U

—[Eg Rada

=%l Unii Europejskiej

Bruksela, 15 pazdziernika 2025 r.

(OR. en)
10498/25

Miedzyinstytucjonalny numer ADD 1

referencyjny:
2023/0129(COD)
Pl 126
PHARM 88
CODEC 862

PROJEKT UZASADNIENIA RADY

Dotyczy:

Stanowisko Rady w pierwszym czytaniu w sprawie przyjecia
ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY
w sprawie udzielania licencji przymusowych w kontekscie zarzgdzania

kryzysowego oraz zmiany rozporzgdzenia (WE) nr 816/2006
— Projekt uzasadnienia Rady

10498/25 ADD 1

COMPET.1

PL



I. WPROWADZENIE

1. 27 kwietnia 2023 r. Komisja opublikowata pakiet legislacyjny majacy na celu modernizacj¢
1 dalszy rozw0j unijnego prawa patentowego w oparciu o przedstawiony przez Komisje

w 2020 r. Plan dzialania w zakresie wlasnosci intelektualnej.

2. Pakiet patentowy obejmuje sze§¢ wnioskow ustawodawczych, w tym wniosek dotyczacy
rozporzadzenia w sprawie udzielania licencji przymusowych w kontek$cie zarzadzania
kryzysowego oraz zmiany rozporzadzenia (WE) nr 816/2006. Podstawg wniosku sg
art. 114 1207 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;.

3. Europejski Komitet Ekonomiczno-Spolteczny przyjat opini¢ w sprawie tego wniosku

20 wrzesnia 2023 r.2 Europejski Inspektor Ochrony Danych wydat opinie 28 lipca 2023 r.

4.  Parlament Europejski przyjat swoje stanowisko w pierwszym czytaniu® w sprawie wniosku

13 marca 2024 r., po przyjeciu przez Komisje Prawng (JURI) sprawozdania w sprawie tego

wniosku 13 lutego 2024 r. 18 listopada 2024 r. komisja JURI w Parlamencie Europejskim
ponownie wyznaczyta Adriana Vazqueza Lazare (PPE, ES) na sprawozdawce w sprawie

whniosku.

5. Grupa Robocza ds. Wlasnodci Intelektualnej rozpoczgta merytoryczng analize¢ wniosku

w styczniu 2024 r. w czasie prezydencji belgijskiej. Analiza odbyla si¢ na o§miu

posiedzeniach miedzy styczniem a majem 2024 r.

6.  Na podstawie analizy tekstu Komitet Stalych Przedstawicieli przyjat 26 czerwca 2024 r.

mandat Rady* do negocjacji miedzyinstytucjonalnych.

Dok. 13354/20.
Dok. 13349/23.
Dok. T9-0143/2024.
Dok. 11613/24.
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II.

10.

I11.

11.

Negocjacje mi¢dzyinstytucjonalne rozpoczety si¢ od pierwszych rozmow trojstronnych
10 grudnia 2024 r. podczas prezydencji wegierskiej. Druga i trzecia runda rozmow
trojstronnych odbyly si¢ podczas polskiej prezydencji odpowiednio 26 marca

121 maja 2025 r. Ponadto zorganizowano 21 mi¢dzyinstytucjonalnych posiedzen
technicznych. Wstepne porozumienie miedzy wspotprawodawcami osiggni¢to podczas

trzeciej rundy rozmoéw trdjstronnych 21 maja 2025 r.

13 czerwca 2025 r. Komitet Statych Przedstawicieli przeanalizowat ostateczny tekst

kompromisowy z myslg o osiggnigciu porozumienia i zatwierdzit ten tekst>.

Komisja JURI w Parlamencie Europejskim zatwierdzita wynik negocjacji
migdzyinstytucjonalnych 24 czerwca 2025 r. 30 czerwca 2025 r. przewodniczacy komisji
JURI wystosowat pismo do przewodniczgcego Komitetu Statych Przedstawicieli, w ktérym
stwierdzil, Ze jezeli Rada przyjmie swoje stanowisko w pierwszym czytaniu zgodnie

z ustalonym og6lnym wstepnym porozumieniem, zaleci on, by na posiedzeniu plenarnym
Parlament zatwierdzit w drugim czytaniu stanowisko Rady bez zmian, z zastrzezeniem

weryfikacji prawno-jezykowe;j.

CEL

Celem proponowanego rozporzadzenia jest wprowadzenie unijnego systemu licencji
przymusowych, ktéry moze wzmocni¢ odporno$¢ UE poprzez zaradzenie niektérym
kryzysom o wymiarze transgranicznym w granicach Unii. W sytuacjach, gdy nie jest
mozliwe znalezienie innych rozwigzah — w tym dobrowolnych uméw — lub rozwigzania
takie nie s3 wystarczajace, unijna licencja przymusowa utatwitaby dostep do istotnych

w konteks$cie kryzysu produktow, ktore sa chronione prawami wlasnosci intelektualne;.

