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STANOWISKO RADY (UE) NR 13/2025 W PIERWSZYM CZYTANIU

w sprawie przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie udzielania licencji
przymusowych w kontekscie zarzadzania kryzysowego oraz zmiany rozporzadzenia
(WE) nr 816/2006

Przyjete przez Rade w dniu 27 pazdziernika 2025 r.
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(C/2025[6523)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeglnosci jego art. 114 i 207,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ('),

po konsultacji z Komitetem Region6w,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Kryzysy wymagaja podjecia wyjatkowych, szybkich, odpowiednich i proporcjonalnych srodkéw, ktére pozwola
zaradzi¢ kryzysom lub ich skutkom. W tym celu niezbedne moze okazal si¢ korzystanie z opatentowanych
produktéw lub proceséw. Dobrowolne umowy licencyjne zazwyczaj wystarczaja do udzielania licencji na
uprawnienia wynikajace z patentu w zakresie tych produktéow lub proceséw i umozliwiajg ich dostarczanie w Unii.
Dobrowolne umowy s3 najbardziej odpowiednim, najszybszym i najskuteczniejszym rozwigzaniem umozliwiajg-
cym korzystanie z opatentowanych produktéw i proceséw oraz zwigkszenie produkeji w czasie kryzysow. Moze si¢
jednak okaza¢, ze zawarcie dobrowolnych uméw nie bedzie mozliwe lub umowy te beda zawieraly nieodpowiednie
warunki, takie jak dlugi czas realizacji. Licencja przymusowa, bedaca zezwoleniem na korzystanie z wynalazku
chronionego prawami wlasnosci intelektualnej bez zgody uprawnionego, moze stanowi¢ rozwigzanie stosowane
w ostatecznosci, w przypadku gdy zawarcie dobrowolnych uméw okaze si¢ niemozliwe lub bedzie nieodpowiednie,
umozliwiajace dostep do opatentowanych produktéw lub proceséw, w szczegblnosci w przypadku produktéw
niezbednych do stawienia czola skutkom kryzysu.

(2) W kontekscie unijnego trybu kryzysowego lub trybu sytuacji nadzwyczajnej wprowadzonych na podstawie
mechanizmu kryzysowego lub mechanizmu sytuacji nadzwyczajnej przewidzianych w unijnym akcie prawnym
wymienionym w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia (zwanym dalej ,unijnym mechanizmem kryzysowym
lub mechanizmem sytuacji nadzwyczajnej”) Unia powinna mie¢ mozliwo$¢ udzielania licencji przymusowych
zgodnie z ramami ustanowionymi w Porozumieniu w sprawie handlowych aspektéw praw wlasnosci
intelektualnej () (zwanym dalej ,porozumieniem TRIPS”). Ogloszenie trybu kryzysowego lub trybu sytuacji
nadzwyczajnej ma na celu reagowanie na przeszkody w swobodnym przeplywie towardw, uslug i 0oséb w czasie
kryzyséw oraz na brak odpowiedniej podazy produktéow i ustug istotnych w kontekscie kryzysu. Jako sSrodek
stosowany w ostateczno$ci, w przypadku gdy adekwatnego i szybkiego dostepu do produktéw istotnych
w kontekscie kryzysu i proceséw wymaganych do produkeji produktéw istotnych w kontekscie kryzysu, ktére sg
objete prawami wlasnosci intelektualnej, nie mozna osiggna¢ innymi Srodkami, w tym poprzez zwigkszenie
wiasnych zdolnosci produkcyjnych przez samego uprawnionego lub poprzez dobrowolna wspélprace, udzielenie
licencji przymusowej moze pozwoli¢ na korzystanie, w interesie publicznym, z chronionego wynalazku w celu
produkgji i dostaw produktéw istotnych w kontekscie kryzysu, ktére sg niezbedne do stawiania czola trwajacemu
kryzysowi lub sytuacji nadzwyczajnej. W kontekscie takich mechanizméw kryzysowych lub mechanizméw sytuacji
nadzwyczajnej wazne jest zatem, by Unia mogla polegaé na wydajnym i skutecznym systemie licencji
przymusowych na poziomie Unii, ktéry bedzie jednolicie stosowany na calym jej terytorium. System taki
zagwarantowalby prawidlowe funkcjonowanie rynku wewnetrznego, zapewniajac dostawy i swobodny przeplyw
produktéw istotnych w kontekscie kryzysu, objetych licencjami przymusowymi na rynku wewnetrznym.

()  Dz.U.C, C[2023/865, 8.12.2023, ELL http://data.europa.eu/eli/C/2023/865/0j.

() Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 13 marca 2024 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym) oraz
stanowisko Rady w pierwszym czytaniu z dnia 27 pazdziernika 2025 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym).
Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia ... (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym).

()  DzU.L 336z 23.12.1994, 5. 214.
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Mozliwo$¢ korzystania z licencji przymusowych — w przypadku zagrozenia bezpieczenstwa narodowego lub
wystapienia innych okolicznosci nadzwyczajnej pilnosci — wyraznie przewidziano w porozumieniu TRIPS. W tym
kontek$cie w niniejszym rozporzadzeniu nalezy na poziomie Unii ustanowi¢ system udzielania licencji
przymusowych na potrzeby zarzadzania kryzysowego (zwanej dalej ,unijna licencja przymusows”). Zgodnie
z zobowigzaniami miedzynarodowymi ustanowionymi w porozumieniu TRIPS, jednym z warunkéw skorzystania
z mozliwosci udzielenia licencji przymusowej jest fakt, ze podjeto starania, by uzyskaé uprzednie zezwolenie od
uprawnionego na rozsadnych warunkach handlowych i starania te nie przyniosly rezultatu w rozsgdnym terminie.
Od tego wymogu mozna jednak odstapi¢ w przypadku zagrozenia bezpieczenistwa narodowego lub wystapienia
innych okoliczno$ci nadzwyczajnej pilnosci lub w przypadkach publicznego uzycia dla celéw niehandlowych.
Proces udzielania unijnej licencji przymusowej nalezy okresli¢ w taki sposdb, by zapewnial udzial uprawnionego
w trakcie calej procedury, z mysla o umozliwieniu i zachgcaniu do zawierania dobrowolnych uméw.

Wszystkie panstwa cztonkowskie wdrozyly do prawa krajowego ramy udzielania licencji przymusowych dla
patentéw. Przepisy krajowe zazwyczaj zezwalaja na udzielanie licencji przymusowych z uwagi na interes publiczny
lub w sytuacji kryzysowej lub nadzwyczajnej. Miedzy panstwami cztonkowskimi istniejg jednak rozbieznosci
w odniesieniu do podstaw, warunkéw i procedur, na podstawie ktorych mozna udzieli¢ licencji przymusowej.
Rozbieznosci te powoduja, Ze system jest fragmentaryczny, nieoptymalny i nieskoordynowany i uniemozliwia Unii
skuteczne korzystanie z udzielania licencji przymusowych, w przypadku gdy jest to potrzebne, by zareagowac na
transgraniczng sytuacje kryzysowa lub nadzwyczajna.

Krajowe systemy licencji przymusowych dzialaja wylacznie na terytorium danego kraju. Maja one na celu
zaspokojenie potrzeb ludnosci panstwa czlonkowskiego udzielajacego licencji oraz zaspokojenie interesu
publicznego tego panstwa czlonkowskiego. Ograniczonemu zasiggowi terytorialnemu krajowych systemow
udzielania licencji przymusowych towarzyszy fakt, ze w przypadku produktéw produkowanych na podstawie
licencji przymusowej nie ma mozliwosci wyczerpania prawa z patentu. W zwigzku z tym te systemy licencji
przymusowych nie zapewniaja odpowiedniego rozwigzania w zakresie transgranicznych proceséw produkdiji,
a zatem nie istnieje funkcjonujacy rynek wewnetrzny produktéw produkowanych na podstawie takich licencji
przymusowych. Oprocz faktu, ze wydawanie wielu krajowych licencji przymusowych stanowi znaczgcg przeszkode
dla transgranicznych dostaw w ramach rynku wewnetrznego, wiaze si¢ ono réwniez z ryzykiem wydawania
sprzecznych i niespdjnych decyzji przez pafistwa cztonkowskie. W rezultacie obecny system licencji przymusowych
wydaje si¢ nieodpowiedni do realiéow rynku wewnetrznego i wlasciwych dla niego transgranicznych lancuchéw
dostaw. Ten nieoptymalny system licencji przymusowych uniemozliwia Unii korzystanie z dodatkowego
instrumentu w obliczu kryzysu lub sytuacji nadzwyczajnej, w przypadku gdy $rodki inne niz unijna licencja
przymusowa, w tym dobrowolne umowy, nie mogly zosta¢ zrealizowane w rozsadnym terminie i nie mogly
zapewni¢ odpowiedniego i szybkiego dostgpu do produktéw istotnych w konteksScie kryzysu lub proceséw
koniecznych do wyprodukowania tych produktéw, ktére sg objete prawami wiasnosci intelektualnej. Unia i jej
panstwa czlonkowskie daza do poprawy swojej odpornosci na kryzysy. Konieczne jest zatem zapewnienie
optymalnego systemu licencji przymusowych na potrzeby zarzadzania kryzysowego, ktory w pelni wykorzystuje
rynek wewnetrzny i umozliwia panstwom czlonkowskim wzajemne wspieranie si¢ w czasie kryzysow.

Nalezy zatem ustanowi¢ system licencji przymusowych na potrzeby zarzadzania kryzysowego na poziomie Unii,
jako uzupelnienie krajowych systeméw licencji przymusowych. Na podstawie unijnego systemu licencji
przymusowych Komisja, po rozwazeniu opinii wlasciwego organu doradczego w rozumieniu niniejszego
rozporzadzenia, powinna by¢ uprawniona do udzielenia, w interesie publicznym i jako $rodek wyjatkowy,
tymczasowej i niewylacznej licencji przymusowej, ktéra bedzie wazna w calej Unii i bedzie pozwalata na korzystanie
z chronionego wynalazku w celu dostarczania produktéw niezbednych do zaradzenia kryzysowi lub sytuacji
nadzwyczajnej w Unil.

W ostatnich latach Unia przyjela kilka unijnych mechanizméw kryzysowych lub mechanizméw sytuacji
nadzwyczajnej w celu zwickszenia swojej odpornosci na kryzysy lub sytuacje nadzwyczajne dotykajace Unie. Te
nowe mechanizmy obejmuja rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 (*), na podstawie
ktorego Komisja moze uznaé stan zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii; rozporzadzenie Rady
(UE) 2022/2372 (), ktére w sytuacji stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii przewiduje ramy

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 z dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE (Dz.U. L 314 z 6.12.2022, s. 26, ELL http://data.
europa.cu/eli/reg/2022/2371/0j).

Rozporzadzenie Rady (UE) 2022/2372 z dnia 24 pazdziernika 2022 r. w sprawie ram $rodkéw stuzacych zapewnieniu zaopatrzenia
w medyczne $rodki przeciwdzialania istotne podczas kryzysu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii
(Dz.U. L 314 z 6.12.2022, s. 64, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2022/2372/0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/6523/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/oj

Dz.U. C z 3.12.2025

PL

(10)

(11)

(12)

srodkéw stuzgcych zapewnieniu zaopatrzenia w medyczne Srodki przeciwdzialania istotne podczas kryzysu oraz
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 20242747 (°) ustanawiajace ramy $rodkéw dotyczacych
sytuacji nadzwyczajnej na rynku wewnetrznym.

Te unijne mechanizmy kryzysowe i mechanizmy sytuacji nadzwyczajnej umozliwiajg ogloszenie trybu kryzysowego
lub trybu sytuacji nadzwyczajnej i maja na celu zapewnienie Srodkéw umozliwiajacych reagowanie na kryzysy lub
sytuacje nadzwyczajne w Unil. Poprzez zezwolenie Komisji na udzielanie unijnej licencji przymusowej, w przypadku
gdy tryb kryzysowy lub tryb sytuacji nadzwyczajnej ogloszono na podstawie unijnego aktu prawnego, mozliwe jest
osiggniecie niezbednej synergii miedzy odpowiednimi unijnymi mechanizmami kryzysowymi lub mechanizmami
sytuacji nadzwyczajnej a ogdlnounijnym systemem licencji przymusowych. W takim przypadku stwierdzenie
istnienia kryzysu lub sytuacji nadzwyczajnej bedzie zalezalo wylacznie od bazowego unijnego aktu prawnego
i zawartej w nim definicji kryzysu lub sytuacji nadzwyczajnej. Ze wzgledu na pewnos¢ prawa w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia nalezy wymieni¢ unijne mechanizmy kryzysowe lub mechanizmy sytuacji
nadzwyczajnej przewidujace Srodki, ktére na poziomie Unii mozna zakwalifikowa¢ jako $rodki nadzwyczajne lub
srodki podejmowane w warunkach nadzwyczajnej pilnosci mogace uruchamiaé udzielenie unijnej licencji
PrZymusowe;j.

Aby zapewni¢ optymalng skuteczno$¢ unijnej licencji przymusowej jako narzedzia reagowania na kryzysy lub
sytuacje nadzwyczajne, powinna ona by¢ dostepna w odniesieniu do patentu lub wzoru uzytkowego, lub
dodatkowego $wiadectwa ochronnego. Powinna by¢ réwniez dostgpna w odniesieniu do opublikowanego
zgloszenia patentowego lub opublikowanego zgloszenia wzoru uzytkowego. Unijna licencja przymusowa powinna
mie¢ zastosowanie w takim samym zakresie do patentéw krajowych, patentéw europejskich i patentéw europejskich
o jednolitym skutku.

Systemy wzordéw uzytkowych zapewniaja ochrong rozwigzan technicznych na podstawie kryteriow, ktére co do
zasady s3 mniej rygorystyczne niz w przypadku patentow. Wiascicielowi wzoru uzytkowego przyznaje si¢ wylaczne
prawo do uniemozliwiania osobom trzecim, przez ograniczony czas, komercyjnego stosowania chronionego
wynalazku bez zgody uprawnionego. Pojecie ,wzoru uzytkowego” rézni si¢ migdzy panstwami cztonkowskimi i nie
wszystkie panistwa cztonkowskie maja systemy wzoréw uzytkowych. Ogélnie rzecz biorac, wzory uzytkowe nadaja
si¢ do ochrony wynalazkéw, ktore wprowadzaja niewielkie ulepszenia lub dostosowania w istniejacych produktach
lub ktére majg krotka zywotno$¢ handlowy. Podobnie jednak jak patenty, wzory uzytkowe moga chronié
rozwigzania, ktére moga okazac si¢ niezbedne do reagowania na kryzys lub sytuacje nadzwyczajna, a zatem nalezy
obja¢ je zakresem unijnej licencji przymusowej.

Unijna licencja przymusowa na patent powinna obejmowaé dodatkowe $wiadectwo ochronne, przy czym takie
$wiadectwo zaczyna obowigzywaé po wygasnieciu patentu, w trakcie obowigzywania tej licencji przymusowej,
i obejmuje ono produkt istotny w kontekscie kryzysu. W unijnej licencji przymusowej nalezy w stosownych
przypadkach okresli¢, ze obejmuje ona dodatkowe Swiadectwo ochronne. Taki szerszy zakres pozwoli na
utrzymanie skutecznosci unijnej licencji przymusowej zwiazanej z patentem, w przypadku gdy wynalazek nie jest
juz chroniony patentem, natomiast jest chroniony dodatkowym $wiadectwem ochronnym po wygasnieciu patentu.
Powinno to mie¢ réwniez zastosowanie do samego dodatkowego §wiadectwa ochronnego, w przypadku gdy unijnej
licencji przymusowej udziela si¢ po wygasnigciu patentu.

