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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(EU) 2025/...

ze dne ...

o nucenych licencich k FeSeni krizi

a o0 zmeéné narizeni (ES) ¢. 816/2006

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanky 114 a 207 této smlouvy,
s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru!,

po konzultaci s Vyborem regiont,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

1 Ut. vést. C, C/2023/865, 8.12.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2023/865/0j.

2 Postoj Evropského parlamentu ze dne 13. biezna 2024 (dosud nezveiejnény v Ufednim
véstniku) a postoj Rady v prvnim éteni ze dne ... (dosud nezveiejnény v Ufednim véstniku).
Postoj Evropského parlamentu ze dne ... (dosud nezvefejnény v Uiednim véstniku) ...
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vzhledem k témto divodum:

(1

Krize vyzaduji zavedeni vyjimeénych, rychlych, dostate¢nych a ptimétenych opatient,
ktera jsou schopna poskytnout prostiedky k jejich feSeni nebo k feSeni jejich dopadu.

Za timto ucelem by se mohlo ukazat jako nezbytné pouziti patentovanych vyrobkl nebo
vyrobnich postupi. Dobrovolné licen¢ni smlouvy obvykle postacuji k tomu, aby byla
poskytnuta licence k praviim z patentu na uvedené vyrobky nebo vyrobni postupy a aby
byly umoznény jejich dodavky v Unii. Dobrovolné dohody jsou nejvhodnéjsim,
nejrychlejsim a nejefektivnéjsim feSenim umoznujicim pouziti patentovanych vyrobki

a vyrobnich postuptli a zvySeni vyroby béhem krizi. Nicmén¢ dosahnout dobrovolnych
dohod nemusi byt vzdy mozné nebo takové dohody mohou zahrnovat nevhodné podminky,
napiiklad dlouhé dodaci lhuty. Nucena licence, ktera opraviiuje pouzit vynalez chranény
pravy dusSevniho vlastnictvi bez souhlasu drzitele prava, mize predstavovat krajni feSeni,
pokud by dobrovolné dohody nebyly dosazitelné nebo pokud by se ukazaly jako
nedostatecné, s cilem umoznit pfistup k patentovanym vyrobkiim nebo vyrobnim

postuplim, zejména pokud jde o vyrobky nezbytné k feSeni dopadu krize.
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(2) V souvislosti s krizovym rezimem nebo rezimem mimotadné situace v ramci krizového
mechanismu Unie nebo mechanismu Unie pro mimotadné situace upravenych pravnim
aktem Unie uvedenym v ptiloze tohoto natizeni (dale jen ,,krizovy mechanismus Unie
nebo mechanismus Unie pro mimotadné situace*) by Unie méla mit moznost vyuzit
nucenych licenci, které¢ jsou v souladu s ramcem Dohody o obchodnich aspektech prav
k duSevnimu vlastnictvi® (déle jen ,,Dohoda TRIPS*). Vyhlasenim krizového rezimu ¢&i
rezimu mimofadné situace se fesi piekazky volného pohybu zbozi, sluzeb a osob v dob¢
krize a absence dostate¢nych dodavek krizové relevantnich vyrobku a sluzeb. Jako krajni
opatfeni v pfipad¢€, kdy nelze dosdhnout dostatecného a rychlého ptistupu ke krizove
relevantnim vyrobkiim a vyrobnim postupiim nezbytnym k vyrob¢ téchto vyrobku, na které
se vztahuji prava duSevniho vlastnictvi, jinymi prostiedky, mimo jiné prostiednictvim
navyseni vlastnich vyrobnich kapacit drzitele prava nebo prostiednictvim dobrovolné
spoluprace, mohou nucené licence umoznit pouzit ve vetejném zdjmu chranény vynalez
k vyrobé a dodavkam krizov¢ relevantnich vyrobkl potiebnych k feSeni probihajici krize
nebo mimotadné situace. Je tudiz dilezité, aby Unie v souvislosti s takovymi krizovymi
mechanismy nebo mechanismy pro mimotadné situace mohla spoléhat na efektivni
a ucinny systém nucenych licenci na urovni Unie, ktery by byl v Unii jednotné pouzitelny.
Takovy systém by zaruc€il fungovani vnitiniho trhu a zajistil dodavky a volny pohyb

krizov¢ relevantnich vyrobkt, s vyhradou udéleni nucené licence na vnitinim trhu.

3 Ut. vést. L 336, 23.12.1994, s. 214,
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3)

(4)

Moznost vyuziti nucenych licenci v situacich narodniho vyjimeéného stavu nebo jinych
mimotadn¢ naléhavych okolnosti vyslovné stanovi Dohoda TRIPS. V této souvislosti by
toto nafizeni mélo zavést systém pro udé€lovani nucené licence pro feSeni krizi na Grovni
Unie (déle jen ,,nucena licence Unie®). V souladu s mezinarodnimi zdvazky stanovenymi

v Dohod¢ TRIPS by mélo byt podminkou pro vyuziti nucenych licenci ptedchozi
vynalozeni Gsili k ziskani povoleni drzitele prava za ptimétenych obchodnich podminek

a skutecnost, ze toto usili skoncilo v pfiméiené dobé bez tspéchu. Od tohoto pozadavku by
vSak mohlo byt upusténo v ptipad¢ narodniho vyjimecného stavu nebo jinych mimotadné
naléhavych okolnosti nebo v pfipad¢ vefejného nekomercniho uziti. Postup pro udéleni
nucené licence Unie by mél byt navrzen tak, aby zajistil ucast drziteld prav v prubéhu

celého postupu s cilem umoznit a podpofit uzavirani dobrovolnych dohod.

Vsechny clenské staty zavedly do svych vnitrostatnich pravnich pfedpisi ramec nucenych
licenci na patenty. Vnitrostatni pravni ptedpisy nucené licence obvykle umoznuji z divodu
vetejného zajmu nebo v piipad¢ krize nebo mimotadné situace. Mezi jednotlivymi
¢lenskymi staty vSak existuji rozdily, pokud jde o diivody, podminky a postupy, za nichz
1ze nucenou licenci udélit. Diisledkem téchto rozdili je roztfistény, neoptimalni

a nekoordinovany systém, ktery Unii brani v i¢inném vyuziti nucenych licenci

v piipadech, kdy je to potfebné k feSeni preshrani¢ni krize nebo mimotadné situace.
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)

Vnitrostatni systémy nucenych licenci plisobi pouze na tzemi daného statu. Jsou ur¢eny

k uspokojovani potieb obyvatelstva vydavajiciho ¢lenského statu a k uspokojovani
vefejného zajmu tohoto Clenského statu. K takto omezenému uzemnimu rozsahu
vnitrostatnich systému nucenych licenci piistupuje skute¢nost, ze nedochazi k vycerpani
prav z patentu u vyrobkl vyrobenych na zékladé nucené licence. V diisledku toho tyto
systémy nucenych licenci neposkytuji odpovidajici feseni pro preshrani¢ni vyrobni
procesy, a pro vyrobky vyrobené na zaklad¢ takovych nucenych licenci tak neexistuje
fungujici vnitini trh. Kromé toho, ze vydavani vétsiho mnoZzstvi vnitrostatnich nucenych
licenci pfedstavuje vyznamnou piekazku pro pteshrani¢ni doddvky v rdmeci vnitiniho trhu,
nese s sebou také riziko protichtidnych a nejednotnych rozhodnuti ¢lenskych statt.
Soucasny ramec nucenych licenci se proto jevi jako nedostacujici k feSeni realnych situaci
na vnitinim trhu a jeho inherentnich pfeshrani¢nich dodavatelskych fetézcii. Tento
neoptimalni ramec nucenych licenci brani Unii v tom, aby pfi feSeni krize nebo mimotadné
situace vyuzivala dalsi nastroj v pfipadech, v nichz v nelze pfimétené dobé dosdhnout
jinych prosttedki, neZ je nucena licence Unie, véetn€ dobrovolnych dohod, a tyto
prostfedky nemohou nalezit€ a rychle zajistit ptistup ke krizove relevantnim vyrobkiim
nebo vyrobnim postuptim nezbytnym k jejich vyrob¢, na které se vztahuji prava dusevniho
vlastnictvi. Unie a jeji ¢lenské staty usiluji o zvySeni své odolnosti vii¢i krizim. Je proto
nezbytné stanovit optimalni systém nucenych licenci pro feSeni krizi, ktery plné€ vyuziva
vyhod vnitiniho trhu a ¢lenskym statiim umoziiuje, aby se v dobé& krize navzajem

podporovaly.
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(6) Je proto nezbytné zavést systém nucenych licenci k feSeni krizi na tirovni Unie dopliujici
vnitrostatni systémy nucenych licenci. V rdmci systému nucenych licenci Unie by Komise
méla byt po zvazeni stanoviska piislusného poradniho organu ve smyslu tohoto natizeni
opravnéna udélit ve vefejném zajmu a jako vyjimecné opatieni docasnou a nevyluc¢nou
nucenou licenci, kterd je platnd v celé Unii a kterd umoziuje vyuziti chranéného vynalezu

k dodavkam vyrobkl nezbytnych k feseni krize nebo mimotadné situace v Unii.
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(7

V poslednich letech ptijala Unie nékolik krizovych mechanismi Unie nebo mechanismii
Unie pro mimotradné situace, aby zvysila svou odolnost vii¢i krizim nebo mimotadnym
situacim postihujicim Unii. Mezi nedavno piijaté mechanismy patii natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2022/23714, podle kterého miize Komise uznat mimoiadnou
udalost v oblasti vefejného zdravi na Grovni Unie, nafizeni Rady (EU) 2022/23725, které

v pfipadé mimoiadné udalosti v oblasti vefejného zdravi na urovni Unie stanovi rdmec
opatteni pro zajisténi dodavek Iékatskych protiopatieni pro krizové situace, a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/27479, kterym se zavadi rAmec opatieni tykajici

se mimotadnych situaci na vnitinim trhu.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022

o vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruseni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU
(UFt. vést. L 314, 6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).
Natizeni Rady (EU) 2022/2372 ze dne 24. fijna 2022 o rdmci pro zajisténi dodavek
I€katskych protiopatieni pro krizové situace v ptipad¢ stavu ohrozeni vetejného zdravi

na urovni Unie (Uf. veést. L 314, 6.12.2022, s. 64,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/2747 ze dne 9. fijna 2024, kterym se
zavadi ramec opatieni tykajici se mimotadnych situaci na vnitinim trhu a odolnosti vnitiniho
trhu a kterym se méni natizeni Rady (ES) ¢. 2679/98 (akt pro odolnost a mimotadné situace
na vnitinim trhu) (UF. vést. L, 2024/2747, 8.11.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2747/0j).
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®)

©)

Tyto krizové mechanismy Unie nebo mechanismy Unie pro mimotadné situace umoznuji
vyhlaSeni krizového rezimu nebo rezimu mimotadné situace a jejich cilem je poskytnout
prostiedky k feSeni krizi ¢i mimofadnych situaci v Unii. Tim, Ze se Komisi umozni udélit
nucenou licenci Unie v ptipad¢, kdy je podle pravniho aktu Unie vyhlasen krizovy rezim
nebo rezim mimoiadné situace, miize byt dosazeno nezbytné synergie mezi prisluSnymi
krizovymi mechanismy Unie nebo mechanismy Unie pro mimotadné situace a celounijnim
systémem nucenych licenci. V takovém piipad¢ bude zaviset urceni existence krize nebo
mimotadné situace pouze na pravnim aktu Unie, ktery je zakladem daného mechanismu,

a na ptislusné definici ,,krize* nebo ,,mimotadné situace®, jez je v uvedeném aktu
obsazena. V zajmu pravni jistoty by mély byt krizové mechanismy Unie nebo mechanismy
Unie pro mimofadné situace, které stanovi opatfeni na urovni Unie, jez lze povazovat

za mimotfadna nebo mimotadné naléhava, a které mohou vést k vydani nucené licence

Unie, uvedeny v ptiloze tohoto nafizeni.

K zajisténi optimalni efektivnosti nucené licence Unie jakozto nastroje pro feseni krizi
nebo mimotadnych situaci, by tato licence méla byt k dispozici ve vztahu k patentu,
uzitnému vzoru nebo dodatkovému ochrannému osvédceni. Méla by byt k dispozici i ve
vztahu ke zvefejnéné patentové piihlasce nebo zvetejnéné prihlaSce uzitného vzoru.
Nucena licence Unie by se méla vztahovat stejnou mérou na vnitrostatni patenty, evropskeé

patenty a evropské patenty s jednotnym ucéinkem.
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(10)

(11)

Systémy uzitnych vzorii nabizeji ochranu pro technické vynalezy na zéklad¢ kritérii, ktera
jsou obecné méngé piisna nez kritéria pro patenty. Majiteli uzitného vzoru je udéleno
vyluéné pravo zakazat tietim osobam po omezenou dobu komercni vyuzivani chranéného
vynalezu bez souhlasu drzitele prava. Pojeti ,,uzitného vzoru* se v jednotlivych ¢lenskych
statech 1i8i, pficemz ne vSechny ¢lenské staty maji systém uzitnych vzorti zaveden. Uzitné
vzory jsou obecn¢ vhodné pro ochranu vynalezi, které predstavuji mala vylepseni nebo
upravy stavajicich vyrobkl nebo které maji kratkou dobu obchodniho vyuziti. Avsak stejné
jako patenty mohou uzitné vzory chranit vynalezy, které by se mohly ukazat jako nezbytné
pro feSeni krize nebo mimotadné situace, a proto by mély byt zahrnuty do oblasti

pusobnosti nucené licence Unie.

