze
unijnej  licencji  przymusowej udziela si¢ wdrodze aktu  wykonawczego.
Art. 18b zawiera odniesienie do komitetu procedury komitetowej, atakze odniesienie do
rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

W art. 24 ustanowiono komitet procedury komitetowej, atakze odniesiono si¢ do
odpowiednich przepisow rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

W art. 25 zobowigzano Komisj¢ do przeprowadzenia przegladu w przypadku udzielenia
unijnej licencji przymusowej z powodu kryzysu transgranicznego w UE.

W art. 26 okreslono datg wejscia W zycie niniejszego rozporzadzenia.
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2023/0129 (COD)
Whiosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY

w sprawie udzielania licencji przymusowych w konteks$cie zarzadzania kryzysowego

i zmieniajace rozporzadzenie (WE) 816/2006

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI | RADA UNII EUROPEJSKIEJ,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114

i 207,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego?,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regiondw?,

2

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

(2)

Kryzysy wymagaja ustanowienia wyjatkowych, szybkich iodpowiednich srodkow,
ktore sg w stanie zapewni¢ sposoby zaradzenia skutkom kryzysu. W tym kontekscie
wykorzystanie opatentowanych produktow lub proceséw moze okaza¢ si¢ niezbedne,
aby zaradzi¢ skutkom kryzysu. Dobrowolne umowy licencyjne zazwyczaj wystarcza
do udzielenia licencji na uprawnienia wynikajace z patentu w zakresie tych produktow
i umozliwiajg ich dostarczanie na terytorium Unii. Dobrowolne porozumienia sg
najbardziej odpowiednim, szybkim iskutecznym rozwigzaniem umozliwiajgcym
korzystanie z opatentowanych produktéw, wtym w czasie kryzyséw. Dobrowolne
porozumienia mogg 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 umozliwiajgce dostep
do opatentowanych produktéw niezbednych do stawienia czota skutkom kryzysu.

W kontekscie unijnych mechanizmow kryzysowych lub mechanizméw w sytuacji
nadzwyczajnej 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 towarow, ustug i0S0b w czasie kryzysow oraz niedoboréw towarow
i ustug istotnych w konteksécie kryzysu. W przypadkach, w ktérych dostepu do
chronionych patentem produktoéw i procesow istotnych w kontekscie kryzysu, nie
mozna uzyska¢ w drodze dobrowolnej wspolpracy, udzielanie licencji przymusowych
moze pomoc W zniesieniu wszelkich barier zwigzanych z patentami, a tym samym
zapewni¢ dostawy produktéw lub $wiadczenie ustug potrzebnych, aby stawi¢ czota
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(4)

()

(6)

trwajagcemu kryzysowi lub sytuacji nadzwyczajnej. Wazne jest zatem, aby
w konteks$cie wspomnianych mechanizméw reagowania kryzysowego Unia mogla
polega¢ na wydajnym i skutecznym systemie licencji przymusowych na poziomie
Unii, ktory ma jednolite zastosowanie w catej Unii. Zagwarantowatoby to
funkcjonujgcy rynek wewngtrzny, zapewniajacy dostawy iSwobodny przeptyw
produktow o krytycznym znaczeniu w kontekscie kryzysu, objetych licencjami
przymusowymi na rynku wewngtrznym.

Mozliwo$¢ korzystania z licencji przymusowych w sytuacjach nadzwyczajnych
w kraju lub winnych nadzwyczajnych okolicznosciach wymagajacych podjgcia
bardzo pilnych dzialan wyraznie przewidziano W Porozumieniu W sprawie
handlowych aspektow praw wtasnosci intelektualnej (,,porozumienie TRIPS”)?,

Wszystkie panstwa cztonkowskie wdrozyty ramy udzielania licencji przymusowych
dla patentow do prawa krajowego. Przepisy krajowe zazwyczaj zezwalaja na
udzielanie licencji przymusowych z uwagi na wzglgdy interesu publicznego lub
W Sytuacji nadzwyczajnej. Miedzy panstwami cztonkowskimi istniejg jednak
rozbieznos$ci w odniesieniu do podstaw, warunkéw i procedur, na podstawie ktorych
mozna udzieli¢ licencji przymusowej. Skutkuje to fragmentarycznym, nieoptymalnym
I nieskoordynowanym systemem uniemozliwiajgcym Unii skuteczne udzielanie
licencji przymusowych w przypadku reagowania na kryzys transgraniczny.

Krajowe systemy licencji przymusowych dziataja wylacznie na terytorium danego
kraju. Maja one na celu zaspokojenie potrzeb ludnosci panstwa cztonkowskiego
udzielajacego licencji oraz zaspokojenie interesu publicznego tego panstwa
cztonkowskiego. Ten ograniczony zasieg terytorialny krajowego systemu licencji
przymusowych poglebia fakt, ze nie dochodzi do wyczerpania uprawnien
wynikajacych z patentu w odniesieniu do produktéw wytwarzanych na podstawie
licencji przymusowej. W zwigzku ztym systemy licencji przymusowych nie
zapewniaja odpowiedniego rozwigzania W zakresie transgranicznych procesow
produkcyjnych, azatem nie istnieje funkcjonujacy rynek wewnetrzny produktow
wytwarzanych na podstawie licencji przymusowej. Oprocz faktu, ze udzielanie wielu
krajowych licencji przymusowych stanowi duza przeszkode dla transgranicznych
dostaw w ramach jednolitego rynku, wigze si¢ ono rowniez z ryzykiem sprzecznych
I niespdjnych decyzji migdzy panstwami cztonkowskimi. W rezultacie obecne ramy
udzielania licencji przymusowych wydaja si¢ nieodpowiednie, aby uwzgledni¢ realia
rynku wewngtrznego |zwigzane 2z nim transgraniczne fancuchy dostaw. Te
nieoptymalne ramy udzielania licencji przymusowych uniemozliwiaja Unii
korzystanie z dodatkowego instrumentu w obliczu kryzyséw, w szczegdlnosci gdy
dobrowolne porozumienia sg niedostepne lub nieodpowiednie. W czasie gdy Unia i jej
panstwa cztonkowskie dgzg do poprawy swojej odpornosci na kryzysy, konieczne jest
zapewnienie optymalnego systemu licencji przymusowych na potrzeby zarzadzania
kryzysowego, ktory w petni wykorzystuje rynek wewnetrzny i umozliwia panstwom
cztonkowskim wzajemne wspieranie si¢ W czasie Kryzysow.

W zwigzku z tym konieczne jest ustanowienie licencji przymusowej w kontekscie
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 iktéra umozliwia wytwarzanie
i dystrybucje produktow niezbednych, aby =zaradzi¢ kryzysowi lub sytuacji
nadzwyczajnej w Unii (,,unijna licencja przymusowa”).

Dz.U. L 336 z 23.12.1994, s. 214.
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W ostatnich latach Unia Europejska przyjeta kilka mechanizméw reagowania
kryzysowego w celu zwigkszenia swojej odpornosci na kryzysy lub sytuacje
nadzwyczajne dotykajagce Uni¢. Niedawne mechanizmy obejmujg nadzwyczajny
instrument jednolitego rynku (SMEI) ustanowiony w rozporzadzeniu (UE) nr
XXX/XX [COM(2022) 459] oraz rozporzadzenie (UE) 2022/2371, na podstawie
ktérego Komisja moze uzna¢ 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 $rodki przeciwdziatania istotne podczas
kryzysu. Ponadto  w przypadku znacznego niedoboru  poétprzewodnikow
spowodowanego powaznymi zaktéceniami w ich dostawach Komisja moze uruchomi¢
etap kryzysowy w drodze aktow wykonawczych na podstawie rozporzadzenia (UE) nr
XXX/IXX (akt w sprawie czipow) [COM(2022) 46].

Mechanizmy te umozliwiaja uruchomienie trybu sytuacji nadzwyczajnej lub trybu
kryzysowego i maja na celu zapewnienie $rodkow umozliwiajacych reagowanie na
sytuacje nadzwyczajne w Unii. Zezwalajac Komisji na wudzielanie licencji
przymusowej, gdy tryb kryzysowy lub tryb sytuacji nadzwyczajnej uruchomiono na
podstawie unijnego aktu prawnego, osiggni¢to niezbedng synergi¢ migdzy
istniejgcymi mechanizmami reagowania kryzysowego a ogolnounijnym systemem
licencji przymusowych. W takim przypadku ustalenie istnienia kryzysu lub sytuacji
nadzwyczajnej zalezy wylacznie od unijnego aktu prawnego lezacego u podstaw
mechanizmu reagowania kryzysowego i zawartej w nim definicji kryzysu. Ze wzgledu
na pewno$¢ prawa mechanizmy reagowania kryzysowego, ktore kwalifikuja si¢ jako
srodki na wypadek sytuacji nadzwyczajnej lub nadzwyczajnych okoliczno$ci
wymagajacych pilnych dziatan w Unii i ktdre mogg uruchamia¢ udzielenie unijnej
licencji przymusowej, nalezy wymieni¢ W zataczniku do niniejszego rozporzadzenia.

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¢ roéwniez
zastosowanie do patentéw krajowych, patentdw europejskich i patentdw europejskich
0 jednolitym skutku.

Systemy wzorow uzytkowych chroniag nowe wynalazki techniczne, ktére nie spetniaja
wymogow dotyczacych zdolno$ci patentowej, poprzez udzielenie prawa wylacznego,
aby uniemozliwi¢ innym, przez ograniczony czas, komercyjne wykorzystanie
chronionych wynalazkéw bez zgody posiadaczy prawa. Definicja wzorow uzytkowych
roézni si¢ W zaleznosci od kraju inie we wszystkich panstwach cztonkowskich
przewidziano systemy wzordéw uzytkowych. Ogdlnie rzecz biorgc, wzory uzytkowe
nadaja si¢ do ochrony wynalazkéw, ktére wprowadzaja niewielkie ulepszenia lub
dostosowania istniejagcych produktow lub ktore majag krotki cykl zycia. Podobnie jak
patenty, wzory uzytkowe moga jednak chroni¢ wynalazki, ktére moga okazaé si¢
niezb¢dne do zaradzenia kryzysowi, a zatem nalezy obja¢ je zakresem unijnej licencji
przymusowe;j.