Unijna licencja przymusowa powinna mie¢ rowniez zastosowanie do opublikowanych zgloszeni patentowych
dotyczgcych patentéw krajowych i patentéw europejskich oraz do opublikowanych zgloszen dotyczacych wzoréw
uzytkowych. Poniewaz proces udzielania patentu po opublikowaniu zgloszenia patentowego moze trwaé latami,
skupienie si¢ wylacznie na wynalazkach chronionych udzielonym patentem mogloby uniemozliwi¢ skuteczne
i terminowe reagowanie kryzysowe. W czasie kryzyséw rozwigzania mogg opieraC si¢ na najnowoczesniejszych
technologiach. Ponadto niektére krajowe przepisy patentowe, jak roéwniez Konwencja o udzielaniu patentow
europejskich z dnia 5 pazdziernika 1973 r., przewidujg tymczasowa ochrone oséb dokonujacych zgloszenia
patentowego przed nieuprawnionym korzystaniem z ich wynalazkéw oraz zwigzang z ta ochrona mozliwosé
udzielania przez takich zglaszajacych licencji na korzystanie z ich praw chronionych zgloszeniem patentowym.
Z podobnych powodéw nalezy zapewni¢, aby unijna licencja przymusowa miala zastosowanie réwniez do
opublikowanych zgloszen wzoréw uzytkowych. Niniejsze rozporzadzenie nie harmonizuje krajowych przepiséw
dotyczgcych tymczasowej ochrony opublikowanych zglosze patentowych i opublikowanych zgloszefr wzoréw
uzytkowych. W celu zapewnienia, aby unijna licencja przymusowa dotyczaca opublikowanego zgloszenia
patentowego lub opublikowanego zgloszenia wzoru uzytkowego zachowala swoje skutki po udzieleniu patentu lub
prawa ochronnego na wzér uzytkowy, unijna licencja przymusowa dotyczaca opublikowanego zgloszenia

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/2747 z dnia 9 pazdziernika 2024 r. w sprawie ustanowienia ram
srodkéw dotyczacych sytuacji nadzwyczajnej na rynku wewnetrznym i odpornosci rynku wewnegtrznego oraz w sprawie zmiany
rozporzadzenia Rady (WE) nr 2679/98 (akt o sytuacji nadzwyczajnej na rynku wewnetrznym i odpornosci rynku wewnetrznego)
(Dz.U. L, 2024/2747, 8.11.2024, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2024[2747 |oj).

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/65230j
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patentowego lub opublikowanego zgloszenia wzoru uzytkowego powinna obejmowac patent po jego udzieleniu lub
wzor uzytkowy — po udzieleniu dotyczacego go prawa ochronnego — w zakresie, w jakim produkt istotny
w kontekscie kryzysu nadal objety jest ostatecznym zakresem ochrony powigzanych praw wlasnosci intelektualne;.

Nalezy wyjasnié, ze niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla prawa Unii w zakresie prawa autorskiego
i praw pokrewnych, w tym dyrektyw 96/9/WE (), 2001/29/WE (%), 2004/48/WE (), 2009/24|WE (')
i (UE) 2019/790 ("), ktére ustanawiajg szczegélne zasady i procedury, ktére powinny pozostaé nienaruszone.
Nalezy réwniez wyjasnié, Ze niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/943 ('). Ponadto niczego w niniejszym rozporzadzeniu nie nalezy interpretowad
jako nakladajacego obowigzek ujawnienia zdefiniowanych w dyrektywie (UE) 2016/943 niejawnego know-how,
niejawnych informacji handlowych lub informacji technicznych objetych tajemnicg przedsigbiorstwa, ani jako
wykluczajacego dobrowolne zawieranie uméw dotyczacych tajemnicy przedsigbiorstwa.

Unijne mechanizmy kryzysowe lub mechanizmy sytuacji nadzwyczajnej przewiduja specjalne $rodki majgce na celu
zapewnienie dostaw produktéw w Unii, ktére maja kluczowe znaczenie dla uporania si¢ z kryzysem lub sytuacja
nadzwyczajna lub z ich skutkami. Srodki takie obejmuja na przyktad priorytetowe zaméwienia produktéw istotnych
w kontekscie kryzysu, wspélng procedure udzielania zaméwien publicznych oraz mozliwos$¢ dzialania przez
Komisje w charakterze centralnej jednostki zakupujacej. Zwazywszy, ze unijny system licencji przymusowych ma
uzupelnia¢ dany unijny mechanizm kryzysowy lub mechanizm sytuacji nadzwyczajnej, dostawy i dystrybucja
danych produktéw istotnych w kontekscie kryzysu produkowanych lub wprowadzanych do obrotu na podstawie
unijnej licencji przymusowej powinny odbywal si¢ w ramach szczegdlnych Srodkéw przewidzianych w tym
unijnym mechanizmie kryzysowym lub mechanizmie sytuacji nadzwyczajnej. W $rodkach tych nalezy okresli¢
szczegbly dotyczgce dostawy i dystrybucji produktéw istotnych w kontekscie kryzysu. Oprécz tego unijna licencja
przymusowa nie powinna umozliwia¢ produkeji ani wprowadzania do obrotu produktéw, ktore zostaly wylaczone
z zakresu stosowania danego unijnego mechanizmu kryzysowego lub mechanizmu sytuacji nadzwyczajnej.

Po udzieleniu licencji przymusowej ochrona danych regulacyjnych moze uniemozliwi¢ skuteczne korzystanie
z licencji przymusowej, poniewaz utrudnia wydawanie pozwolen na generyczne produkty lecznicze. Taka sytuacja
moglaby doprowadzi¢ do powaznych negatywnych konsekwencji dla unijnych licencji przymusowych udzielonych
w celu zaradzenia kryzysowi, poniewaz mogloby to wplynaé na dostep do produktéw leczniczych potrzebnych do
zaradzenia kryzysowi lub sytuacji nadzwyczajnej. Z tego wzgledu wazne jest, by w odpowiednich unijnych
przepisach dotyczacych $rodkéw farmaceutycznych przewidziano zawieszenie wylacznosci danych i ochrony
rynkowej w szczegblnosci w przypadku, gdy w celu zareagowania na stan zagrozenia zdrowia publicznego
udzielono licencji przymusowej. Takie zawieszenie powinno by¢ mozliwe wylacznie w odniesieniu do udzielonej
licencji przymusowej i jej beneficjenta i powinno by¢ zgodne z celami, zasiggiem terytorialnym, czasem trwania
i przedmiotem tej licencji przymusowej. Zawieszenie to oznacza, ze wylaczno$¢ danych i ochrona rynkowa nie maja
wplywu na licencjobiorce na podstawie licencji przymusowej w czasie jej waznosci. Wylaczno$¢ danych i ochrona
rynku zaczynaja ponownie obowigzywaé po wygasnieciu lub cofnigciu licencji przymusowej. Zawieszenie to nie
powinno prowadzi¢ do wydluzenia pierwotnego okresu ochrony danych regulacyjnych.

W przypadku produktéw istotnych w kontekscie kryzysu wyprodukowanych lub wprowadzonych do obrotu na
podstawie unijnej licencji przymusowej kwestie dotyczace odpowiedzialnosci za produkt powinny by¢ regulowane
odpowiednim prawem unijnym lub krajowym, stosownie do przypadku.

Aby zapewni¢ mozliwie najwigksza sp6jnos¢ z istniejacymi mechanizmami kryzysowymi lub mechanizmami
sytuacji nadzwyczajnej, ustanowiona w niniejszym rozporzadzeniu definicja ,produktu istotnego w kontekscie
kryzysu” powinna by¢ wystarczajgco ogélna, by obejmowala produkty zwigzane z réznymi rodzajami trybow
kryzysowych lub trybami sytuacji nadzwyczajnej w ramach odpowiedniego unijnego mechanizmu kryzysowego lub
mechanizmu sytuacji nadzwyczajnej.

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, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1996/9/0j).

Dyrektywa 2001/29/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 maja 2001 r. w sprawie harmonizacji niektorych aspektow
praw autorskich i pokrewnych w spoleczenstwie informacyjnym (Dz.U. L 167 z 22.6.2001, s. 10, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/
2001/29)0j).

Dyrektywa 2004/48/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwictnia 2004 r. w sprawie egzekwowania praw wlasnosci
intelektualnej (Dz.U. L 157 z 30.4.2004, s. 45, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/48/0j).

Dyrektywa 2009/24/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie ochrony prawnej programow
komputerowych (Dz.U. L 111 z 5.5.2009, s. 16, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/24/oj).

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,
ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2019/790/oj).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/943 z dnia 8 czerwca 2016 r. w sprawie ochrony niejawnego know-how
i niejawnych informacji handlowych (tajemnic przedsigbiorstwa) przed ich bezprawnym pozyskiwaniem, wykorzystywaniem
i yjawnianiem (Dz.U. L 157 z 15.6.2016, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2016/943/o0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/6523/oj
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Unijna licencja przymusowa powinna by¢ udzielana jedynie po spelnieniu okreslonych warunkéw. W szczegdlnosci,
zwazywszy na fakt, Ze system unijnych licencji przymusowych uzupelnia unijne mechanizmy kryzysowe lub
mechanizmy sytuacji nadzwyczajnej, unijnej licencji przymusowej nalezy udzielaé jedynie w przypadku gdy zostat
ogloszony jeden z trybéw kryzysowych lub trybéw sytuacji nadzwyczajnej wymienionych w zalgczniku do
niniejszego rozporzadzenia. Po drugie, z unijnej licencji przymusowej nalezy korzystac jedynie w sytuacjach, gdy do
zapewnienia w Unii dostaw produktéw istotnych w kontekscie kryzysu wymagane jest korzystanie z chronionego
wynalazku. Po trzecie, unijna licencja przymusowa powinna stanowi¢ srodek stosowany wylacznie w ostatecznosci,
w takim sensie, ze nalezy jej udziela¢ jedynie w przypadku, gdy srodki inne niz unijna licencja przymusowa, w tym
dobrowolne umowy dotyczace korzystania z chronionego wynalazku zwigzanego z produktami istotnymi
w kontekscie kryzysu, nie mogly zosta¢ zrealizowane w rozsadnym terminie i nie mogly zapewni¢ dostepu do
takich produktéw. Komisja powinna, przy udziale i doradztwie wlasciwego organu doradczego, oceniaé, czy
spelnione zostaly warunki drugi i trzeci, zgodnie z procedura ustanowiona w niniejszym rozporzadzeniu. Ponadto
niezwykle wazne jest, by uprawniony mial mozliwo$¢ przedstawienia uwag w trakcie procedury udzielania unijnej
licencji przymusowej w celu zabezpieczenia jego praw, a takze w celu umozliwienia wlasciwemu organowi
doradczemu uzyskania wszystkich niezbednych informacji.

Unijna licencja przymusowa zezwala na korzystanie z chronionego wynalazku bez zgody uprawnionego.
W zwigzku z tym licencji takiej nalezy udziela¢ jedynie wyjatkowo i na warunkach uwzgledniajacych interesy
uprawnionego. Z tego powodu nalezy jasno okresli¢ zakres stosowania, czas trwania i zasigg terytorialny licencji.
W kontekscie unijnego mechanizmu kryzysowego lub mechanizmu sytuacji nadzwyczajnej, tryb kryzysowy lub tryb
sytuacji nadzwyczajnej oglasza si¢ na czas okreslony. W przypadku udzielenia unijnej licencji przymusowej w takich
ramach, okres wazno$ci licencji nie powinien wykraczal poza okres obowigzywania ogloszonego trybu
kryzysowego lub trybu sytuacji nadzwyczajnej. Aby zapewni¢, Ze unijna licencja przymusowa spelnia swoj cel
i warunki jej udzielenia, do korzystania z chronionego wynalazku powinna by¢ uprawniona wylacznie
wykwalifikowana osoba lub podmiot dysponujacy zdolno$ciami stosowania danego chronionego wynalazku oraz
jest w zwiazku z tym w stanie wyprodukowa¢ lub wprowadzi¢ do obrotu produkt istotny w kontekscie kryzysu
i zaplaci¢ odpowiednie wynagrodzenie uprawnionemu. Przy wyborze potencjalnych licencjobiorcéw Komisja
powinna uwzgledniaé takie kryteria jak cena produktéw istotnych w kontekscie kryzysu, zdolno$¢ potencjalnych
licencjobiorcéw do dostarczania produktéw istotnych w kontekscie kryzysu o jakosci wymaganej w danej dziedzinie
oraz do dostarczania ich w wystarczajacych ilo$ciach, terminowo i zgodnie ze wszystkimi wymogami
przemystowymi i sanitarnymi. W tym celu potencjalni licencjobiorcy powinni w trakcie procedury udzielania
unijnej licencji przymusowej przekazywaé wszelkie istotne z tego punktu widzenia informacje, a takze informacje
o wszelkich zmianach ich zdolnosci zapewnienia dostaw, ktére zachodza po udzieleniu licencji.

Rozwazajac udzielenie unijnej licencji przymusowej, Komisja powinna korzysta¢ z pomocy i opinii organu
doradczego, aby podja¢ swiadoma decyzje. Dyskusje na temat tego, czy zachodzi potrzeba udzielenia unijnej licencji
przymusowej, czesto moga rozpoczaé sie juz w kontekscie prac organu doradczego zaangazowanego zgodnie
z odpowiednimi unijnymi mechanizmami kryzysowymi lub mechanizmami sytuacji nadzwyczajnej. Te dyskusje na
wezesnym etapie powinny dostarczy¢ Komisji informacji o braku odpowiednich dostaw produktéw istotnych
w kontekscie kryzysu oraz na temat dostgpnych zdolnosci produkcyjnych, jak réwniez, w miar¢ mozliwosci,
wstepnych informacji na temat praw wilasnosci intelektualnej i odnosnych uprawnionych. W kontekscie tych
dyskusji na wczesnym etapie na forum wlasciwego organu doradczego Komisja powinna réwniez ocenié, czy
szczegoblne $rodki podjete zgodnie z odpowiednimi unijnymi mechanizmami kryzysowymi lub mechanizmami
sytuacji nadzwyczajnej s wystarczajace, by zaradzi¢ brakowi odpowiednich dostaw produktéw istotnych
w kontekscie kryzysu. Jesli tak nie jest i a priori konieczna wydaje si¢ unijna licencja przymusowa, wiasciwy
organ doradczy powinien przedstawi¢ Komisji jasniejsze informacje, w jaki sposéb mozna zapewni¢ odpowiednie
dostawy produktéw produkowanych lub wprowadzanych do obrotu na podstawie unijnej licencji przymusowe;.
Wstepne informacje zebrane przez wlasciwy organ doradczy powinny poméc Komisji w podjeciu decyzji, czy
zainicjowaé procedur¢ udzielania unijnej licencji przymusowej, oraz w ustaleniu treSci zawiadomienia, ktore
zostanie opublikowane w tym celu.

Udzial organu doradczego w procesie udzielania unijnej licencji przymusowej ma na celu zagwarantowanie
kompleksowej, dokladnej i konkretnej oceny sytuacji z uwzglednieniem indywidualnych cech kazdego przypadku.
Dlatego wazne jest, aby wilasciwy organ doradczy mial prawidtowy sklad, wiedze ekspercka i procedury, aby
wspiera¢ Komisje przy podejmowaniu decyzji dotyczacych udzielania unijnej licencji przymusowej i tresci tej
licencji. Unijne mechanizmy kryzysowe lub mechanizmy sytuacji nadzwyczajnej zwykle obejmuja ustanowienie
organu doradczego zapewniajacego koordynacje dzialan Komisji oraz odpowiednich unijnych organéw i agencji,
Rady i panstw czlonkowskich. W tym wzgledzie w rozporzadzeniach (UE) 2022/2371 i (UE) 2022/2372
ustanowiono odpowiednio Komitet ds. Bezpieczefistwa Zdrowia i Rade ds. Kryzyséw Zdrowotnych, natomiast na
podstawie rozporzadzenia (UE) 2024/2747 utworzono Radg ds. Sytuacji Nadzwyczajnych na Rynku Wewnetrznym
i Odpornosci Rynku Wewnetrznego. Te organy doradcze majg prawidlowy sklad, wiedze ekspercka i procedury, aby

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/65230j
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zaradzaé kryzysom i sytuacjom nadzwyczajnym, w zwigzku z ktérymi je powotano. W przypadku gdy udzielanie
licencji przymusowych jest omawiane w kontekscie unijnego mechanizmu kryzysowego lub mechanizmu sytuacji
nadzwyczajnej, oparcie si¢ na organie doradczym ustanowionym w ramach odpowiedniego mechanizmu pozwala
Komisji uzyskal odpowiednie doradztwo i unikngl powielania organéw doradczych, co prowadzitoby do
niesp6jnosci miedzy procedurami. Zwazywszy jednak na jego szczegdlng role, nalezy zapewnic, by ten wlasciwy
organ doradczy korzystat z dodatkowej wiedzy eksperckiej w zakresie praw wiasnosci intelektualnej, w szczegdlnosci
patentéw, oraz w zakresie udzielania licencji przymusowych. Wlasciwe organy doradcze nalezy wymienié
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia wraz z odpowiadajacymi im mechanizmami kryzysowymi lub
mechanizmami sytuacji nadzwyczajnej. W przypadku gdy w unijnym mechanizmie kryzysowym lub mechanizmie
sytuacji nadzwyczajnej nie przewidziano organu doradczego, Komisja powinna ustanowi¢ dorazny organ doradczy
ds. udzielania unijnej licencji przymusowej (zwany dalej ,doraznym organem doradczym”). W sklad doraznego
organu doradczego ustanowionego przez Komisje powinno wchodzi¢ po jednym przedstawicielu kazdego z panstw
czlonkowskich oraz przedstawiciel Parlamentu Europejskiego w charakterze obserwatora. Regulamin takiego
doraznego organu doradczego powinien zawieral postanowienia dotyczace unikania potencjalnych konfliktow
intereséw w celu zapewnienia rozliczalnosci i przejrzystosci.