Nucena licence Unie tykajici se patentu by méla byt rozsifena i na dodatkové ochranné
osvédceni, pokud toto osvéd€eni nabude ucinku po uplynuti doby platnosti patentu béhem
trvani nucené licence a pokud se dodatkové ochranné osvédceni vztahuje na krizove
relevantni vyrobek. Nucena licence Unie by méla v ptislusnych ptipadech stanovit, ze je
roz§ifena i na dodatkové ochranné osvédceni. Toto rozsifeni umozni, aby nucena licence
Unie tykajici se patentu méla G€inky 1 v dobé, kdy krizové relevantni vyrobky jiz nejsou
chranény patentem, ale zaroven jsou po zaniku patentu chranény dodatkovym ochrannym
osvédCenim. M¢la by se vztahovat také na samostatné dodatkové ochranné osvédcent,

pokud je nucend licence Unie udélena aZ po zaniku patentu.
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(12)

Nucena licence Unie by se méla vztahovat i na zvetejnéné patentové piihlasky
vnitrostatnich patentii a evropskych patentd, jakoz i na zvefejnéné ptihlasky uzitnych
vzori. Vzhledem k tomu, ze proces udé€leni patentu miize po zvefejnéni patentoveé
piihlasky trvat roky, mohlo by zacileni pouze na vynalezy chranéné udélenym patentem
branit ucinné a v€asné reakci na krizi. V krizich mohou feseni vychazet z nejmodernéjsich
technologii. N¢které vnitrostatni pravni predpisy tykajici se patentii i Evropska patentova
umluva ze dne 5. fijna 1973 navic stanovi prozatimni ochranu piihlasovatelli proti
neopravnénému vyuzivani jejich vynalezu, a s tim souvisejici moznost, aby tito
ptihlaSovatelé poskytli licenci k uziti jejich prav chranénych patentovou ptihlaskou. Ze
stejnych diivodi by mélo byt zajisténo, aby se nucena licence Unie vztahovala i

na zvetejnéné piihlasky uzitnych vzort. Toto nafizeni neharmonizuje vnitrostatni pravni
predpisy upravujici prozatimni ochranu zvetfejnénych patentovych piihlasek

a zvetejnénych ptihlaSek uzitnych vzord. Ma-li byt zajisténo, aby t€inky nucené licence
Unie tykajici se zvefejnéné patentové prihlasky nebo zvetejnéné ptihlasky uzitnych vzort
pfetrvaly po udé€leni patentu nebo uzitného vzoru, méla by byt nucena licence Unie tykajici
se zvefejnéné patentové piihlasky nebo zvetejnéné piihlasSky uzitného vzoru rozsifena

na patent nebo uzitny vzor, jakmile budou udéleny, a to v rozsahu, v jakém bude krizové
relevantni vyrobek nadéle spadat do kone¢ného rozsahu ochrany téchto prav dusevniho

vlastnictvi.
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(13)

M¢lo by byt vyjasnéno, Ze timto nafizenim nejsou dotéeny pravni predpisy Unie

o autorském pravu a pravech s nim souvisejicich, véetn¢ smérnic Evropského parlamentu

a Rady 96/9/ES7, 2001/29/ES8, 2004/48/ES®, 2009/24/ES1? a (EU) 2019/7901!, jez stanovi
zvlastni pravidla a postupy, které by mély zustat nedotceny. M¢lo by byt rovnéz vyjasnéno,
ze timto nafizenim neni dotéena smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/94312, Kromé toho by zadné ustanoveni tohoto naiizeni nemélo byt vykladano tak, ze
uklada povinnost zpfistupnit nezvetejnéné know-how, obchodni informace nebo
technologické informace chranéné obchodnim tajemstvim ve smyslu smérnice (EU)

2016/943, nebo ze brani dobrovolnému uzavieni dohod o obchodnim tajemstvi.

10

11

12

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 96/9/ES ze dne 11. bfezna 1996 o pravni ochrané
databazi (Ut. vést. L 77, 27.3.1996, s. 20, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1996/9/0j).
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/29/ES ze dne 22. kvétna 2001 o harmonizaci
urcitych aspektil autorského prava a prav s nim souvisejicich v informaéni spole¢nosti

(Ut. vést. L 167, 22.6.2001, s. 10, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/29/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/48/ES ze dne 29. dubna 2004 o dodrzovani
prav dusSevniho vlastnictvi (Uf. veést. L 157, 30.4.2004, s. 45,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/48/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/24/ES ze dne 23. dubna 2009 o pravni
ochrané pogitatovych programi (Uf. vést. L 111, 5.5.2009, s. 16,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/24/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/790 ze dne 17. dubna 2019

o autorském pravu a pravech s nim souvisejicich na jednotném digitalnim trhu a 0 zméné
smérnic 96/9/ES a 2001/29/ES (Uk. vést. L 130, 17.5.2019, s. 92,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2019/790/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/943 ze dne 8. ¢ervna 2016 o ochrané
nezvetejnéného know-how a obchodnich informaci (obchodniho tajemstvi) pted jejich
neopravnénym ziskanim, vyuzitim a zp¥istupnénim (Uf. vést. L 157, 15.6.2016, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2016/943/0j).
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(14)

Krizové mechanismy Unie nebo mechanismy Unie pro mimoiadné situace stanovi zvlastni
opatfeni zaméfend na zajiSténi dodavek vyrobki, které maji zasadni vyznam pro feSeni
krize nebo mimotadné situace nebo jejich dopadii, v Unii. Tato opatieni zahrnuji naptiklad
piednostni objednavky krizové relevantnich vyrobk, spole¢né zadavaci fizeni, jakoz

1 moznost, aby Komise jednala jako centralni zadavatel. Vzhledem k tomu, Ze systém
nucenych licenci Unie ma dopliiovat piislusny krizovy mechanismus Unie nebo
mechanismus Unie pro mimotadné situace, mély by byt dodavky a distribuce krizove
relevantnich vyrobkl vyrobenych nebo obchodovanych na zakladé nucené licence Unie
provadény v rdmci zvlastnich opatteni stanovenych v uvedeném krizovém mechanismu
Unie nebo mechanismu Unie pro mimofradné situace. Tato opatieni by méla stanovit
podrobnosti tykajici se dodavek a distribuce krizove relevantnich vyrobkii. Kromé toho by
nucend licence Unie nemé¢la umoZznovat vyrobu nebo obchodovani vyrobki, které jsou
vynaty z oblasti pisobnosti ptislusného krizového mechanismu Unie nebo mechanismu

Unie pro mimotadné situace.
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(15)

(16)

Pokud byla udélena nucena licence, mohla by regula¢ni ochrana udaja, je-li stale

v platnosti, branit jejimu t¢innému vyuziti, jelikoz ztézuje registraci generickych lé¢ivych
piipravka. Takova situace by méla vazné negativni dusledky pro nucené licence Unie
udélené k feSeni krize, protoze by mohla ovlivnit pfistup k 1é¢ivym piipravkiim potfebnym
k feSeni dané krize nebo mimoradné udélosti. Z tohoto ditvodu je diilezité, aby piislusné
pravni predpisy Unie v oblasti 1é¢iv stanovily pozastaveni exkluzivity udaji a ochrany
trhu, obzvlasté pokud byla udélena nucena licence za ticelem feSeni mimotadné situace

v oblasti vefejného zdravi. Takové pozastaveni by mélo byt povoleno pouze ve vztahu

k udélené nucené licenci a jejimu piijemci a mélo by byt v souladu s cili, izemnim
rozsahem, dobou trvani a pfedmétem této nucené licence. Pozastaveni znamena, ze
exkluzivita udajli a ochrana trhu nemaji ve vztahu k nabyvateli nucené licence po dobu jeji
platnosti zadny ucinek. Po zéniku nebo zruseni nucené licence se ucinek exkluzivity udaja
a ochrany trhu obnovi. Pozastaveni by nemélo vést k prodlouzeni ptivodni doby trvani

regulac¢ni ochrany udaju.

Zalezitosti tykajici se odpovédnosti za vadné vyrobky v souvislosti s krizové relevantnimi
vyrobky vyrobenymi nebo obchodovanymi na zédklad€ nucené licence Unie by se mély
fidit ptislusSnymi pravnimi ptedpisy Unie nebo vnitrostatnimi pravnimi piedpisy, podle

toho, ktera pravni Gprava je rozhodna.
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(18)

Aby byla zajisténa co nejvetsi soudrznost s ohledem na stavajici krizové mechanismy nebo
mechanismy pro mimotadné situace, méla by byt definice ,,krizové relevantniho vyrobku*
stanovena v tomto nafizeni dostatecné obecna, aby zahrnovala vyrobky souvisejici

s riznymi typy krizovych rezimti nebo rezimti mimoiadné situace v ramci piislusného

krizového mechanismu Unie nebo mechanismu Unie pro mimotadné situace.

Nucena licence Unie by méla byt udélena pouze tehdy, jsou-li splnény zvlastni podminky.
Vzhledem k tomu, Ze systém nucenych licenci Unie doplituje krizové mechanismy Unie
nebo mechanismy Unie pro mimotadné situace, nucend licence Unie by méla byt
predevsim udélena pouze v ptipad¢, ze byl vyhlasen krizovy rezim nebo rezim mimotadné
situace uvedeny v piiloze tohoto natfizeni. Zadruhé, nucend licence Unie by se méla vyuzit
pouze v situacich, v nichz je vyuziti chranéného vyndlezu nezbytné k zajisténi dodavek
krizové relevantnich vyrobkl v Unii. Tfeti podminkou je, Ze nucend licence Unie by méla
byt pouze krajnim opatfenim v tom smyslu, ze by méla byt udélena pouze tehdy, pokud

v pfimétené dobé nebylo mozné dosahnout jinych prostiedkli nez nucené licence Unie,
napiiklad dobrovolnych dohod o vyuZiti chranéného vynalezu tykajiciho se krizové
relevantnich vyrobk, které by zajistily pfistup k témto vyrobkim. Zda doslo k naplnéni
druhé a tfeti podminky, by méla vyhodnocovat a posuzovat Komise s pomoci

a poradenstvim ptislusného poradniho organu v souladu s postupem stanovenym v tomto
nafizeni. Kone¢n¢ je nanejvys dulezité, aby byla drziteli prava dana moznost predlozit
pfipominky béhem postupu pro udéleni nucené licence Unie s cilem chrénit prava drzitele

prava a umoznit ptislusnému poradnimu organu ziskat veSkeré nezbytné informace.
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(19)

Nucena licence Unie opraviuje k vyuziti chranéného vynalezu bez souhlasu drzitele prava.
Proto by takova licence méla byt ud€lena pouze vyjime¢né a za podminek, které zohlediuji
z4jmy drzitele prava. Z tohoto ditvodu by mél byt jasné vymezen rozsah ptisobnosti, doba
trvani a uzemni pokryti licence. V ramci krizového mechanismu Unie nebo mechanismu
Unie pro mimofadné situace se krizovy rezim nebo rezZim mimotadné situace vyhlasuje

na omezenou dobu. Pokud je nucend licence Unie udé€lena v tomto ramci, nemela by doba
trvani licence pfesahnout dobu trvani vyhlaseného krizového rezimu nebo rezimu
mimotadné situace. Ma-li byt zajisténo, Ze nucena licence Unie splni sviij cil 1 podminky
udéleni, mélo by byt vyuziti chranéného vynalezu povoleno pouze kvalifikované osobé
nebo subjektu, které maji kapacitu chranény vynalez vyuzit a nasledn¢ krizové relevantni
vyrobek vyrabét nebo obchodovat a drziteli prava uhradit pfiméfenou ndhradu. Pti vybéru
potencidlnich nabyvatell licence by Komise méla rovnéz zohlednit kritéria, jako je cena
krizové relevantnich vyrobkt a kapacita potencialnich nabyvatell licence dodavat krizové
relevantni vyrobky v kvalité¢ pozadované v pfislusné oblasti a dodavat je v dostate¢ném
mnozstvi, v€as a v souladu se v§emi priumyslovymi a hygienickymi pozadavky. Proto by
potencialni nabyvatelé licence méli v pribeéhu postupu pro udéleni nucené licence Unie
poskytnout veskeré informace relevantni pro tento ucel, jakoz i informace o veskerych

zménach jejich kapacity pro dodavky, k nimz dojde po udéleni licence.
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(20) V ptipadech, kdy je zvazovano udé€leni nucené licence Unie, by mél byt Komisi
napomocen poradni organ a poskytovat ji poradenstvi, aby byla schopna ptijmout
informované rozhodnuti. Diskuse o tom, zda je nucena licence Unie zapotiebi, mohou
Casto zacit jiz pii praci poradniho organu zapojené¢ho podle piislusného krizového
mechanismu Unie nebo mechanismu Unie pro mimotadné situace. Tyto v€asné diskuse by
mély Komisi poskytnout informace o absenci dostate¢nych dodavek krizové relevantnich
vyrobkl a dostupnych vyrobnich kapacitach, jakoz 1, kdykoli je to mozné, pocatecni
informace o pravech dusevniho vlastnictvi a dot¢enych drzitelich prava. V souvislosti
s véasnymi diskusemi v rdmci piislusného poradniho organu by méla Komise rovnéz
posoudit, zda zvlastni opatfeni ptijata podle prislusného krizového mechanismu Unie nebo
mechanismu Unie pro mimotadné situace dostacuji k feSeni absence dostatecnych dodavek
krizové relevantnich vyrobkl. Pokud tomu tak neni a nucena licence Unie se a priori jevi
jako nezbytnd, mél by ptislusny poradni organ poskytnout Komisi jasn&jsi predstavu
o tom, jak by bylo mozné témito opatfenimi zajistit dostatecné dodavky vyrobku
vyrobenych nebo obchodovanych na zakladé nucené licence Unie. Pfedb&zné informace
shromézdéné prislusnym poradnim orgdnem by mély Komisi pomoci pii rozhodovani, zda
zahajit postup pro udé€leni nucené licence Unie, jakoz i pii stanoveni obsahu oznameni,

které ma byt za timto ucelem zvetejnéno.
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1)

Cilem tucasti poradniho orgdnu na postupu udélovani nucené licence Unie je zarucit
komplexni, dikladné a konkrétni posouzeni situace s prihlédnutim k individudlnim
okolnostem kazdého ptipadu. Je proto dilezité, aby mél ptisluSny poradni organ nalezité
sloZeni, odborné znalosti a postupy, které Komisi pomohou pfi rozhodovani o tom, zda
udélit nucenou licenci Unie a o obsahu této licence. Krizové mechanismy Unie nebo
mechanismy Unie pro mimotadné situace obvykle zahrnuji zfizeni poradniho organu, ktery
zajistuje koordinaci opatieni Komise a piislusnych instituci a jinych subjektii Unie, Rady
a Clenskych statii. V tomto ohledu natizeni (EU) 2022/2371 a (EU) 2022/2372 ztizuji
Vybor pro zdravotni bezpecnost a Radu pro zdravotni krize a natizeni (EU) 2024/2747
ziizuje Sbor pro odolnost a mimotradné situace na vnitinim trhu. Tyto poradni organy maji
nalezité sloZeni, odborné znalosti a postupy pro feSeni krizi a mimotadnych situaci, pro
které byly ztizeny. Pokud se udéleni nucené licence projedndva v souvislosti s krizovym
mechanismem Unie nebo mechanismem Unie pro mimotadné situace, pak vyuziti
poradniho organu ztizené¢ho v rameci ptislusného mechanismu umoznuje Komisi ziskat
nalezité poradenstvi a brani zdvojovani poradnich organti, které by vedlo

k nekonzistentnim postupiim. Vzhledem ke specifické uloze ptisluSného poradniho organu
by vsak mélo byt zajisténo, aby tento organ Cerpal z dodatecnych odbornych znalosti

v oblasti prav duSevniho vlastnictvi, zejména patenttl, a v oblasti udélovani nucenych

licenci.
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Ptislusné poradni organy by mély byt spolu s odpovidajicimi krizovymi mechanismy Unie
nebo mechanismy Unie pro mimotadné udélosti uvedeny v piiloze tohoto natizeni. V
piipadé, Ze poradni organ neni krizovym mechanismem Unie nebo mechanismem Unie pro
mimotadné udalosti stanoven, méla by Komise pro udéleni nucené licence Unie zfidit
poradni organ ad hoc (dale jen ,,poradni organ ad hoc*). Poradni orgédn ad hoc ztizeny
Komisi by m¢l byt sloZen z jednoho zéstupce kazdého ¢lenského statu a mél by zahrnovat
zastupce Evropského parlamentu jako pozorovatele. Jednaci fad tohoto poradniho organu
ad hoc by mé¢l obsahovat ustanoveni tykajici se zamezeni pripadnym stietim z4jmu s cilem

zajistit odpovédnost a transparentnost.
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(22)