ANALIZA STANOWISKA RADY W PIERWSZYM CZYTANIU

Stanowisko Rady w pierwszym czytaniu zawiera nastgpujace gtowne elementy, co do ktorych

wspotprawodawcy osiagneli porozumienie:

Rozporzadzenie nie naktada obowigzku ujawniania tajemnic przedsigbiorstwa.
Wprowadzono jednak wyjasnienie, Ze rozporzadzenie nie wyklucza dobrowolnego

zawierania umow dotyczacych tajemnicy przedsiebiorstwa.

Dok. 9765/25.
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il. Jesli chodzi o kwestie dotyczace zakresu stosowania, z wykazu instrumentow
kryzysowych mogacych uruchamia¢ udzielenie unijnej licencji przymusowej usuni¢to
akt w sprawie czipOw i1 rozporzadzenie w sprawie bezpieczenstwa dostaw gazu.
Osiagni¢to porozumienie co do tego, ze pozostate instrumenty kryzysowe zostang
wymienione jedynie w zatgczniku do rozporzadzenia, a produkty zwigzane

z obronnoscig zostalty wyraznie wylaczone z zakresu stosowania.

iii. Akty wykonawcze dotyczace udzielania, zmiany lub cofnigcia unijnych licencji
przymusowych bedg przyjmowane w drodze procedury sprawdzajacej. Dodano klauzule
o braku opinii, aby zagwarantowac, ze akt wykonawczy nie bedzie mogt zostaé
przyjety, jesli komitet procedury komitetowej nie wyda opinii.

iv. Uzgodniono, ze jednym z ogdlnych warunkéw udzielenia unijnej licencji przymusowej
bedzie fakt, ze w rozsagdnym terminie nie mogty zosta¢ zawarte dobrowolne umowy.
Dodano jednak przepis wyjasniajacy, ze dobrowolne umowy moga by¢ zawierane
w dowolnym momencie w trakcie lub po zakonczeniu procedury udzielania licencji

przymusowej.

v. Usunigto zaproponowany przez Komisj¢ gorny limit wynagrodzenia wynoszacy 4%.
Dostosowano kryteria okreslania wynagrodzenia, aby podkresli¢ warto$¢ ekonomiczng
stosownych czynnosci, na ktére udzielono zezwolenia na podstawie unijnej licencji
przymusowej, oraz publicznego wsparcia otrzymanego na opracowanie chronionego

wynalazku.

Vi. Kary pieni¢zne i okresowe kary pieni¢zne za niewypelnianie przez licencjobiorce
obowigzkow przewidzianych w rozporzadzeniu dostosowano w taki sposob, ze beda
one nizsze niz ptatnosci zaproponowane przez Komisje, a takze by uwzgledni¢ MSP.
W rozporzadzeniu nie przewiduje si¢ kar pienieznych ani okresowych kar pieni¢znych
dla posiadaczy praw.

Vii. Jesli chodzi o zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 816/2006 w odniesieniu do wywozu,
wspolprawodawcy zdecydowali si¢ ograniczy¢ wprowadzane zmiany tylko do takich
zmian, ktére umozliwig wspotistnienie rozporzadzenia (WE) nr 816/2006
1 rozporzadzenia w sprawie unijnych licencji przymusowych w sposob racjonalny pod
wzgledem prawnym.

Viii. Komisja jest zobowigzana do regularnej oceny wykazu instrumentoéw kryzysowych
wymienionych w zatgczniku do rozporzadzenia i1 do sktadania co pie¢ lat
wspoOtprawodawcom sprawozdan z tej oceny. W ramach tej oceny Komisja bedzie
musiata zwroci¢ szczeg6lng uwage na kwestie potprzewodnikow stosowanych
w sprzecie medycznym.
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IV. PODSUMOWANIE

12. Stanowisko Rady w pierwszym czytaniu w peini wyraza kompromis osiggnigty podczas

negocjacji miedzy Parlamentem Europejskim 1 Radg, prowadzonych przy wsparciu Komisji.

13. Rada jest zatem przekonana, ze jej stanowisko w pierwszym czytaniu odzwierciedla
w wywazony sposob wyniki negocjacji i ze po przyjeciu rozporzadzenie to wprowadzi system
unijnych licencji przymusowych, ktdry przyczyni si¢ do wzmocnienia odpornosci UE poprzez

zaradzenie niektorym kryzysom o wymiarze transgranicznym w granicach Unii.
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