Rolg wlasciwego organu doradczego jest wspomaganie Komisji i doradzanie jej w przypadku dyskusji na temat
koniecznosci udzielenia unijnej licencji przymusowej i jej treSci. W tym celu wiasciwy organ doradczy powinien
wspiera¢ Komisje w podejmowaniu krokéw niezbednych do zidentyfikowania danych praw wlasnosci intelektualnej
oraz danych uprawnionych. Aby umozliwi¢ jak najszersze rozpowszechnianie informacji na temat rozpoczecia
procedury udzielania unijnej licencji przymusowej, wlasciwy organ doradczy powinien kontaktowac sie z krajowymi
urzedami ds. wlasnosci intelektualnej oraz odpowiednimi stowarzyszeniami biznesowymi i branzowymi, a takze
z odpowiednimi organizacjami migdzynarodowymi. Wiasciwy organ doradczy powinien zwréci¢ uwage takich
podmiotéw na opublikowane przez Komisj¢ zawiadomienie o rozpoczgciu procedury udzielania unijnej licencji
przymusowej zawierajgce odpowiednie informacje i powinien zachecal do dalszego rozpowszechniania tego
zawiadomienia za pomocg wszelkich odpowiednich $rodkéw. Biorgc pod uwage, ze unijna licencja przymusowa
powinna by¢ udzielana wylacznie na rzecz osoby lub podmiotu dysponujacych zdolnosciami — w tym zakladami,
wiedza fachows i fanicuchami dostaw — do tego, by w odpowiedni sposéb i szybko produkowa¢ lub wprowadzaé do
obrotu produkty istotne w kontekscie kryzysu, whasciwy organ doradczy powinien wspiera¢ Komisj¢ w identyfikacji
potencjalnych licencjobiorcéw i ustaleniu, czy spelniaja oni ten wymdg. Uprawnieni i potencjalni licencjobiorcy
powinni mie¢ mozliwo$¢ przedstawienia swoich opinii wlasciwemu organowi doradczemu, ktéry powinien
przeanalizowa¢ ich pisemne uwagi i zaprosi¢ ich do udzialu w odpowiednich spotkaniach. Spotkania te powinny
réwniez stanowi¢ forum do zbadania mozliwosci zawarcia dobrowolnej umowy w rozsadnym terminie. Komisja
i wlasciwy organ doradczy powinny w tym wzgledzie pelnic role posrednikéw. Przydatne moze okazac si¢ réwniez
zaproszenie innych podmiotéw, by wniosly swéj wklad, w szczeg6lnosci podmiotéw gospodarczych z odnosnych
sektoréw, oraz innych odpowiednich podmiotdw, takich jak przedstawiciele $srodowisk akademickich i spoteczen-
stwa obywatelskiego, partnerzy spofeczni i przedstawiciele organéw miedzynarodowych, takich jak Europejski
Urzad Patentowy lub Swiatowa Organizacja Zdrowia. Zwazywszy na znaczenie szybkosci dzialania w zarzadzaniu
kryzysem lub sytuacja nadzwyczajng, konsultacje i wymiany informacji z poszczegdlnymi podmiotami nalezy
prowadzi¢ szybko i za pomoca najodpowiedniejszych w danej sytuacji Srodkéw. Aby nalezycie uwzglednic wszystkie
istotne aspekty prawa wiasnosci intelektualnej, a w szczegélnosci udzielania licencji przymusowych, konieczne jest
pelne zaangazowanie w odpowiednie dyskusje na forum wlasciwego organu doradczego krajowych urzedéow
ds. wlasnosci intelektualnej i innych organéw krajowych odpowiedzialnych za udzielanie licencji przymusowych.
W tym celu kazde panstwo czlonkowskie powinno wyznaczy¢ najodpowiedniejszych przedstawicieli. Z uwagi na
swoja wiedze ekspercka organ doradczy ustanowiony w ramach odpowiedniego unijnego mechanizmu
kryzysowego lub mechanizmu sytuacji nadzwyczajnej jest najbardziej kompetentnym podmiotem do gromadzenia
i analizowania dostgpnych informagji istotnych w kontekscie kryzysu pochodzacych od panstw cztonkowskich
i innych odpowiednich organéw na szczeblu unijnym i migdzynarodowym. Analiza tych informacji powinna daé
Komisji jasniejszy obraz sytuacji, jej charakterystyki i kierunku rozwoju, aby dostosowa¢ potencjalna unijna licencje
przymusowg do obecnych i przysziych potrzeb. Poniewaz dla kryzysy i sytuacje nadzwyczajne rzadko pozostaja
ograniczone przez granice, wlaciwy organ doradczy powinien angazowaé si¢ we wspOlprace transgraniczng
i wspolprace z innymi organami istotnymi w kontekscie kryzysu na szczeblu unijnym, krajowym i migdzynaro-
dowym. Ponadto wlasciwy organ doradczy powinien wspiera¢ Komisj¢ w podejmowaniu decyzji o zmianie lub
cofnigciu udzielonej unijnej licencji przymusowej na podstawie przestanek okreslonych w niniejszym rozporza-
dzeniu.

Unijnej licencji przymusowej nalezy udziela¢ wylacznie w kontekscie unijnego trybu kryzysowego lub trybu sytuacji
nadzwyczajnej. W takim kontekscie dyskusje na forum organu doradczego ustanowionego na podstawie
odpowiedniego mechanizmu kryzysowego lub mechanizmu sytuacji nadzwyczajnej moga wykazaé, ze brak
odpowiednich dostaw produktéw istotnych w kontekscie kryzysu jest zwiazany z prawami wilasnosci intelektualnej
lub z ich wykonywaniem. W takich przypadkach Komisja powinna mieé mozliwo$¢ rozpoczecia procedury
udzielania unijnej licencji przymusowej. Z mysla o wzgledach praktycznych Komisja powinna rozpoczaé procedure,
publikujac zawiadomienie na swojej stronie internetowej. Zawiadomienie to powinna réwniez niezwlocznie
opublikowaé w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/6523/oj
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Publikacja zawiadomienia o rozpoczgciu procedury powinna stuzy¢ jako informacja dla spoleczenstwa o trwajacych
dyskusjach w sprawie ewentualnego udzielenia unijnej licencji przymusowej. W tym celu zawiadomienie powinno
zawiera¢ informacje o produktach istotnych w kontekscie kryzysu, w przypadku ktorych uznaje si¢, ze wystepuje
brakuje odpowiednich dostaw, a takze, o ile s3 dostgpne, o odpowiednich prawach wiasnoéci intelektualnej
i uprawnionych. Wiasciwy organ doradczy powinien wspiera¢ Komisje w gromadzeniu tych informacji.
Zawiadomienie powinno zawieraé réwniez zaproszenie skierowane do uprawnionego, potencjalnych licencjobior-
c6w 1 innych zainteresowanych oséb, by przedstawily Komisji i wlasciwemu organowi doradczemu swoje uwagi,
w tym opini¢, czy mozliwe jest zawarcie dobrowolnych uméw licencyjnych w rozsadnym terminie. Zawiadomienie
powinno réwniez zawiera informacje na temat wlasciwego organu doradczego oraz danych kontaktowych, na jakie
mozna zglasza¢ uwagi. Przepisy te powinny zapewnia¢, ze procedura bedzie inkluzywna i ze wszystkie odpowiednie
informacje dotra do wiasciwego organu doradczego.

Po opublikowaniu zawiadomienia o rozpoczeciu procedury Komisja powinna zwroci¢ sie do wlasciwego organu
doradczego o dalsze rozpowszechnianie zawiadomienia za posrednictwem odpowiednich kanaléw oraz o wydanie
opinii dotyczacej potrzeby udzielenia unijnej licencji przymusowej oraz jej treSci. Komisja powinna wyznaczy¢
termin na przedstawienie tej opinii. Termin ten powinien by¢ rozsadny i odpowiedni do okolicznosci danej sprawy
i pilnosci sytuacji.

Prowadzone na podstawie niniejszego rozporzadzenia przez wlasciwy organ doradczy prace w zakresie doradztwa
i pomocy Komisji powinny doprowadzi¢ do wydania opinii obejmujacej oceng potrzeby udzielenia unijnej licencji
przymusowej oraz oceng jej tresci. Opinia ta nie powinna by¢ wigzaca. Ocena zawarta w opinii wlasciwego organu
doradczego powinna umozliwi¢ Komisji uwzglednienie okolicznosci konkretnego przypadku i okreSlenie na tej
podstawie warunkéw udzielania unijnej licencji przymusowej, w tym odpowiedniego wynagrodzenia, ktore
licencjobiorca powinien uiSci¢ na rzecz uprawnionego. Do opinii tej powinien by¢ réwniez dolaczony zalacznik
zawierajagcy wyjasnienia, argumenty, fakty i wyniki przeprowadzonej analizy, ktére uwzgledniono w ocenie
przedstawionej w opinii. Poufno$¢ informacji ma kluczowe znaczenie i nalezy jej dochowaé w trakcie calej
procedury, w tym przy podejmowaniu decyzji czy i w jaki sposéb informacje nalezy poda¢ w opinii i w zalgczniku
do niej.

Po otrzymaniu opinii wlasciwego organu doradczego Komisja powinna ocenié, czy nalezy kontynuowaé procedure
udzielania unijnej licencji przymusowej. W przypadku gdy Komisja, po uwzglednieniu opinii wlasciwego organu
doradczego, uzna, ze kontynuowanie procedury jest uzasadnione, powinna mozliwie jak najszybciej poinformowac
kazdego uprawnionego, na ktorego interesy moze mie¢ wplyw unijna licencja przymusowa, oraz potencjalnych
licencjobiorcéw. Komisja powinna poinformowaé uprawnionego oraz potencjalnych licencjobiorcéw o przewidy-
wanej tresci unijnej licencji przymusowej oraz przedstawic streszczenie opinii organu doradczego. Komisja powinna
ponadto zwréci¢ si¢ do uprawnionego i do potencjalnych licencjobiorcéw o przedstawienie w wyznaczonym
terminie uwag, w tym informacji, czy zawarto dobrowolne umowy licencyjne.

Zainteresowany uprawniony powinien mie¢ mozliwo$¢ przedstawienia uwag w trakcie calej procedury udzielania
unijnej licencji przymusowej. Nalezy zapewni¢ udzial uprawnionego na kazdym odpowiednim etapie procedury, od
rozpoczecia, poprzez publikacje zawiadomienia, az po koficowe etapy procedury, w tym po wydaniu opinii przez
wlasciwy organ doradczy. Mozliwe powinno by¢ ponadto zawieranie dobrowolnych uméw licencyjnych
w dowolnym momencie w trakcie procedury lub po udzieleniu unijnej licencji przymusowej. Elementy te powinny
zapewnia¢ ochrong praw i intereséw uprawnionego oraz umozliwia¢ przeanalizowanie sposobéw wypracowania
dobrowolnych rozwigzan, ktére odpowiednio i sprawnie zaradzg brakowi odpowiednich dostaw produktéw
istotnych w kontekscie kryzysu w Unii. Uprawniony powinien uczestniczy¢ w procedurze w taki sposéb, by przed
udzieleniem unijnej licencji przymusowej mogh skorzystal z prawa do bycia wystuchanym i aby w dowolnym
momencie w trakcie calej procedury mozliwe bylo znalezienie dobrowolnego rozwigzania, ktére sprawi, ze
udzielanie unijnej licencji przymusowej nie bedzie konieczne. Komisja powinna réwniez zakonczy¢ procedure bez
udzielenia unijnej licencji przymusowej, w przypadku gdy unijna licencja przymusowa nie bedzie juz konieczna. Ze
wzgledu na kwestie przejrzystosci, zawiadomienie o zakonczeniu procedury réwniez powinno zosta¢ opublikowane
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Komisja powinna zapewni¢ bezpieczne warunki udostgpniania tych informacji poufnych i powinna wprowadzi¢
rodki stuzgce zachowaniu poufnosci dokumentéw przekazywanych przez uprawnionych i inne odpowiednie
podmioty w kontekscie procedury udzielania unijnej licencji przymusowe;j.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/65230j
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W akcie wykonawczym, w ktorym udzielana jest unijna licencja przymusowa, Komisja powinna wskazaé patenty
oraz, w stosownych przypadkach opublikowane zgloszenia patentowe, a takze wzory uzytkowe i, w stosownych
przypadkach, opublikowane zgloszenia wzoréw uzytkowych, a takze dodatkowe $wiadectwa ochronne odnoszace
sie do produktéw istotnych w kontekscie kryzysu. Komisja powinna wskaza¢ réwniez uprawnionego z tych praw
wlasnosci intelektualnej. Pomimo podjetych przez Komisje i wlasciwy organ doradczy wysitkéw nie mozna
wykluczy¢, ze inne prawa wihasnosci intelektualnej obejmujace produkt istotny w kontekscie kryzysu, ktory
w unijnej licencji przymusowej zostal wymieniony za pomoca nazwy niezastrzezonej lub kodu Nomenklatury
scalonej (CN), zostana zidentyfikowane dopiero po udzieleniu unijnej licencji przymusowej, a w konsekwencji ze nie
sa one w nim wymienione. Poniewaz unijna licencja przymusowa powinna zapewnia¢ adekwatne i szybkie dostawy
produktow istotnych w kontekscie kryzysu, w takiej sytuacji Komisja powinna w drodze aktu wykonawczego
zmieni¢ unijng licencje przymusows, tak by zaktualizowaé wykaz praw wlasnosci intelektualnej i uprawnionych.
Aby zapewni¢ réwnowage miedzy ochrong interesu publicznego a prawami i interesami uprawnionego, zmiana ta
powinna w stosownych przypadkach mie¢ moc wsteczng. Takie dzialanie z mocg wsteczng nie powinno
uniemozliwia¢ uprawnionym przedstawienia uwag na temat zawarcia z licencjobiorcami dobrowolnej umowy
licencyjnej oraz wysokosci odpowiedniego wynagrodzenia. Powinno to zapobiec takim sytuacjom jak wycofanie
z rynku lub zniszczenie produktéw istotnych w kontekscie kryzysu ze wzgledu na niepelny wykaz praw wlasnosci
intelektualnej i uprawnionych, w przypadku gdy srodki takie zagrazalyby dostawom w Unii produktéw istotnych
w kontekscie kryzysu. W zmienionej unijnej licencji przymusowej nalezy réwniez okresli¢ wszelkie niezbedne
zabezpieczenia i odpowiednie wynagrodzenie, ktore nalezy uiSci¢ na rzecz kazdego nowo zidentyfikowanego
uprawnionego. Zgodnie z art. 297 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) Komisja powinna
notyfikowaé adresatom akt wykonawczy udzielajacy unijnej licencji przymusowej, a takze akt wykonawczy
w sprawie zmiany lub cofnigcia unijnej licencji przymusowe;j.

Unijjna licencja przymusowa powinna zawiera¢ informacje umozliwiajace identyfikacje produktu istotnego
w kontekscie kryzysu, na ktory zostala udzielona, w tym szczegétowe informacje na temat opisu, nazwy lub
marki produktu istotnego w kontekscie kryzysu, w stosownych przypadkach jego nazwe niezastrzezong lub kod CN,
pod jakim dany produkt istotny w kontekscie kryzysu jest sklasyfikowany, jak okreslono w zalaczniku 1 do
rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2658/87 (), a takze szczegétowe informacje na temat licencjobiorcy oraz,
w stosownych przypadkach, producenta, ktérym udziela si¢ unijnej licencji przymusowej, w tym ich nazwe lub
nazwe handlows, ich dane kontaktowe, niepowtarzalny numer identyfikacyjny w panstwie czlonkowskim lub
w panstwie trzecim, w ktérym znajduje si¢ ich siedziba, oraz — o ile jest dostepny — ich numer rejestracyjny
i identyfikacyjny przedsigbiorcy (numer EORI). W przypadkach, w ktérych jest to wymagane zgodnie z prawem
Unii, nalezy réwniez uwzgledni¢ inne informacje umozliwiajace identyfikacje produktu istotnego w kontekscie
kryzysu, takie jak jego rodzaj, numer referencyjny, model, numer partii lub numer seryjny lub niepowtarzalny
identyfikator jego paszportu produktu.

