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NARIADENIE
EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2025/...

0 udelovani nitenych licencii na ucely krizového riadenia

a o0 zmene nariadenia (ES) ¢. 816/2006

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Gnie, a najméi na jej ¢lanky 114 a 207,
so zretel'om na navrh Europskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru!,

po porade s Vyborom regionov,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

1 U.v. EU C, C/2023/865, 8.12.2023, ELI: http://data.curopa.eu/eli/C/2023/865/0j.

Pozicia Eurépskeho parlamentu z 13. marca 2024 (zatial’ neuverejnena v uradnom vestniku)
a pozicia Rady v prvom ¢itani z 27. oktdbra 2025 (zatial’ neuverejnend v Gradnom vestniku).
Pozicia Eurépskeho parlamentu z ... (zatial neuverejnena v uradnom vestniku).
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ked’ze:

(1

Krizové situacie si vyzaduji vykonanie mimoriadnych, rychlych, primeranych

a proporcionalnych opatreni, ktorymi sa dokazu zabezpecit’ prostriedky na rieSenie tychto
situdcii alebo ich vplyvu. Na tento tcel by sa mohlo ukdzat’ nevyhnutné pouzit’
patentované produkty alebo postupy. Na udelenie licencie na patentové prava k tymto
produktom alebo postupom a umoznenie ich dodavok v Unii zvy&ajne postaduju
dobrovol'né licencné dohody. Dobrovolné dohody st najvhodnejsim, najrychlejSim

a najefektivnejSim rieSenim, ktoré umozni vyuzivanie patentovanych produktov a postupov
a zvysenie vyroby v krizovych situdcidch. Napriek tomu vSak nemusi byt mozné
dosiahnut’ dobrovol'né dohody alebo by takéto dohody mohli obsahovat’ neprimerané
podmienky, ako napriklad dlhé dodacie lehoty. Ak by dobrovol'né dohody nebolo mozné
dosiahnut’ alebo ak by sa ukazali ako neprimerané, moze na to, aby sa umoznil pristup

k patentovanym produktom alebo postupom, najmé pokial’ ide o produkty potrebné

na rieSenie vplyvu krizovej situacie, ako krajné rieSenie poskytnit’ nutena licencia, ktora je
povolenim na pouzivanie vynalezu chraneného pravami dusevného vlastnictva bez suhlasu

nositela prav.
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)

V kontexte krizového alebo nadzového rezimu Unie v ramci krizového alebo niidzového
mechanizmu stanoveného v pravnom akte Unie uvedenom v prilohe k tomuto nariadeniu
(dalej len , krizovy alebo ntidzovy mechanizmus Unie®) by Unia mala mat’ moZnost
vyuzit udel'ovanie nutenych licencii v sulade s ramcom Dohody o obchodnych aspektoch
prav dusevného vlastnictva® (d’alej len ,,dohoda TRIPS*). Vyhlasenim krizového alebo
nudzového rezimu sa riesia prekazky vol'ného pohybu tovaru, sluzieb a oséb v krizovych
situdciach a nedostatok primeranych dodavok produktov a sluzieb dolezitych v krizove;j
situdcii. Ked’ primerany a rychly pristup k produktom a postupom doélezitym v krizove;j
situacii, ktoré sa vyzaduju na vyrobu produktov dolezitych v krizovej situécii, na ktoré sa
vzt'ahuju prava dusevného vlastnictva, nie je mozné dosiahnut’ inym spdsobom, a to ani
tak, ze nositel’ prav zvysi svoje vyrobné kapacity, alebo prostrednictvom dobrovol'nej
spoluprace, mdzu nudzové licencie ako krajné rieSenie vo verejnom zadujme umoznit’
pouzitie chraneného vynalezu na vyrobu a dodavky produktov délezitych v krizovej
situacii a potrebnych na rieSenie prebiehajicej krizovej alebo nidzove;j situacie. Je preto
dolezité, aby Unia v kontexte takychto krizovych alebo nidzovych mechanizmov mohla
vyuzit' efektivny a Gi¢inny systém udel'ovania nutenych licencii na trovni Unie, ktory sa
jednotne uplatiiuje v ramci Unie. Takymto systémom by sa zaruéil fungujaci vnttorny trh
a zabezpecili dodavky a voI'ny pohyb produktov ddlezitych v krizovej situécii, na ktoré sa

vzt'ahuje udelenie nutenej licencie na vnitornom trhu.