Ulohou piislu§ného poradniho organu je byt Komisi ndpomocen a poskytovat ji
poradenstvi v ptipad¢, ze se diskutuje o potiebé ude€lit nucenou licenci Unie a o jejim
obsahu. Za timto ucelem by m¢l piislusny poradni organ podporovat Komisi pii krocich
nezbytnych k identifikaci dot¢enych prav dusevniho vlastnictvi a dotCenych drzitelti prava.
S cilem umoznit co nejsirsi Sifeni informace o zah4jeni postupu pro udéleni nucené licence
Unie, mél by ptislusny poradni organ kontaktovat vnitrostatni arady pro dusevni vlastnictvi
a ptislusna podnikatelské a odvétvova sdruzeni, jakoz i prislusné mezinarodni organizace.
Ptislusny poradni organ by je m¢l upozornit na ozndmeni zvetejnéné Komisi o zahajeni
postupu pro udéleni nucené licence Unie, které obsahuje relevantni informace, a mél by je
vyzvat k dal§imu $ifeni tohoto oznameni v§emi vhodnymi prosttedky. Vzhledem k tomu,
ze nucenou licenci Unie by mélo byt mozné udélit pouze osobé nebo subjektu, které maji
kapacitu, vCetné zafizeni, odbornych znalosti a dodavatelskych fetézcil, dostate¢né a rychle
vyrabét nebo nabizet krizove relevantni vyrobky, mél by byt pfislusny poradni organ
Komisi ndpomocen pii ur¢ovani potencialnich nabyvateli licence a pfi zjistovani, zda
tento pozadavek splituji. Drzitelé prava a potencialni nabyvatelé licence by méli mit
moznost sdélit sva stanoviska ptislusSnému poradnimu organu, ktery by mél analyzovat
jejich pisemné piipominky a vyzvat je k ucasti na relevantnich zasedanich. Tato zasedani
by rovnéZ méla slouzit jako forum pro prozkoumani moznosti dosaZeni dobrovolné dohody
v ptiméiené dobé. Komise a ptisluSny poradni organ by v tomto ohledu mély slouzit jako

zprostiedkovatelé.
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Mohlo by byt rovnéZz uzitecné vyzvat k vyjadfeni dalsi subjekty, zejména hospodarské
subjekty z dotenych odvétvi, a dalsi prislusné subjekty, jako jsou zastupci akademické
obce a obcCanské spolecnosti, socialni partnefi a zastupci mezinarodnich subjekti, jako je
Evropsky patentovy tfad nebo Svétova zdravotnickd organizace. Vzhledem k tomu, jak je
pti feseni krize nebo mimoradné situace dalezité praktické hledisko, mély by konzultace
a vymeény s ruznymi aktéry probihat rychle a za pouziti prostfedkd, které jsou pro danou
situaci nejvhodnéjsi. Aby bylo mozné fadné€ posoudit vSechny relevantni aspekty prava
dusevniho vlastnictvi, a zejména ud€lovani nucenych licenci, je nezbytné pIné zapojit

do relevantnich diskusi v ramci pfislusného poradniho organu vnitrostatni Gfady pro
duSevni vlastnictvi a dalSich vnitrostatni organy odpovédné za udélovani nucenych licenci.
Kazdy c¢lensky stat by mél za timto u¢elem jmenovat ty nejvhodnéjsi zastupce. Poradni
organ zfizeny podle ptislusného krizového mechanismu Unie nebo mechanismu Unie pro
mimotadné situace je s ohledem na své odborné znalosti nejkompetentnéjsim subjektem
pro shromazd’ovani a analyzu dostupnych informaci souvisejicich s krizi od ¢lenskych
stath a od dalSich prisluSnych subjektti na urovni Unie a na mezinarodni urovni. Analyza
téchto informaci by méla Komisi poskytnout jasnéjsi prehled o situaci, jejich
charakteristikdch a sméru, jakym by se mohla vyvijet, s cilem pfizpisobit potencialni
nucenou licenci Unie soucasnym a budoucim potfebdm. Vzhledem k tomu, Ze krize

a mimotadné udalosti jen ziidka zlstavaji v ramci hranic, mél by se ptislusny poradni
organ zapojit do pfeshrani¢ni spoluprace a spoluprace s dal§imi krizové relevantnimi
subjekty na unijni, vnitrostatni a mezinarodni trovni. Kone¢né by mél byt ptislusny
poradni organ napomocen Komisi pii rozhodovani o zméné nebo zruSeni udélené nucené

licence Unie z diivodt stanovenych v tomto nafizeni.
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24)

Nucend licence Unie by méla byt ud€lovana pouze v souvislosti s krizovym rezimem Unie
nebo rezimem mimotadné situace v Unii. V této souvislosti by diskuse poradniho organu
ziizeného podle ptislusného krizového mechanismu Unie nebo mechanismu Unie pro
mimotadné situace mohly odhalit, Ze absence dostatecnych dodavek krizove relevantnich
vyrobkl vyplyva z prav duSevniho vlastnictvi nebo z jejich vykonu. V takovych piipadech
by Komise méla mit moznost zah4jit postup pro udéleni nucené licence Unie.

Z praktickych davodii by Komise méla zahajit postup zvetejnénim ozndmeni na svych
internetovych strankach. Toto oznameni by méla Komise také bez zbytecného prodleni

zvetejnit v Urednim véstniku Evropské unie.

Zvetejnéni oznameni o zahdjeni postupu by mélo slouzit k informovani vefejnosti o tom,
ze probihaji diskuse o mozném udéleni nucené licence Unie. Proto by oznameni mélo
obsahovat informace o krizové relevantnich vyrobcich, u nichz se ma za to, ze jejich
dostate¢né dodavky chybi, jakoz i o ptislusnych pravech dusevniho vlastnictvi a o drziteli
prava, jsou-li k dispozici. Pii shromazd’ovani téchto informaci by mél byt Komisi
napomocen piisluSny poradni orgdn. Ozndmeni by mélo rovnéZ obsahovat vyzvu uréenou
drziteli prava, potencidlnim nabyvateliim licence a dalSim zainteresovanym osobam, aby
Komisi a pfislusnému poradnimu organu podali své pfipominky, v¢etné toho, zda by

v pfimétené dob¢é mohly byt uzavieny dobrovolné licenéni smlouvy. Toto ozndmeni by
mélo rovnéz obsahovat informace o pfislusném poradnim organu a kontaktni udaje pro
podani pfipominek. Uvedena pravidla by méla zajistit, aby byl postup inkluzivni a aby se

k pfislusnému poradnimu organu dostaly veSkeré relevantni informace.
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(26)

Po zvetejnéni ozndmeni o zahajeni postupu by Komise méla pozadat ptisluSny poradni
organ, aby jej dale $ifil vhodnymi kandly a poskytl stanovisko k potfeb& nucené licence
Unie a k jejimu obsahu. Komise by méla stanovit lhiitu pro predlozeni tohoto stanoviska.
Tato lhiita by méla byt pfiméfend a méla by odpovidat okolnostem piipadu a naléhavosti

situace.

Cinnost vykonavana podle tohoto naiizeni p¥islusnym poradnim organem s cilem
poskytovat poradenstvi a byt ndgpomocen Komisi by méla vést k vydani stanoviska, véetné
posouzeni potfeby nucené licence Unie a jejiho obsahu. Toto stanovisko by nemélo byt
zavazné. Posouzeni uvedené v uvedeném stanovisku ptislusného poradniho organu by
mélo Komisi umoznit zvazit individudlni okolnosti ptipadu a na zékladé toho urcit
podminky nucené licence Unie, v¢etné toho, jaka by byla pfiméfena nahrada, kterou ma
nabyvatel licence uhradit drZziteli prava. Toto stanovisko by mélo rovnéz obsahovat ptilohu
obsahujici vysvétleni, argumenty, skutkové okolnosti a vysledky provedené analyzy, které
byly zohlednény pti posouzeni uvedeném v daném stanovisku. Zasadni vyznam ma
divérnost informaci, kterd by méla byt zachovana v pribchu celého postupu, a to i pfi

rozhodovani o tom, zda a jak by mély byt informace zahrnuty do stanoviska a jeho pfilohy.

10498/25 22

COMPET.1 CS



(27) Po obdrzeni stanoviska ptislusného poradniho organu by Komise méla posoudit, zda
pokracovat v postupu pro udéleni nucené licence Unie. Pokud se Komise s ptihlédnutim ke
stanovisku pfisluSného poradniho organu domniva, ze pokracovani postupu je
opodstatnéné, méla by co nejdiive informovat drzitele prava, jejichz z4jmy by mohly byt
nucenou licenci Unie dotCeny, a potencidlni nabyvatele licence. Komise by méla
informovat drzitele prava a potencidlni nabyvatele licence o ptedpoklddaném obsahu
nucené licence Unie a poskytnout shrnuti stanoviska poradniho organu. Kromé toho by
Komise méla vyzvat drzitele prava a potencidlni nabyvatele licence, aby ve stanovené

lhiit€ podali pfipominky, v€etné toho, zda byly uzavieny dobrovolné licencni smlouvy.
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(29)

Dotc¢eny drzitel prava by mél mit moznost predkladat pfipominky v pribéhu celého
postupu pro udeleni nucené licence Unie. Zapojeni drzitele prava by mélo byt zajisténo ve
vSech relevantnich fazich tohoto postupu, od jeho zahajeni pies zvetejnéni oznameni az

do jeho zavérecnych fazi, a to 1 poté, co prislusny poradni organ vyda stanovisko. Kromé
toho by mélo byt mozné kdykoli béhem postupu nebo po udéleni nucené licence Unie
uzavirat dobrovolné licencni smlouvy. Tyto prvky by mély zajistit ochranu prav a zajmi
drzitele prava a umoznit hledani zpiisobt, jak dosdhnout dobrovolnych feseni, ktera by
odpovidajicim zplisobem a rychle vyiesila absenci dostate¢nych dodavek krizové
relevantnich vyrobkti v Unii. Drzitel prava by mél byt do postupu zapojen zptsobem, ktery
zajisti, aby mohl uplatnit své pravo byt pted udélenim nucené licence Unie vyslechnut

a aby bylo kdykoli v priibéhu postupu mozné dosdhnout dobrovolného feseni, ¢imz by se
udéleni nucené licence Unie stalo zbytecnym. Komise by rovnéZ méla ukoncit postup bez
udéleni nucené licence Unie, pokud se nucena licence Unie jiz nejevi jako nezbytna.

V zajmu transparentnosti by oznameni o ukonéeni postupu mélo byt zveiejnéno v Urednim

vestniku Evropskeé unie.

Komise by méla zajistit bezpecné prostiedi pro sdileni diivérnych informaci a méla by
prijmout opatfeni k zachovani divérnosti dokumentt poskytnutych drzitelem prava

a dal$imi relevantnimi aktéry v ramci postupu pro udéleni nucené licence Unie.
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Komise by méla v provadécim aktu, jimz ud€luje nucenou licenci Unie, identifikovat
patenty a v ptisluSnych ptipadech zvetejnéné patentové piihlasky, uzitné vzory

a v prislusnych ptipadech zvetejnéné prihlasky uzitnych vzori a dodatkova ochranna
osveédcenti, které se tykaji krizove relevantnich vyrobkl. Komise by méla rovnéz
identifikovat drzitele téchto prav dusevniho vlastnictvi. Nelze zcela vyloucit, Zze navzdory
usili vynalozenému Komisi a ptislusnym poradnim orgdnem jsou az po udéleni nucené
licence identifikovana dalsi prava dusevniho vlastnictvi vztahujici se na krizové relevantni
vyrobek uvedeny v nucené licenci Unie pod nechranénym nazvem nebo kédem
kombinované nomenklatury (KN), ktera proto v licenci nejsou uvedena. Vzhledem k tomu,
ze nucend licence Unie by méla zajistit dostatecné a rychlé dodavky krizové relevantnich
vyrobkil, méla by Komise v takové situaci nucenou licenci Unie zmé&nit prostiednictvim
provadéciho aktu tak, aby byl aktualizovan seznam prav dusevniho vlastnictvi a drzitelt
prav. Aby byla zajisténa rovnovaha mezi ochranou vefejného z4jmu a pravy a zajmy
drzitelti prav, méla by mit tato zmeéna ve vhodnych piipadech zpétny tcinek. Tento zpétny
ucinek by nemél branit drzitelim prav v tom, aby podavali ptfipominky k moznosti
uzavieni dobrovolné licenéni smlouvy s nabyvateli licence a k vysi pfimétené nahrady.
Zpétnym ucinkem by se mélo predejit situacim, jako je stazeni z trhu nebo zniceni krizové
relevantnich vyrobktl v disledku neuplného seznamu prav dusevniho vlastnictvi a drzitelt
prav, pokud by tato opatfeni ohrozila dodavky krizové relevantnich vyrobki v Unii.
Zménéna nucena licence Unie by méla rovnéz stanovit veskeré nezbytné zaruky

a pfiméfenou nahradu, kterd ma byt uhrazena nové identifikovanému drZziteli prava.

V souladu s ¢lankem 297 Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen ,,Smlouva

o fungovani EU*) by Komise m¢la informovat adresaty provadéciho aktu, kterym se
udéluje nucend licence Unie, jakoZ i provadéciho aktu, kterym se méni nebo zrusuji nucené

licence Unie.
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(31) Nucend licence Unie by méla obsahovat informace umoziujici identifikovat krizoveé
relevantni vyrobek, pro ktery je udélena, véetné podrobného popisu, ndzvu nebo znacky
vyrobku, piipadné nechranéného nézvu tohoto krizove relevantniho vyrobku nebo kédu
KN, pod ktery je krizov¢ relevantni vyrobek zafazen, jak je uveden v pfiloze I natizeni
Rady (EHS) ¢. 2658/87'3, a podrobné idaje o nabyvateli licence a pfipadné o vyrobci,
kterému je nucena licence Unie udé€lena, véetné jejich nazvu nebo obchodniho nazvu,
kontaktnich udaju, jejich jedinecného identifikacniho ¢isla ve ¢lenském staté nebo ve tieti
zemi, kde jsou usazeni, a registrac¢niho a identifika¢niho ¢isla hospodarskych subjektii
(EORI), je-li k dispozici. Pokud to vyzaduje pravo Unie, mély by byt uvedeny dalsi
informace umoziujici identifikovat krizove relevantni vyrobek, naptiklad typ, referen¢ni
¢islo, model, Cislo Sarze nebo sériové ¢islo vyrobku nebo jedine¢ny identifikator pasu

vyrobku.