Licencjobiorca powinien uisci¢ odpowiednie wynagrodzenie na rzecz uprawnionego. Wysoko$¢ odpowiedniego
wynagrodzenia powinna zostac okre$lona przez Komisje z uwzglednieniem okolicznosci kazdego przypadku, biorac
pod uwage warto$¢ ekonomiczng dozwolonego na podstawie unijnej licencji przymusowej stosowania wynalazku.
Aby oszacowaé te¢ warto$¢ ekonomiczng Komisja powinna uwzgledni¢ spodziewany calkowity przychéd brutto
wygenerowany przez licencjobiorce w ramach stosownych czynnosci prowadzonych na podstawie unijnej licencji
przymusowej, hipotetyczng kwote, jakiej na podstawie dobrowolnej umowy mogltby zazada¢ rozsadny uprawniony,
a ktorg rozsadny licencjobiorca bylby gotéw zaplacié, a takze wszelkie wsparcie publiczne, jakie uprawniony
otrzymal na opracowanie wynalazku. Kwote odpowiedniego wynagrodzenia nalezy ustalaé, uwzgledniajac réwniez
zakres, w jakim uprawniony zdolal zamortyzowaé koszty prac badawczo-rozwojowych. Kwota ta powinna
gwarantowa¢ odpowiednie wynagrodzenie, w przypadkach gdy koszty prac rozwojowych nie zostaly odpowiednio
zamortyzowane. W zaleznosci od okolicznoéci danego przypadku i w stosownych przypadkach Komisja powinna
mieé réwniez mozliwos¢ wzigcia pod uwage wzgledéw humanitarnych zwigzanych z udzieleniem unijnej licencji
przymusowej. Komisja powinna wzigé ponadto pod uwage uwagi przedstawione przez uprawnionego oraz wyniki
przeprowadzonej przez wiasciwy organ doradczy oceny dotyczacej odpowiedniej kwoty wynagrodzenia,
uwzgledniajac ogdlng praktyke oraz wszelkie precedensy w danej dziedzinie. W przypadku unijnej licencji
przymusowej udzielonej w odniesieniu do opublikowanego zgloszenia patentowego, ktére ostatecznie nie
doprowadzito do udzielenia patentu, nie zachodza podstawy do wynagrodzenia osoby dokonujacej zgloszenia
patentowego w kontekscie przedmiotu tego zgloszenia. W takich okolicznosciach od uprawnionego nalezy
wymagaé zwrotu wynagrodzenia otrzymanego na podstawie unijnej licencji przymusowej. Ta sama zasada powinna
mie¢ odpowiednie zastosowanie do opublikowanych zgloszen wzoréw uzytkowych.

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 265887 z dnia 23 lipca 1987 r. w sprawie nomenklatury taryfowej i statystycznej oraz w sprawie
Wspbélnej Taryfy Celnej (Dz.U. L 256 z 7.9.1987, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/1987/26 58 0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/6523/oj
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Konieczne jest, aby produkowane lub wprowadzane do obrotu na podstawie unijnej licencji przymusowej produkty
istotne w kontekscie kryzysu byly dostarczane wylgcznie w obrebie rynku wewnetrznego. Dlatego tez unijna licencja
przymusowa powinna naklada¢ na licencjobiorce wyrazne wymogi w zakresie dzialalnosci dozwolonej na
podstawie licencji, w tym zasieg terytorialny tej dzialalnoci. Zgodnie z dyrektywa 2004/48/WE uprawniony
powinien mie¢ mozliwo$¢ zakwestionowania dzialan licencjobiorcy oraz sposobu korzystania z praw objetych
unijng licencja przymusowa, ktére nie sa zgodne z warunkami udzielenia te licencji, jako naruszenia jego praw
wiasnosci intelektualnej. W celu usprawnienia monitorowania dystrybucji produkowanych lub wprowadzanych do
obrotu na podstawie unijnej licencji przymusowej produktow istotnych w kontekscie kryzysu, w tym kontroli
przeprowadzanych przez organy celne, licencjobiorca unijnej licencji przymusowej powinien zagwarantowaé, aby
takie produkty posiadaly cechy charakterystyczne umozliwiajace ich fatwe zidentyfikowanie i odréznienie od
produktéw wyprodukowanych lub wprowadzanych do obrotu przez uprawnionego lub pozostalych licencjobior-
c6w. Ponadto licencjobiorca unijnej licencji przymusowej powinien prowadzi¢ regularng ewidencje iloci produktow
istotnych w kontekscie kryzysu wyprodukowanych lub wprowadzonych do obrotu na podstawie unijnej licengji
przymusowej. Ewidencja ta powinna umozliwiac ustalenie iloci produktéw istotnych w kontekscie kryzysu w ten
spos6b wyprodukowanych lub wprowadzonych do obrotu w danym okresie.

Komisja powinna mie¢ mozliwos¢ rozwazenia, w ramach swojej organizacji wewnetrznej, powierzenia
przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu dzialan zwigzanych ze wspdlpraca w zakresie egzekwowania
przepiséw Europejskiemu Urzedowi ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF), ktéry dysponuje odpowiednig
wiedza fachowa w tym zakresie. Takie decyzje wewnegtrzne nie powinny wplywaé na stale wykonywanie uprawnien
powierzonych Komisji lub OLAF-owi na podstawie innych aktéw prawnych Unii, w tym rozporzadzenia Rady
(WE) nr 515/97 ().

Unijna licencja przymusowa w ramach unijnego mechanizmu kryzysowego lub mechanizmu sytuacji nadzwyczajnej
powinna by¢ udzielana w celu dostarczania wylacznie na rynku wewnetrznym produktéw istotnych w kontekscie
kryzysu. W zwiazku z tym bez uszczerbku dla rozporzadzenia (WE) nr 816/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady ("), nalezy zakaza¢ wywozu produktéw wyprodukowanych lub wprowadzonych do obrotu na podstawie
unijnej licencji przymusowej.

Organy celne powinny zagwarantowa¢ egzekwowanie zakazu wywozu wyprodukowanych lub wprowadzanych do
obrotu na podstawie unijnej licencji przymusowej produktéw istotnych w kontekscie kryzysu, stosujac podejscie
bazujace na analizie ryzyka. Gléwnym 7Zrédlem informacji wykorzystywanych do takiej analizy ryzyka
przeprowadzanej przez organy celne na potrzeby identyfikacji tych produktéw powinna by¢ sama unijna licencja
przymusowa. Informacje na temat kazdego aktu wykonawczego dotyczacego udzielenia lub zmiany unijnej licencji
przymusowej powinny by¢ zatem wprowadzane przez Komisj¢ do elektronicznego systemu zarzgdzania ryzykiem
celnym, o ktorym mowa w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2015/2447 (*°). Jezeli organy celne
zidentyfikujg produkt, w przypadku ktérego zachodzi podejrzenie, ze nie jest przestrzegany zakaz wywozu,
powinny wstrzymaé wywoz tego produktu i niezwlocznie powiadomi¢ Komisje. Komisja powinna poinformowaé
o tym odpowiednio uprawnionego oraz, w stosownych przypadkach, licencjobiorcg. Komisja powinna podjaé
decyzje w kwestii zgodnosci z zakazem wywozu w terminie 10 dni roboczych, przy czym w razie potrzeby powinna
réwniez mie¢ mozliwo$¢ zobowiazania organdéw celnych do utrzymania w mocy $rodka w postaci wstrzymania
wywozu. Aby ulatwi¢ dokonanie oceny, Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ skonsultowania si¢ z odpowiednim
uprawnionym. W przypadku gdy Komisja stwierdzi, ze w przypadku danego produktu nie jest przestrzegany zakaz
wywozu, organy celne powinny nie zezwoli¢ na wywoz.

Zgodnie z TFUE, a w szczegdlnosci jego art. 263, wazno$¢ aktéw wykonawczych udzielajacych unijnej licengji
przymusowej oraz przewidzianego w niej odpowiedniego wynagrodzenia, jak rowniez wazno$¢ wszelkich innych
aktéw wykonawczych odnoszacych si¢ do unijnych licencji przymusowych, podlega kontroli sgdowej sprawowanej
przez Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (zwany dalej , Trybunatem”).

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 515/97 z dnia 13 marca 1997 r. w sprawie wzajemnej pomocy mig¢dzy organami administracyjnymi
panstw czlonkowskich i wspétpracy migdzy panstwami cztonkowskimi a Komisja w celu zapewnienia prawidlowego stosowania
przepiséw prawa celnego i rolnego (Dz.U. L 82 z 22.3.1997, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/1997/515/0j).
Rozporzgdzenie (WE) nr 816/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie udzielania licencji
przymusowych na patenty dotyczace wytwarzania produktéw farmaceutycznych przeznaczonych na wywéz do krajéw, w ktérych
wystepuja problemy zwigzane ze zdrowiem publicznym (Dz.U. L 157 z 9.6.2006, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2006/816/
0j).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/2447 z dnia 24 listopada 2015 r. ustanawiajace szczegétowe zasady wykonania
niektérych przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 9522013 ustanawiajacego unijny kodeks celny (Dz.
U. L 343 z 29.12.2015, s. 558, ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2015/2447|oj).
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(38) W trakcie procedury udzielania unijnej licencji przymusowej oraz po jej udzieleniu uprawniony i licencjobiorca
powinni powstrzyma¢ si¢ od dzialan i zaniechan, ktére moglyby zagrozi¢ wydajnosci unijnego procesu udzielania
licencji przymusowych. W stosownych przypadkach uprawniony i licencjobiorca powinni réwniez przekazywaé
Komisji i wla$ciwemu organowi doradczemu informacje na temat znanych praw wlasnosci intelektualnej, w tym
praw stron trzecich, obejmujacych produkty istotne w kontekscie kryzysu. Informacje, ktére nalezy przekazad
w zwigzku z unijng licencja przymusowa oraz procesem jej udzielania powinny obejmowaé w szczegdlnosci
informacje dotyczace zmian statusu odpowiednich praw wlasnosci intelektualnej, wszelkich toczacych sig
w odniesieniu do nich postgpowan w sprawie o naruszenie lub w sprawie uniewaznienia, a takze powigzanych
dobrowolnych uméw licencyjnych. Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ organizowania — na wniosek uprawnionego
lub licencjobiorcy lub z wlasnej inicjatywy — spotkan lub innego rodzaju wymiany informacji miedzy uprawnionym
a licencjobiorcg w kwestiach istotnych dla osiagnigcia celu unijnej licencji przymusowej. Komisja powinna réwniez
mie¢ mozliwo$¢ wymiany informacji istotnych w kontekscie kryzysu z uprawnionym i licencjobiorcg, w tym
nowych informacji na temat dostepnych w Unii zdolno$ci produkcyjnych w zakresie produktéw istotnych
w kontekscie kryzysu. Informacje przekazywane podczas takich spotkan lub wymian powinny by¢ traktowane jako
poufne.

(39)  Aby odpowiednio reagowal na sytuacje kryzysowe lub nadzwyczajne, Komisja powinna by¢ uprawniona do
dokonywania przegladu warunkéw unijnej licencji przymusowej i dostosowywania ich do zmienionych
okolicznodci. O ile zajdzie taka potrzeba, wykaz praw i uprawnionych objetych unijng licencja przymusowa
powinien by¢ aktualizowany, w stosownych przypadkach z moca wsteczng. W przypadku gdy w tresci unijnej
licencji przymusowej zawarto opublikowane zgloszenie patentowe lub opublikowane zgloszenie wzoru
uzytkowego, ale takie zgloszenie nie prowadzi do przyznania patentu lub wzoru uzytkowego, lub w przypadku
gdy zakres ochrony patentu lub wzoru uzytkowego udzielonej na podstawie takiego zgloszenia nie obejmuje juz
produktu istotnego w kontekscie kryzysu, wykaz praw i uprawnionych nalezy odpowiednio zaktualizowaé, bez
mocy wstecznej. Co wigcej, wykaz ten powinien zosta¢ zmieniony bez mocy wstecznej w przypadku przeniesienia
lub cofnigcia prawa objetego dang unijng licencja przymusowa. W przypadku gdy przestaja istnie¢ okolicznosci,
ktére doprowadzily do udzielenia unijnej licencji przymusowej, i jest malo prawdopodobne, Ze wystapia ponownie,
unijng licencj¢ przymusowa nalezy cofnaé. Komisja powinna powiadomi¢ uprawnionego i licencjobiorcg o cofnigciu
unijnej licencji przymusowej, a takze o jej wygasnieciu, w przypadku zakoriczenia obowigzywania danego trybu
kryzysowego lub trybu sytuacji nadzwyczajnej. Uprawniony i licencjobiorca powinni zostal powiadomieni
z wyprzedzeniem, ktére umozliwi im uporzadkowane zamknigcie dzialalno$ci zwigzanej z produktami istotnymi
w kontekscie kryzysu objetymi unijng licencjg przymusowa. W niektorych przypadkach takiego wezesniejszego
powiadomienia nie nalezy jednak wymaga¢, na przyklad w razie cofnigcia licencji ze wzgledu na naruszenie przez
licencjobiorce jego obowigzkéw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu. Podejmujac decyzje o zmianie unijnej
licencji przymusowej, Komisja powinna skonsultowac si¢ z wlasciwym organem doradczym i nalezycie uwzgledni¢
prawa i interesy uprawnionego i licencjobiorcy.

(40)  Poza mozliwoscig cofnigcia unijnej licencji przymusowej Komisja powinna by¢ réwniez uprawniona do nakladania
kar pieni¢znych i okresowych kar pienigznych na licencjobiorce w celu egzekwowania wypelniania zobowigzan
licencjobiorcy przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu. Mozliwe powinno by¢ laczne stosowanie kar
pienigznych i okresowych kar pieni¢znych. Celem kar pieni¢znych i okresowych kar pieni¢znych jest ochrona praw
i intereséw uprawnionego oraz zagwarantowanie sprawnego wdrozenia unijnej licencji przymusowej. Nakladane
kary pieni¢zne i okresowe kary pieni¢zne powinny by¢ skuteczne i odstraszajgce. Powinny one réwniez podlegaé
nadrzednym zasadom proporcjonalnosci i ne bis in idem.

(41)  Nalezy ustali¢ odpowiednie poziomy kar pieni¢znych za nieprzestrzeganie obowiazkéw okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu oraz poziomy okresowych kar pienigznych w celu doprowadzenia do zaprzestania naruszenia
takich obowiazkow, z uwzglednieniem wszelkich czynnikéw obciazajacych lub lagodzacych. W odniesieniu do
nakfadania kar pieni¢znych i okresowych kar pienigznych oraz ich egzekwowania nalezy stosowaé terminy
przedawnienia. Zgodnie z art. 297 TFUE Komisja powinna notyfikowa¢ adresatom swoja decyzje w sprawie kary
pieni¢znej lub okresowej kary pieni¢znej. Zgodnie z art. 261 TFUE Trybunal powinien mie¢ nieograniczone prawo
orzekania w zakresie wszystkich decyzji Komisji w sprawie nalozenia kar pieni¢znych lub okresowych kar
pienieznych.

(42) W przypadku gdy udzielono krajowej licencji przymusowej w celu zaradzenia kryzysowi lub sytuacji nadzwyczajnej
na poziomie krajowym, ktére ze wzgledu na swoj charakter odpowiadaja kryzysowi lub sytuacji nadzwyczajnej
objetej zakresem unijnego mechanizmu kryzysowego lub mechanizmu sytuacji nadzwyczajnej, dane panstwo
czonkowskie powinno poinformowaé Komisje o udzieleniu licencji oraz o zwigzanych z nig warunkach. Informacje
te pozwola Komisji uzyska¢ oglad w zakresie krajowych licencji przymusowych w panstwach czlonkowskich oraz
uwzgledni¢ je przy ustalaniu, czy w danym przypadku konieczne jest udzielenie unijnej licencji przymusowe;j,
a w szczeg6lnosci przy okreslaniu warunkoéw zwigzanych z takg licencja. Biorac pod uwage, ze wystepuja roznice
miedzy panstwami cztonkowskimi pod wzgledem organéw odpowiedzialnych za udzielanie licencji przymusowych
na szczeblu krajowym, do panstw cztonkowskich powinno naleze¢ ustanowienie odpowiednich procedur w ramach
ich prawa krajowego w celu zapewnienia, aby odpowiednie informacje byly przekazywane Komisji bez zbednej
zwloki. W celu zapewnienia skutecznej wspoélpracy, panstwa czlonkowskie powinny poinformowaé Komisje
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o organie krajowym, ktory jest odpowiedzialny za przekazywanie informacji na temat krajowych licencji
przymusowych udzielonych w celu zaradzenia kryzysowi lub sytuacji nadzwyczajnej. Komisja powinna ustanowi¢
wykaz takich organéw krajowych i opublikowa go na swojej stronie internetowe;.