Unijna licencja przymusowa na patent powinna obejmowa¢ dodatkowe $wiadectwo
ochronne, jezeli taka ochrona zostala udzielona, gdy patent wygasa W okresie
obowigzywania tej licencji przymusowej. Umozliwitoby to wywieranie skutkow
licencji przymusowej na patent, w przypadku gdy produkty istotne w kontekscie
kryzysu nie bylyby juz chronione patentem, a jednoczes$nie bylyby chronione
dodatkowym $§wiadectwem ochronnym po wygasnigciu patentu. Powinno to mieé
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rébwniez zastosowanie do dodatkowego $wiadectwa ochronnego, w przypadku gdy
licencji udzielono po wygasnigciu patentu.

Unijna licencja przymusowa powinna mie¢ rOwniez zastosowanie do opublikowanych
zgloszen patentowych dotyczacych patentow krajowych i patentow europejskich.
Poniewaz udzielenie patentu po opublikowaniu zgloszenia patentowego moze trwac
latami, skupienie si¢ wylacznie na wynalazkach chronionych udzielonym patentem
mogloby uniemozliwi¢ skuteczne iterminowe reagowanie kryzysowe. W czasie
kryzysow rozwigzania moga opiera¢ si¢ na najnowocze$niejszych technologiach.
Ponadto niektore krajowe przepisy patentowe, jak réwniez Konwencja 0 udzielaniu
patentow europejskich, przewiduja ochrong¢ zglaszajacych, ktérzy ubiegajg sie
0 patent, w odniesieniu do korzystania z ich wynalazkéw bez zgody oraz odpowiednia
mozliwos¢ udzielania przez takich zglaszajacych licencji na korzystanie zich
uprawnien wynikajgcych ze zgloszenia patentowego. W celu zapewnienia, aby unijna
licencja przymusowa na opublikowane zgloszenie patentowe nadal wywierata skutki
po udzieleniu patentu, unijna licencja przymusowa na opublikowane zgloszenia
patentowe powinna obejmowac patent po jego udzieleniu w zakresie, w jakim produkt
istotny w kontekscie kryzysu nadal wchodzi w zakres zastrzezen patentowych.

Nalezy wyjasni¢, ze niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla prawa Unii
w zakresie prawa autorskiego i praw pokrewnych, w tym dyrektyw 96/9%, 2009/24°,
dyrektyw Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/29/WES, 2004/48/WE’ i (UE)
2019/7908, ktore ustanawiaja szczegdlne zasady i procedury, ktore powinny pozostaé
nienaruszone.

Po udzieleniu licencji przymusowej regulacyjna ochrona danych moze, jesli nadal
obowigzuje, uniemozliwi¢ skuteczne korzystanie z licencji przymusowej, poniewaz
utrudnia wydawanie pozwolen na generyczne produkty lecznicze. Skutkowaloby to
powaznymi negatywnymi konsekwencjami dla unijnych licencji przymusowych
udzielonych w celu zaradzenia kryzysowi, poniewaz mogloby to utrudni¢ dostgp do
produktow leczniczych potrzebnych w celu zaradzenia kryzysowi. Z tego wzgledu
w unijnych przepisach farmaceutycznych (por. art. 80 ust. 4 dyrektywy (UE) nr
XXX/XX [COM(2023) 192]) przewidziano zawieszenie wyltgcznosci danych
i ochrony rynku w przypadku udzielenia licencji przymusowej w odpowiedzi na stan
zagrozenia zdrowia publicznego. Takie zawieszenie jest dozwolone wylacznie
w odniesieniu do udzielonej licencji przymusowej i jej beneficjenta i musi by¢ zgodne
z celami, zakresem terytorialnym, czasem trwania i przedmiotem udzielonej licencji
przymusowej. Zawieszenie oznacza, ze wylacznos¢ danych iochrona rynku nie
wywierajg zadnych skutkéw w odniesieniu do licencjobiorcy licencji przymusowej
W czasie obowigzywania tej licencji. Po wygasnieciu licencji przymusowej
wyltacznos$¢ danych i ochrona rynku ponownie zaczynaja obowigzywaé. Zawieszenie

Dyrektywa 96/9/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 marca 1996 r. w sprawie ochrony
prawnej baz danych (Dz.U. L 77 z 27.3.1996, s. 20).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/24/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie
ochrony prawnej programéw komputerowych (Dz.U. L 111 z 5.5.2009, s. 16).

Dyrektywa 2001/29/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 22 maja 2001r. w sprawie
harmonizacji niektorych aspektéw praw autorskich i pokrewnych w spoteczenistwie informacyjnym
(Dz.U. L 167 z 22.6.2001, str. 10).

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

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/790 z dnia 17 kwietnia 2019 r. w sprawie
prawa autorskiego i praw pokrewnych na jednolitym rynku cyfrowym oraz zmiany dyrektyw 96/9/WE
i 2001/29/WE (Dz.U. L 130 z 17.5.2019, s. 92).
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nie powinno skutkowa¢ przedluzeniem pierwotnego okresu obowigzywania
regulacyjnej ochrony danych.

Aby zapewni¢ jak najwigksza spojno$¢ z istniejagcymi mechanizmami reagowania
kryzysowego i innymi przepisami Unii, definicja ,,produktu istotnego w kontekscie
kryzysu” powinna opiera¢ si¢ na definicji przyjetej w nadzwyczajnym instrumencie
jednolitego rynku (SMEI), ale powinna by¢ bardziej ogdlna, aby objaé produkty
zwigzane Z r6znymi rodzajami kryzysow lub sytuacji nadzwyczajnych.

Unijna licencja przymusowa zezwala na korzystanie z chronionego wynalazku bez
zgody posiadacza prawa. W zwigzku z tym nalezy jej udziela¢ jedynie wyjatkowo i na
warunkach uwzgledniajacych interesy posiadacz prawa. Obejmuje to jasne okreslenie
zakresu, czasu trwania i zasi¢gu terytorialnego licencji. W kontek$cie mechanizmu
reagowania Kkryzysowego 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 speiniata
swoj cel i warunki, do korzystania z wynalazku powinna by¢ uprawniona wytgcznie
wykwalifikowana osoba, ktora jest w stanie wytworzy¢ produkt istotny w kontekscie
kryzysu i zaptaci¢ rozsadne wynagrodzenie posiadaczowi prawa.

Rozwazajac udzielenie unijnej licencji przymusowej, Komisja powinna korzystaé
Z pomocy organu doradczego, aby podja¢ swiadoma decyzje. Konsultacje z organem
doradczym powinny odbywaé 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
rozpoczynajg si¢ juz podczas prac organu doradczego zaangazowanego W kontekst
odpowiednich unijnych mechanizméw kryzysowych lub mechanizméw w sytuacji
nadzwyczajnej. 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 iwarunkow jej
udzielania. Wyjasnienie dotyczace kompetencji organu doradczego nalezy przedstawié
na wczesnym etapie procesu, gdy tylko Komisja wyrazi konkretny zamiar udzielania
licencji przymusowych na poziomie Unii.

Udzial organu doradczego ma na celu zagwarantowanie kompleksowej, dokladnej
I konkretnej oceny sytuacji z uwzglednieniem indywidualnych cech kazdej z nich.
Dlatego wazne jest, aby organ doradczy miat odpowiedni sktad, wiedz¢ ekspercka
i procedury, aby wspiera¢ Komisj¢ przy podejmowaniu decyzji dotyczacych
udzielania unijnej licencji przymusowej iwarunkdéw jej udzielenia. Unijne
mechanizmy reagowania kryzysowego zazwyczaj obejmujg ustanowienie organu
doradczego zapewniajgcego koordynacje dziatan Komisji oraz odpowiednich organow
i agencji, Rady i panstw cztonkowskich. W tym zakresie w ramach SMEI powotano
grup¢ doradcza. W rozporzadzeniu (UE) 2022/2371 przewidziano Rade ds. Kryzysow
Zdrowotnych, a w ramach rozporzadzenia (UE) nr XXX/XX (akt w sprawie czipow)
[COM(2022) 46] Komisja polega na Radzie ds. Poiprzewodnikéw. Te organy
doradcze majg odpowiedni sktad, wiedz¢ fachowa i procedury, aby radzi¢ sobie
z kryzysami i sytuacjami nadzwyczajnymi, w zwigzku z ktérymi 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 i unikng¢
powielania organdéw doradczych, co prowadzi do niespdjnosci migdzy procesami.
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Wiasciwe organy doradcze wykazuje sie¢ wraz z odpowiednimi mechanizmami
reagowania Kryzysowego w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia. W przypadku
gdy w unijnym mechanizmie reagowania Kryzysowego nie przewidziano organu
doradczego, Komisja powinna ustanowi¢ dorazny organ doradczy ds. udzielania
unijnej licencji przymusowej (,,dorazny organ doradczy”).

Rola organu doradczego jest doradzanie Komisji w przypadku dyskusji na temat
potrzeby udzielania licencji przymusowych na poziomie Unii. Organ ten powinien
przedstawia¢ Komisji niewigzaca opini¢. Jego glowne zadania obejmujg pomoc
Komisji w ustaleniu konieczno$ci udzielania licencji przymusowych na poziomie Unii
oraz w okresleniu warunkéw takiego udzielania licencji. Jezeli organ doradczy zostat
juz powolany, zastosowanie powinien mie¢ obowigzujacy regulamin wewnetrzny tego
organu. Jesli chodzi 0 dorazne organy doradcze, powinny one sktadaé¢ si¢ z jednego
przedstawiciela kazdego panstwa czionkowskiego w celu przekazywania Komisji
informacji i opinii dotyczacych sytuacji na poziomie krajowym, w tym informacji na
temat zdolno$ci produkcyjnych, potencjalnych licencjobiorcoOw oraz, w stosownych
przypadkach, propozycji dobrowolnych rozwigzan. Ponadto organ doradczy powinien
mie¢ za zadanie gromadzenie ianalizowanie odpowiednich danych, a takze
zapewnianie spojnosci 1 wspotpracy z innymi wilasciwymi organami ds. sytuacji
kryzysowych na szczeblu unijnym i krajowym w celu zapewnienia odpowiedniej,
skoordynowanej i spdjnej reakcji na kryzys na poziomie Unii.