13 Natizeni Rady (EHS) ¢. 2658/87 ze dne 23. Cervence 1987 o celni a statistické nomenklatuie

a 0 spoleéném celnim sazebniku (UF. vést. L 256, 7.9.1987, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/1987/2658/0j).
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Nabyvatel licence by mél drziteli prava uhradit pfiméfenou ndhradu. Vysi pfimérené
nahrady by m¢la Komise stanovit s ohledem na okolnosti kazdého ptipadu s ptihlédnutim
k hospodatské hodnot¢ vyuziti povolené¢ho na zaklad¢ nucené licence Unie. Pfi posuzovani
této hospodarské hodnoty by Komise méla zohlednit ocekavané celkové hrubé vynosy
nabyvatele licence z pfislusnych ¢innosti na zdkladé nucené licence Unie, hypotetickou
castku, kterou by pozadoval rozumny drzitel prava a kterou by rozumny nabyvatel licence
zaplatil na zaklad¢ dobrovolné dohody, jakoz i ptipadnou veiejnou podporu, kterou drzitel
prava obdrzel na vyvoj vynalezu. Vyse pfiméiené odmény by méla byt stanovena rovnéz

s ptihlédnutim k mite, v jaké drzitel prav amortizoval nédklady na vyzkum a vyvoj.
Uvedena ¢astka by méla zajistit nalezitou nahradu v ptipadech, kdy naklady na vyvoj
nebyly nalezit€¢ amortizovany. V zavislosti na okolnostech dan¢ho pfipadu by Komise méla
mit tak, kde je to relevantni rovnéz moznost zohlednit humanitdrni divody vztahujici se

k udéleni nucené licence Unie. Kromé toho by Komise méla zvazit ptipominky drzitele
prava a posouzeni provedené prislusSnym poradnim organem, pokud jde o vysi pfimétené
nahrady, a to s ptihlédnutim k obecnym postupiim a veSkerym existujicim precedentiim

v piislusné oblasti. V ptipad¢ nucené licence Unie udélené v souvislosti se zvefejnénou
patentovou piihlaskou, kterd nakonec nevedla k udéleni patentu, divody naroku
piihlaSovatele patentu na ndhradu za predmét prihlasky nenastanou. Za téchto okolnosti by
m¢él byt drzitel prava povinen vratit ndhradu, kterou na zakladé nucené licence Unie
obdrZzel. Stejné pravidlo by se mélo obdobné pouzit v piipad€ zvefejnénych piihlasek

uzitnych vzord.
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Je nezbytné, aby se krizov¢ relevantni vyrobky vyrobené nebo obchodované na zakladé
nucené licence Unie dodavaly pouze na vnitini trh. Nucend licence Unie by proto méla
nabyvateli licence stanovit jasné podminky, pokud jde o ¢innosti povolené v ramci licence,
vcetné uzemni plisobnosti téchto ¢innosti. V souladu se smérnici 2004/48/ES by drzitel
prava mél mit moznost napadnout z titulu poruseni svych prav dusevniho vlastnictvi
jednani nabyvatele licence a uziti prav duSevniho vlastnictvi dotéenych nucenou licenci
Unie, které nejsou v souladu s podminkami licence. Aby se usnadnilo sledovani distribuce
krizové€ relevantnich vyrobkl vyrobenych nebo obchodovanych na zakladé nucené licence
Unie, v¢etné kontrol celnich organti, m¢l by nabyvatel nucené licence Unie zajistit, aby
tyto vyrobky mély zvlastni charakteristiky, diky nimz budou snadno identifikovatelné

a odlisitelné od vyrobkl vyrobenych nebo obchodovanych drzitelem prava nebo jinymi
nabyvateli licence. Kromé toho by nabyvatel nucené licence Unie mél pravidelné
zaznamenavat mnozstvi krizové relevantnich vyrobki vyrobenych nebo obchodovanych
na zékladé nucené licence Unie. Tyto zdznamy by mély umoznit zjisténi mnozstvi krizové

relevantnich vyrobkt takto vyrobenych nebo obchodovanych béhem urcitého obdobi.
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Komise by méla mit moznost zvazit jako otdzku své vnitini organizace, zda poveéii
¢innostmi souvisejicimi se spolupraci pii prosazovani prava, jak je stanoveno v tomto
nafizeni, Evropsky uiad pro boj proti podvodiim (OLAF), ktery ma v tomto ohledu
piislusné odborné znalosti. Témito internimi rozhodnutimi by nemél byt dotcen dalsi
vykon pravomoci svéfenych Komisi nebo ufadu OLAF jinymi pravnimi akty Unie véetné

nafizeni Rady (ES) ¢. 515/9714,

Nucena licence Unie v souvislosti s krizovym mechanismem Unie nebo mechanismem
Unie pro mimotadné situace by méla byt udélena pouze za ucelem dodavek krizoveé
relevantnich vyrobki na vnitinim trhu. Aniz je dot¢eno nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 816/200613, vyvoz vyrobkli vyrobenych nebo obchodovanych na zakladé

nucené licence Unie by mél byt tedy zakazan.

14

15

Naftizeni Rady (ES) ¢. 515/97 ze dne 13. biezna 1997 o vzdjemné pomoci mezi spravnimi
organy Clenskych stath a jejich spolupraci s Komisi k zajisténi fadného pouzivani celnich
a zemé&délskych predpisti (Ut vést. L 82, 22.3.1997, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1997/515/0j).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 816/2006 ze dne 17. kvétna 2006

o nucenych licencich na patenty tykajici se vyroby farmaceutickych vyrobkii na vyvoz

do zemi s problémy v oblasti vefejného zdravi (Uf. vést. L 157, 9.6.2006, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/816/0j).
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Celni organy by mély s vyuzitim pfistupu zalozeného na analyze rizik zajistit, aby krizové

relevantni vyrobky vyrobené nebo obchodované na zaklad€ nucené licence Unie nebyly

vyvazeny. V zdjmu identifikace takovych vyrobki by hlavnim zdrojem informaci pro celni

analyzu rizik méla byt samotna nucena licence Unie. Informace o kazdém provadécim
aktu, kterym se udéluje nebo méni nucena licence Unie, by tudiz méla Komise vkladat
do elektronického celniho systému fizeni rizik uvedeného v provadécim natizeni Komise
(EU) 2015/2447'¢. Pokud celni organy identifikuji vyrobek, u kterého existuje podezient,
ze neni dodrzovan zakaz vyvozu, mély by pozastavit vyvoz tohoto vyrobku a neprodlené
informovat Komisi. Komise by o tom méla informovat drzitele prava a tam, kde je to
relevantni, nabyvatele licence. Komise by méla dospét k zavéru ohledné dodrzovani
zékazu vyvozu do deseti pracovnich dnti, ale méla by také mit moznost pozadat celni
organy, aby v piipad¢ potieby pozastaveni zachovaly. Komise by méla mit moznost pti
svém posouzeni konzultovat ptislusného drzitele prava. Dospéje-li Komise k zavéru, ze

zékaz vyvozu neni u vyrobku dodrzen, mély by celni organy jeho vyvoz zamitnout.

16

Provadéci natizeni Komise (EU) 2015/2447 ze dne 24. listopadu 2015, kterym se stanovi
provadéci pravidla k nékterym ustanovenim natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
&. 952/2013, kterym se stanovi celni kodex Unie (UF. vést. L 343, 29.12.2015, s. 558,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2447/0j).
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Podle Smlouvy o fungovani EU, a zejména jejiho ¢lanku 263, podléha platnost
provadécich akti o udéleni nucené licence Unie a piiméfena nahrada v nich stanovena,
jakoz 1 platnost jakychkoli jinych provadécich aktl tykajicich se nucené licence Unie,

soudnimu pfezkumu Soudniho dvora Evropské unie (dale jen ,,Soudni dviir).

Béhem postupu pro udéleni nucené licence Unie a po udéleni této licence by se drzitel
prava a nabyvatel licence méli zdrzet jednani a opomenuti, kterd by mohla ohrozit
efektivnost postupu udélovani nucené licence Unie. Drzitel prava a nabyvatel licence by

v relevantnich piipadech méli Komisi a ptisluSnému poradnimu orgdnu rovnéz poskytnout
informace o zndmych pravech dusevniho vlastnictvi, v€etné prav tietich stran, vztahujicich
se na krizovée relevantni vyrobky. Informace, které maji byt poskytnuty v souvislosti

s nucenou licenci Unie a postupem pro jeji udéleni, by mély zahrnovat zejména informace
o zménach statusu ptislusnych prav dusevniho vlastnictvi, o veSkerych probihajicich
zalobach pro poruseni prav nebo zalobach o urceni neplatnosti, které se jich tykaji, jakoz i
o souvisejicich dobrovolnych licen¢nich smlouvach. Na zadost drzitele prava nebo
nabyvatele licence nebo z vlastniho podnétu by Komise méla mit moznost organizovat
setkani nebo jiné vymény mezi drZitelem prava a nabyvatelem licence o zaleZitostech,
které maji vyznam pro splnéni cile nucené licence Unie. Komise by rovnéz méla mit
moznost sdilet krizove relevantni informace s drzitelem prava a nabyvatelem licence,
vcetné novych informaci o dostupnych vyrobnich kapacitach pro krizove relevantni
vyrobky v Unii. S informacemi sdilenymi béhem téchto setkani nebo vymén by se mélo

zachazet jako s diivérnymi.
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Aby bylo mozno odpovidajicim zpiisobem reagovat na krizové nebo mimotadné situace,
méla by mit Komise pravomoc pifezkoumat podminky nucené licence Unie a pfizpisobit je
novym okolnostem. V pfipad¢ potieby by mél byt seznam prav a drzitel prava, na které se
nucend licence Unie vztahuje, aktualizovan, a to ve vhodnych piipadech 1 se zpétnym
ucinkem. Pokud je zvetejnénd patentova piihlaska nebo zvetejnéna prihlaska uzitného
vzoru zahrnuta do rozsahu nucené licence Unie, ale patent ¢i uzitny vzor neni na jejim
zéklad¢ udé€len, nebo pokud konecny rozsah ochrany vyplyvajici z patentu ¢i uzitného
vzoru udéleného na zakladé této ptihlasky jiz nezahrnuje krizové relevantni vyrobek, mél
by byt seznam prav a drziteli prav odpovidajicim zptisobem aktualizovan, a to bez
zpétného ucinku. Kromé toho by mél byt tento seznam zménén bez zpétného ucinku

v pfipad¢ pifevodu nebo zruseni prava, na néz se nucend licence Unie vztahuje. Pokud
okolnosti, které vedly k udé€leni nucené licence Unie, pominou a je nepravdépodobné, ze
by se opakovaly, méla by byt nucena licence Unie zrusena. Komise by méla informovat
drzitele prava a nabyvatele licence o zruseni nucené licence Unie, jakoz i o jejim zaniku,
pokud pfislusny krizovy rezim nebo rezim mimotadné situace skoncil. DrZitel prava

a nabyvatel licence by méli byt informovéni s dostate¢nym ptedstihem, aby bylo mozné
fadné ukoncit ¢innosti tykajici se krizové relevantnich vyrobki, na néz se vztahuje nucena
licence Unie. Toto predbézné oznadmeni by vSak v nékterych ptipadech nemélo byt
vyzadovano, naptiklad pokud je licence zruSena z diivodu nedodrZeni povinnosti
nabyvatele licence stanovenych v tomto natizeni. Pfi rozhodovani o zméné nucené licence
Unie by Komise méla konzultovat pfislusny poradni organ a naleZité zohlednit prava

a zajmy drZitele prava a nabyvatele licence.
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Kromé moznosti zrusit nucenou licenci Unie by Komise méla byt opravnéna ukladat
nabyvatelim licence za uc¢elem vymahani jejich povinnosti stanovenych v tomto natizeni
pokuty a penale. Pokuty a penale by m¢lo byt mozné ukladat vedle sebe. Cilem pokut

a penale je chranit prava a z4jmy drzitele prava nebo nabyvatele licence a zarucit efektivni
provadéni nucené licence Unie. Ulozené pokuty a penéle by mély byt ti¢inné a odrazujici.

Mg¢la by se na né rovnéz vztahovat zastresujici zdsada pfimétenosti a zdsada ne bis in idem.

Meéla by byt stanovena piiméiena vyse pokut za nedodrzovani povinnosti stanovenych

v tomto nafizeni a penale s cilem ukonc¢it nedodrzeni povinnosti, a to s pfihlédnutim

k ptipadnym pfitézujicim nebo polehcujicim okolnostem. Na ukladani pokut a penale,
jakoz i na jejich vymahani, by se mély vztahovat promléeci doby. V souladu s ¢lankem
297 Smlouvy o fungovani EU by Komise méla informovat adresaty o rozhodnuti

o uloZeni pokuty nebo penéle. V souladu s clankem 261 Smlouvy o fungovani EU by
Soudni dvir by mél mit plnou jurisdikci, pokud jde o vS§echna rozhodnuti Komise, kterymi

se ukladaji pokuty nebo penale.
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Pokud byla vnitrostatni nucena licence udélena za tcelem feSeni krize nebo mimotadné
situace na vnitrostatni tirovni, ktera ze své povahy odpovida krizi nebo mimotadné situaci
spadajici do oblasti pisobnosti krizového mechanismu Unie nebo mechanismu Unie pro
mimotadné situace, mél by dotceny ¢lensky stat informovat Komisi o udéleni licence

a o podminkéch s ni spojenych. Diky témto informacim mize Komise ziskat prehled

o vnitrostatnich nucenych licencich udélenych ¢lenskymi staty a zohlednit je pfi
posuzovani potieby udélit nucenou licenci Unie, a zejména pfi stanovovani podminek
nucené licence Unie. Vzhledem k tomu, ze mezi ¢lenskymi staty existuji rozdily, pokud jde
o organy odpovédné za udélovani nucenych licenci na vnitrostatni trovni, mélo by byt i
nadale na Clenskych statech, aby v ramci svych vnitrostatnich pravnich pfedpist stanovily
vhodné postupy, které zajisti, Ze relevantni informace budou Komisi poskytnuty bez
zbyte¢ného odkladu. V z4jmu zajisté€ni G¢inné spoluprace by clenské staty mély informovat
Komisi o vnitrostatnim organu, ktery je odpovédny za poskytovani informaci

o vnitrostatnich nucenych licencich udélenych za uc¢elem feseni krize nebo mimotradné
situace. Komise by m¢la sestavit seznam téchto vnitrostatnich organti a zvetejnit jej

na svych internetovych strankach.
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Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni tohoto nafizeni by mély byt Komisi
svéteny provadéci pravomoci, pokud jde o ud€leni, zménu nebo zruseni nucené licence
Unie, stanoveni jednaciho fadu poradniho organu ad hoc a urceni charakteristik
umoznujicich identifikovat krizové relevantni vyrobky vyrobené nebo obchodovanych

na zékladé nucené licence Unie. Tyto pravomoci by mély byt vykondvany v souladu

s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 182/2011'7. Pii piijimani provadécich
aktl, kterymi se udé€luje, méni nebo zrusuje nucena licence Unie a kterymi se stanovuje
jednaci ad poradniho organu ad hoc, a dale provadécich aktl, kterymi se stanovi
charakteristiky umoziujici identifikovat krizové relevantni vyrobky vyrobené nebo
obchodovanych na zéklad€ nucené licence Unie, by se m¢l pouzit piezkumny postup.
Volba ptezkumného postupu pro pfijimani téchto provadécich aktl je opodstatnéna
skute¢nosti, ze rozhodnuti o nucené licenci Unie maji potencialné vyznamny dopad

na zakladni pravo na dusevni vlastnictvi.