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze w odniesieniu do udzielania, zmiany lub cofnigcia unijnych licencji przymusowych,
ustanawiania regulaminu doraznego organu doradczego oraz okre$lania cech charakterystycznych umozliwiajacych
identyfikowanie produktéw istotnych w kontekscie kryzysu produkowanych lub wprowadzanych do obrotu na
podstawie unijnej licencji przymusowej. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 (V). Nalezy stosowal procedure sprawdzajaca w przypadku
przyjmowania aktéw wykonawczych dotyczacych udzielenia, zmiany lub cofnigcia unijnej licencji przymusowej
oraz ustanawiajacych regulamin doraznego organu doradczego oraz aktéw wykonawczych okreslajacych cechy
charakterystyczne umozliwiajace identyfikowanie produktéw istotnych w kontekscie kryzysu produkowanych lub
wprowadzanych do obrotu na podstawie unijnej licencji przymusowej. Wybdr procedury sprawdzajacej do
przyjmowania takich aktéw wykonawczych jest uzasadniony faktem, ze decyzje dotyczace unijnej licencji
przymusowej maja potencjalnie znaczacy wplyw na podstawowe prawo do wlasnosci intelektualnej.

Komisja powinna przyjmowa¢ akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie, jezeli — w uzasadnionych
przypadkach zwiazanych z udzielaniem, zmienianiem lub cofnigciem unijnej licencji przymusowej — jest to
uzasadnione szczegélnie pilng potrzebg. W kontekscie udzielania unijnej licencji przymusowej, podstawy te
powinny odnosi¢ si¢ do charakteru i wagi kryzysu lub sytuacji nadzwyczajnej oraz do dobrze uzasadnionego
ustalenia, Ze nie jest mozliwe zawarcie dobrowolnych uméw w celu zagwarantowania odpowiednich dostaw
produktéw istotnych w kontekscie kryzysu w Unii. Nalezy tu uwzgledni¢ przypadki, w ktérych uprawniony
wyraznie wskaze, Ze nie jest w stanie zapewni¢ takich dostaw i nie chce negocjowaé dobrowolnych uméw. Te same
zasady powinny obowigzywal w przypadku zmiany unijnej licencji przymusowej w celu dodania kolejnych
uprawnionych. W przypadku cofnigcia unijnej licencji przymusowej podstawy te powinny odnosi¢ si¢ do dobrze
uzasadnionego ustalenia, Ze licencjobiorca nie jest w stanie stosowaé chronionego wynalazku w sposéb, ktéry
pozwalalby prowadzi¢ stosowne czynnosci w odniesieniu do produktéw istotnych w kontekscie kryzysu, miedzy
innymi w przypadku gdy licencjobiorca wyraznie stwierdza, ze tak wlasnie jest. Decydujac o przyjeciu aktow
wykonawczych majacych natychmiastowe zastosowanie, Komisja powinna uwzgledni¢ wstepne informacje zebrane
przez wlasciwy organ doradczy oraz wstepna wymiang informacji na forum tego organu.

Mozliwo$¢ udzielenia unijnej licencji przymusowej nie powinna by¢ ograniczona jedynie do rynku wewnetrznego.
Powinno by¢ réwniez mozliwe, pod pewnymi warunkami, udzielenie unijnej licencji przymusowej w celu wywozu
do krajow, w ktdrych wystepuja problemy zwigzane ze zdrowiem publicznym, co jest kwestig uregulowang juz
w rozporzgdzeniu (WE) nr 816/2006. Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 816/2006 decyzja o udzieleniu takich
licencji przymusowych i przeprowadzenie tego procesu na poziomie krajowym nalezy do wlasciwych organow
panstw cztonkowskich dzialajacych w odpowiedzi na odpowiedni wniosek osoby, ktora zamierza produkowaé
i sprzedawac objete patentem lub dodatkowym $wiadectwem ochronnym produkty lecznicze z przeznaczeniem na
wywéz do kwalifikujacych sie panstw trzecich. W rozporzadzeniu (WE) nr 816/2006 dopuszcza si¢ jedynie
udzielanie licencji przymusowych obejmujacych wytwarzanie produktéw w kilku panstwach czlonkowskich za
posrednictwem procedur krajowych. W kontekscie transgranicznego procesu produkeji, konieczne bylyby krajowe
licencje przymusowe udzielone w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim. Moze to prowadzi¢ do uciazliwych
i przewleklych postepowan z uwagi na konieczno$¢ rozpoczecia kilku procedur krajowych o potencjalnie
odmiennym zakresie i odmiennych warunkach. Aby uzyskaé takie same synergie i wydajny proces, jak ten
ustanowiony w niniejszym rozporzadzeniu w odniesieniu do unijnych mechanizméw kryzysowych i mechanizméw
sytuacji nadzwyczajnej, unijna licencja przymusowa powinna by¢ réwniez dostepna w kontekscie rozporzadzenia
(WE) nr 816/2006. Taka mozliwos¢ ulatwitaby produkcje odnosnego produktu w kilku panstwach czlonkowskich
i stanowilaby rozwigzanie na szczeblu unijnym, przez co mozna by uniknaé sytuacji, w ktdrej licencjobiorca
musialby uzyska¢ licencje przymusowe w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim, aby méc zgodnie z planem
produkowac i sprzedawaé w celu wywozu dany produkt. Kazda osoba zamierzajaca wystapic o licencje przymusows
na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 816/2006 powinna mie¢ mozliwo$¢ zwrdcenia si¢ — w ramach jednego
wniosku — o udzielenie jej na podstawie tego rozporzadzenia licencji przymusowej waznej na terytorium calej Unii,
jezeli osoba ta — w przypadku korzystania przez nig z krajowych systemow licencji przymusowych funkcjonujacych
w panstwach cztonkowskich — musialaby w odniesieniu do tego samego produktu wystapi¢ w wiecej niz jednym
panstwie cztonkowskim o udzielenie jej wielu licencji przymusowych, aby méc prowadzi¢ planowang przez siebie
dziatalno$¢ w zakresie produkdji i sprzedazy w celu wywozu. W tym celu wnioskodawca powinien wskazaé panstwa
cztonkowskie, w ktérych ma by¢ prowadzona planowana dzialalnos¢ w zakresie produkgji i sprzedazy w celu
wywozu produktu, ktéry ma zosta¢ objety unijng licencja przymusows. Nalezy zatem odpowiednio zmienié
rozporzadzenie (WE) nr 816/2006.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady
ogdlne dotyczgce trybu kontroli przez panstwa czltonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisj¢ (Dz.
U. L 55z 28.2.2011, s. 13, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2011/182/0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/65230j
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(46) W dniu 1 lutego 2020 r. Zjednoczone Krélestwo Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej (zwane dalej ,Zjednoczonym
Krélestwem”) wystapito z Unii. Umowa o wystgpieniu Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii
Pélnocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej Wspolnoty Energii Atomowej (*¥) (zwana dalej ,umowa o wystapieniu”)
zostala zawarta migdzy Unig i Europejska Wspdlnota Energii Atomowej z jednej strony oraz ze Zjednoczonym
Krélestwem z drugiej strony. Umowa zostala zatwierdzona decyzja Rady (UE) 2020/135 (*¥) z dnia 30 stycznia
2020 r. i weszla w zycie dnia 1 lutego 2020 r. Umowa o wystapieniu przewidywala okres przejsciowy, ktory
zakonczyl si¢ dnia 31 grudnia 2020 r. Po zakoficzeniu okresu przejSciowego prawo Unii przestalo mieé
zastosowanie do Zjednoczonego Krélestwa, natomiast zaczal obowiazywaé Protokét w sprawie Irlandii [ Irlandii
Péinocnej (zwany ,ramami windsorskimi”), ktéry stanowi integralng cze$¢ umowy o wystapieniu. Zgodnie z art. 5
ust. 4 ram windsorskich i pkt 7 zalacznika 2 do ram windsorskich rozporzadzenie (WE) nr 816/2006, a takze akty
prawne Unii wdrazajace, zmieniajace lub zastgpujace ten akt prawny, majg zastosowanie do Zjednoczonego
Krélestwa i w Zjednoczonym Krélestwie w odniesieniu do Irlandii Pélnocnej. Zwazywszy, ze zmiany
w rozporzadzeniu (WE) nr 816/2006 beda zgodnie z ramami windsorskimi mialy zastosowanie do Zjednoczonego
Krolestwa i w Zjednoczonym Krélestwie w odniesieniu do Irlandii Pélocnej oraz ze wlasciwe organy
Zjednoczonego Krolestwa powinny nadal wypelnia¢ obowigzki w zakresie wydawania licencji przymusowych
w odniesieniu do Irlandii Plnocnej, nalezy przewidzieé, ze procedura udzielania unijnej licencji przymusowej oraz
unijna licencja przymusowa udzielona na podstawie tego rozporzadzenia nie powinny mie¢ zastosowania do
Zjednoczonego Krolestwa i w Zjednoczonym Krélestwie w odniesieniu do Irlandii Poétnocnej. Jednak Zjednoczone
Krélestwo w odniesieniu do Irlandii Pélnocnej powinno zapewnié, aby produkty produkowane na podstawie takiej
licencji nie byly przywozone powrotnie na terytorium Unii lub Irlandii Péinocnej zgodnie z art. 13 rozporzadzenia
(WE) nr 816/2006 i powinno podjaé w tym celu niezbedne dzialania zgodnie z art. 14 tego rozporzadzenia.

(47)  Niniejsze rozporzadzenie ustanawia narzedzie stosowane w ostatecznodci, z ktorego mozna korzysta¢ jedynie
w wyjatkowych okoliczno$ciach. Stosowanie niniejszego rozporzadzenia powinno zosta¢ ocenione przez Komisje.
Taka ocena powinna zostaé przeprowadzona tylko wtedy, gdy Komisja udzielita co najmniej jednej unijnej licencji
przymusowej. Do ostatniego dnia trzeciego roku po przyznaniu pierwszej unijnej licencji przymusowej Komisja
powinna przedstawi¢ Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spoteczne-
mu sprawozdanie z przedmiotowej oceny, aby umozliwi¢ odpowiednig i merytoryczng analize.

(48)  Zgodnie ze staraniami Unii na rzecz zwigkszenia jej gotowosci i odpornosci na kryzysy nalezy aktualizowaé wykaz
unijnych mechanizméw kryzysowych lub mechanizmdw sytuacji nadzwyczajnej, ktére moga uruchomi¢ udzielenie
unijnej licencji przymusowej. W tym celu Komisja powinna regularnie oceniaé ten wykaz, w szczegdlnosci
uwzgledniajac nowe akty lub wnioski ustawodawcze, a takze ogélny cel, jakim jest wzmocnienie gotowosci
i odpornosci Unii na kryzysy. Oceny te nalezy przeprowadza¢ ze zwréceniem szczegdlnej uwagi na polprzewodniki
stosowane w sprzecie medycznym. W stosownych przypadkach Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ proponowania
zmian w zalgczniku, aby dostosowal wykaz unijnych mechanizméw kryzysowych i mechanizméw sytuacji
nadzwyczajnej. Komisja powinna przedstawi¢ sprawozdanie ze swoich ocen Parlamentowi Europejskiemu i Radzie,
obejmujace wszelkie wnioski ustawodawcze dotyczgce zmiany zalgcznika.

(49)  Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, jakim jest ulatwienie dostepu do produktéw istotnych w kontekscie
kryzysu, niezbednych do zaradzania kryzysom lub sytuacjom nadzwyczajnym w Unii, nie moze zosta¢ osiagnigty
w spos6b wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie ze wzgledu na fragmentaryczny charakter istniejacych
systemow licencji przymusowych w Unii i ograniczony zasieg terytorialny krajowych licencji przymusowych,
natomiast ze wzgledu na rozmiary i skutki niezbednego rozwigzania mozliwe jest lepsze osiagnigcie tego celu na
poziomie Unii, moze ona podjaé dzialania zgodnie z zasada pomocniczo$ci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii
Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong w tym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza
poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tego celu,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

(")  Dz.U.L 29 z 31.1.2020, s. 7, ELL http://data.europa.cu/eli/treaty/withd_2020/sign.

(") Decyzja Rady (UE) 2020/135 z dnia 30 stycznia 2020 r. w sprawie zawarcia Umowy o wystapieniu Zjednoczonego Krélestwa
Wielkiej Brytanii i Irlandii Pélnocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej Wspélnoty Energii Atomowej (Dz.U. L 29 z 31.1.2020, s. 1,
ELL: http://data.europa.culeli/dec/2020/135/0j).
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Artykut 1

Cel i przedmiot

Celem niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie, aby unijna licencja przymusowa mogla by¢ udzielana w kontekscie
kryzysu lub sytuacji nadzwyczajnej dotykajacych Uni¢. W tym celu w niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy
dotyczace warunkéw i procedury udzielania unijnej licencji przymusowej dotyczacej praw wlasnosci intelektualnej
niezb¢dnych do zapewnienia panstwom czlonkowskim dostaw produktéw istotnych w kontekscie kryzysu w konteks-
cie trybu kryzysowego lub trybu sytuacji nadzwyczajnej, ktory zostal ogloszony zgodnie z unijnym mechanizmem
kryzysowym lub mechanizmem sytuacji nadzwyczajnej ustanowionym w akcie prawnym Unii wymienionym w zalaczniku
(zwanym dalej ,unijnymi mechanizmami kryzysowymi lub mechanizmami sytuacji nadzwyczajnej”). Niniejsze
rozporzadzenie okredla, Ze unijna licencja przymusowa jest udzielana w interesie publicznym i jako $rodek stosowany
w ostateczno$ci, w przypadku gdy innymi $rodkami, w tym dobrowolnymi umowami licencyjnymi dotyczgcymi
korzystania z chronionego wynalazku zwigzanego z produktami istotnymi w kontekscie kryzysu, nie mozna by zapewni¢
dostepu do tych produktow.

Artykut 2
Zakres

1. Niniejsze rozporzadzenie okresla procedure udzielania unijnych licencji przymusowych obejmujacych nastepujace
prawa wlasnosci intelektualnej obowiazujace w co najmniej jednym panstwie cztonkowskim:

a) patenty i opublikowane zgloszenia patentowe;
b) wzory uzytkowe i opublikowane zgloszenia wzoréw uzytkowych; lub
¢) dodatkowe $wiadectwa ochronne.

2. Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla przepiséw innych aktéw prawnych Unii regulujgcych kwestie
zwigzane z prawami autorskimi i prawami pokrewnymi, w tym dyrektyw 2001/29/WE i 2009/24/WE. Niniejsze
rozporzadzenie pozostaje rowniez bez uszczerbku dla praw sui generis przyznanych dyrektywa 96/9/WE i dyrektywa
(UE) 2016/943.

3. Niniejsze rozporzadzenie nie naklada obowiazku ujawniania tajemnic przedsi¢biorstwa.

4. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do produktéw zwiazanych z obronnoscig zdefiniowanych w art. 3
pkt 1 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/43/WE () lub zdefiniowanych w prawie krajowym panstw
cztonkowskich zgodnie z prawem Unii.

5. Unijna licencja przymusowa jest udzielana zgodnie z warunkami i procedura ustanowionymi w niniejszym
rozporzadzeniu. Unijna licencja przymusowa jest udzielana wylacznie w celu wdrozenia szczegdlnych $rodkéw
dotyczacych produktéw istotnych w kontekScie kryzysu, ktére to Srodki przewidziano w odpowiednim unijnym
mechanizmie kryzysowym lub mechanizmie sytuacji nadzwyczajnej oraz w kontekscie ogloszonego trybu kryzysowego
lub trybu sytuacji nadzwyczajnej.