W $wietle niewigzacej opinii organu doradczego Komisja powinna udzieli¢ unijnej
licencji przymusowej. Osoby, w szczegolnosci licencjobiorca i posiadacz prawa, na
ktorych interesy unijna licencja przymusowa moze mie¢ wplyw, powinny miec
mozliwo$¢ przedstawienia swoich uwag. Elementy te powinny umozliwi¢ Komisji
uwzglednienie okolicznosci  konkretnej sytuacji i OKreslenie na tej podstawie
odpowiednich warunkéw udzielania licencji, w tym odpowiedniego wynagrodzenia,
ktore licencjobiorca ma wyptaci¢ posiadaczowi prawa. Aby unikna¢ nadprodukcji
produktow wytwarzanych na podstawie unijnej licencji przymusowej, Komisja
powinna réwniez wziag¢ pod uwage wszelkie obowigzujace licencje przymusowe na
poziomie krajowym.

Komisja powinna zagwarantowac posiadaczowi prawa prawo do bycia wystluchanym
przed przyjeciem unijnej licencji przymusowej. W zwigzku z tym Komisja powinna
bez zbednej zwloki poinformowaé zainteresowanego posiadacza prawa, W miare
mozliwosci indywidualnie, 0 mozliwosci udzielenia unijnej licencji przymusowe;j.
Zaangazowanie posiadacza prawa powinno by¢ mozliwe, gdy w odpowiednim organie
doradczym toczg si¢ zaawansowane dyskusje dotyczace udzielenia unijnej licencji
przymusowej.

Po otrzymaniu informacji o zaawansowanych rozmowach dotyczacych udzielenia
unijnej licencji przymusowej posiadacz prawa powinien mie¢ mozliwos¢
zaproponowania dobrowolnego porozumienia, jezeli pozwalajg na to okolicznos$ci
kryzysu lub sytuacji nadzwyczajnej w Unii, wtym pilny charakter sytuacji.
Posiadaczowi prawa nalezy rowniez zapewni¢ mozliwos¢ wypowiedzenia si¢ na temat
potrzeby udzielenia unijnej licencji przymusowej oraz na temat warunkéw licenciji,
w tym wynagrodzenia, w przypadku jej udzielenia. W tym celu posiadaczowi prawa
nalezy zapewni¢ mozliwos$¢ przedstawienia Komisji pisemnych lub ustnych uwag oraz
wszelkich informacji, ktore uzna on za przydatne, aby umozliwi¢ Komisji dokonanie
rzetelnej, kompleksowej i doktadnej oceny sytuacji. Komisja powinna zapewnic
posiadaczowi prawa rozsgdny termin na przedstawienie uwag i informacji, biorgc pod
uwage sytuacje posiadacza prawa ipilny charakter sytuacji. W stosownych
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przypadkach Komisja powinna przekaza¢ uwagi posiadacza prawa wiasciwemu
organowi doradczemu. Aby umozliwi¢ udostgpnienie Komisji informacji poufnych,
Komisja zapewnia bezpieczne warunki udostepniania tych informacji i powinna
wprowadzi¢ $rodki stuzace zachowaniu poufnosci dokumentéw przekazywanych
przez posiadacza prawa w kontekscie tej procedury. Po udzieleniu unijnej licencji
przymusowej Komisja powinna powiadomi¢ 0tym fakcie posiadacza prawa tak
szybko, jak jest to racjonalnie wykonalne.

O wszczgciu procedury udzielania licencji przymusowych nalezy poinformowac
w drodze zawiadomienia opublikowanego w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
Zawiadomienie to powinno zawiera¢ informacje dotyczace dyskusji na temat
udzielania unijnej licencji przymusowej w kontekScie unijnego mechanizmu
kryzysowego lub mechanizmu w sytuacji nadzwyczajnej. Zawiadomienie to powinno
réwniez pomédc Komisji w okresleniu odno$nych praw wilasnosci intelektualne;j,
zainteresowanych posiadaczy prawa oraz potencjalnych licencjobiorcow.

Komisja, wspierana przez organ doradczy, powinna dotozy¢ wszelkich staran, aby
w swojej decyzji okresli¢ patent, zgloszenie patentowe, dodatkowe S$wiadectwo
ochronne i wzér uzytkowy zwigzane z produktami istotnymi w kontekscie kryzysu,
atakze posiadaczy tych praw wiasnosci intelektualnej. W pewnych okoliczno$ciach
okreslenie praw wilasnosci intelektualnej iich posiadaczy moze wymagaé
przeprowadzenia dtugotrwatych i ztozonych dochodzen. W takich przypadkach peine
okreslenie wszystkich praw wlasnosci intelektualnej i ich posiadaczy moze powaznie
utrudni¢ efektywne wykorzystywanie unijnej licencji przymusowej w celu szybkiego
zaradzenia kryzysowi lub sytuacji nadzwyczajnej. W zwiagzku z tym, w przypadku gdy
okreslenie wszystkich praw wlasnosci intelektualnej lub posiadaczy prawa opoznitoby
znacznie udzielenie unijnej licencji przymusowej, Komisja powinna mie¢ mozliwos¢
wstepnego wskazania W licencji jedynie niezastrzezonej nazwy produktu, ktory ma
obejmowac licencja. Komisja powinna jednak jak najszybciej okreslic wszystkie
majace zastosowanie I iStotne prawa wilasnosci intelektualnej oraz ich posiadaczy
i odpowiednio zmieni¢ akt wykonawczy. W zmienionym akcie wykonawczym nalezy
réwniez okreslic wszelkie niezbedne zabezpieczenia i wynagrodzenie, ktore nalezy
wyptaci¢ kazdemu okreslonemu posiadaczowi prawa.

W przypadku gdy okreSlenie posiadacza prawa lub wszystkich posiadaczy prawa
W rozsagdnym terminie bylo niemozliwe, Komisja powinna by¢ wyjatkowo uprawniona
do udzielenia unijnej licencji przymusowej, odnoszac si¢ wylacznie do niezastrzezonej
nazwy produktu istotnego w kontekscie kryzysu, jezeli jest to bezwzglgdnie konieczne
ze wzgledu na pilny charakter sytuacji. Po udzieleniu unijnej licencji przymusowe;j,
Komisja powinna jednak jak najszybciej okresli¢ | powiadomi¢ zainteresowanych
posiadaczy prawa oraz skonsultowac si¢ z nimi, w tym z pomoca $rodkéw oglaszania
I krajowych urzedow ds. wlasnosci intelektualne;.

Unijna licencja przymusowa powinna rowniez zawiera¢ informacje umozliwiajace
okreslenie produktu istotnego W kontekscie kryzysu, na ktéry zostata udzielona,
atakze szczegotowe informacje na temat licencjobiorcy, ktoremu udzielono unijnej
licencji przymusowej, wtym szczegotowe informacje na temat opisu, nazwy lub
marki produktu; kody towarowe, pod ktorymi sklasyfikowane sg produkty istotne
w kontekscie kryzysu, zgodnie z definicja zawarta W rozporzadzeniu Rady (EWG)
nr 2658/87; szczegdlowe informacje na temat licencjobiorcow (oraz, w stosownych
przypadkach, producentow), ktorym udziela si¢ licencji przymusowej, W tym ich
nazwe, nazw¢ handlowa lub zarejestrowany znak towarowy, ich dane kontaktowe, ich
niepowtarzalny numer identyfikacyjny w panstwie, w ktérym znajduje si¢ ich
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siedziba, oraz — oile jest dostepny — ich numer rejestracyjny i identyfikacyjny
przedsiebiorcy (numer EORI). W przypadkach, w ktorych jest to wymagane zgodnie
Z przepisami Unii, nalezy roéwniez uwzgledni¢ inne informacje takie jak informacje
dotyczace rodzaju, numeru referencyjnego, modelu, numeru partii lub numeru
seryjnego badz niepowtarzalnego identyfikatora paszportu produktu.

Licencjobiorca powinien wyptaci¢ odpowiednie wynagrodzenie posiadaczowi prawa
w trybie okreslonym przez Komisje. Kwota wynagrodzenia powinna zosta¢ ustalona
przy uwzglednieniu wartosci ekonomicznej korzystania dozwolonego na podstawie
licencji udzielonej 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 zostaty
zamortyzowane, atakze okoliczno$ci humanitarnych zwigzanych z udzieleniem
unijnej licencji przymusowej. Komisja powinna wzig¢ ponadto pod uwage uwagi
zgloszone przez posiadacza prawa oraz wyniki oceny dotyczacej kwoty
wynagrodzenia przeprowadzonej przez organ doradczy. Wynagrodzenie nie powinno
w zadnym wypadku przekracza¢ 4 % catkowitego przychodu brutto osiagnigtego
przez licencjobiorce z dziatalnosci objetej unijng licencja przymusowa. Ten odsetek
odpowiada odsetkowi przewidzianemu w rozporzadzeniu nr 816/2006. W przypadku
licencji przymusowej udzielonej w oparciu o opublikowane zgloszenie patentowe,
ktdére ostatecznie nie doprowadzilo do udzielenia patentu, posiadacz prawa nie miatby
podstaw do otrzymania wynagrodzenia na podstawie licencji przymusowej z uwagi na
niezaistnienie przestanki uprawniajacej do wyptacenia tego wynagrodzenia. W takich
okoliczno$ciach posiadacz prawa powinien zwrdci¢ wynagrodzenie, ktére otrzymat na
podstawie licencji przymusowe;j.

Nalezy zagwarantowaé, aby produkty wytwarzane na podstawie unijnej licencji
przymusowej trafialy wylacznie 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 dzialalno$ci. Posiadacz prawa powinien mie¢ mozliwosé
zakwestionowania dziatan oraz sposobu korzystania z praw objetych unijng licencja
przymusowa, ktore sg niezgodne z warunkami udzielenia te licencji, jako naruszenia
jego praw wilasnosci intelektualnej zgodnie dyrektywa 2004/48/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady®. W celu usprawnienia monitorowania dystrybucji produktow
wytwarzanych na podstawie unijnej licencji przymusowej, uwzgledniajac kontrole
przeprowadzane przez organy celne, licencjobiorca powinien zagwarantowaé, aby
takie produkty posiadaly cechy charakterystyczne umozliwiajace ich tatwe
zidentyfikowanie i odréznienie od produktow wprowadzanych do obrotu przez
posiadacza prawa.