17

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se
stanovi pravidla a obecné zasady zplisobu, jakym clenské staty kontroluji Komisi pii vykonu
provadécich pravomoci (Ut vést. L 55, 28.2.2011, s. 13,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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Je-1i to nezbytné v zavaznych, naléhavych a fddn¢ odiivodnénych piipadech tykajicich se
udéleni, zmény nebo zruseni nucené licence Unie, méla by Komise pfijmout okamzité
pouzitelné provadéci akty. Pokud jde o udéleni nucené licence Unie, mély by se tyto
piipady tykat povahy a zdvaznosti krize nebo mimotadné situace a fadn¢€ podlozeného
zjisténi, Ze nelze dosdhnout dobrovolné dohody pro zajisténi dostateénych dodavek krizove
relevantnich vyrobkti v Unii. Takova podlozena zjisténi by méla zahrnovat rovnéz ptipady,
kdy drzitel prava vyslovné uvede, ze takové dodavky nemuize zajistit a neni ochoten
uzaviit dobrovolné dohody. Stejna pravidla by se méla pouzit v pfipadé¢ zmény nucené
licence Unie za uc¢elem doplnéni dalSich drziteli prava. V pfipadé zruseni nucené licence
Unie by se tyto divody mély tykat podlozeného zjisténi, Ze nabyvatel licence neni schopen
vyuzit chranény vynalez zplisobem, ktery umoziiuje provadét ptislusné ¢innosti vztahujici
se ke krizové relevantnim vyrobkiim, mimo jiné tehdy, pokud nabyvatel licence tuto
skute¢nost vyslovné uvede. Pii rozhodovani o tom, zda pfijmout okamzité pouzitelné
provadéci akty, by Komise méla zohlednit pfedbézné informace shroméazdéné ptislusnym

poradnim orgdnem a predbézné vymény v rdmci tohoto organu.
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Moznost udélit nucenou licenci na tirovni Unie by neméla byt omezena pouze na vnitini
trh. Za urcitych podminek by mélo byt rovnéz mozné udélit nucenou licenci Unie pro
ucely vyvozu do zemi majicich problémy v oblasti veiejného zdravi, coz je zalezitost jiz
upravena natizenim (ES) ¢. 816/2006. Podle nafizeni (ES) ¢. 816/2006 o udélovani
takovych nucenych licenci rozhoduji a na vnitrostatni Grovni je provadéji ptislusné organy
¢lenskych stati, které jednaji na odpovidajici zadost od osoby, jez hodla vyrabét a prodavat
farmaceutické vyrobky, na nez se vztahuje patent nebo dodatkové ochranné osvédceni pro
vyvoz do zpusobilych tfetich zemi. Nafizeni (ES) ¢. 816/2006 umoziuje udélovani
nucenych licenci vztahujicich se na vyrobu vyrobkl v nékolika ¢lenskych statech pouze
prostiednictvim vnitrostatnich postupt. V souvislosti s preshrani¢énim vyrobnim procesem
by tak byly zapotiebi vnitrostatni nucené licence udélené ve vice nez jednom ¢lenském
staté. To by mohlo vést k zatéZzujicimu a zdlouhavému procesu, protoze by to vyzadovalo
zahajeni fady vnitrostatnich postupti s potencidlné odliSnym rozsahem

a odlisnymi podminkami. V zajmu dosazeni tychz synergii a efektivniho postupu, jaké
stanovi toto nafizeni v ptipad¢ krizovych mechanismi Unie nebo mechanismi Unie pro
mimotadné situace, by nucend licence Unie méla byt k dispozici téz v rdmci natizeni (ES)
¢. 816/2006. Tato moznost by usnadnila vyrobu pfislusného vyrobku v né€kolika ¢lenskych
statech a poskytla by feSeni na tirovni Unie, ¢imZ by se zabranilo situaci, v niZ by pro
planovanou vyrobu pfisluSného vyrobku a jeho prodej na vyvoz nabyvatelem licence byly

vyZadovany nucené licence ve vice neZ jednom clenském state.
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Kazda osoba, kterd méa v umyslu podat zadost o nucenou licenci podle nafizeni (ES)

¢. 816/2006, by méla mit moznost pozadat prostfednictvim jediné zadosti o nucenou
licenci podle uvedeného natizeni, ktera je platna v celé Unii, pokud by tato osoba pii
vyuziti vnitrostatnich systémul nucenych licenci ¢lenskych statii jinak musela zadat

o n€kolik nucenych licenci na stejny vyrobek ve vice nez jednom ¢lenském staté, aby
mohla provadét své zamyslené Cinnosti v oblasti vyroby a prodeje na vyvoz. Za timto
ucelem by mél Zadatel uvést ¢lenské staty, ve kterych maji byt provadény zamyslené
¢innosti v oblasti vyroby vyrobku, na ktery se ma vztahovat nucena licence Unie, a jeho
prodeje na vyvoz. Natizeni (ES) ¢. 816/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem

zménéno.

(46) Dne 1. tnora 2020 Spojené kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska (dale jen ,,Spojené
kralovstvi®) vystoupilo z Unie. Dohoda o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britanie
a Severniho Irska z Evropské unie a Evropského spoleGenstvi pro atomovou energii'® (dale
jen ,,dohoda o vystoupeni®) byla uzaviena mezi Unii a Evropskym spolecenstvim pro
atomovou energii na jedné stran¢ a Spojenym kralovstvim na stran€ druhé.

18 Ut. vést. L 29, 31.1.2020, s. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/treaty/withd 2020/sign.
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http://data.europa.eu/eli/treaty/withd_2020/sign

Schvalena byla rozhodnutim Rady (EU) 2020/135'® ze dne 30. ledna 2020 a v platnost
vstoupila dne 1. tnora 2020. Dohoda o vystoupeni stanovila ptechodné obdobi, které
skoncilo dne 31. prosince 2020. Na konci tohoto pifechodného obdobi ptestalo pro Spojené
kralovstvi platit pravo Unie a zaroven zacal platit Protokol o Irsku/Severnim Irsku (dale
jen ,,Windsorsky ramec*), ktery je nedilnou souc¢asti dohody o vystoupeni. V souladu

s ¢l. 5 odst. 4 Windsorského rdmce a bodem 7 ptilohy 2 Windsorského ramce se natizeni
(ES) ¢. 816/2006, jakoz i pravni akty Unie, kterymi se uvedeny pravni akt provadi, méni
nebo nahrazuje, pouziji na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi s ohledem

na Severni Irsko. Vzhledem k tomu, Ze zmény nafizeni (ES) ¢. 816/2006 by byly
pouzitelné na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko

v souladu s Windsorskym ramcem a ze pfislusné organy Spojeného kralovstvi by mély

1 nadale vykonavat svou odpovédnost za vydavani nucenych licenci s ohledem na Severni
Irsko, je vhodné stanovit, Ze postup pro udéleni nucené licence Unie a nucené licence Unie
udélené podle uvedeného natizeni by se na Spojené kralovstvi nebo ve Spojeném
kralovstvi s ohledem na Severni Irsko nemély vztahovat. Spojené kralovstvi by v8ak

s ohledem na Severni Irsko mélo v souladu s ¢lankem 13 natizeni (ES) €. 816/2006 zajistit,
aby vyrobky vyrobené na zaklad¢ takové licence nebyly zpétné dovezeny na tizemi Unie
nebo Severniho Irska a mélo by za timto ucelem v souladu s ¢lankem 14 uvedeného

nafizeni pfijmout nezbytna opatieni.

19

Rozhodnuti Rady (EU) 2020/135 ze dne 30. ledna 2020 o uzavieni Dohody o vystoupeni
Spojeného kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska z Evropské unie a Evropského
spoledenstvi pro atomovou energii, (Ut. vést. L 29, 31.1.2020, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec/2020/135/0j).
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(47)

(48)

Toto nafizeni stanovi krajni opatieni, které se pouzije pouze za vyjimecnych okolnosti.
Uplatitovani tohoto natizeni by méla vyhodnotit Komise. Takové hodnoceni by v§ak mélo
byt provedeno pouze v pripad¢€, ze Komise udéli jednu nebo vice nucenych licenci Unie.
Komise by méla predlozit svou hodnotici zpravu Evropskému parlamentu, Rad¢

a Evropskému hospodatskému a socidlnimu vyboru do posledniho dne tfetiho roku po
udéleni prvni nucené licence Unie, aby bylo mozné provést odpovidajici a podlozenou

analyzu.

V souladu s usilim Unie o zvySeni jeji piipravenosti na krize a odolnosti vii¢i nim by m¢l
byt seznam krizovych mechanismit Unie nebo mechanismti Unie pro mimoiadné situace,
které umoznuji aktivovat nucenou licenci Unie, prubézné aktualizovan. Za timto ucelem by
méla Komise uvedeny seznam pravidelné posuzovat, zejména s ptihlédnutim k novym
legislativnim aktlim nebo nédvrhlim, jakoZ i k obecnému cili posilit ptfipravenost Unie

na krize a jeji odolnost vici krizim. Tato posouzeni by méla byt provadéna se zvlastnim
ohledem na polovodice pro zdravotnické prostiedky. Ve vhodnych ptipadech by Komise
méla mit moznost navrhnout zménu ptilohy s cilem upravit seznam krizovych mechanismi
Unie nebo mechanismil Unie pro mimotadné situace. Komise by méla Evropskému
parlamentu a Rad¢ podavat zpravy o svych posouzenich, véetné veskerych legislativnich

navrhii na zménu piilohy.

10498/25 40

COMPET.1 CS



(49) Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz usnadnit pfistup ke krizové€ relevantnim vyrobkiim
potiebnym k feSeni krizi nebo mimotadnych situaci v Unii, nemiiZze byt dosazeno
uspokojivé Clenskymi staty z divodu roztiisténosti stavajicich systému nucenych licenci
v Unii a omezeného tizemniho rozsahu vnitrostatnich nucenych licenci, ale spise jej,

z diivodu rozsahu a u¢inkd potiebného feseni, miize byt 1épe dosazeno na urovni Unie,
muze Unie pfijmout opatfeni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném

¢lanku nepiekracuje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile,

PRIJALY TOTO NARIZENT:
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Clanek 1
Cile a predmet

Cilem tohoto nafizeni je zajistit, aby bylo mozné v souvislosti s krizi nebo mimotadnou situaci
postihujicimi Unii udélovat nucené licence Unie. Za timto u¢elem toto nafizeni stanovi pravidla
tykajici se podminek a postupu pro udéleni nucené licence Unie tykajici se prav dusevniho
vlastnictvi, jez jsou nezbytna pro dodavky krizové relevantnich vyrobki ¢lenskym statim v ramci
krizového rezimu nebo rezimu mimoiadné situace, ktery byl vyhlasen podle krizového mechanismu
nebo mechanismu pro mimotadné situace stanoveného v pravnim aktu Unie uvedeném v piiloze
(dale jen ,,krizové mechanismy Unie nebo mechanismy Unie pro mimoiadné situace®). Toto
nafizeni stanovi, Ze nucend licence Unie se udéluje ve vetejném z4jmu a jako krajni opatieni

v piipadech, kdy by pfistup ke krizove relevantnim vyrobkiim nemohly zajistit jiné prostiedky,

vcetné dobrovolnych dohod o vyuziti chranéné¢ho vynalezu, ktery se tyka téchto vyrobki.
Clanek 2
Oblast piisobnosti

1. Toto nafizeni stanovi nucené licence Unie k nasledujicim praviim dusevniho vlastnictvi

platnym v jednom nebo vice ¢lenskych statech:
a)  patenty a zvefejnéné patentové piihlasky;
b)  uzitné vzory a zvetejnéné ptihlasky uzitnych vzorti nebo

c¢)  dodatkova ochrannd osvédceni.
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Timto nafizenim nejsou dotcena pravidla stanovena jinymi pravnimi akty Unie
upravujicimi autorské pravo a prava s nim souvisejici, véetné smérnic 2001/29/ES
a 2009/24/ES. Timto nafizenim nejsou dotena ani zvIlastni prava priznana smérnici

96/9/ES ani jim neni dotena smérnice (EU) 2016/943.
Z tohoto natizeni nevyplyva povinnost zpiistupniovat obchodni tajemstvi.

Toto nafizeni se nevztahuje na produkty pro obranné ucely ve smyslu ¢l. 3 bodu 1
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/43/ES*® nebo vymezené vnitrostatnim

pravem ¢lenskych statti v souladu s pravem Unie.

Nucena licence Unie se ud€luje v souladu s podminkami a postupem stanovenymi v tomto
nafizeni. Nucena licence Unie se ud€luje pouze za ucelem provadeéni zvlastnich opatieni
tykajicich se krizové€ relevantnich vyrobkd, kterd jsou stanovena v ptislusném krizovém
mechanismu a mechanismu pro mimotadné situace a v rdmci vyhlaSeného krizového

rezimu nebo rezimu mimoiadné situace.