Artykut 3

Definicje
Na potrzeby niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,unijna licencja przymusowa” oznacza licencj¢ przymusowa udzielong przez Komisje na potrzeby wykorzystania
chronionego wynalazku w celu prowadzenia w Unii stosownych czynnosci dotyczacych produktéw istotnych
w kontekscie kryzysu lub proceséw wymaganych do produkowania tych produktéw;

2) ,tryb kryzysowy lub tryb sytuacji nadzwyczajnej” oznacza tryb kryzysowy lub tryb sytuacji nadzwyczajnej wymienione
w zalaczniku, ktére zostaly ogloszone na podstawie unijnego mechanizmu kryzysowego lub mechanizmu sytuacji
nadzwyczajnej;

3) ,produkt istotny w kontekscie kryzysu” oznacza produkt, ktéry jest niezbedny do reagowania na kryzys lub sytuacje
nadzwyczajng w Unii badZ do przeciwdzialania skutkom kryzysu lub sytuacji nadzwyczajnej w Unii;

4) ,stosowne czynnoSci” oznaczaja zachowanie polegajace na produkowaniu, to jest wytwarzaniu, lub wprowadzaniu do
obrotu, to jest wykorzystywaniu, oferowaniu w celu sprzedazy, sprzedawaniu lub dokonywaniu przywozu;

(*)  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/43/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie uproszczenia warunkéw transferéw
produktéw zwiazanych z obronnoscig we Wspdlnocie (Dz.U. L 146 z 10.6.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/43/oj).
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5) ,uprawniony” oznacza uprawnionego lub uprawnionych z dowolnego z praw wiasnosci intelektualnej, o ktérych mowa
w art. 2 ust. 1;

6) ,chroniony wynalazek” oznacza dowolny wynalazek chroniony na mocy ktéregokolwick z praw wlasnosci
intelektualnej, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1;

7) »wlasciwy organ doradczy” oznacza organ doradczy wilasciwy w ramach unijnego mechanizmu kryzysowego lub
mechanizmu sytuacji nadzwyczajnej wymieniony w zalaczniku lub, w stosownych przypadkach, dorazny organ
doradczy, o ktérym mowa w art. 6 ust. 5;

8) ,organy celne” oznaczaja organy celne w rozumieniu art. 5 pkt 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

(UE) nr 952/2013 (3).

Artykut 4

Ogoélne warunki udzielania unijnej licencji przymusowej
Komisja moze udzieli¢ unijnej licencji przymusowej w przypadkach, gdy spelnione s3 wszystkie nastepujace warunki:

a) ogloszono tryb kryzysowy lub tryb sytuacji nadzwyczajnej zgodnie z odpowiednim unijnym mechanizmem
kryzysowym lub mechanizmem sytuacji nadzwyczajnej;

b) Komisja stwierdzita, zgodnie z art. 7, ze korzystanie z chronionego wynalazku, ktéry jest zwigzany z produktami
istotnymi w kontekscie kryzysu, jest niezbedne w celu dostarczania tych produktéw w Unii;

¢) Komisja stwierdzita, zgodnie z art. 7, Ze Srodkéw innych niz unijna licencja przymusowa, w tym dobrowolnych uméw
licencyjnych dotyczacych korzystania z chronionego wynalazku zwiazanego z produktami istotnymi w kontekscie
kryzysu, nie mozna zrealizowaé w rozsadnym terminie i nie moga one zapewni¢ dostepu do takich produktow (,Srodek
stosowany w ostatecznosci’);

d) dany uprawniony mial mozliwo$¢ przedstawienia uwag Komisji i wlaSciwemu organowi doradczemu zgodnie z art. 6

i7.

Artykut 5

Ogoélne wymogi dotyczace unijnej licencji przymusowej
1. Unijna licencja przymusowa:

a) ma charakter niewylaczny i nie podlega przeniesieniu, z zastrzezeniem przeniesienia z ta czescig przedsigbiorstwa lub
warto$ci przedsi¢biorstwa, z ktérg powigzana jest unijna licencja przymusowa;

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

¢) jest Scisle ograniczona do stosownych czynnosci, ktére sa niezbedne do zapewnienia odpowiednich dostaw w Unii
produktéw istotnych w kontekscie kryzysu;

d) jest udzielana wylacznie za uiszczeniem odpowiedniego wynagrodzenia na rzecz uprawnionego, ustalonego zgodnie
z art. 9;

e) jest SciSle ograniczona do Unii;

f) jest udzielana wylacznie osobie lub podmiotowi, ktére sa zdolne do szybkiego zastosowania chronionego wynalazku
w sposob umozliwiajacy wlasciwe prowadzenie stosownych czynnosci dotyczacych produktéw istotnych w kontekscie
kryzysu; oraz

g) wygasa automatycznie w przypadku ustania trybu kryzysowego lub trybu sytuacji nadzwyczajnej.

(*)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 952/2013 z dnia 9 pazdziernika 2013 r. ustanawiajace unijny kodeks
celny (Dz.U. L 269 z 10.10.2013, s. 1, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/952/0j).
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2. Unijna licencja przymusowa na wynalazek chroniony opublikowanym zgloszeniem patentowym obejmuje takze
patent przyznany na podstawie tego zgloszenia, pod warunkiem zZe patentu tego udzielono w okresie waznosci unijnej
licencji przymusowej. Niniejszy ustep stosuje si¢ odpowiednio do opublikowanych zgloszenn wzordéw uzytkowych.

3. Unijna licencja przymusowa na wynalazek chroniony patentem obejmuje dodatkowe §wiadectwo ochronne udzielone
w odniesieniu do tego patentu, jezeli $wiadectwo to nadal obejmuje produkt istotny w kontekscie kryzysu, pod warunkiem
ze:

a) przejscie z ochrony patentowej na ochrong przyznana dodatkowym $wiadectwem ochronnym nastgpuje w okresie
waznosci unijnej licencji przymusowej, oraz

b) w unijnej licencji przymusowej okreslono, ze ma ona zastosowanie do takiego dodatkowego Swiadectwa ochronnego.

Artykut 6
Wlasciwy organ doradczy

1. Na potrzeby niniejszego rozporzadzenia wilasciwy organ doradczy wspiera Komisj¢ i doradza jej w zakresie
nastepujacych zadan:

a) okreSlenie praw wlasnosci intelektualnej obejmujacych produkt istotny w kontekScie kryzysu oraz wskazanie
odpowiedniego uprawnionego;

b) rozpowszechnianie zawiadomienia opublikowanego zgodnie z art. 7 ust. 1 za posrednictwem odpowiednich kanaléw;

¢) wskazanie potencjalnych licencjobiorcéw oraz ocena, czy sa oni zdolni do szybkiego zastosowania chronionego
wynalazku w sposob umozliwiajacy wlasciwe wykonanie stosownych czynnosci zwigzanych z produktami istotnymi
w kontekscie kryzysu, zgodnie z obowiazkami, o ktérych mowa w art. 10;

d) gromadzenie opinii uprawnionego i potencjalnych licencjobiorcéw, w tym na temat mozliwosci zawarcia w rozsagdnym
terminie dobrowolnych uméw licencyjnych, oraz, w stosownych przypadkach, poprzez zapewnienie udzialu
uprawnionego i potencjalnych licencjobiorcéw w dyskusjach na forum wlasciwego organu doradczego, a takze
analizowanie uwag otrzymanych, zgodnie z art. 7 ust. 2 lit. ¢);

e) w stosownych przypadkach, gromadzenie opinii podmiotéw gospodarczych z danych sektoréw oraz innych
odpowiednich podmiotéw;

f) gromadzenie opinii ekspertéw z krajowych urzedéw ds. wlasnosci intelektualnej oraz opinii organéw krajowych
odpowiedzialnych za udzielanie krajowych licencji przymusowych — w tym poprzez zapewnienie ich udzialu
w dyskusjach w na forum wlasciwego organu doradczego, w przypadku gdy dotycza one praw wlasnosci intelektualnej;

g) gromadzenie i analizowanie informagji istotnych w kontekscie kryzysu, w tym na temat istniejacych krajowych licencji
przymusowych, o ktérych powiadomiono Komisj¢ zgodnie z art. 22, oraz dostgpnych badan rynkowych,
w szczegolnosci w celu uwzglednienia:

(i) cech kryzysu lub sytuacji nadzwyczajnej oraz przewidywanego rozwoju sytuacji;
(ii) braku odpowiednich dostaw w Unii produktéw istotnych w kontekscie kryzysu;

(iii) istnienia $rodkéw innych niz unijna licencja przymusowa w celu zaradzenia brakowi odpowiednich dostaw w Unii
produktéw istotnych w kontekscie kryzysu;

h) ufatwianie wymiany informacji i dzielenia si¢ nimi z innymi odpowiednimi organami i innymi organami zajmujacymi
si¢ sytuacjami kryzysowymi na szczeblu unijnym i krajowym, a takze, w stosownych przypadkach, na szczeblu
migdzynarodowym.

2. Przewodniczacy wilasciwego organu doradczego zaprasza przedstawiciela Parlamentu Europejskiego w charakterze
obserwatora na stosowne posiedzenia wiaciwego organu doradczego, gdy jest to mozliwe w ramach majacego
zastosowanie unijnego mechanizmu kryzysowego lub mechanizmu sytuacji nadzwyczajnej.
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3. Wlasciwy organ doradczy wydaje opini¢ na temat koniecznosci udzielenia unijnej licencji przymusowej oraz na temat
tresci licencji, zgodnie z art. 7 ust. 4.

4. Wlasciwy organ doradczy przedstawia opinie na temat potrzeby zmiany lub cofnigcia unijnej licencji przymusowej,
zgodnie z art. 14.

5. W przypadku braku organu doradczego, o ktérym mowa w zalaczniku, wlasciwym organem doradczym jest dorazny
organ doradczy ustanowiony przez Komisje (zwany dalej ,doraznym organem doradczym”). Komisja przewodniczy
doraznemu organowi doradczemu oraz zapewnia obstuge jego sekretariatu. Kazde panstwo cztonkowskie ma prawo by¢
reprezentowane w doraznym organie doradczym. Przewodniczacy doraznego organu doradczego zaprasza przedstawiciela
Parlamentu Europejskiego w charakterze obserwatora na odpowiednie posiedzenia tego doraznego organu doradczego.

6.  Komisja okresla w drodze aktu wykonawczego regulamin doraznego organu doradczego, o ktérym mowa w ust. 5
niniejszego artykutu. Regulamin stanowi, ze dorazny organ doradczy zostaje powolany na okres nie dluzszy niz czas
trwania kryzysu lub sytuacji nadzwyczajnej. Ten akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 23 ust. 2.

Artykut 7

Procedura udzielenia unijnej licencji przymusowej

1. W przypadku gdy Komisja, w kontekscie ogloszonego trybu kryzysowego lub trybu sytuacji nadzwyczajnej oraz na
podstawie wstepnych informacji zgromadzonych w ramach odpowiedniego unijnego mechanizmu kryzysowego lub
mechanizmu sytuacji nadzwyczajnej, uzna, ze korzystanie z chronionego wynalazku, ktéry dotyczy produktéw istotnych
w kontekscie kryzysu, jest konieczne w celu zapewnienia odpowiednich dostaw tych produktéw w Unii, moze ona
rozpoczg¢ procedure udzielenia unijnej licencji przymusowej, publikujac zawiadomienie na swojej stronie internetowej.

Wstepne informacje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, dotycza:

a) braku odpowiednich dostaw produktéw istotnych w kontekscie kryzysu;
b) dostepnych zdolnosci produkeyjnych;

¢) odnosnych praw wlasnosci intelektualnej i odno$nego uprawnionego.

Komisja bez zbednej zwloki publikuje zawiadomienie, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

2. Zawiadomienie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje:

a) informacje na temat produktéw istotnych w kontekscie kryzysu, w odniesieniu do ktérych Komisja uznaje dostawy za
niewystarczajace;

b) informacje o odnoénych prawach wiasnosci intelektualnej i odnoénym uprawnionym zgromadzone w momencie
publikacji zawiadomienia;

¢) zaproszenie skierowane do uprawnionego, potencjalnych licencjobiorcéw i innych oséb zainteresowanych do
przedstawienia Komisji i wlasciwemu organowi doradczemu uwag na temat planowanej unijnej licencji przymusowej,
w szczego6lnosci w odniesieniu do:

(i) mozliwosci zawarcia dobrowolnych uméw licencyjnych dotyczacych praw wlasnoci intelektualnej z potencjalnymi
licencjobiorcami, w rozsadnym terminie, na potrzeby podejmowania stosownych czynnosci dotyczacych
produktéw istotnych w kontekscie kryzysu;

(ii) koniecznosci udzielenia unijnej licencji przymusowej;
(i) przewidywanej tresci unijnej licencji przymusowej, w tym wysokos$ci wynagrodzenia;

d) informacji o wlasciwym organie doradczym.
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3. Po opublikowaniu zawiadomienia na swojej stronie internetowej Komisja zwraca si¢ do wlasciwego organu
doradczego o dalsze rozpowszechnianie zawiadomienia za posrednictwem odpowiednich kanatéw oraz o wydanie opinii
zawierajgcej ocene potrzeby udzielenia unijnej licencji przymusowej oraz oceng przewidywanej tresci takiej licencji.

Komisja wyznacza termin na przedlozenie tej opinii. Termin ten musi by¢ rozsadny i odpowiedni do okolicznosci danej
sytuacji, ze szczegblnym uwzglednieniem pilnosci sytuacji.

W uzasadnionych przypadkach Komisja moze wyznaczy¢ nowy termin na przedtozenie opinii, o ktérej mowa w akapicie
pierwszym.

4. Wilasciwy organ doradczy wydaje opini¢, o ktérej mowa w ust. 3 niniejszego artykulu, zgodnie ze swoim
regulaminem. Opinia zawiera oceng potrzeby udzielenia unijnej licencji przymusowej oraz oceng jej przewidywanej tresci.
Do opinii zalacza si¢ informacje o wynikach czynnosci dokonanych zgodnie z art. 6.

5. Opinia wlasciwego organu doradczego nie jest wigzaca dla Komisji.

6. Po otrzymaniu opinii wlasciwego organu doradczego Komisja ocenia, czy kontynuowanie procedury udzielenia
unijnej licencji przymusowej jest uzasadnione. Jezeli kontynuowanie procedury jest uzasadnione, Komisja mozliwie jak
najszybciej indywidualnie informuje uprawnionego i potencjalnych licencjobiorcéw, ktorych to dotyczy, o tym, ze rozwaza
udzielenie unijnej licencji przymusowej. Komisja udostepnia im:

a) przewidywalng tre$¢ unijnej licencji przymusowej;
b) streszczenie opinii wlasciwego organu doradczego;

¢) zaproszenie do zglaszania uwag wraz z terminem na ich przedstawienie, w tym uwag dotyczacych tego, czy dobrowolna
umowa licencyjna zostala zawarta.

7. Jezeli po rozpatrzeniu opinii wlasciwego organu doradczego i uwag otrzymanych zgodnie z ust. 6 lit. ¢) niniejszego
artykutu, a takze biorgc pod uwage interes publiczny oraz prawa i interesy uprawnionego i potencjalnych licencjobiorcéw,
Komisja stwierdzi, ze warunki, o ktérych mowa w art. 4, zostaly spelnione, udziela w drodze aktu wykonawczego unijnej
licencji przymusowej. W przypadku gdy decyzja Komisji o udzieleniu unijnej licencji przymusowej odbiega od opinii
wla$ciwego organu doradczego, w tym akcie wykonawczym podaje si¢ powody, dla ktérych Komisja odstapila od tej opinii.

8. Akt wykonawczy, o ktérym mowa w ust. 7 niniejszego artykulu, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktérej mowa w art. 23 ust. 2.

W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegdlnie pilnej potrzeby wynikajacej ze skutkéw kryzysu lub sytuacji
nadzwyczajnej, Komisja przyjmuje akt wykonawczy majgcy natychmiastowe zastosowanie zgodnie z procedurg, o ktorej
mowa w art. 23 ust. 3.

9.  Jezeli na podstawie opinii wlasciwego organu doradczego oraz biorac pod uwage prawa i interesy uprawnionego
i potencjalnych licencjobiorcéw, Komisja dojdzie do wniosku, ze warunki, o ktérych mowa w art. 4, nie s3 spetnione,
Komisja publikuje w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej zawiadomienie informujace opini¢ publiczna o zakoficzeniu
procedury rozpoczetej na podstawie ust. 1 niniejszego artykutu.

10. W trakcie calej procedury udzielenia unijnej licencji przymusowej Komisja i wlasciwy organ doradczy zapewniaja
ochrong informacji poufnych.

Zachowujac poufnos¢ informacji, Komisja i wlasciwy organ doradczy zapewniaja, aby wszelkie informacje, na ktérych
opiera si¢ akt wykonawczy Komisji, o ktérym mowa w ust. 7, zostaly ujawnione w zakresie, ktéry umozliwia zrozumienie
stanu faktycznego i wzgledow, ktore doprowadzily do przyjecia tego aktu wykonawczego.