Unijna licencja przymusowa w ramach unijnego mechanizmu kryzysowego Ilub
mechanizmu w Sytuacji nadzwyczajnej powinna by¢ udzielana wylacznie w celu
zaopatrzenia rynku wewnetrznego W produkty istotne w kontekscie kryzysu. Z tego
wzgledu wywo6z produktow wytwarzanych na podstawie unijnej licencji przymusowej
powinien by¢ zabroniony.

Organy celne powinny zagwarantowac¢ egzekwowanie zakazu wywozu produktow
wytwarzanych na podstawie unijnej licencji przymusowe;j, stosujac podejscie bazujace
na analizie ryzyka. Glownym zrodtem informacji wykorzystywanych w ramach

Dyrektywa 2004/48/WE Parlamentu Europejskiego iRady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie
egzekwowania praw wiasnosci intelektualnej (Dz.U. L 157 z 30.4.2004, s. 45).
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wspomnianej analizy ryzyka przeprowadzanej przez organy celne na potrzeby
identyfikacji takich produktéw powinna by¢ sama unijna licencja przymusowa.
Informacje na temat kazdego aktu wykonawczego w sprawie udzielenia lub zmiany
unijnej licencji przymusowej powinny by¢ zatem wprowadzane do elektronicznego
systemu zarzadzania ryzykiem celnym, o0 ktérym mowa w art. 36 rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) 2015/2447%. Jezeli organy celne zidentyfikuja produkt,
w przypadku ktérego zachodzi podejrzenie, ze moze narusza¢ zakaz Wywozu,
powinny wstrzyma¢ wywoz tego produktu i niezwtocznie powiadomi¢ Komisj¢ 0 tym
fakcie. Komisja powinna podja¢ decyzje w kwestii zgodno$ci z zakazem wywozu
w terminie 10 dni roboczych, przy czym w stosownych przypadkach powinna roéwniez
dysponowa¢ mozliwoscig zobowigzania organéw celnych do utrzymania $rodka
W postaci wstrzymania wywozu w mocy. Przy dokonywaniu oceny Komisja moze
skonsultowaé si¢ z odpowiednim posiadaczem prawa. Jezeli Komisja stwierdzi, ze
produkt nie jest zgodny z zakazem wywozu, organy celne powinny odmoéwic jego

WYWozu.

Wazno$¢ prawna aktu wykonawczego W sprawie udzielenia unijnej licencji
przymusowej lub dowolnego pozniejszego aktu wykonawczego powinna byc¢
przedmiotem kontroli sadowe;j.

Stosunki mig¢dzy posiadaczem prawa a licencjobiorca powinny opiera¢ si¢ na zasadzie
dobrej wiary. Posiadacz prawa i licencjobiorca powinni dazy¢é do zapewnienia
powodzenia unijnej licencji przymusowej i, w stosownych przypadkach,
wspolpracowaé ze sobg na rzecz zagwarantowania skutecznego i efektywnego
osiggnigcia celu, jaki przy$wiecat udzieleniu tej licencji. Komisja moze petni¢ funkcje
posrednika W dziataniach shuzacych umozliwieniu wspotpracy opierajacej si¢ na
zasadzie dobrej wiary miedzy posiadaczem prawa a licencjobiorca, biorac pod uwage
interesy wszystkich stron. W tym wzgledzie Komisja powinna by¢ rdéwniez
uprawniona do podejmowania dodatkowych dziatan zgodnie z prawem Unii, aby
zagwarantowac, ze licencja przymusowa osiggnie postawiony przed nig cel, iaby
zapewni¢ mozliwo$¢ udostgpnienia niezbgdnych towardéw istotnych w kontekscie
kryzysu w Unii. Takie dodatkowe dzialania moga obejmowaé zwrocenie si¢
0 przekazanie dodatkowych informacji uznawanych za niezbgdne do osiagnigcia celu
postawionego przed licencjg przymusowg. Wspomniane $rodki powinny kazdorazowo
uwzglednia¢ odpowiednie zabezpieczenia sluzace zagwarantowaniu ochrony
uzasadnionych intereséw wszystkich stron.

Aby zagwarantowa¢ mozliwo$¢ odpowiedniego reagowania na sytuacje kryzysowe,
Komisja powinna by¢ uprawniona do dokonywania przegladu warunkow
przewidzianych w unijnej licencji przymusowej i dostosowywania ich do zmienionych
okolicznosci. Tego rodzaju dostosowanie powinno uwzglednia¢é mozliwos¢
wprowadzenia zmian w licencji przymusowej w celu przedstawienia pelnego wykazu
praw i posiadaczy prawa objetych licencjg przymusowa, jezeli taka kompletna
identyfikacja nie zostala poczatkowo przeprowadzona. Dostosowanie to powinno
rowniez zapewnia¢ mozliwo$¢ uniewaznienia licencji, jezeli okolicznos$ci, ktore
doprowadzily do jej udzielenia, ustapity, a prawdopodobienstwo ich ponownego
wystgpienia jest znikome. Przy podejmowaniu decyzji W kwestii przeglagdu unijnej
licencji przymusowej Komisja moze zasiggnaé opinii wtasciwego organu doradczego
ustanowionego w tym celu. Jezeli Komisja zamierza wprowadzi¢ zmiany w istotnych

10

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/2447 z dnia 24 listopada 2015 r. ustanawiajace

szczegotowe zasady wykonania niektorych przepisow rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 952/2013 ustanawiajacego unijny kodeks celny (Dz.U. L 343 z 29.12.2015, s. 558).

21

PL



PL

(34)

(35)

(36)

(37)

elementach unijnej licencji przymusowej, takich jak okres jej obowigzywania lub
wysoko$¢ wynagrodzenia, albo jezeli sama zmiana moglaby by¢ przedmiotem
odrebnej licencji przymusowej, zasiegnigcie przez nig opinii organu doradczego
powinno by¢ obowigzkowe.

Aby zapobiega¢ wszelkim przypadkom naduzywania unijnej licencji przymusowej
I powstrzymywaé przypadki dopuszczania si¢ takich naduzy¢, nalezy ustanowic
szczegOlne zabezpieczenia umozliwiajagce Komisji podejmowanie stosownych dziatan.
Poza mozliwoscig uniewaznienia unijnej licencji przymusowej Komisja powinna by¢
rébwniez uprawniona do nakladania grzywien iokresowych kar pieni¢znych na
posiadacza prawa i licencjobiorcg W celu egzekwowania wypelniania zobowigzan
przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu. Przewidziane kary powinny by¢
skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

Wypehlianie odpowiednich zobowigzan natozonych na mocy niniejszego
rozporzadzenia powinno by¢é mozliwe do wyegzekwowania za posrednictwem
grzywien i okresowych kar pienieznych. W tym celu nalezy okresli¢ odpowiednie
poziomy grzywien i okresowych kar pieni¢znych, przy czym nakladanie grzywien
i okresowych kar pienieznych powinno odbywac sie z zastrzezeniem odpowiednich
terminéw przedawnienia, zgodnie z zasadami proporcjonalnosci izasadg ne bis in
idem. Wszystkie decyzje podejmowane przez Komisj¢ na mocy niniejszego
rozporzadzenia podlegaja kontroli Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
zgodnie z TFUE. Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej powinien mieé
nieograniczone prawo orzekania w odniesieniu do grzywien i kar pieni¢znych zgodnie
z art. 261 TFUE.

W przypadku udzielenia krajowej licencji przymusowej w celu zaradzenia kryzysowi
panstwo cztonkowskie lub jego wlasciwy organ powinny by¢ zobowiazane do
powiadomienia Komisji o udzieleniu licencji oraz o jej szczegoétowych warunkach,
poniewaz pozwoli to Komisji zapozna¢ si¢ z ogdlnymi informacjami na temat
krajowych licencji przymusowych w panstwach czlonkowskich oraz wzigé takie
licencje przymusowe pod uwage przy dokonywaniu analizy stuzacej ustaleniu, czy
w danym przypadku zasadne jest ustanowienie unijnej licencji przymusoweyj,
a w szczegolnosci przy okreslaniu warunkéw zwigzanych z taka licencja.

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 ktérych wystepujg 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 czlonkowskich, ktore otrzymaly odpowiedni wniosek od osoby zamierzajace;
produkowac i sprzedawac produkty farmaceutyczne objete patentem lub dodatkowym
swiadectwem ochronnym na wywoéz do kwalifikujacych si¢ panstw trzecich,
podejmuja decyzje w kwestii udzielenia takich licencji przymusowych i udzielajg tych
licencji na szczeblu krajowym. W rozporzadzeniu (WE) nr 816/2006 dopuszcza sig
udzielanie licencji przymusowych obejmujacych wytwarzanie produktow w szeregu
panstw  czlonkowskich wylacznie za posrednictwem procedur krajowych.
W kontekscie transgranicznego procesu wytwarzania wigzatoby si¢ to z koniecznos$cia

11

Rozporzadzenie (WE) nr 816/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie
udzielania licencji przymusowych na patenty dotyczace wytwarzania produktow farmaceutycznych
przeznaczonych na wywoéz do krajow, w ktorych wystepuja problemy zwigzane ze zdrowiem
publicznym (Dz.U. L 157 z 9.6.2006, s. 1).
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(38)

(39)

udzielenia réznych krajowych licencji przymusowych. Moze to prowadzi¢ do
ucigzliwych i przewlektych postgpowan z uwagi na konieczno$¢ wszczgcia réznych
procedur krajowych, ktore moga potencjalnie charakteryzowaé¢ si¢ odmiennym
zakresem iby¢ obwarowane odmiennymi warunkami. Aby uzyska¢ synergie
| zagwarantowa¢ sprawne funkcjonowanie procedur zwigzanych z unijnymi
mechanizmami reagowania kryzysowego, w kontekscie rozporzadzenia (WE)
nr816/2006 nalezy zapewni¢ rowniez dostepno$¢ unijnej licencji przymusowej.
Usprawni to wytwarzanie odpowiednich produktéw w szeregu panstw cztonkowskich
i doprowadzi do przyjecia ogoélnounijnego rozwigzania pozwalajagcego unikngé
sytuacji, w ktérej wytwarzanie iwywozenie produktow przez licencjobiorcow
w zaplanowany przez nich sposob wigzatoby si¢ z konieczno$cig uzyskania przez nich
Kilku licencji przymusowych na ten sam produkt w wigcej niz jednym panstwie
cztonkowskim. Kazda osoba rozwazajagca mozliwo$¢ wystapienia 0 udzielenie jej
licencji przymusowej na podstawie, do celéw iw ramach rozporzadzenia (WE)
nr 816/2006 powinna mie¢ mozliwo$¢ zwrdcenia sie¢ — W ramach jednego wniosku —
0 udzielenie jej na podstawie tego rozporzadzenia licencji waznej na terytorium catej
Unii, jezeli osoba ta, w przypadku skorzystania przez nig z krajowych systemow
licencji przymusowych funkcjonujacych w panstwach cztonkowskich, bytaby
zobowigzana do wystgpienia 0 udzielenie jej szeregu licencji przymusowych na ten
sam produkt istotny w kontekscie kryzysu Ww wiecej niz jednym panstwie
cztonkowskim, aby moc prowadzi¢ planowang przez siebie dziatalno$¢ w zakresie
produkcji isprzedazy na wywo6z zgodnie zrozporzadzeniem (WE) nr 816/2006.
Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 816/2006.