20

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/43/ES ze dne 6. kvétna 2009 o zjednoduseni

podminek transferti produktii pro obranné uéely uvniti Spole¢enstvi (Ut. vést. L 146,

10.6.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/43/0j).
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Clinek 3
Definice

Pro ucely tohoto natizeni se rozumi:

1) ,hucenou licenci Unie* nucena licence udélena Komisi k vyuziti chranéného vynalezu
k provadéni piislusnych ¢innosti v Unii, které se tykaji krizové relevantnich vyrobka
nebo postuptl nezbytnych k vyrobé téchto vyrobki;

2) ,»Krizovym reZimem nebo rezimem mimotadné situace* krizovy rezim nebo rezim
mimoiadné situace uvedeny v pfiloze, ktery byl vyhlaSen na zéklad€ krizového
mechanismu Unie nebo mechanismu Unie pro mimotadné situace;

3) ,krizové relevantnim vyrobkem® vyrobek, ktery je nezbytny pro reakci na krizi ¢i
mimofadnou situaci v Unii nebo pro feSeni dopadu krize ¢i mimotéadné situace v Unii;

4) ,»prislusnymi ¢innostmi* jednani spocivajici ve vyrobé nebo jednani spocivajici
v obchodovéani, tedy pouzivéani, nabizeni k prodeji, prodej nebo dovoz;

5) ,ndrzitelem prava“ drzitel ¢i drzitelé kteréhokoli z prav dusevniho vlastnictvi uvedenych
v ¢l 2 odst. 1;

6) ,chranénym vyndlezem* vynalez chranény kterymkoli z prav duSevniho vlastnictvi
uvedenych v €l. 2 odst. 1;
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7) ,»prislusnym poradnim organem® poradni organ piisluSny podle krizového mechanismu
Unie nebo mechanismu Unie pro mimotadné situace uvedeného v ptiloze nebo, tam, kde je

to relevantni, poradni orgdn ad hoc uvedeny v €l. 6 odst. 5;
8) »celnimi organy* celni organy ve smyslu ¢l. 5 bodu 1 natizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 952/201321,
Cldnek 4
Obecné podminky pro udéleni nucené licence Unie

Komise miize ud¢€lit nucenou licenci Unie pouze tehdy, pokud jsou splnény vSechny nasledujici

podminky:

a) v ramci prislusného krizového mechanismu Unie nebo mechanismu Unie pro mimotadné

situace byl vyhlaSen krizovy rezim nebo rezim mimotadné situace;

b) Komise dospéla v souladu s ¢lankem 7 k zavéru, ze vyuziti chranéného vyndlezu, ktery se

tyka krizove relevantnich vyrobk, je nezbytné k dodavkam téchto vyrobkia v Unii;

2 Natizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) €. 952/2013 ze dne 9. fijna 2013, kterym se
stanovi celni kodex Unie (Ut. vést. L 269, 10.10.2013,s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/952/0j).
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c) Komise dospéla v souladu s ¢lankem 7 k zavéru, ze jinych prostfedkd, neZ je nucend
licence Unie, v¢etné dobrovolnych dohod o vyuziti chranéného vynalezu, ktery se tyka
krizové€ relevantnich vyrobki, by nebylo mozné v piiméfené dobé dosahnout a k danym

vyrobklim by nebylo mozné zajistit pristup (dale jen ,,krajni opatteni®);
d) v souladu s ¢lankem 7 byla dotéenému drZiteli prava poskytnuta moznost piedlozit Komisi
a prislusnému poradnimu organu ptipominky v souladu s ¢lanky 6 a 7.
Clanek 5
Obecné pozadavky tykajici se nucené licence Unie

1. Nucena licence Unie:

a)  jenevylu¢na a neprevoditelnd, ledaze by se tak stalo s tou ¢asti podniku nebo

goodwillu, kterd tuto nucenou licenci Unie vyuziva;

b)  marozsah a dobu trvani, jez jsou ptfisné omezeny na ucel, pro ktery je nucena licence
Unie udé€lena, a na oblast pisobnosti a dobu trvani krizového rezimu nebo rezimu

mimoradné situace, v jehoz ramci se udéluje;

c) je pfisné omezena na piislu§né ¢innosti, které jsou nezbytné k zajisténi dostatecnych

dodavek krizové relevantnich vyrobki v Unii;

d)  seudé&luje pouze za ptimétenou ndhradu pro drzitele prava stanovenou souladu

s ¢lankem 9;
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e)  je pfisné omezena na Unii;

f)  seudéluje pouze osobe¢ nebo subjektu, které maji kapacitu chranény vynalez rychle
vyuzit zptisobem, ktery umoziuje fadné provadéni piislusnych ¢innosti tykajicich se

krizové€ relevantnich vyrobkt, a
g) automaticky zanikd, pokud skon¢i krizovy rezim nebo rezim mimotadné situace.

Nucena licence Unie k vynalezu chranénému zvetejnénou patentovou piihlaskou se
vztahuje 1 na patent udéleny na zakladé¢ této ptihlasky za predpokladu, Ze je patent udélen
v dobé platnosti nucené licence Unie. Tento odstavec se pouZije obdobné na zvetejnéné

ptihlasky uzitnych vzort.

Nucena licence Unie k vynalezu chranénému patentem se vztahuje na dodatkové ochranné
osvédceni vydané s odkazem na uvedeny patent, pokud se 1 toto osvédceni vztahuje

na krizové relevantni vyrobek, za ptedpokladu, ze:

a)  k prechodu z patentové ochrany na ochranu poskytovanou dodatkovym ochrannym

osvédcenim dojde v dobé platnosti nucené licence Unie a

b)  nucend licence Unie stanovi, Ze se vztahuje na toto dodatkové ochranné osvédcent.
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Clanek 6

Prislusny poradni organ

1. Pro ucely tohoto natizeni je Komisi ndpomocen piislusny poradni organ, ktery ji poskytuje

poradenstvi v téchto tkolech:

a)

b)

d)

identifikace prav duSevniho vlastnictvi vztahujicich se na krizov¢ relevantni vyrobek

a identifikace odpovidajiciho drzitele prava;
Sifeni ozndmeni zvetejnéného v souladu s ¢l. 7 odst. 1 vhodnymi kanaly;

urceni potencialnich nabyvateld licence a posouzeni, zda maji kapacitu chranény
vynalez rychle vyuzit zpisobem, ktery umoziuje fadné provadéni ptislusnych
¢innosti tykajicich se krizove relevantnich vyrobki v souladu s povinnostmi

uvedenymi v ¢lanku 10;

shromazd’ovani stanovisek drzitele prava a potencialnich nabyvateld licence, mimo
jiné k tomu, zda Ize v pfimétené dob¢ uzaviit dobrovolné licencni smlouvy, a to

v relevantnich ptipadech i tak, ze zajist'uje ucast drzitele prav a potencialnich
nabyvatell licence v diskusich v rdmci tohoto piislusSného poradniho orgénu a

analyzuje pfipominky obdrzené v souladu s ¢l. 7 odst. 2 pism. c);

v relevantnich piipadech shromazd’'ovani stanovisek hospodaiskych subjektl

z dotéenych odvétvi a dalSich ptisluSnych subjekti;
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f)  shromazd’ovani stanovisek odbornikl z vnitrostatnich uradi pro duSevni vlastnictvi
a stanovisek vnitrostatnich organii odpovédnych za udélovani vnitrostatnich
nucenych licenci, mimo jiné tak, Ze zajist'uje jejich tcast v diskusich v ramci tohoto

prislusného poradniho organu ohledné prav dusevniho vlastnictvi;

g)  shromazd'ovani a analyza krizové relevantnich informaci, v€etné informaci
o stavajicich vnitrostatnich nucenych licencich ozndmenych Komisi v souladu

s ¢lankem 22, a dostupnych informaci o trhu, zejména s cilem zohlednit:
1) charakteristiky krize nebo mimotadné situace a jejich ocekavany vyvoj;
i1)  absenci dostate¢nych dodavek krizové relevantnich vyrobki v Unii;

iii) existenci jinych prostiedki nez nucené licence Unie, jimiZ je mozné vytesit

absenci dostate¢nych dodéavek krizové relevantnich vyrobki v Unii;

h)  usnadnéni vymeény a sdileni informaci s dal§imi pfisluSnymi subjekty a dalSimi
krizove relevantnimi subjekty na Grovni Unie a na vnitrostatni urovni a poptipadé

s ptislusnymi subjekty na mezinarodni urovni.

2. Tam, kde to umoZiluje ptisluSny krizovy mechanismus Unie nebo mechanismus Unie pro
mimotadné situace, ptizve predseda piisluSného poradniho organu zastupce Evropského

parlamentu na ptislusna zasedani poradniho organu jako pozorovatele.
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3. PtisluSny poradni organ poskytne v souladu s ¢l. 7 odst. 4 stanovisko k potfebé nucené

licence Unie a k obsahu licence.

4. Ptislusny poradni organ se v souladu s ¢lankem 14 vyjadii ohledné toho, zda by méla byt

nucena licence Unie zménéna nebo zrusena.

5. Pokud neexistuje zddny poradni organ uvedeny v ptiloze, je pfislusSnym poradnim organem
poradni organ ad hoc ztizeny Komisi (dale jen ,,poradni organ ad hoc*). Komise piedseda
poradnimu orgéanu ad hoc a poskytuje mu sekretariat. Kazdy ¢lensky stat ma pravo byt
zastoupen v poradnim organu ad hoc. Ptedseda poradniho organu ad hoc ptizve
na prislus$na zasedani poradniho organu ad hoc zastupce Evropského parlamentu jako

pozorovatele.

6. Komise stanovi prostfednictvim provadéciho aktu jednaci fad poradniho organu ad hoc
uvedeného v odstavci 5 tohoto ¢lanku. Jednaci fad stanovi, Ze poradni organ ad hoc se ma
ziidit na dobu neptesahujici dobu trvani krize nebo mimotadné situace. Tento provadéci

akt se pfijme pfezkumnym postupem podle ¢l. 23 odst. 2.
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Clanek 7

Postup pro udéleni nucené licence Unie

1. Jestlize ma Komise v kontextu vyhlaseného krizového rezimu nebo rezimu mimotadné
situace a na zéklad¢ predbéznych informaci shromazdénych v ramci ptislusného krizového
mechanismu Unie nebo mechanismu Unie pro mimofadné situace za to, Ze k zajisténi
dostatecnych dodavek krizové relevantnich vyrobkt v Unii je nezbytné vyuziti chranéného
vynalezu, ktery se tyka krizove relevantnich vyrobkl, miize zahajit postup pro udéleni

nucené licence Unie tak, ze na svych internetovych strankach zvetejni oznameni.
Mezi ptedbézné informace uvedené v prvnim pododstavci patii informace o:

a)  absenci dostatecnych dodavek krizové relevantnich vyrobka v Unii;

b)  dostupnych vyrobnich kapacitach;

c)  dotCenych pravech dusevniho vlastnictvi a dot¢eném drziteli prava.

Komise bez zbyte¢ného odkladu zvefejni ozndmeni uvedené v prvnim pododstavci

v Urednim véstniku Evropské unie.
2. Oznameni uvedené v odstavci 1 musi obsahovat:

a) informace o krizové relevantnich vyrobcich, jejichz dostatecné dodavky podle

Komise nejsou zajistény;
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b) informace o dotcenych pravech dusevniho vlastnictvi a dotéeném drziteli prava,

shromazdéné v dob€ zvefejnéni oznameni,

c) vyzvuurcenou drziteli prava, potencialnim nabyvatelim licence a dalSim osobam,
které maji zajem na tom, aby Komisi a piislusnému poradnimu organu podaly

pfipominky k zamyslené nucené licenci Unie, zejména co se tyce:

i)  toho, zda Ize v pfimétené dobé€ s potencidlnimi nabyvateli uzaviit dobrovolné
licen¢ni smlouvy o pravech dusevniho vlastnictvi za i¢elem provadéni

prislusnych ¢innosti tykajicich se krizové relevantnich vyrobkii;
ii)  potfeby udélit nucenou licenci Unie;
iii) predpokladaného obsahu nucené licence Unie veetné vyse nahrady;
d) informace o pfislusném poradnim organu.

3. Komise po zvefejnéni ozndmeni na svych internetovych strankach pozada ptislusny
poradni organ, aby oznameni dale $ifil vhodnymi kandaly a aby poskytl stanovisko

obsahujici posouzeni potieby nucené licence Unie a predpokladaného obsahu této licence.
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Komise stanovi lhiitu pro pfedlozeni tohoto stanoviska. Uvedena lhiita musi byt pfimétena

a odpovidat okolnostem daného ptipadu, zejména s ohledem na naléhavost situace.

V opodstatnénych ptipadech mtize Komise pro ptedlozeni stanoviska uvedené¢ho v prvnim

pododstavci stanovit novou lhitu.

Ptislu$ny poradni organ poskytne stanovisko uvedené v odstavci 3 tohoto ¢lanku v souladu
se svym jednacim fadem. Obsahuje posouzeni potieby nucené licence Unie
a predpokladaného obsahu této licence. Ke stanovisku se piipoji informace o vystupech

ukoli splnénych v souladu s ¢lankem 6.
Stanovisko pfislusného poradniho organu neni pro Komisi zavazné.

Po obdrzeni stanoviska ptislusného poradniho organu Komise posoudi, zda je pokracovani
v postupu pro udéleni nucené licence Unie opodstatnéné. Je-li pokracovani v postupu
opodstatnéné, Komise o skutecnosti, ze zvazuje udéleni nucené licence Unie, jednotlivé
informuje dot¢ené drzitele prava a potencialni drzitele licence, jakmile je to prakticky

proveditelné. Poskytne jim tyto informace:

a)  predpokladany obsah nucené licence Unie;
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b)  shrnuti stanoviska ptisluSného poradniho organu;

c)  vyzvu k podani pfipominek, v¢etné ptipominek k tomu, zda byla uzaviena

dobrovolna licen¢ni smlouva, a lhitu pro jejich podani.

Jestlize Komise poté, co zvazi stanovisko ptislusného poradniho organu a pfipominky
obdrzené v souladu s odst. 6 pism. c) tohoto ¢lanku a zohledni vefejny z4jem a prava

a zajmy drzitele prava a potencialnich nabyvatela licence, dojde k zavéru, ze podminky
uvedené v ¢lanku 4 jsou splnény, ud¢€li nucenou licenci Unie provadécim aktem. Jestlize se
Komise rozhodnutim o udé€leni nucené licence Unie odchyli od stanoviska piislusného

poradniho organu, uvede v tomto provadécim aktu divody pro odchyleni se od stanoviska.

Provadéci akt uvedeny v odstavci 7 tohoto ¢lanku se ptijima prezkumnym postupem podle

¢l. 23 odst. 2.

V opodstatnénych, zdvaznych a naléhavych ptipadech tykajicich se dopadu krize nebo
mimoradné situace pfijme Komise okamzité pouzitelné provadéci akty v souladu

s postupem podle ¢l. 23 odst. 4.
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9. Jestlize Komise na zékladé stanoviska ptislusného poradniho organu a po zohlednéni prav
a zajmu drZitele prava a potencialniho nabyvatele licence dojde k zavéru, ze podminky
uvedené v &lanku 4 splnény nejsou, zvetejni v Urednim véstniku Evropské unie oznament,
jimz vefejnost informuje o tom, Ze postup zahdjeny podle odstavce 1 tohoto ¢lanku byl

ukoncen.

10. Komise a ptislusny poradni organ zajisti v priabéhu celého postupu pro udéleni nucené

licence Unie ochranu diveérnych informaci.

Komise a ptisluSny poradni organ pii zachovani diivérnosti informaci zajisti, aby
informace, o néz se pro ucely provadéciho aktu Komise uvedeného v odstavci 7 opiraji,
byly zpfistupnény v rozsahu, ktery umoziuje porozumét skute¢nostem a tvaham, jez vedly

k pfijeti tohoto provadéciho aktu.

11. AniZ je dotcen odstavec 7, 1ze dobrovolné licenéni smlouvy uzavtit kdykoli béhem postupu

pro udéleni nucené licence Unie stanoveného v tomto ¢lanku nebo po ném.