11.  Bez uszczerbku dla ust. 7, dobrowolne umowy licencyjne mogg by¢ zawarte w dowolnym momencie w trakcie lub
po zakoriczeniu procedury udzielania unijnej licencji przymusowej okreslonej w niniejszym artykule.
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Artykut 8

Tres$¢ unijnej licencji przymusowej
Komisja okre$la w unijnej licencji przymusowej:

a) prawa wlasnosci intelektualnej, a mianowicie patent, opublikowane zgloszenie patentowe, dodatkowe $wiadectwo
ochronne, wzér uzytkowy lub opublikowane zgloszenie wzoru uzytkowego, w odniesieniu do ktorych udziela sig
unijnej licencji przymusowe;j;

b) uprawnionego;
¢) licencjobiorcg, w szczegdlnosci:
(i) imie i nazwisko lub nazwe oraz nazwe handlows;
(ii) dane kontaktowe;
(ili) niepowtarzalny numer identyfikacyjny w panstwie, w ktorym licencjobiorca ma siedzibg;
(iv) numer rejestracyjny i identyfikacyjny przedsigbiorcy (numer EORI), jesli jest dostepny;
d) okres, na jaki udzielona zostala unijna licencja przymusowa;

e) wynagrodzenie, ktére ma zosta¢ uiszczone na rzecz uprawnionego, oraz ramy czasowe, w ktérych ma ono zostaé
uiszczone, okre$lone zgodnie z art. 9;

f) w stosownych przypadkach, niezastrzezong nazwe produktu istotnego w kontekscie kryzysu, ktéry ma by¢
produkowany lub wprowadzany do obrotu na podstawie unijnej licencji przymusowej lub kod Nomenklatury scalonej
(kod CN), pod ktérym dany produkt istotny w kontekscie kryzysu jest sklasyfikowany, jak okreslono
w zalgczniku I do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2658/87;

szczegblowe informacje, o ktérych mowa w art. 10 ust. 1 lit. ¢), €) i f), umozliwiajace identyfikacje produktu istotnego
w kontekscie kryzysu produkowanego lub wprowadzanego do obrotu na podstawie unijnej licencji przymusowej oraz,
w stosownych przypadkach, inne wynikajace z przepiséw Unii szczegdlne wymogi majace zastosowanie do produktu
istotnego w kontekscie kryzysu i umozliwiajgce jego identyfikacje; oraz

©

=

maksymalng ilo$¢ produktéw istotnych w kontekscie kryzysu, ktére maja zostaé wyprodukowane lub wprowadzone do
obrotu na podstawie unijnej licencji przymusowe;j.

Artykut 9

Wynagrodzenie

1. Licencjobiorca uiszcza odpowiednie wynagrodzenie na rzecz uprawnionego. Komisja okresla kwote tego
wynagrodzenia oraz ramy czasowe, w ktorych ma ono zosta¢ uiszczone.

2. Przy okreslaniu wysokosci odpowiedniego wynagrodzenia Komisja bierze pod uwage warto$¢ ekonomiczng
stosownych czynnosci, na ktére udzielono zezwolenia na podstawie unijnej licencji przymusowej, a takze okolicznosci
danej sytuacji, takie jak publiczne wsparcie otrzymane na opracowanie chronionego wynalazku. Komisja uwzglednia
réwniez opini¢ wlasciwego organu doradczego oraz uwagi otrzymane na podstawie art. 7 ust. 6 lit. c).

3. Jezeli opublikowane zgloszenie patentowe, w odniesieniu do ktérego udzielono unijnej licencji przymusowej, nie
doprowadzi do udzielenia patentu, uprawniony zwraca licencjobiorcy wynagrodzenie uiszczone na podstawie niniejszego
artykutu.

Niniejszy ustep stosuje si¢ odpowiednio do opublikowanych zgloszen wzoréw uzytkowych.
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Artykut 10
Obowigzki licencjobiorcy

1. Licencjobiorca jest uprawniony do wykorzystywania chronionego wynalazku objetego unijna licencjg przymusows
wylacznie po spelnieniu przez licencjobiorce nastepujacych obowigzkow:

a) licencjobiorca zapewnia, aby ilo$¢ produktéw istotnych w kontekscie kryzysu produkowanych lub wprowadzanych do
obrotu na podstawie unijnej licencji przymusowej nie przekraczata maksymalnej ilosci okreslonej zgodnie z art. 8 lit. h);

b) licencjobiorca przeprowadza stosowne czynnosci dotyczace produktéw istotnych w kontekscie kryzysu wylacznie
w celu zapewnienia w Unii odpowiednich dostaw tych produktéw;

¢) licencjobiorca zapewnia, aby produkty istotne w kontekscie kryzysu produkowane lub wprowadzane do obrotu na
podstawie unijnej licencji przymusowej byly wyraznie identyfikowalne, dzigki specjalnemu etykietowaniu lub
oznakowaniu, jako produkowane lub wprowadzane do obrotu zgodnie z unijna licencja przymusowa udzielong na
podstawie niniejszego rozporzadzenia;

d) licencjobiorca prowadzi regularng ewidencje ilosci produktéw istotnych w kontekscie kryzysu wyprodukowanych lub
wprowadzonych do obrotu na podstawie unijnej licencji przymusowe;j;

e) licencjobiorca zapewnia, aby produkty istotne w kontekscie kryzysu produkowane lub wprowadzane do obrotu na
podstawie unijnej licencji przymusowej mozna bylo odrézni¢ od produktéw produkowanych lub wprowadzanych do
obrotu przez uprawnionego lub na podstawie dobrowolnej licencji udzielonej przez uprawnionego — za pomoca
specjalnego opakowania, barwy lub ksztaltu, chyba ze takie odréznienie nie jest wykonalne lub nie ma znaczgcego
wplywu na cen¢ produktéw istotnych w kontekscie kryzysu;

f) licencjobiorca zapewnia, aby opakowanie produktéw istotnych w kontekscie kryzysu produkowanych lub
wprowadzanych do obrotu na podstawie unijnej licencji przymusowej oraz wszelkie zwigzane z nimi oznakowanie
lub ulotki wskazywaly, ze produkty te podlegaja unijnej licencji przymusowej udzielonej na podstawie niniejszego
rozporzadzenia i wyraznie okreslaly, ze sa przeznaczone wylacznie do dystrybucji w Unii i nie moga by¢ wywozone;

g) przed wprowadzeniem do obrotu produktéw istotnych w kontekscie kryzysu objetych unijng licencja przymusowa,
licencjobiorca udostgpnia na stronie internetowej nastepujace informacje:

(i) ilosci produktéw istotnych w kontekscie kryzysu produkowanych na podstawie unijnej licencji przymusowej
w podziale na panstwa czlonkowskie produkcji;

(i) ilosci produktéw istotnych w kontekscie kryzysu dostarczonych na podstawie unijnej licencji przymusowej
w podziale na docelowe pafistwa cztonkowskie;

(ili) cechy wyrdzniajace produkty istotne w kontekscie kryzysu objete unijng licencja przymusows.

Licencjobiorca przekazuje Komisji adres strony internetowej, o ktérej mowa w lit. g). Komisja przekazuje adres strony
internetowej panstwom cztonkowskim.

2. W przypadku niewypelnienia przez licencjobiorce ktéregokolwick z obowiazkéw okreslonych w ust. 1 niniejszego
artykutu Komisja moze:

a) cofna¢ unijng licencje przymusows zgodnie z art. 14 ust. 3;
b) nalozy¢ na licencjobiorce kare pienigzng lub okresowa kare pienigzng zgodnie z art. 15 lub 16.

3. W przypadku gdy istnieja wystarczajagce podstawy, by podejrzewal, ze licencjobiorca nie wypehnil obowiazkéw
okreslonych w ust. 1, Komisja, we wspolpracy z odpowiednimi organami krajowymi panstw cztonkowskich, moze, na
podstawie informacji uzyskanych od tych organéw lub od uprawnionego, zazada¢ dostepu do ksigg i rejestréw
prowadzonych przez licencjobiorc¢ w zakresie niezbednym do sprawdzenia przestrzegania przez licencjobiorce
obowiazkéw okreSlonych w ust. 1.
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4. Komisja w drodze aktéw wykonawczych ustanawia przepisy dotyczace specjalnego etykietowania lub oznakowania,
o ktérych mowa w ust. 1 lit. ¢) niniejszego artykulu, oraz opakowari, barw i ksztaltéw, o ktérych mowa
w ust. 1 lit. ¢) niniejszego artykulu, a takze przepisy dotyczace ich stosowania oraz, w stosownych przypadkach, ich
umiejscowienia na produkcie istotnym w kontekscie kryzysu. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 23 ust. 2.

Artykut 11
Zakaz wywozu

Wyw6z produktéw produkowanych lub wprowadzanych do obrotu na podstawie unijnej licencji przymusowej jest
zabroniony.

Niniejszy artykul pozostaje bez uszczerbku dla rozporzadzenia (WE) nr 816/2006.

Artykut 12

Kontrole celne

1. Niniejszy artykul pozostaje bez uszczerbku dla innych unijnych aktéw prawnych regulujacych wywéz produktéw,
w szczeg6lnosci art. 46, 47 i 267 rozporzadzenia (UE) nr 952/2013.

2. Organy celne opieraja si¢ na unijnej licencji przymusowej oraz jej zmianach w celu identyfikacji produktéw, ktore
moglyby podlega¢ zakazowi okreslonemu w art. 11 niniejszego rozporzadzenia. W tym celu Komisja wprowadza
informacje o ryzyku w odniesieniu do kazdej unijnej licencji przymusowej i jej zmian — do unijnego elektronicznego
systemu zarzgdzania ryzykiem celnym, o ktérym mowa w art. 36 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/2447. Organy
celne uwzgledniaja takie informacje o ryzyku podczas przeprowadzania kontroli produktéw objetych procedura celna
,Wywoz” zgodnie z art. 46 i 47 rozporzadzenia (UE) nr 952/2013.

3. W przypadku gdy organy celne zidentyfikuja produkt, ktéry moglby by¢ objety zakazem ustanowionym w art. 11,
zawieszajg jego wywoz. Organy celne niezwlocznie powiadamiajg Komisje o zawieszeniu i przekazuja jej wszelkie
odpowiednie informacje umozliwiajace ustalenie, czy produkt zostal wyprodukowany lub wprowadzony do obrotu na
podstawie unijnej licencji przymusowej. Komisja informuje uprawnionego oraz, w stosownych przypadkach,
licencjobiorce. Komisja moze skonsultowaé si¢ z uprawnionym w celu oceny, czy produkt jest objety unijng licencja
przymusows.

4. Jezeli wywéz produktu zostal zawieszony zgodnie z ust. 3, produkt zostaje dopuszczony do wywozu, pod
warunkiem Ze spelnione zostaly wszystkie pozostale wymogi i formalnosci przewidziane w prawie unijnym lub krajowym
dotyczace takiego wywozu oraz ze spetiony jest jeden z ponizszych warunkéw:

a) Komisja nie zwrocila si¢ do organéw celnych o utrzymanie zawieszenia w ciggu 10 dni roboczych od dnia otrzymania
powiadomienia o tym fakcie;

b) Komisja poinformowata organy celne, ze produkt nie jest produkowany lub wprowadzany do obrotu na podstawie
unijnej licencji przymusowe;j.

5. Jezeli Komisja stwierdzi, ze wywéz produktu produkowanego lub wprowadzanego do obrotu na podstawie unijnej
licencji przymusowej nie jest zgodny z zakazem ustanowionym w art. 11, organy celne nie zezwalaja na dopuszczenie do
wywozu tego produktu. Komisja informuje organy celne oraz odpowiedniego uprawnionego o takim nieprzestrzeganiu
zakazu.

6.  Jezeli nie zezwolono na dopuszczenie produktu do wywozu, Komisja moze, w stosownych przypadkach w zwigzku
z ogloszonym trybem kryzysowym lub trybem sytuacji nadzwyczajnej, za posrednictwem organéw celnych zobowigzaé
eksportera do podjecia okreslonych dzialan na jego wlasny koszt, w tym do dostarczenia produktu do wyznaczonych
panstw czlonkowskich, w razie potrzeby po zapewnieniu jego zgodnosci z prawem Unii.

We wszystkich innych przypadkach danym produktem mozna dysponowa¢ zgodnie z prawem krajowym i z poszanowa-
niem prawa Unii. W takich przypadkach stosuje si¢ odpowiednio art. 197 i 198 rozporzadzenia (UE) nr 952/2013.
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Artykut 13

Postgpowanie uprawnionego i licencjobiorcy

Wykonujac prawa lub obowiazki ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu, uprawniony i licencjobiorca powstrzymuja
si¢ od wszelkich dziatan lub zaniechan, ktére moglyby zakléci¢ unijny proces udzielania licencji przymusowych.

Artykut 14

Przeglad i cofnigcie unijnej licencji przymusowe;j

1. Komisja dokonuje przegladu unijnej licencji przymusowej na uzasadniony wniosek uprawnionego lub licencjobiorcy
lub z wlasnej inicjatywy i w razie potrzeby zmienia tre$¢ licencji, o ktdrej mowa w art. 8, w drodze aktu wykonawczego.

Bez uszczerbku dla spoczywajacego na Komisji obowigzku zgodnie z art. 8 lit. a) i b) identyfikacji praw wilasnosci
intelektualnej i uprawnionych przed udzieleniem unijnej licencji przymusowej, Komisja wprowadza zmiany do unijnej
licencji przymusowej, w razie potrzeby, aby zaktualizowa¢ wykaz praw wiasnosci intelektualnej i uprawnionych objetych
unijng licencjg przymusowa. W stosownych przypadkach zmiany ta majg moc wsteczna.

2. W przypadku gdy Komisja rozwaza aktualizacje wykazu praw i uprawnionych objetych unijng licencjg przymusowa,
informuje o tym odno$nych uprawnionych i zwraca si¢ do nich o przedstawienie uwag na temat mozliwosci zawarcia
w rozsadnym terminie dobrowolnej umowy licencyjnej z licencjobiorcg, a takze uwag na temat wysokosci odpowiedniego
wynagrodzenia.

3. Komisja cofa unijng licencj¢ przymusowa w drodze aktu wykonawczego, jezeli okolicznosci, ktére doprowadzity do
jej udzielenia, przestaja istnie¢ i jest mato prawdopodobne, aby wystapily ponownie.

Komisja moze cofng¢ unijng licencje¢ przymusowa w drodze aktu wykonawczego, jezeli licencjobiorca nie wywiazuje si¢
z obowigzkow okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.

4. W przypadku cofniecia unijnej licencji przymusowej zgodnie z ust. 3 niniejszego artykulu lub w przypadku jej
wygasniecia zgodnie z art. 5 ust. 1 lit. g), Komisja powiadamia o tym uprawnionego i licencjobiorce. W stosownych
przypadkach powiadomienie to nastgpuje z wyprzedzeniem, aby umozliwi¢ uporzadkowane zakonczenie przez
licencjobiorce dzialalnosci zwigzanej z produktami istotnymi w kontekscie kryzysu objetymi unijng licencja przymusowa.

5. W przypadku gdy Komisja rozwaza wprowadzenie zmian do unijnej licencji przymusowej lub jej cofnigcie,
konsultuje si¢ z wlasciwym organem doradczym.

6. W przypadku cofnigcia unijnej licencji przymusowej zgodnie z ust. 3 niniejszego artykulu lub jej wygasnigcia zgodnie
z art. 5 ust. 1 lit. g), Komisja moze zazadal, aby licencjobiorca w rozsagdnym terminie zorganizowal na swoj koszt
przekierowanie lub rozdysponowanie w inny sposéb produktéw istotnych w kontekscie kryzysu znajdujacych si¢ w jego
posiadaniu, pod jego piecza, whladzg lub kontrolg w sposéb okreslony przez Komisj¢ w porozumieniu z uprawnionym
i licencjobiorca.

7. Akty wykonawcze, o ktérych mowa w ust. 1 i 3 niniejszego artykulu, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 23 ust. 2.

W przypadku nalezycie uzasadnionej szczeg6lnie pilnej potrzeby dotyczacej skutkéw kryzysu lub sytuacji nadzwyczajnej
Komisja przyjmuje akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 23
ust. 3.

Przyjmujgc akty wykonawcze, o ktérych mowa w ust. 1 i 3 niniejszego artykutu, Komisja zapewnia ochrong informacji
poufnych i nalezycie uwzglednia prawa i interesy uprawnionego i licencjobiorcy.
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Artykut 15

Kary pieni¢zne

1. Komisja moze w drodze decyzji natozy¢ kare pieni¢zna, jezeli licencjobiorca umyslnie lub nieumyslnie nie wywiazuje
si¢ ze swoich obowiazkéw okreslonych w art. 9 ust. 1, art. 10 ust. 1 lub art. 11.

2. Kara pienigzna nalozona zgodnie z ust. 1 nie moze przekracza¢ 300 000 EUR. W przypadku gdy licencjobiorca jest
mikroprzedsigbiorstwo albo male lub $rednie przedsigbiorstwo (MSP) w rozumieniu art. 2 zakgcznika do zalecenia Komisji
2003/361/WE (*), kara pieni¢zna nie moze przekracza¢ 50 000 EUR.