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia
nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze w odniesieniu do udzielania,
uzupelniania, zmieniania lub uniewazniania unijnej licencji przymusowej, ustalania
wysoko$ci  wynagrodzenia wyptacanego posiadaczowi prawa, przyjmowania
przepisow  proceduralnych regulujacych funkcjonowanie doraznego organu
doradczego oraz okre$lania wtasciwos$ci umozliwiajacych identyfikowanie produktow
wytwarzanych na podstawie unijnej licencji przymusowej. Uprawnienia te powinny
by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 182/2011'2. W przypadku przyjmowania aktow wykonawczych —w sprawie
udzielenia, uzupetnienia, zmiany lub uniewaznienia unijnej licencji przymusowej oraz
aktow wykonawczych w sprawie ustalenia wysokos$ci wynagrodzenia nalezy stosowac
procedure doradcza. Wybdr procedury doradczej jest uzasadniony, biorac pod uwage
fakt, ze wspomniane akty wykonawcze bylyby przyjmowane w kontekscie procedury
przeprowadzanej przy znaczacym udziale panstw cztonkowskich w ramach konsultacji
zorganem doradczym. W przypadku przyjmowania aktow  wykonawczych
ustanawiajacych przepisy proceduralne regulujace funkcjonowanie doraznego organu
doradczego oraz aktow wykonawczych okres$lajacych wilasciwosci umozliwiajace
identyfikowanie produktéw wytwarzanych na podstawie unijnej licencji przymusowej
nalezy stosowa¢ procedure sprawdzajaca.

Komisja powinna przyjmowaé akty wykonawcze majace natychmiastowe
zastosowanie, jezeli — w uzasadnionych przypadkach zwigzanych z udzielaniem,
zmienianiem lub uniewaznianiem unijnej licencji przymusowej badZ ustalaniem
wysoko$ci wynagrodzenia — jest to uzasadnione szczegdlnie pilng potrzeba.

12

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr182/2011 zdnia 16 lutego 2011r.
ustanawiajgce przepisy izasady ogélne dotyczace trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisj¢ (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13).
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Udzielanie unijnych licencji przymusowych w kontekscie zarzadzania kryzysowego to
narzedzie, z ktOrego korzysta si¢ wylacznie W wyjatkowych okolicznosciach. Ocene
powinno si¢ zatem przeprowadzaé jedynie W przypadku udzielenia unijnej licencji
przymusowej przez Komisje. Sprawozdanie z oceny powinno zosta¢ przedstawione do
ostatniego dnia trzeciego roku po udzieleniu unijnej licencji przymusowej, aby
zapewni¢ mozliwos¢ przeprowadzenia odpowiedniej I nalezycie uzasadnionej oceny
niniejszego rozporzadzenia.

Z uwagi na konieczno$¢ zapewnienia odpowiedniego czasu na przyjecie ram
niezb¢dnych do zagwarantowania prawidtowego funkcjonowania systemu udzielania
unijnych licencji przymusowych rozpoczecie stosowania niniejszego rozporzadzenia
powinno zosta¢ odroczone,

PRZYIJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedmiot

Celem niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie Unii dostgpu do produktow istotnych
w kontekscie kryzysu w Sytuacjach kryzysowych. Dlatego tez ustanowiono W nim przepisy
dotyczace procedury i warunkow udzielania unijnej licencji przymusowej obejmujgcej prawa
wiasnosci intelektualnej niezbedne do zapewnienia dostaw produktéw istotnych w kontekscie
kryzysu do panstw cztonkowskich w kontekscie unijnego mechanizmu kryzysowego lub
mechanizmu w sytuacji nadzwyczajnej.

Artykut 2

Zakres

Na mocy niniejszego rozporzadzenia ustanawia si¢ procedure¢ udzielania unijnych
licencji przymusowych obejmujacych nastgpujace prawa wiasnosci intelektualnej
obowigzujace w co najmniej jednym panstwie cztonkowskim:

a)  patenty, w tym opublikowane zgloszenia patentowe;
b)  wzory uzytkowe lub
c) dodatkowe $wiadectwa ochronne.

Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla przepiséw przewidzianych
w innych aktach prawnych Unii regulujacych kwestie zwigzane z prawami
autorskimi i prawami pokrewnymi, uwzgledniajac dyrektywe 2001/29 i dyrektywe
2009/24 oraz prawa sui generis przyznawane zgodnie z dyrektywag 96/9/WE
w sprawie ochrony prawnej baz danych.

Artykut 3

Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace definicje:
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b)

f)

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

,odpowiednia dzialalno§¢” oznacza dzialania polegajace na wytwarzaniu,
wykorzystywaniu, oferowaniu do celow sprzedazy, sprzedawaniu lub dokonywaniu

przywozu;
»posiadacz prawa” oznacza posiadacza dowolnego z praw wtasnos$ci intelektualne;,
0 ktérych mowa w art. 2 ust. 1;

,chroniony wynalazek” oznacza dowolny wynalazek chroniony na mocy
ktoregokolwiek z praw wiasnosci intelektualnej, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1;

,Lunijna licencja przymusowa” oznacza licencj¢ przymusowg udzielong przez
Komisje¢ na potrzeby korzystania z chronionego wynalazku zwiazanego z produktami
istotnymi w kontekscie kryzysu w ramach dowolnej odpowiedniej dziatalnosci
w Unii;

,organy celne” oznaczajg organy celne zgodnie zdefinicja wart.5 pktl
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 952/2013%,

Artykut 4

Unijna licencja przymusowa

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 aktdw unijnych wymienionych w tym zatgczniku.

Artykut 5

Ogolne warunki przyznania unijnej licencji przymusowej
Unijna licencja przymusowa

a)  ma charakter niewytaczny i jest nieprzenoszalna, z zastrzezeniem przeniesienia
Ztg czeScig przedsigbiorstwa lub wartosci przedsigbiorstwa, ktora korzysta
z takiej licencji przymusowej;

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 ktorego zostata udzielona;

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

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

e)  jest ograniczona do terytorium Unii;

f)  moze zostaé przyznana wylacznie osobie uznanej za zdolng do korzystania
z chronionego wynalazku w sposéb umozliwiajacy wilasciwe prowadzenie

13

PL

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 952/2013 z dnia 9 pazdziernika 2013 r.
ustanawiajgce unijny kodeks celny (Dz.U. L 269 z 10.10.2013, s. 1).
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odpowiedniej dziatalno$ci zwigzanej z produktami istotnymi w kontekscie
kryzysu oraz zgodnie z obowigzkami, 0 ktérych mowa w art. 10.

Unijna licencja przymusowa na wynalazek chroniony opublikowanym zgtoszeniem
patentowym obejmuje patent przyznany na podstawie tego zgloszenia, pod
warunkiem ze udzielenie tego patentu ma miejsce W OKresie waznosci unijnej licencji
przymusoweyj.

Unijna licencja przymusowa na wynalazek chroniony patentem obejmuje dodatkowe
$wiadectwo ochronne wydane w odniesieniu do tego patentu, pod warunkiem ze
przejscie z ochrony patentowej na ochron¢ przyznang dodatkowym s$wiadectwem
ochronnym nast¢puje W OKresie waznosci unijnej licencji przymusowe;.

Artykut 6

Organ doradczy

W przypadku gdy Komisja rozwaza przyznanie unijnej licencji przymusowej, bez
zbednej zwloki konsultuje si¢ z organem doradczym.

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

a) gromadzenie informacji zwiagzanych z kryzysem, badanie rynkowe i analiza
tych danych;

b) analiza informacji dotyczacych kryzysu zebranych przez panstwa
cztonkowskie lub Komisj¢ oraz danych zagregowanych otrzymanych przez
inne organy zajmujace si¢ sytuacjami kryzysowymi na szczeblu unijnym
i migdzynarodowym;

C) ulatwianie wymiany informacji idzielenia si¢ nimi z innymi odpowiednimi
organami iinnymi organami zajmujacymi si¢ sytuacjami kryzysowymi na
szczeblu unijnym i krajowym, a takze, w stosownych przypadkach, na szczeblu
miedzynarodowym;

d)  okreslenie praw chronigcych produkt istotny w kontekscie kryzysu;

e) ustalenie, czy istnieje potrzeba udzielenia unijnej licencji przymusowej;

f)  identyfikacja przedstawicieli podmiotow praw lub ich przedstawicieli, a takze
potencjalnych licencjobiorcow oraz konsultacje znimi oraz zinnymi
podmiotami gospodarczymi i branza;

g) ustalenie, w stosownych przypadkach, czy kryteria uniewaznienia lub zmiany
unijnej licencji przymusowej okreslone w art. 15 zostaty spetnione.

Organ doradczy S$cisle wspotpracuje i koordynuje swoje dziatania, w stosownych
przypadkach, zinnymi odpowiednimi organami ds. sytuacji kryzysowych oraz
z urzgdami ds. wlasnosci intelektualnej na szczeblu unijnym i Krajowym.