10498/25 55
COMPET.1 CS



Clanek 8

Obsah nucené licence Unie

Komise v nucené licenci Unie stanovi:

a) prava dusSevniho vlastnictvi, a sice patent, zvefejnénou patentovou piihlasku, dodatkové
ochranné osvédceni, uzitny vzor nebo zveiejnénou prihlasku uzitného vzoru, ve vztahu

k nimz se nucend licence Unie udéluje;
b) drzitele prava;
C) nabyvatele licence, zejména tyto informace:
i)  jméno a obchodni nazev;
ii)  kontaktni udaje;
ii1)  jedine¢né identifikacni ¢islo v zemi, v niZ je nabyvatel licence usazen,;

iv)  registracni a identifikacni ¢islo hospodaiskych subjekti (EORI), pokud je

k dispozici,

d) dobu, na kterou je nucena licence Unie udélena;
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g)

h)

nahradu stanovenou v souladu s ¢lankem 9, ktera ma byt uhrazena drziteli prava, a casovy

ramec pro jeji uhradu;

v relevantnich piipadech nechranény nazev krizové relevantniho vyrobku, ktery ma byt
vyrabén nebo obchodovan na zaklad¢ nucené licence Unie, nebo kod kombinované
nomenklatury (KN), pod ktery je krizové relevantni vyrobek zatazen, jak je uveden

v priloze I natizeni Rady (EHS) ¢. 2658/87;

udaje uvedené v €l. 10 odst. 1 pism. ¢), e) a f), které umoznu;ji identifikovat krizoveé
relevantni vyrobek vyrobeny nebo obchodovany na zakladé nucené licence Unie,
a v prislusnych ptipadech jakykoli dalsi zvlastni pozadavek podle pravnich predpisti Unie,

ktery je pouzitelny na krizove relevantni vyrobek a umozni jeho identifikaci, a

maximalni mnozstvi krizové relevantniho vyrobku, které mé byt na zdkladé nucené licence

Unie vyrobeno nebo obchodovano.
Clanek 9
Ndhrada

Nabyvatel licence uhradi drziteli prava pfiméfenou nahradu. Vysi této ndhrady a ¢asovy

ramec pro jeji uhradu stanovi Komise.
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Pti stanoveni vySe piiméfené ndhrady Komise zohledni hospodaiskou hodnotu ptislusnych
¢innosti povolenych na zakladé nucené licence Unie, jakoz i okolnosti kazdého ptipadu,
napfiklad jakoukoli vefejnou podporu na vyvoj chranéného vynalezu. Komise rovnéz
zohledni stanovisko piislusného poradniho organu a veskeré piipominky obdrzené podle

¢l. 7 odst. 6 pism. ¢).

Pokud zvetejnéna patentova prihlaska, ve vztahu k niz byla udélena nucena licence Unie,
nevedla k ud€leni patentu, vrati drzitel prava nabyvateli licence nahradu uhrazenou podle

tohoto ¢lanku.
Tento odstavec se pouzije obdobné na zvetejnéné piihlasky uzitnych vzort.
Cldnek 10
Povinnosti nabyvatele licence

Nabyvatel licence je opravnén vyuzivat chranény vyndlez, k némuz se vztahuje nucena

licence Unie pouze tehdy, pokud splni tyto povinnosti:

a)  nabyvatel licence zajisti, aby mnozstvi krizovée relevantnich vyrobkl vyrobenych
nebo obchodovanych na zaklad€ nucené licence Unie nepiekrocilo maximalni

mnozstvi stanovené v souladu s ¢l. 8 pism. h);
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b)

d)

nabyvatel licence provadi ptislusné cinnosti tykajicich se krizové relevantnich
vyrobkil vyhradné za Gcelem zajisténi dostatecnych dodavek krizové relevantnich

vyrobkl v Unii;

nabyvatel licence zajisti, aby krizové relevantni vyrobky vyrobené nebo
obchodované na zaklad€ nucené licence Unie byly diky zvlastnimu znaceni
jednoznacéné identifikovatelné jako vyrobky vyrobené nebo obchodované na zékladé

nucené licence Unie udélené podle tohoto nafizeni;

nabyvatel licence pravideln¢ zaznamenava mnozstvi krizové relevantnich vyrobkt

vyrobenych nebo obchodovanych na zakladé nucené licence Unie;

nabyvatel licence zajisti, aby krizov¢ relevantni vyrobky vyrobené nebo
obchodované na zéklad€ nucené licence Unie bylo mozné odlisit od vyrobki
vyrobenych nebo obchodovanych drzitelem prava nebo na zakladé dobrovolné
licence udélené drzitelem prava pomoci zvlastniho obalu, barevného provedeni ¢i
tvaru, neni-li takové odliSeni neproveditelné a nemad-li vyrazny dopad na cenu

krizové relevantnich vyrobki;

nabyvatel licence zajisti, aby na obalu krizové relevantnich vyrobkl vyrobenych

nebo obchodovanych na zakladé nucené licence Unie a na jakémkoli souvisejicim
oznaceni nebo letdku bylo uvedeno, Ze se na tyto vyrobky vztahuje nucena licence
Unie udé€lend podle tohoto nafizeni, a vyslovné upfesnéno, Ze jsou urceny vyluéné

k distribuci v Unii a nesmi se vyvaZet;
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g)  pied obchodovanim krizové€ relevantnich vyrobkt vyrobenych na zédklad€ nucené

licence Unie zpfistupni nabyvatel licence na internetovych strankach tyto informace:

1)  mnozstvi krizové relevantnich vyrobki vyrobenych na zaklad¢ nucené licence

Unie za kazdy Clensky stat vyroby;

i1)  mnozstvi krizové relevantnich vyrobkil dodanych na zaklad€ nucené licence

Unie za kazdy ¢lensky stat urcenti;

ii1)  charakteristické znaky vyrobkl vyrobenych nebo obchodovanych na zakladé

nucené licence Unie.

Nabyvatel licence sdéli adresu internetovych stranek uvedenych v pismenu g) Komisi.

Komise sdéli adresu téchto internetovych stranek ¢lenskym stattim.

2. V ptipadég, Ze nabyvatel licence nesplni kteroukoli z povinnosti stanovenych v odstavci 1

tohoto ¢lanku, mize Komise:
a)  zruSit nucenou licenci Unie v souladu s ¢l. 14 odst. 3;

b)  ulozit nabyvateli licence v souladu s ¢lankem 15 nebo ¢lankem 16 pokuty nebo

penale.
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3. Pokud existuji dostate¢né diivody pro podezieni, ze nabyvatel licence nesplnil povinnosti
stanovené v odstavci 1, Komise mtize ve spolupraci s ptisluSnymi vnitrostatnimi organy
Clenskych stat na zaklad¢ informaci od téchto organii nebo od drzitele prava pozadat
o piistup k ucetnim kniham a zdznamim vedenym nabyvatelem licence, a to v rozsahu
nebytném k provéreni toho, zda nabyvatel licence splnil své povinnosti stanovené

v odstavci 1.

4. Komise stanovi prostfednictvim provadécich aktii pravidla pro zvlastni znaceni podle
odst. 1 pism. c) tohoto ¢lanku a pro obal, barevné provedeni a tvar podle odst. 1 pism. e)
tohoto ¢lanku, jakoz i pravidla pro jejich pouzivani a tam, kde je to relevantni, pro jejich
umisténi na krizove relevantnich vyrobcich. Tyto provadéci akty se pfijimaji piezkumnym

postupem podle ¢l. 23 odst. 2.
Clanek 11
Zakaz vyvozu
Vyvoz vyrobkl vyrobenych nebo obchodovanych na zaklad¢é nucené licence Unie je zakéazan.

Timto ¢lankem neni dotCeno natizeni (ES) ¢. 816/2006.
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Clanek 12
Celni kontroly

Timto ¢lankem nejsou dotCeny jiné pravni akty Unie upravujici vyvoz vyrobki, zejména

clanky 46, 47 a 267 natizeni (EU) ¢. 952/2013.

Celni organy se pfti identifikaci vyrobk, na které by se mohl vztahovat zdkaz stanoveny

v ¢lanku 11 tohoto nafizeni, opiraji o nucenou licenci Unie a jakékoli jeji zmény. Za timto
ucelem Komise zaznamenava informace o rizicich tykajicich se kazdé nucené licence Unie
a jakékoli jeji zmény do unijniho elektronického celniho systému fizeni rizik uvedeného

v ¢lanku 36 provadéciho natizeni (EU) 2015/2447. Celni organy tyto informace o rizicich
zohledni pfi provadéni kontrol vyrobki propusténych do celniho rezimu ,,vyvoz* v souladu

s Clanky 46 a 47 natizeni (EU) €. 952/2013.

Pokud celni organy identifikuji vyrobek, na ktery by se mohl vztahovat zdkaz stanoveny
v ¢lanku 11, pozastavi jeho vyvoz. Celni organy neprodlené¢ uvédomi o pozastaveni
Komisi a poskytnou ji vSechny relevantni informace, které ji umozni zjistit, zda byl
vyrobek vyroben nebo obchodovanych na zaklad€ nucené licence Unie. Komise o tom
informuje drZitele prava a popfipadé nabyvatele licence. Komise se mtze obratit

na drzitele prava, aby mohla posoudit, zda se na vyrobek vztahuje nucena licence Unie.
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Pokud byl vyvoz vyrobku v souladu s odstavcem 3 pozastaven, dany vyrobek se propusti
do rezimu vyvozu, pokud jsou splnény vSechny ostatni pozadavky a formality podle
pravnich ptedpistt Unie nebo podle vnitrostatnich pravnich ptredpist tykajici se takového

vyvozu, a jestlize je splnéna nektera z téchto podminek:

a)  Komise nepozadala celni orgdny o zachovani pozastaveni do deseti pracovnich dnii

poté, co ji bylo toto pozastaveni ozndmeno;

b)  Komise informovala celni organy, ze vyrobek neni vyrabén nebo obchodovan

na zakladé nucené licence Unie.

Pokud Komise dojde k zavéru, ze vyvoz vyrobku vyrobeného nebo obchodovaného
na zaklad¢ nucené licence Unie porusuje zédkaz stanoveny v ¢lanku 11, celni organy
nepovoli propusténi daného vyrobku do rezimu vyvozu. Komise o tomto poruSeni zékazu

informuje celni organy a dotéeného drzitele prava.

Pokud propusténi vyrobku k vyvozu nebylo povoleno, Komise miize, je-li to vzhledem

k vyhlasenému krizovému rezimu nebo rezimu mimoiadné situace vhodné,
prostfednictvim celnich orgdni po vyvozci vyZadovat, aby na vlastni ndklady pfijal urcita
opatfeni, véetn¢ dodani vyrobku do uréenych clenskych stati, a to v ptipadé€ potteby po

jeho uvedeni do souladu s pravem Unie.
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Ve vSech ostatnich ptipadech lze s dot€enym vyrobkem v souladu s pravem Unie nalozit
podle vnitrostatnich pravnich predpisti. Clanky 197 a 198 nafizeni (EU) &. 952/2013 se

v téchto ptipadech pouziji obdobné.

Clanek 13

Jednani drzitele prava a nabyvatele licence

Drzitel prava a nabyvatel licence se pfi vykonu prav nebo plnéni povinnosti stanovenych v tomto
nafizeni zdrzi jakéhokoli jednéni nebo opomenuti, jez by mohlo narusit postup pro udéleni nucené

licence Unie.

Clanek 14

Prezkum a zruseni nucené licence Unie

1. Komise pfezkouma nucenou licenci Unie na zdklad€ odiivodnéné Zadosti drzitele prava
nebo nabyvatele licence ¢i z vlastniho podnétu a v pfipad¢ potifeby zméni provadécim

aktem obsah licence uvedeny v ¢lanku 8.

Aniz je dot¢ena povinnost Komise stanovena v ¢l. 8 pism. a) a b) identifikovat pred
udélenim nucené licence Unie prava duSevniho vlastnictvi a identifikovat drZitele prava,
Komise v pfipadé potieby zméni nucenou licenci Unie tak, Ze aktualizuje seznam prav
duSevniho vlastnictvi a drziteli prav, na které se nucena licence Unie vztahuje. Tato zména

ma ve vhodnych ptipadech zpétny ucinek.
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Pokud Komise zvazuje aktualizaci seznamu prav a drZzitel prav, na néz se vztahuje nucena
licence Unie, informuje o tom dotcené drzitele prav a vyzve je, aby podali pfipominky
k moznosti dosahnout v pfimétené dob¢ s nabyvatelem licence dobrovolné licen¢ni

smlouvy, jakoz i pfipominky k vy$i pfiméfené nahrady.

Komise zrusi nucenou licenci Unie provadécim aktem, pokud pominou okolnosti, které

vedly k jejimu udéleni, a je nepravdépodobné, ze se budou opakovat.

Komise muze zrusit nucenou licenci Unie provadécim aktem, pokud nabyvatel licence

neplni povinnosti stanovené timto nafizenim.

Pokud je nucend licence Unie zrusena v souladu s odstavcem 3 tohoto ¢lanku nebo pokud
zanikne v souladu s €l. 5 odst. 1 pism. g), Komise o tom informuje drzitele prava

a nabyvatele licence. Komise ve vhodnych ptipadech poskytne informaci s pfedstihem, aby
mohl nabyvatel licence fadn¢ ukoncit ¢innosti tykajici se krizové relevantnich vyrobk,

na n¢z se vztahuje nucena licence Unie.

Pokud Komise zvazuje zménu nebo zruseni licence Unie, konzultuje tyto zalezitosti

s ptislusnym poradnim organem.
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6. Pokud je nucena licence Unie zruSena v souladu s odstavcem 3 tohoto ¢lanku nebo pokud
zanikne v souladu s €l. 5 odst. 1 pism. g), mize Komise po nabyvateli licence vyzadovat,
aby v pifiméefené lhiute na vlastni ndklady zajistil pfesmérovani krizove relevantnich
vyrobk, které ma ve svém vlastnictvi, ischove, ve své moci nebo pod svou kontrolou,
nebo aby s témito vyrobky bylo nalozeno jinak, a to zpisobem, ktery ur¢i Komise po

konzultaci s drzitelem prava a nabyvatelem licence.

7. Provadéci akty uvedené v odstavcich 1 a 3 tohoto ¢lanku se pfijimaji prezkumnym

postupem podle ¢l. 23 odst. 2.

V tadné odiivodnénych, zavaznych a naléhavych ptipadech tykajicich se dopadu krize
nebo mimotadné situace piijme Komise okamzité pouzitelné provadéci akty postupem

podle ¢l. 23 odst. 3.

Pti pfijimani provadécich aktl uvedenych v odstavcich 1 a 3 tohoto ¢lanku Komise zajisti
ochranu divérnych informaci a nélezité zohledni prava a zajmy drzitele prava a nabyvatele

licence.
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Clinek 15
Pokuty

1. Komise muze rozhodnutim ulozit nabyvateli licence pokuty, pokud imysIné nebo

z nedbalosti neplni své povinnosti stanovené v €l. 9 odst. 1, ¢l. 10 odst. 1 nebo ¢lanku 11.

2. Pokuta ulozena v souladu s odstavcem 1 neptfesahne 300 000 eur. Pokud je nabyvatelem
licence mikropodnik nebo maly ¢i stfedni podnik ve smyslu ¢lanku 2 ptilohy doporuceni

Komise 2003/361/EC*2, pokuta nepfesahne 50 000 eur.

3. Pti stanoveni vyse pokuty se pfihlizi k povaze, zdvaznosti, trvani a ptipadnému opakovani
poruseni povinnosti, jakoz i k jakymkoli jinym pfitézujicim nebo polehcujicim okolnostem
tykajicim se dané¢ho ptipadu, jako jsou opatfeni u¢inénd ke zmirnéni skody, ziskany
finan¢ni prospech ¢i zamezeni ztratadm, které z poruSeni povinnosti piimo ¢i nepfimo

vyplyvaji.

2 Doporuceni Komise 2003/361/ES ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodniki, malych

a stfednich podnikt (Uf. vést. L 124, 20.5.2003, s. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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Clanek 16

Pendale

Komise mize rozhodnutim ulozit nabyvateli licence za kazdy pracovni den penale
vypocitané ode dne stanoveného v uvedeném rozhodnuti, aby donutila nabyvatele licence

ukonc¢it nedodrzovani povinnosti stanovenych v ¢l. 9 odst. 1, ¢1. 10 odst. 1 nebo ¢lanku 11.