3. Przy ustalaniu wysokosci kary pieni¢znej uwzglednia si¢ charakter, wage, czas trwania i powtarzalno$¢ naruszenia,
a takze wszelkie inne czynniki obcigZajace lub tagodzace majace zastosowanie w danym przypadku, takie jak dzialania
podjete w celu zlagodzenia szkody, a takze korzysci finansowe uzyskane — lub straty uniknigte — bezposrednio lub
posrednio w wyniku naruszenia.

Artykut 16

Okresowe kary pieni¢zne

1. Komisja moze w drodze decyzji nalozy¢ na licencjobiorce okresows kare pieni¢zng za kazdy dzien roboczy, liczong
od daty okre$lonej w tej decyzji, aby zmusi¢ licencjobiorce do zaprzestania naruszenia obowigzkéw okreslonych w art. 9
ust. 1, art. 10 ust. 1 lub art. 11.

2. Okresowa kara pienigzna natozona zgodnie z ust. 1 nie przekracza 1,5 % $redniego dziennego obrotu licencjobiorcy
w poprzednim roku obrotowym. W przypadku gdy licencjobiorca jest MSP, okresowa kara pienigzna nie przekracza 0,5 %
jego $redniego dziennego obrotu w poprzednim roku obrotowym.

3. Art. 15 ust. 3 stosuje si¢c odpowiednio.

4. W przypadku gdy licencjobiorca wywigzal si¢ z obowigzku, ktérego wyegzekwowaniu miala stuzy¢ okresowa kara
pieni¢zna, Komisja moze ustali¢ ostateczng wysoko§¢ okresowej kary pieni¢znej na poziomie nizszym niz wynikajgcy
z pierwotnej decyzji.

Artykut 17

Termin przedawnienia dotyczacy nakladania kar pieni¢znych i okresowych kar pienieznych
1. Uprawnienia przyznane Komisji na podstawie art. 15 i 16 podlegaja terminowi przedawnienia wynoszacemu pig¢ lat.

2. Bieg terminu przedawnienia, o ktérym mowa w ust. 1, rozpoczyna si¢ w dniu, w ktérym popelniono naruszenie.
Jednakze w przypadku ciaglych lub powtarzajacych si¢ naruszen bieg okresu przedawnienia rozpoczyna si¢ w dniu
zaprzestania naruszenia.

3. Wszelkie dzialania podjete przez Komisje lub wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego w celu przeprowadzenia
postepowania sprawdzajacego lub postepowania w odniesieniu do naruszen przerywaja bieg przedawnienia dotyczacy
nakladania kar pieni¢znych lub okresowych kar pieni¢znych.

Kazde przerwanie powoduje rozpoczecie biegu terminu przedawnienia od poczatku. Termin przedawnienia dotyczacy
nakladania kar pienieznych lub okresowych kar pieni¢znych uplywa jednak najpézniej w dniu, w ktérym uplynat okres
dwukrotnie przekraczajacy dtugo$¢ terminu przedawnienia bez nalozenia przez Komisj¢ kary pieni¢znej lub okresowej
kary pieni¢znej. Termin ten przedtuza si¢ o okres, na ktory bieg terminu przedawnienia zostal zawieszony na podstawie
ust. 4.

4. Bieg terminu przedawnienia dotyczacego nakladania kar pienigznych lub okresowych kar pieni¢znych zawiesza si¢ na
okres, przez ktéry decyzja Komisji jest przedmiotem postgpowania toczacego sie przed Trybunalem Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej (zwanego dalej ,Trybunalem”).

(**)  Zalecenie Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsigbiorstw oraz matych i $rednich
przedsiebiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36, ELL http://data.europa.eufeli/reco/2003/361/0j).
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Artykut 18
Termin przedawnienia dotyczacy egzekwowania kar pieni¢znych i okresowych kar pienieznych

1. Uprawnienia Komisji do egzekwowania decyzji podjetych na podstawie art. 15 lub 16 podlegajg terminowi
przedawnienia wynoszacemu pigé lat.

2. Bieg terminu przedawnienia, o ktérym mowa w ust. 1, rozpoczyna si¢ w dniu, w ktérym decyzja stala si¢ ostateczna.

3. Bieg terminu przedawnienia dotyczacego egzekwowania kar pieni¢znych i okresowych kar pienieznych zostaje
przerwany:

a) poprzez powiadomienie o decyzji o zmianie pierwotnej kwoty kary pieni¢znej lub okresowej kary pieni¢znej, badz
o odrzuceniu wniosku o zmiang tej kwoty;

b) przez dzialanie Komisji lub panstwa cztonkowskiego dzialajgcego na wniosek Komisji majace na celu wyegzekwowanie
zaplaty kary pienigznej lub okresowej kary pienigznej.

Kazde przerwanie powoduje rozpoczecie biegu terminu przedawnienia od poczatku.

4. Bieg terminu przedawnienia dotyczacego egzekwowania kar pienieznych i okresowych kar pienieznych ulega
zawieszeniu:

a) do uplywu terminu zaplaty;

b) na czas zawieszenia egzekucji platnosci na podstawie postanowienia Trybunatu lub postanowienia sadu krajowego.

Artykut 19

Prawo do bycia wysluchanym i prawo dostepu do akt w ramach procedury nakladania kar pieni¢znych
lub okresowych kar pienieznych

1. Przed przyjeciem decyzji na podstawie art. 15 lub 16 Komisja zapewnia licencjobiorcy mozliwos¢ bycia
wystuchanym w kwestii zarzucanego naruszenia.

2. Licencjobiorca moze przedstawi¢ uwagi dotyczace zarzucanego naruszenia w rozsgdnym terminie wyznaczonym
przez Komisje. Termin ten nie moze by¢ krétszy niz 14 dni od powiadomienia o zaproszeniu do zglaszania uwag.

3. Podstawg decyzji Komisji podejmowanej na podstawie art. 15 lub 16 mogg by¢ wylacznie argumenty, co do ktérych
zainteresowane strony mogly przedstawi¢ swojej uwagi.

4. W toku postepowania w pelni respektuje si¢ prawo stron do obrony. Strony maja prawo dostepu do akt Komisji na
warunkach wynegocjowanego ujawnienia, z zastrzezeniem prawnie uzasadnionego interesu uprawnionego lub
licencjobiorcy lub innej zainteresowanej osoby w zakresie ochrony ich szczeg6lnie chronionych informacji handlowych
i tajemnic handlowych. W przypadku braku porozumienia migdzy stronami Komisja jest uprawniona do przyjmowania
decyzji okreslajacych takie warunki wynegocjowanego ujawniania.

Prawo dostepu do akt Komisji, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, nie obejmuje informacji poufnych i dokumentéw
wewnetrznych Komisji, innych wlasciwych organéw ani organéw publicznych panstw cztonkowskich. W szczegdlnosci
prawo dostepu nie obejmuje korespondencji migdzy Komisjg a tymi organami.

Zaden przepis niniejszego ustepu nie uniemozliwia Komisji ujawnienia i wykorzystania informacji koniecznych do
udowodnienia naruszenia.

5. Jezeli Komisja uzna to za konieczne, moze réwniez wystucha¢ osoby fizyczne lub prawne niebedace licencjobiorcami.
Whioski o wystuchanie takich os6b zostang rozpatrzone pozytywnie, jezeli osoby te wykaza posiadanie wystarczajgcego
interesu.
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Artykut 20
Publikacja decyzji dotyczacych kar pieni¢znych i okresowych kar pienieznych

1. Komisja publikuje w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej decyzje podjete przez nia na podstawie art. 15 lub 16.
Publikacja taka obejmuje gléwng tres¢ decyzji, w tym nalozone kary pieni¢zne lub okresowe kary pienigzne, oraz,
w nalezycie uzasadnionych przypadkach, imiona i nazwiska lub nazwy stron.

2. Publikacja, o ktérej mowa w ust. 1, uwzglednia prawa i uzasadnione interesy uprawnionego, licencjobiorcy lub oséb
trzecich w zakresie ochrony ich informacji poufnych oraz musi by¢ zgodna z prawem Unii dotyczacym ochrony danych
osobowych.

Artykut 21
Kontrola kar pieni¢znych lub okresowych kar pieni¢znych przez Trybunal
Zgodnie z art. 261 TFUE Trybunal ma nieograniczone prawo orzekania w zakresie kontroli decyzji Komisji w sprawie

nalozenia kar pieni¢znych lub okresowych kar pienigznych. Moze on uchyli¢, obnizy¢ lub podwyzszy¢ natozong karg
pienigzng lub okresowa kare pienigzna.

Artykut 22

Informowanie o udzieleniu krajowych licencji przymusowych

1. W przypadku gdy krajowa licencja przymusowa zostala udzielona w celu zaradzenia krajowemu kryzysowi lub
krajowej sytuacji nadzwyczajnej, ktére swoim charakterem odpowiadaja kryzysowi lub sytuacji nadzwyczajnej
objetym zakresem unijnego mechanizmu kryzysowego lub mechanizmu sytuacji nadzwyczajnej, panstwo czlonkowskie,
ktérego to dotyczy, bez zbednej zwloki informuje Komisje o udzieleniu licencji. Przekazywane informacje obejmuja:

a) cel krajowej licencji przymusowej i jej podstawe prawng w prawie krajowym,;
b) imi¢ i nazwisko lub nazwe i adres licencjobiorcy;

¢) informacje na temat produktéw objetych licencja oraz, w mozliwym zakresie, praw wlasnosci intelektualnej
i uprawnionego, ktorych to dotyczy;

d) wynagrodzenie, ktore ma zosta¢ uiszczone na rzecz uprawnionego;

e) ilos¢ produktéw, ktére majg zostal dostarczone w ramach licencji;

f) okres waznosci licengji.

Art. 2 ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio.

2. Panstwa czlonkowskie informuja Komisje o organie krajowym, ktorego zadaniem jest przekazywanie informacji

zgodnie z ust. 1. Komisja publikuje wykazy takich organéw krajowych na swojej stronie internetowe;.

Artykut 23

Procedura komitetowa
1. Komisj¢ wspomaga komitet. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 8 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011 w zwigzku z jego
art. 5.

4. W przypadku gdy komitet nie wyda opinii, Komisja nie przyjmuje projektu aktu wykonawczego i stosuje si¢ art. 5
ust. 4 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
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Artykut 24
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 816/2006

W rozporzadzeniu (WE) nr 816/2006 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

JArtykut 18a

Unijna licencja przymusowa

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 1 akapit drugi oraz art. 2 pkt 4 i art. 3, Komisja moze udzieli¢ licencji
przymusowej obowigzujacej w calej Unii, w przypadku gdy dzialania w zakresie produkowania i sprzedazy w celu
wywozu obejmujg rézne panstwa cztonkowskie i w zwiagzku z tym wymagalyby licencji przymusowych na ten sam
produkt w wigcej niz jednym panstwie czlonkowskim.

2. Whniosek o udzielenie unijnej licencji przymusowej, o ktérej mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, moze zlozy¢
kazda osoba. W drodze odstgpstwa od art. 6 ust. 1 i 2 wniosek ten przedklada sic Komisji. Wniosek musi spetniaé
wymogi przewidziane w art. 6 ust. 3 lit. a)f) i okresla si¢ w nim panstwa czlonkowskie, w ktorych maja by¢
prowadzone dzialania w zakresie produkowania i sprzedazy w celu wywozu produktu, ktoéry ma by¢ objety unijng
licencja przymusowa.

Art. 7, 8, 9 i 12 stosuje si¢ odpowiednio.

3. Unijna licencja przymusowa, o ktérej mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, podlega warunkom okreslonym
w art. 10 oraz zawiera informacj¢, Ze obowigzuje ona w calej Unii.

4. Komisja w drodze aktu wykonawczego:

a) udziela unijnej licencji przymusowej, o ktérej mowa w ust. 1;

b) odrzuca wniosek o unijng licencj¢ przymusows ztozony zgodnie z ust. 2;

¢) wprowadza zmiany w unijnej licencji przymusowej udzielonej zgodnie z lit. a) lub ja cofa.

W przypadkach, o ktérych mowa w akapicie pierwszym lit. b), stosuje si¢ odpowiednio art. 11.

W przypadkach, o ktérych mowa w akapicie pierwszym lit. c), stosuje si¢ odpowiednio art. 5 lit. ¢) i art. 16.

Akty wykonawcze, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajacg, o ktorej
mowa w art. 18b ust. 2.

W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegdlnie pilnej potrzeby wynikajacej z koniecznosci reakcji na wplyw
probleméw zwiazanych ze zdrowiem publicznym Komisja przyjmuje akty wykonawcze majace natychmiastowe
zastosowanie zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 18b ust. 3.”;

2) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

,Artykut 18b

Procedura komitetowa

1.  Komisj¢ 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. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 8 rozporzgdzenia (UE) nr 182/2011 w zwigzku
Z jego art. 5.

4. W przypadku gdy komitet nie wyda opinii, Komisja nie przyjmuje projektu aktu wykonawczego i stosuje si¢ art. 5
ust. 4 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.%
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3) dodaje si¢ artykut w brzmieniu:
JArtykut 18¢

Zastosowanie do Zjednoczonego Krélestwa i w Zjednoczonym Krélestwie w odniesieniu do Irlandii
Pélnocnej

Procedura udzielania unijnej licencji przymusowej na podstawie art. 18a oraz unijna licencja przymusowa udzielona na
podstawie tego artykulu nie majg zastosowania do Zjednoczonego Krdlestwa i w Zjednoczonym Krdlestwie
w odniesieniu do Irlandii Péinocnej. Zjednoczone Krélestwo w odniesieniu do Irlandii Polnocnej zapewnia, aby
produkty produkowane na podstawie takiej licencji nie byly przywozone do Unii ani do Irlandii Pénocnej zgodnie
z art. 13, oraz podejmuje niezbedne dzialania w tym celu zgodnie z art. 14.”.
Artykut 25
Ocena

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

Komisja regularnie, a po raz pierwszy do dnia 31 grudnia 2027 r., ocenia, czy wykaz w zalaczniku jest aktualny, w tym
w szczeg6lnoéci w odniesieniu do pélprzewodnikéw stosowanych w sprzecie medycznym. Moze ona, w stosownych
przypadkach, przedklada¢ wnioski w sprawie zmiany zalacznika.

Co pig¢ lat od dnia ... [data wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia] Komisja sktada Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie sprawozdanie z ocen przeprowadzonych zgodnie z akapitem drugim.
Artykut 26
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezpoSrednio stosowane we wszystkich panstwach
cztonkowskich.

Sporzadzono w ...

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczgca Przewodniczgcy | Przewodniczgca
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ZALACZNIK

Wykaz unijnych mechanizméw kryzysowych lub mechanizméw sytuacji nadzwyczajnej, trybow
kryzysowych lub trybéw sytuacji nadzwyczajnej oraz organéw doradczych

Unijny mechanizm kryzysowy lub mechanizm sytuacji
nadzwyczajnej

Tryb kryzysowy lub tryb sytuacji
nadzwyczajnej

Organ doradczy

1. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 20222371 z dnia 23 listopada
2022 r. w sprawie powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia oraz
uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE

Stan zagrozenia zdrowia publicznego
na poziomie Unii formalnie uznany
w drodze aktu wykonawczego
Komisji (art. 23 rozporzadzenia

(UE) 2022/2371)

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

2. Rozporzadzenie Rady (UE) 2022/2372 z dnia
24 pazdziernika 2022 r. w sprawie ram
srodkow stuzacych zapewnieniu zaopatrzenia
w medyczne Srodki przeciwdziatania istotne
podczas kryzysu w przypadku stanu
zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie
Unii

Ramy na wypadek stanéw zagrozenia
uruchomione w drodze przyjecia
rozporzadzenia Rady (art. 3
rozporzadzenia (UE) 2022/2372)

Rada ds. Kryzyséw Zdrowotnych
(art. 5 rozporzadzenia
(UE) 2022/2372)

3. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2024/2747 z dnia 9 pazdziernika
2024 r. w sprawie ustanowienia ram $rodkow
dotyczacych sytuacji nadzwyczajnej na rynku
wewnetrznym i odpornosci rynku
wewnetrznego oraz w sprawie zmiany
rozporzadzenia Rady (WE) nr 2679/98 (akt
o sytuacji nadzwyczajnej na rynku
wewnetrznym i odpornosci rynku
wewnetrznego)

Tryb sytuacji nadzwyczajnej na rynku
wewnetrznym uruchomiony

w drodze aktu wykonawczego Rady
(art. 18 rozporzadzenia

(UE) 2024/2747)

Rada ds. sytuacji
nadzwyczajnych na rynku
wewnetrznym i odpornosci
rynku wewnetrznego (art. 4
rozporzadzenia (UE) 2024/2747)
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