Do celéw niniejszego rozporzadzenia Komisja:

a) zapewnia uczestnictwo i zaproszenie w charakterze obserwatorow na
odpowiednie posiedzenia organu doradczego przedstawicieli innych organow
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majacych znaczenie W kontekscie kryzysu na szczeblu Unii, aby zapewnié
spojnos¢ ze $rodkami wdrazanymi za posrednictwem innych mechanizméw
unijnych; oraz

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

W przypadku braku istniejgcego wiasciwego organu doradczego zadania, 0 Ktorych
mowa Ww ust. 2, wykonuje powotany przez Komisj¢ dorazny organ doradczy
(,,dorazny organ doradczy”). Komisja przewodniczy organowi doradczemu ad hoc
oraz zapewnia obstuge jego sekretariatu. Kazde panstwo czlonkowskie ma prawo
by¢ reprezentowane W doraznym organie doradczym.

Komisja przyjmuje akt wykonawczy okreslajacy regulamin wewngtrzny doraznego
organu doradczego, o ktérym mowa w ust. 5. Regulamin wewng¢trzny 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, 0 ktorej mowa w art. 24 ust. 3.

Artykut 7

Procedura udzielania unijnej licencji przymusowej

Wriasciwy lub, w stosownych przypadkach, dorazny organ doradczy, 0 ktdrym mowa
w art. 6, przedstawia Komisji opini¢ bez zbednej zwloki. Opinia ta jest wydawana
zgodnie z regulaminem wewnetrznym organu doradczego i zawiera ocen¢ potrzeby
uzyskania unijnej licencji przymusowej oraz warunki jej uzyskania. W opinii tej
uwzglednia sig, co nastepuje:

a)  charakter kryzysu lub sytuacji nadzwyczajnej;
b)  zakres kryzysu lub sytuacji nadzwyczajnej oraz przewidywany rozwdj sytuacji;

c)  niedobor produktéw istotnych w kontekscie kryzysu oraz istnienie innych
srodko6w niz  unijna licencja przymusowa, ktére moglyby pozwoli¢ na
odpowiednie i szybkie zaradzenie takiemu niedoborowi.

Opinia organu doradczego nie jest wigzaca dla Komisji. Komisja moze wyznaczy¢

termin na przedloZenie opinii przez organ doradczy. Termin ten musi by¢ rozsadny

i odpowiedni do okoliczno$ci danej sytuacji, ze szczegdlnym uwzglgdnieniem

pilnos$ci sprawy.

Przed udzieleniem unijnej licencji przymusowej Komisja umozliwia posiadaczowi

prawa i licencjobiorcy przedstawienie uwag dotyczacych nastgpujacych kwestii:

a) mozliwosci zawarcia dobrowolnej umowy licencyjnej z producentami
dotyczacej  praw  wilasnosci  intelektualnej  wcelu  wytwarzania,
wykorzystywania i dystrybucji produktow istotnych w kontekscie kryzysu;

b)  koniecznos$ci udzielenia unijnej licencji przymusowej;

€c)  warunkow, na jakich Komisja zamierza udzieli¢ unijnej licencji przymusowe;j,
w tym wysokosci wynagrodzenia.
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Komisja jak najszybciej powiadamia posiadacza prawa i licencjobiorc¢ 0 mozliwos$ci
udzielenia unijnej licencji przymusowej. Jezeli okreslenie posiadaczy prawa jest
mozliwe inie powoduje znacznego opdOznienia, Komisja powiadamia ich

indywidualnie.

Jezeli Komisja rozwaza udzielenie unijnej licencji przymusowej, bez zbednej zwioki
publikuje zawiadomienie w celu poinformowania opinii publicznej o wszczeciu
procedury, o ktérej mowa w niniejszym artykule. Zawiadomienie to zawiera rOwniez
informacje na temat przedmiotu licencji przymusowej, o ile sa one juz dostepne
i istotne, oraz zaproszeniec do zglaszania uwag zgodnic z ust. 3. Zawiadomienie
publikuje si¢ W Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;.

Oceniajgc, czy nalezy udzieli¢ unijnej licencji przymusowej, Komisja bierze pod
uwage nastgpujace kwestie:

a)  opinig, 0 ktorej mowa w ust. 2;
b)  prawa i interesy posiadacza prawa i licencjobiorcy;
c) istniejace krajowe licencje przymusowe zgloszone Komisji zgodnie z art. 22.

Jezeli Komisja stwierdzi, ze wymogi dotyczace unijnej licencji przymusowej zostaty
spetnione, udziela jej w drodze aktu wykonawczego. Akt ten przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg doradcza, o ktorej mowa wart. 24 ust. 2. W przypadku nalezycie
uzasadnionej szczegllnie pilnej potrzeby dotyczacej skutkéw kryzysu Komisja
przyjmuje akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie zgodnie
z procedura, o ktérej 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.

Przyjmujac akt wykonawczy, Komisja zapewnia ochron¢ informacji poufnych.
Zachowujac poufnos$¢ informacji, Komisja zapewnia, aby wszelkie informacje,
na ktorych opiera si¢ jej decyzja, zostaly ujawnione w zakresie, ktory umozliwia
zrozumienie stanu faktycznego iwnioskowania, ktore doprowadzity do przyjecia
aktu wykonawczego.

Artykut 8

Tres¢ unijnej licencji przymusowej
Unijna licencja przymusowa okresla, co nastgpuje:

a) patent, zgloszenie patentowe, dodatkowe $wiadectwo ochronne lub wzor
uzytkowy, na ktoéry udzielana jest licencja, lub, w przypadku gdy okreslenie
tych praw znacznie opdznitoby udzielenie licencji, niezastrzezong nazwe
produktow, ktdre maja by¢ wytwarzane na podstawie licenc;ji;

b)  posiadacza praw, pod warunkiem, ze mozna go zidentyfikowa¢ przy dotozeniu
nalezytych staran, biorgc pod uwagg okolicznosci, wtym pilny charakter
sytuaciji;

c) licencjobiorce, W SzCzegdlnosci nastepujace informacje:

1) imi¢ inazwisko/nazwe, nazwe handlowa i zarejestrowany znak
towarowy;

2)  dane do kontaktu;
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3)  niepowtarzalny numer identyfikacyjny w kraju, w ktorym licencjobiorca
ma siedzibe;

4)  numer rejestracyjny i identyfikacyjny przedsi¢biorcy (numer EORI), jesli
jest dostepny;

d)  czas obowigzywania unijnej licencji przymusoweyj;

e)  wynagrodzenie, ktére ma zosta¢ wyptacone posiadaczowi prawa, okreslone
zgodnie z art. 9;

f)  niezastrzezong nazwe produktu istotnego w kontekscie kryzysu, ktory ma byc
wytwarzany na podstawie unijnej licencji przymusowej, oraz jego kod
towarowy (kod CN), pod ktérym sklasyfikowany jest produkt istotny
w kontekscie kryzysu, zgodnie z definicjg zawarta W rozporzadzeniu Rady
(EWG) nr 2658/87;

g) szczegotowe informacje, o ktorych mowa wart. 10 ust. 1 lit.c), d) i e),
umozliwiajagce identyfikacje produktu istotnego w kontekscie kryzysu
wytwarzanego na podstawie unijnej licencji przymusowej oraz, w stosownych
przypadkach, wszelkie inne szczegdlne wymogi wynikajace z przepisow Unii,
majace zastosowanie do produktow istotnych w kontekscie kryzysu
I umozliwiajace jego identyfikacje.

h)  $rodki uzupehiajace licencj¢ przymusowa, ktore sg niezbedne do osiggniecia
celu licencji przymusowej.

Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 lit. €) Komisja moze ustali¢ wynagrodzenie po
udzieleniu licencji, w drodze aktu wykonawczego, jezeli ustalenie to wymaga
dalszego badania i konsultacji. Ten akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie
z przepisami, o ktérych mowa w art. 7 ust. 6 lit. a) i b), art. 7 ust. 7 i art. 7 ust. 8.

Artykut 9

Wynagrodzenie

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

Wynagrodzenie nie moze przekracza¢ 4% calkowitego przychodu brutto
osiggnigtego przez licencjobiorce z odpowiedniej dziatalnosci objetej unijng licencja
przymusows.

Przy ustalaniu wynagrodzenia Komisja bierze pod uwage nastepujace kwestie:

a)  warto§¢ ekonomiczng odpowiedniej dzialalnosci dozwolonej na podstawie
unijnej licencji przymusowej;

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

C) stopien, W jakim koszty prac rozwojowych zostaly zamortyzowane przez
posiadacza prawa;

d)  w stosownych przypadkach, okoliczno$ci humanitarne zwigzane z udzieleniem
unijnej licencji przymusowej.
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Jezeli opublikowane zgloszenie patentowe, na ktore udzielono licencji przymusowe;,
nie doprowadzi nastgpnie do wudzielenia patentu, posiadacz prawa zwrdci
licencjobiorcy wynagrodzenie wyptacone na podstawie niniejszego artykutu.

Artykul 10

Zobowigzania, ktore musi wypetnic¢ licencjobiorca

Licencjobiorca jest uprawniony do korzystania z chronionego wynalazku objetego
unijng licencja przymusowa wytacznie po spetieniu nastepujacych zobowigzan:

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

b)  odpowiednia dziatalno$¢ jest prowadzona wytacznie w celu dostarczania
produktow istotnych w kontekscie kryzysu na rynku unijnym;

c)  produkty wytwarzane na podstawie unijnej licencji przymusowej sa wyraznie
oznaczone, za pomocg specjalnej etykiety lub oznakowania, jako wytwarzane
i wprowadzane do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem;

d) produkty wytwarzane na podstawie unijnej licencji przymusowej mozna
odrozni¢ od produktéw wytwarzanych iwprowadzanych do obrotu przez
posiadacza praw lub na podstawie dobrowolnej licencji udzielonej przez
posiadacza praw za pomocg specjalnego opakowania, barwy lub ksztattu, pod
warunkiem ze takie odroznienie jest wykonalne inie ma znaczacego
oddziatywania na cen¢ produktow;

e) opakowanie produktow wytwarzanych na podstawie unijnej licencji
przymusowej oraz wszelkie zwigzane z nimi oznakowanie lub ulotka wskazuja,
ze produkty te podlegaja unijnej licencji przymusowej na podstawie
niniejszego rozporzadzenia |wyraznie okreslaja, ze produkty te sa
przeznaczone wytacznie do dystrybucji w Unii i nie moga by¢ wywozone;

f)  przed wprowadzeniem do obrotu produktow wytwarzanych na podstawie
unijnej licencji przymusowej licencjobiorca udostepnia na stronie internetowe;
nastepujace informacje:

1) ilosci produktow wytwarzanych na podstawie unijnej licencji
przymusowej w podziale na panstwa cztonkowskie wytworzenia;

2) ilosci produktow dostarczonych na podstawie unijnej licencji
przymusowej w podziale na panstwa cztonkowskie dostawy;

3)  cechy wyrdzniajace produkty objete unijng licencjg przymusows.