Penale ulozené v souladu s odstavcem 1 neptesédhne 1,5 % primérného denniho obratu
nabyvatele licence v piedchozim tcetnim obdobi. Pokud je nabyvatelem licence
mikropodnik nebo maly ¢i stfedni podnik, pendle neptesdhne 0,5 % jeho primérného

denniho obratu v pfedchozim Gc¢etnim obdobi.
Ustanoveni ¢l. 15 odst. 3 se pouzije obdobn¢.

Pokud nabyvatel licence splnil povinnost, k jejimuz vymahani bylo pendle urc¢eno, mize
Komise stanovit definitivni ¢astku penale nizsi, nez jaka by odpovidala ptivodnimu

rozhodnuti.

Clanek 17

Promliceci doba ve vztahu k ukladani pokut a pendle

Pravomoci sveétené Komisi ¢lanky 15 a 16 podléhaji promlceci dobé& péti let.
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Promlceci doba podle odstavce 1 zac¢ina bézZet dnem, kdy doslo k poruSeni povinnosti.
V piipadé¢ trvajiciho nebo opakovaného porusovani povinnosti v§ak zacind promlceci doba

bézet dnem, kdy bylo toto poruSovani povinnosti ukonceno.

Kazdy ukon u¢inény Komisi nebo ptislusSnym organem ¢lenského statu za acelem Setfeni
nebo fizeni souvisejiciho s porusovanim povinnosti pierusuje promléeci dobu vztahujici se

k ukladani pokuty nebo penale.

Po kazdém preruSeni zacina promlceci doba bézet znovu. Promlceci doba pro ulozeni
pokuty nebo penale vSak uplyne nejpozdé€ji dnem, kdy uplyne doba rovnajici se
dvojnésobku promlceci doby, aniz Komise ulozila pokutu nebo penale. Uvedena doba se

prodluzuje o dobu, po kterou byla promlc¢eci doba pozastavena podle odstavce 4.

Promlceci doba pro ulozeni pokuty nebo pendle se stavi po dobu, po kterou je rozhodnuti

Komise pfedmétem fizeni u Soudniho dvora Evropské unie (dale jen ,,Soudni dviir®).
Clanek 18

Promlceci doba ve vztahu k vymahani pokut a pendle

Pravomoc Komise vymahat rozhodnuti pfijata podle ¢lanku 15 nebo 16 podléhéd promlceci

dobé péti let.
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2. Promlceci doba podle odstavce 1 zac¢ina béZet dnem, kdy rozhodnuti nabude pravni moci.
3. Promlceci doba ve vztahu k vymahani pokut a pendle se prerusuje:
a)  oznadmenim rozhodnuti, kterym se meni ptivodni vySe pokuty nebo penale nebo
kterym se zamita zadost o takovou zménu;
b)  jakymkoli opatfenim Komise nebo ¢lenského statu jednajiciho na zddost Komise,
jehoz cilem je vymahani platby pokuty nebo penéle.
Po kazdém preruSeni zacina promlceci doba bézet znovu.
4. Promlceci doba pro vymahani pokut a penale se stavi:
a)  po dobu, po kterou bézi lhiita pro zaplaceni;
b)  po dobu, po kterou je vymahani platby pozastaveno na zékladé rozhodnuti Soudniho
dvora nebo na zakladé rozhodnuti vnitrostatniho soudu.
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Clanek 19

Pravo byt vyslechnut a pristup ke spisu v Fizeni o ulozeni pokuty nebo pendle

Pted pfijetim rozhodnuti podle ¢lanku 15 nebo 16 poskytne Komise nabyvateli licence

moznost vyjadfit se k idajnému poruseni povinnosti.

Nabyvatel licence mize podat pripominky k udajnému poruseni povinnosti v pfiméiené
lhaté, kterou stanovi Komise. Tato lhita nesmi byt krat$i nez 14 dnti od ozndmeni vyzvy

k podani pfipominek.

Komise své rozhodnuti podle ¢lanku 15 nebo 16 zaloZi pouze na argumentech, ke kterym

se mohly dotcené strany vyjadrit.

Pfi fizeni musi byt plné respektovano pravo stran na obhajobu. Strany maji pravo

na pfistup ke spisu Komise za podminek vyjednaného zptistupnéni, s vyhradou
opravnéného zajmu drzitele prava nebo nabyvatele licence ¢i jakékoli jiné dotcené osoby
na ochrané jejich citlivych obchodnich informaci a obchodniho tajemstvi. Pokud se strany
mezi sebou neshodnou, ma Komise pravomoc piijimat rozhodnuti, v nichz jsou takové

podminky vyjednaného zptistupnéni stanoveny.
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Pravo nahlizet do spisu Komise uvedené v prvnim pododstavci se nevztahuje na diveérné
informace a interni dokumenty Komise, jinych ptisluSnych orgéni nebo organii vefejné
spravy ¢lenskych statii. Pravo na piistup se zejména nevztahuje na korespondenci mezi

Komisi a témito organy.

Zadné ustanoveni tohoto odstavce nebrani Komisi zptistupniovat a pouzivat informace

nezbytné k prokéazani, ze doslo k poruSeni povinnosti.

Pokud to Komise povazuje za nezbytn¢, miize umoznit vyjadiit se také fyzickym nebo
pravnickym osobam odlisnym od nabyvatele licence. Zadostem o takové vyjadieni se

vyhovi, pokud tyto osoby prokazi dostate¢ny zajem.

Clanek 20

Zverejiiovani rozhodnuti o pokutach a penale

Komise zvefejni rozhodnuti, ktera piijme podle ¢lanku 15 nebo 16, v Urednim véstniku
Evropské unie. V tomto zveiejnéni uvede hlavni obsah rozhodnuti, v¢etné ptipadnych

ulozenych pokut nebo penéle, a v fadn¢ odiivodnénych piipadech jména stran.
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2. Pti zvetejnéni podle odstavce 1 je tieba zohlednit prava a opravnéné zajmy drzitele prava,
nabyvatele licence nebo jakychkoli tfetich stran na ochranu jejich divérnych informaci,

a toto zvefejnéni musi byt v souladu s pravnimi predpisy Unie o ochrané osobnich udaju.

Clanek 21

Prezkum pokut nebo pendle Soudnim dvorem

V souladu s ¢lankem 261 Smlouvy o fungovani EU ma Soudni dviir neomezenou pravomoc
piezkoumavat rozhodnuti, kterymi Komise ulozila pokuty nebo pendle. Soudni dviir miize ulozenou

pokutu nebo penéle zrusit, snizit nebo zvysit.

Clanek 22

Podavani zprav o vnitrostatnich nucenych licencich

1. Byla-1i udé€lena vnitrostatni nucena licence pro ucely feSeni vnitrostatni krize nebo
mimotadné situace, kterd svou povahou odpovida krizi nebo mimotadné situaci spadajici
do oblasti pisobnosti krizového mechanismu Unie nebo mechanismu Unie pro mimotadné
situace, dotCeny Clensky stat bez zbyte¢ného odkladu informuje Komisi o ud€leni této

licence. Poskytnuté informace obsahuji tyto udaje:
a)  ucel vnitrostatni nucené licence a jeji pravni zaklad ve vnitrostatnim pravu;

b)  jméno a adresu nabyvatele licence;
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c) dotcené vyrobky a pokud mozno i dot€end prava dusevniho vlastnictvi a dot¢eného

drzitele prava;
d) néhradu, kterd ma byt uhrazena drziteli prava;
e) mnozstvi vyrobku, které maji byt na zakladé licence dodany;
f)  dobu trvani licence.
Ustanoveni ¢l. 2 odst. 4 se pouzije obdobng¢.

2. Clenské staty informuji Komisi o vnitrostatnim organu povéieném poskytovanim
informaci podle odstavce 1. Komise zvefejni seznam téchto vnitrostatnich organti na svych

internetovych strankach.
Clanek 23
Postup projednavani ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen vybor. Uvedeny vybor je vyborem ve smyslu natizeni (EU)

¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.
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3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 8 natizeni (EU) ¢. 182/2011 ve spojeni

s ¢lankem 5 uvedeného nafizeni.

4. Pokud vybor nevyda zadné stanovisko, Komise navrhovany provadéci akt neptijme

a pouzije se Cl. 5 odst. 4 tieti pododstavec natizeni (EU) €. 182/2011.

Clanek 24
Zmeny narizeni (ES) ¢. 816/2006

Natizeni (ES) ¢. 816/2006 se méni takto:
1) vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

,,Clanek 18a

Nucena licence Unie

1. Odchylné od ¢l. 1 druhého pododstavce a ¢l. 2 bodu 4 a ¢lanku 3 miize Komise ud¢lit
nucenou licenci pouZitelnou v celé Unii, pokud jsou ¢innosti vyroby a prodeje
na vyvoz provadény v riznych ¢lenskych statech, a vyzadovaly by tak nucené

licence pro stejny vyrobek ve vice nez jednom ¢lenském staté.
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2. Zadost o nucenou licenci Unie podle odstavce 1 tohoto ¢lanku miize podat kdokoli.
Odchylné od ¢&l. 6 odst. 1 a 2 se tato zadost predklada Komisi. Zadost musi spliiovat
pozadavky stanovené v Cl. 6 odst. 3 pism. a) az f) a musi v ni byt uvedeny ¢lenské
staty, ve kterych maji byt ¢innosti vyroby a prodeje na vyvoz vyrobku, na ktery se
ma vztahovat nucend licence Unie, provadény.

Clanky 7, 8, 9 a 12 se pouZiji obdobng.

3. Nucend licence Unie uvedena v odstavci 1 tohoto ¢lanku se fidi podminkami
stanovenymi v ¢lanku 10 a uvadi se v ni, ze je pouzitelna v celé Unii.

4. Komise prostiednictvim provadéciho aktu:

a)  udéluje nucenou licenci Unie podle odstavce 1;
b)  zamit4 zaddost o nucenou licenci Unie podanou podle odstavce 2;
c) zmeéni nebo ukonci platnosti nucené licence udélené podle pismene a).
V ptipadech uvedenych v prvnim pododstavci pism. b) se pouzije ¢lanek 11
obdobné.
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cey

V ptipadech uvedenych v prvnim pododstavci pism. ¢) se pouziji ¢l. 5 pism. ¢)

a ¢lanek 16 obdobné.

Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavci tohoto odstavce se ptijimaji

pirezkumnym postupem uvedenym v ¢l. 18b odst. 2.

V tadné¢ odiivodnénych, zdvaznych a naléhavych ptipadech tykajicich se dopadu
problému v oblasti vefejného zdravi, které maji byt feSeny, piijme Komise okamzité

pouzitelné provadéci akty v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 18b odst. 3.;

2) vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

,,Clanek 18b

Postup projednavani ve vyboru

1.  Komisi je ndpomocen vybor (déle jen ,,vybor pro nucené licence*). Tento vybor je
vyborem ve smyslu natizeni (EU) ¢. 182/2011.
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.
3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 8 natizeni (EU) ¢. 182/2011 ve
spojeni s ¢lankem 5 uvedeného natizeni.
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3)

Do posle

4.  Pokud vybor nevyda zadné stanovisko, Komise navrhovany provadéci akt nepfijme

a pouzije se €l. 5 odst. 4 tfeti pododstavec natizeni (EU) ¢. 182/2011.%;
vklada se novy Clanek, ktery zni:

,,Clanek 18¢

Pouzitelnost na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko

Postup pro udéleni nucené licence Unie podle ¢lanku 18a a nucené licence Unie udélena
podle uvedeného ¢lanku se nepouzije na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi

s ohledem na Severni Irsko. Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko v souladu

s Clankem 13 zajisti, aby vyrobky vyrobené na zéklad¢ takové licence nebyly dovezeny

na uzemi Unie nebo Severniho Irska a pfijme za timto ucelem nezbytna opatieni v souladu

s ¢lankem 14.

Clanek 25

Hodnoceni

dniho dne tfetiho roku po udéleni prvni nucené licence Unie podle ¢lanku 7 ptedlozi

Komise Evropskému parlamentu, Rad¢ a Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru

hodnotici zpravu o pouZiti tohoto nafizeni.
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Komise pravidelné, poprvé do 31. prosince 2027,posuzuje, zda je seznam uvedeny v ptiloze
aktualni, mimo jiné zejména pokud jde o polovodice pro zdravotnické prostfedky. Komise mtze ve

vhodnych ptipadech predlozit navrhy na zménu prtilohy.

Kazdych pét let od ... [den vstupu tohoto nafizeni v platnost] predlozi Komise Evropskému

parlamentu a Radé zpravu o posouzenich provedenych podle druhého odstavce.

Cldnek 26
Vstup v platnost

Toto natizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V ... dne ...

Za Evropsky parlament Za Radu

predsedkyne predseda/predsedkynée
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PRILOHA

Seznam krizovych mechanismii Unie nebo mechanismi Unie pro mimotadné situace, krizovych

reziml nebo rezimti mimoiadné situace a poradnich organt

Krizovy mechanismus Unie nebo
mechanismus Unie pro mimotadné
situace

Krizovy rezim nebo rezim
mimoiadné situace

Poradni organ

1. Natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU)
2022/2371 ze dne

23. listopadu 2022 o vaznych
pieshrani¢nich zdravotnich
hrozbach a o zruseni rozhodnuti
¢. 1082/2013/EU

Stav ohrozeni vefejného zdravi
na urovni Unie formalné uznany
prostiednictvim provadéciho aktu
Komise

(¢lanek 23 naftizeni (EU)
2022/2371)

Vybor pro zdravotni
bezpecnost

(¢lanek 4 natizeni (EU)
2022/2371)

2. Natizeni Rady (EU) 2022/2372
ze dne 24. tijna 2022 o ramci pro
zajisténi dodavek I¢karskych
protiopatieni pro krizové situace

v pfipadé stavu ohrozeni vetrejného
zdravi na tirovni Unie

Rémec pro mimotadné situace
aktivovany prostiednictvim
nafizeni Rady

(¢lanek 3 natizeni (EU)
2022/2372)

Rada pro zdravotni krize
(¢lanek 5 natizeni (EU)
2022/2372)

3. Naftizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU)
2024/2747 ze dne 9. tijna 2024,
kterym se zavadi rdmec opatieni
tykajici se mimotadnych situaci
na vnitinim trhu a odolnosti
vnitiniho trhu a kterym se méni
nafizeni Rady (ES) ¢. 2679/98 (akt
pro odolnost a mimotadné situace
na vnitfnim trhu)

ReZim mimotadné situace

na vnitinim trhu aktivovany
prostfednictvim provadéciho aktu
Rady

(¢lanek 18 nafizeni (EU)
2024/2747)

Sbor pro odolnost

a mimotadné situace
na vnitfnim trhu
(¢lanek 4 natizeni (EU)
2024/2747)

10498/25
PRILOHA

COMPET.1

CS




		2025-10-15T12:38:04+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