Adres strony internetowej zostaje podany do wiadomosci Komisji. Komisja przekazuje adres
strony internetowej panstwom cztonkowskim.

2.

W przypadku niewypelnienia przez licencjobiorcg¢ obowigzkow okre§lonych w ust. 1
niniejszego artykutu Komisja moze:

a)  uniewazni¢ unijng licencj¢ przymusowa zgodnie z art. 14 ust. 3; lub

b)  nalozy¢ na licencjobiorcg grzywny lub kary okresowe zgodnie z art. 15 i 16.
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Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) we wspotpracy
z odpowiednimi organami krajowymi panstw cztonkowskich moze, na wniosek
posiadacza prawa lub z wiasnej inicjatywy, zazada¢ dostepu do ksigg i rejestrow
prowadzonych przez licencjobiorce W celu sprawdzenia, czy zastosowano si¢ do
tresci i warunkdéw unijnej licencji przymusowej oraz ogdlnie do przepisow
niniejszego rozporzadzenia.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow wykonawczych ustanawiajacych
przepisy dotyczace specjalnego etykietowania lub oznakowania, 0 ktérych mowa
w ust. 1 lit. ¢), oraz opakowania, barwienia i nadawania ksztattu, o ktérych mowa
w lit. d), atakze przepisy dotyczace ich stosowania oraz, W stosownych
przypadkach, ich umiejscowienia na produkcie. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg sprawdzajacg, 0 ktdrej mowa w art. 24 ust. 2.

Artykut 11

Zakaz wywozu

Wywdz produktéw wytwarzanych na podstawie unijnej licencji przymusowej jest zabroniony.

Artykut 12

Kontrole celne

Stosowanie niniejszego artykutu pozostaje bez uszczerbku dla innych unijnych
aktow prawnych regulujacych wywoéz produktow, w szczegdlnosci art. 46, 47 i 267
rozporzadzenia (UE) nr 952/20134,

Organy celne dokonuja identyfikacji produktéw, ktore moga podlegaé zakazowi
okreslonemu w art. 11, na podstawie unijnej licencji przymusowej i jej zmian.
Wtym celu informacje oryzyku w odniesieniu do kazdej unijnej licencji
przymusowej iwszelkich jej zmian wprowadza si¢ do odpowiedniego systemu
zarzadzania ryzykiem celnym. Organy celne uwzgledniaja takie informacje 0 ryzyku
podczas przeprowadzania kontroli produktéw objetych procedura celng ,,wywoz”
zgodnie z art. 46 i 47 rozporzadzenia (UE) nr 952/2013.

W przypadku gdy organy celne zidentyfikuja produkt, ktéry moze byC objety
zakazem ustanowionym wart. 11, zawieszajag jego wywoz. Organy celne
niezwlocznie powiadamiaja Komisje 0 zawieszeniu i przekazuja jej wszelkie istotne
informacje umozliwiajace ustalenie, czy produkt zostal wytworzony na podstawie
unijnej licencji przymusowej. Aby ocenié, czy zawieszone produkty sa zgodne
Z unijng licencja przymusowa, Komisja moze skonsultowa¢ si¢ z odpowiednim
posiadaczem prawa.

Jezeli wywoz produktu zostat zawieszony zgodnie zust.3, produkt zostaje
dopuszczony do wywozu, pod warunkiem ze spetnione zostaly wszystkie pozostate
wymogi i formalnosci przewidziane w prawie unijnym lub krajowym dotyczace
takiego wywozu oraz spetniony jest jeden z ponizszych warunkow:

a) Komisja nie zwrocita si¢ do organdéw celnych 0 utrzymanie zawieszenia
w ciggu 10 dni roboczych od powiadomienia jej o tym;

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 952/2013 z dnia 9 pazdziernika 2013 r.

ustanawiajgce unijny kodeks celny.
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b) Komisja poinformowata organy celne, ze produkt nie jest wytwarzany na
podstawie unijnej licencji przymusowej.

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.

Jezeli nie zezwolono na dopuszczenie produktu do wywozu:

a)  w stosownych przypadkach w zwiazku z sytuacja kryzysowa lub nadzwyczajna
Komisja moze zazada¢ od organow celnych, aby zobowigzaly eksportera do
podjecia okreslonych dziatan na wiasny koszt, w tym w razie potrzeby do ich
przeprowadzenia w wyznaczonych panstwach cztonkowskich, po zapewnieniu
ich zgodnosci z prawem Unii;

b)  we wszystkich innych przypadkach organy celne moga wdrozy¢ wszelkie
niezb¢dne $rodki w celu zapewnienia, aby dany produkt zostat usunigty
zgodnie z prawem krajowym spéjnym z prawem Unii. Art. 197 1198
rozporzadzenia (UE) nr 952/2013 stosuje si¢ odpowiednio.

Artykut 13

Relacje miedzy posiadaczem prawa a licencjobiorcq

Wykonujac prawa i obowiagzki wynikajace z niniejszego rozporzadzenia, posiadacz
prawa i licencjobiorca, ktoremu udzielono unijnej licencji przymusowej, dziataja
i wspotpracuja ze sobg w dobrej wierze.

Zgodnie z obowigzkiem dziatania w dobrej wierze posiadacz prawa i licencjobiorca
doktadaja wszelkich staran, aby osiagna¢ cel unijnej licencji przymusowej,
uwzgledniajac wzajemne interesy.

Artykut 14

Przeglgd | uniewaznienie unijnej licencji przymusowej

Komisja dokonuje przegladu unijnej licencji przymusowej na uzasadniony wniosek
posiadacza prawa lub licencjobiorcy lub z wtasnej inicjatywy i w razie potrzeby
zmienia specyfikacje, o ktérych mowa w art. 8, w drodze aktu wykonawczego.
W razie potrzeby unijng licencj¢ przymusowa modyfikuje si¢ w celu wskazania
pelnego wykazu praw i posiadaczy praw objetych licencja przymusowa.

W razie potrzeby Komisja, na uzasadniony wniosek posiadacza prawa lub
licencjobiorcy lub z wlasnej inicjatywy, podejmuje decyzje w sprawie dodatkowych
srodkéw uzupetniajacych unijng licencje przymusowsa, aby zapewni¢ osiggnigcie jej
celu, atakze utatwi¢ izapewni¢ dobra wspotprace migdzy posiadaczem prawa
a licencjobiorca.

Komisja moze wuniewazni¢ unijng licencje przymusowa W drodze aktu
wykonawczego, jezeli okoliczno$ci, ktore do doprowadzily do jej udzielenia,
przestaty istnie¢ iich ponowne wystapienie jest mato prawdopodobne lub jezeli
licencjobiorca nie wypelnia obowigzkow okreslonych W niniejszym rozporzadzeniu.
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Jezeli Komisja rozwaza zmiane, przyjecie dodatkowych $rodkéw, o ktorych mowa
w ust. 2, lub uniewaznienie unijnej licencji przymusowej, moze skonsultowaé si¢
z organem doradczym, o ktorym mowa w art. 6.

Uniewazniajac unijng licencj¢ przymusowsa, Komisja moze zazadaé, aby
licencjobiorca w rozsagdnym terminie zorganizowal przekierowanie lub zbycie
w inny sposéb wszelkich towarow znajdujacych sie¢ W jego posiadaniu, pod jego
piecza, wladzg lub kontrolg w sposob okreslony przez Komisje W porozumieniu
z posiadaczem prawa i na koszt licencjobiorcy.

Akty wykonawcze, o ktérych mowa wust. 1, 2 i3, przyjmuje si¢ zgodnie
z przepisami, o ktérych mowa w art. 7 ust. 6 lit. a) i b), art. 7 ust. 7 oraz art. 7 ust. 8.

Artykut 15

Grzywny

Komisja moze w drodze decyzji natozy¢ na licencjobiorcg lub posiadacza prawa
grzywny nieprzekraczajace 6% ich catkowitego obrotu w poprzednim roku
obrotowym, jezeli umyslnie lub w wyniku zaniedbania:

a) licencjobiorca nie wypelnia swoich zobowigzan wynikajacych z art. 9 ust. 1
lub art. 10 ust. 1;

b)  posiadacz prawa lub licencjobiorca nie przestrzegaja zasady dobrej wiary
i wspotpracy, o ktorej mowa w art. 13; lub

C) posiadacz prawa lub licencjobiorca nie wywiazuje si¢ z jakiegokolwiek
zobowigzania wynikajacego z dodatkowych $rodkow uzupehniajacych unijng
licencje przymusowa, 0 ktorych mowa w art. 8 ust. 1 lit. h) i art. 14 ust. 2, jak
okreslono w odpowiednim akcie wykonawczym.

Przy wustalaniu wysokosci grzywny uwzglednia si¢ wage naruszenia, jego
powtarzalno$¢ oraz czas trwania.

Artykul 16

Okresowe kary pienigzne

Komisja moze w drodze decyzji nalozy¢ na licencjobiorce lub posiadacza prawa

okresowe kary pieni¢zne nieprzekraczajace 5 % ich odpowiedniego $redniego

dziennego obrotu w poprzedzajacym roku obrotowym za kazdy dzien i naliczone od

daty ustalonej w decyzji, aby naktoni¢:

a)  licencjobiorce do zaprzestania naruszania jego zobowigzan wynikajacych
z art. 10 ust. 1,

b)  nakltoni¢ licencjobiorce i posiadacza prawa do zaprzestania naruszania art. 13;
lub

C) posiadacza prawa lub licencjobiorce do wywigzania si¢ Z zObowigzania
wynikajacego z dodatkowych §rodkéw uzupehlniajacych unijng licencjg
przymusows, 0 Ktorych mowa w art. 8 ust. 1 lit. h) i art. 14 ust. 2, jak okreslono
w odpowiednim akcie wykonawczym.
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W przypadku gdy licencjobiorca lub posiadacz prawa wywigzal si¢ z zobowigzania,
w odniesieniu  do  ktorego nalozono okresowa kar¢ pienigzng W celu
wyegzekwowania jego spelnienia, Komisja moze ustali¢ ostateczng wysoko$¢
okresowej kary pieni¢znej na poziomie nizszym niz ten, ktory wynikalby
z pierwotnej decyzji.

Artykut 17

Termin przedawnienia dotyczqgcy naktadania grzywien i okresowych kar pienieznych

Uprawnienia przyznane Komisji na podstawie art. 15 116 podlegaja terminowi
przedawnienia wynoszgcemu pigc lat.

Bieg terminu przedawnienia rozpoczyna si¢ od dnia, w ktérym popetniono
naruszenie. W przypadku ciagglych lub powtarzajacych si¢ naruszen bieg terminu
przedawnienia rozpoczyna si¢ jednak od dnia zaniechania naruszenia.

Wszelkie dziatania podjete przez Komisje Iub wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego wcelu przeprowadzenia dochodzenia lub  postgpowania
w odniesieniu do naruszen przerywaja bieg przedawnienia do natozenia grzywien lub
okresowych kar pieni¢znych.

Kazde przerwanie terminu przedawnienia powoduje, ze termin ten zaczyna biec od
poczatku. Termin przedawnienia dotyczacy nakltadania grzywien lub okresowych kar
pieni¢znych uptywa jednak najpdzniej w dniu, w ktorym uptynat okres dwukrotnie
przekraczajacy dhugos¢ terminu przedawnienia bez natozenia przez Komisje
grzywny lub okresowej kary pieni¢znej. Termin ten przedtuza si¢ 0 okres, na ktory
bieg terminu przedawnienia zostat zawieszony na podstawie ust. 5.

Bieg terminu przedawnienia dotyczacego nakladania grzywien lub okresowych kar
pienigznych zawiesza si¢ na okres, przez ktory decyzja Komisji jest przedmiotem
postepowania toczacego si¢ przed Trybunatem Sprawiedliwosci Unii Europejskiej.

Artykul 18

Termin przedawnienia dotyczqcy egzekwowania grzywien i OKresowych kar pienigznych

Uprawnienia Komisji do wykonania decyzji przyjetych na podstawie art. 15 i 16
podlegaja terminowi przedawnienia wynoszacemu pi¢¢ lat.

Bieg terminu przedawnienia rozpoczyna si¢ W dniu, w ktorym decyzja stala si¢
ostateczna.

Bieg terminu przedawnienia dotyczacego egzekwowania kar zostaje przerwany:

a) przez powiadomienie o decyzji o0zmianie pierwotnej kwoty grzywny lub
okresowej kary pienieznej lub o0 decyzji oodmowie zastosowania takiej
zmiany;

b)  przez dzialanie Komisji lub panstwa czlonkowskiego dziatajacego na wniosek
Komisji majace na celu wyegzekwowanie zaptaty grzywny lub okresowej kary
pieni¢zne;j.

Kazde przerwanie terminu przedawnienia powoduje, Zze termin ten zaczyna biec od

poczatku.
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Bieg terminu przedawnienia dla egzekwowania kar ulega zawieszeniu na tak dtugo,
jak:
a)  do uptywu terminu przyznanego na zaplate;

b)  na czas zawieszenia egzekucji platnosci na podstawie postanowienia Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej lub postanowienia sagdu krajowego.

Artykul 19

Prawo do bycia wystuchanym i prawo dostepu do akt

Przed przyjeciem decyzji na podstawie art.15 lub 16 Komisja zapewnia
licencjobiorcy lub posiadaczowi prawa mozliwo$¢ ztozenia wyjasnien W sprawie
domniemanego naruszenia, ktore ma podlega¢ grzywnie lub okresowym karom
pienieznym.

Licencjobiorca lub posiadacz prawa moze przedstawi¢ swoje uwagi dotyczace
domniemanego naruszenia w rozsadnym terminie wyznaczonym przez Komisje,
ktory nie moze by¢ krétszy niz 14 dni.

Komisja opiera swoje decyzje wylacznie na zastrzezeniach, co do ktorych
zainteresowane strony mogly si¢ wypowiedziec.

W toku postepowania W petni respektuje si¢ prawo zainteresowanych stron do
obrony. Strony te maja prawo dostepu do akt Komisji na warunkach
wynegocjowanego ujawnienia, z zastrzezeniem prawnie uzasadnionego interesu
licencjobiorcy lub posiadacza prawa, lub innej zainteresowanej osoby w zakresie
ochrony ich szczego6lnie chronionych informacji handlowych i tajemnic handlowych.
Komisja jest uprawniona do przyjmowania decyzji okreslajagcych takie warunki
ujawniania w przypadku braku porozumienia mi¢dzy stronami. Prawo dostgpu do akt
Komisji nie obejmuje informacji poufnych i dokumentéw wewngtrznych Komisji,
innych wiasciwy organdéw ani innych organéw publicznych panstw cztonkowskich.
W szczego6lnosci prawo dostepu nie obejmuje korespondencji migdzy Komisja
atymi organami. Zaden przepis niniejszego ustepu nie uniemozliwia Komisji
ujawnienia i wykorzystania informacji koniecznych do udowodnienia naruszenia.

Jezeli Komisja uzna to za konieczne, moze rowniez wystucha¢ osoby fizyczne lub
prawne. Wnioski 0 wystuchanie takich osob zostang rozpatrzone pozytywnie, jezeli
wykaza one wystarczajacy interes.

Artykut 20

Publikacja decyzji

Komisja publikuje decyzje, ktore przyjmuje na podstawie art. 15 i16. Taka
publikacja zawiera wskazanie stron i glowng tres¢ decyzji, wtym ewentualnie
nalozone grzywny lub kary.

Przy publikacji nalezy uwzgledni¢ prawa i uzasadnione interesy licencjobiorcy,
posiadacza prawa lub wszelkich osob trzecich w zakresie ochrony ich informacji
poufnych.
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Artykut 21

Kontrola przez Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej

Zgodnie z art. 261 TFUE Trybunal Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej ma nieograniczone
prawo orzekania w zakresie kontroli decyzji, ktérymi Komisja nalozyla grzywny lub
okresowe kary pieni¢zne. Moze on uchyli¢, obnizy¢ lub podwyzszy¢ natozong grzywne lub
okresowg kare pieni¢zng.

Artykut 22

Informowanie o udzieleniu krajowych licencji przymusowych

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

a) cel krajowej licencji przymusowej i jej podstawe prawna w prawie krajowym;
b) nazwe i adres licencjobiorcy;
C) produkty objete licencja oraz, w miar¢ mozliwosci, odno$ne prawa wlasnosci
intelektualnej i posiadaczy praw;
d) wynagrodzenie, ktore ma zosta¢ wyptacone posiadaczowi prawa;
e) ilos¢ produktow, ktore majg zosta¢ dostarczone w ramach licencji;
f) okresu waznosci licencji.
Artykut 23

Zmiany W rozporzqdzeniu (WE) nr 816/2006
W rozporzadzeniu (WE) nr 816/2006 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a) dodaje sig¢ art. 18a w brzmieniu:
»Artykul 18a
Unijna licencja przymusowa

1. Komisja moze udzieli¢ licencji przymusowej W przypadku, gdy dziatalno$¢ polegajaca na
wytwarzaniu isprzedazy eksportowej obejmuje rézne panstwa cztonkowskie |w zwigzku
ztym wymagalaby udzielenia licencji przymusowych na ten sam produkt W wigcej niz
jednym panstwie cztonkowskim.

2. Kazda osoba moze ztozy¢ wniosek 0 udzielenie licencji przymusowej, o ktorej mowa
w ust. 1. Wniosek ten musi spelnia¢ wymogi okreslone w art. 6 ust. 3 oraz nalezy wskazaé
w nim panstwa cztonkowskie, ktore maja zostac objete licencja przymusows.

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

4. W przypadku ztozenia wniosku, 0 ktdrym mowa w ust. 2 niniejszego artykutu, wlasciwym
organem, o ktorym mowa w art. 1-11, 16 i 17, jest Komisja.

5. Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow wykonawczych w celu:
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a) udzielenia licencji przymusowej;
b) odrzucenia wniosku o udzielenie licencji przymusowej;
¢) zmiany lub uniewaznienia licencji przymusowe;j.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura doradcza, 0 ktorej mowa w art. 18b
ust. 2. W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegodlnie pilnej potrzeby dotyczacej skutkow
probleméw dotyczacych zdrowia publicznego Komisja przyjmuje akty wykonawcze majace
natychmiastowe zastosowanie zgodnie z procedura, 0 ktérej mowa w art. 18b ust. 3.”;

b) dodaje sig art. 18b w brzmieniu:

 Artykut 18b
Procedura komitetowa

1. Komisje wspomaga komitet (»Komitet ds. przyznawania licencji przymusowych«).
Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 4 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 8 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011 w zwiazku z jego art. 4.”.

Artykul 24

Procedura komitetowa

1. Komisje wspomaga komitet. Komitet ten jest komitetem W rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 4 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

4, W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 8 rozporzadzenia (UE)

nr 182/2011 w zwigzku z jego art. 4.
Artykut 25

Ocena

Do ostatniego dnia trzeciego roku po przyznaniu unijnej licencji przymusowej zgodnie z art. 7
Komisja przedstawi Radzie, Parlamentowi Europejskiemu i Europejskiemu Komitetowi
Ekonomiczno-Spotecznemu sprawozdanie z 0ceny stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 26
Wejscie W Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi W Zycie nastgpnego dnia po jego opublikowaniu
W Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenic wigze W caloSci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] T.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
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