’

U.v. ES L 336, 23.12.1994, s. 214.
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3)

“4)

Moznost’ vyuzivat’ ntitené licencie v pripade vnutroStatnych nadzovych situécii alebo

za inych mimoriadne naliehavych okolnosti sa vyslovne stanovuje v dohode TRIPS. V
tejto suvislosti by sa tymto nariadenim mal zaviest’ systém udelovania nutenej licencie
na uéely krizového riadenia na Grovni Unie (d’alej len ,,natena licencia Unie®). V sulade
s medzinarodnymi zavdzkami stanovenymi v dohode TRIPS by podmienkou toho, aby sa
vyuzilo udelovanie nttenych licencii, malo byt vynalozenie Usilia na ziskanie
predchadzajticeho povolenia od nositel’a prav za primeranych obchodnych podmienok,
a takéto usilie by sa malo v primeranej lehote ukazat’ ako neuspesné. Od uvedene;j
poziadavky by sa v§ak mohlo upustit’ v pripade vnutrostatnej ntidzove;j situdcie alebo

za inych mimoriadne naliehavych okolnosti, alebo v pripadoch verejného neobchodného
pouzitia. Postup udelovania niitenej licencie Unie by mal byt’ navrhnuty tak, aby
zabezpecil zapojenie nositel’a prav do celého postupu s cielom umoznit’ a podporit’

uzatvaranie dobrovolnych dohéd.

Vsetky ¢lenské Staty vo svojom vnutroStatnom prave zaviedli ramce udel'ovania natenych
licencii v pripade patentov. Vo vnutrostatnych pravnych predpisoch sa zvy€ajne umoziuje
udelenie nutenej licencie z dovodu verejného zaujmu alebo v pripade krizovej alebo
nudzovej situacie. Medzi ¢lenskymi Statmi vSak existuju rozdiely, pokial’ ide o dovody,
podmienky a postupy, na zdklade ktorych mozno nutenu licenciu udelit’. Tieto rozdiely
vedu k rozdrobenému, neoptimalnemu a nekoordinovanému systému, ¢o Unii brani uéinne
vyuzivat’ udel'ovanie nutenych licencii v pripadoch, kde je to potrebné na rieSenie

cezhrani¢nej krizovej alebo niidzovej situacie.
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)

Vnutrostatne systémy udel'ovania nttenych licencii funguju len na tizemi jednotlivych
Statov. St urcené na uspokojovanie potrieb obyvatel'stva vydavajuceho ¢lenského Statu

a verejného zdujmu daného Clenského Statu. Tento obmedzeny tzemny rozsah
vnutroStatnych systémov udelovania natenych licencii je sprevadzany skuto¢nostou, ze

v suvislosti s produktmi vyrobenymi na zaklade natenej licencie nedochadza k vycerpaniu
patentového prava. Takéto systémy udel'ovania ntitenych licencii teda neprindsaju
primerané rieSenie v pripade cezhrani¢nych vyrobnych procesov, takze v pripade
produktov vyrobenych na zaklade takychto nutenych licencii neexistuje fungujuci
vnutorny trh. Okrem skuto¢nosti, Ze vydanie viacerych vnutrostatnych nutenych licencii
predstavuje vyznamnu prekazku pre cezhraniéné dodavky na vnitornom trhu, prindsa aj
riziko protichodnych a nesuladnych rozhodnuti v jednotlivych ¢lenskych Statoch. Zda sa
teda, ze sucasny ramec udel'ovania nitenych licencii nie je primerany na rieSenie reality
vnutorného trhu a cezhraniénych dodéavatel'skych retazcov, ktoré su jeho neoddelitelnou
stastou. Uvedeny neoptimalny ramec udelovania niitenych licencii brani Unii v tom, aby
mohla pri rieSeni krizovej alebo niidzovej situacie vyuzivat’ dodato¢ny nastroj, ak

v primeranom &asovom ramci nemozno ziskat’ iné prostriedky nez nutenii licenciu Unie
vratane dobrovol'nych dohod a ak tymito prostriedkami nemozno primerane a rychlo
zabezpecCit’ pristup k produktom ddélezitym v krizovej situacii alebo k postupom potrebnym
na vyrobu tychto produktov, na ktoré sa vzt'ahuju prava dusevného vlastnictva. Unia a jej
Clenské $taty sa usiluju zlepsit’ svoju odolnost’ voci krizovym situaciam. Preto je potrebné
stanovit’ optimalny systém udel'ovania nutenych licencii na tcely krizového riadenia,

v ramci ktorého sa v plnej miere vyuziva vnutorny trh a prostrednictvom ktorého sa

¢lenskym Statom umozni navzajom sa podporovat’ v krizovych situacidch.
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(6) Je preto potrebné zaviest’ systém udelovania nitenych licencii na ucely krizového riadenia
na tirovni Unie ako doplnok k vnutro§tatnym systémom udel'ovania nutenych licencii. V
ramci systému udelovania natenych licencii Unie by Komisia po zvaZeni stanoviska
prislusného poradného orgadnu vymedzeného v tomto nariadeni mala byt’ splnomocnena
udelit’ vo verejnom zaujme a ako vynimoc¢né opatrenie do¢asnu a nevyhradnu nutenu
licenciu, ktora je platna v celej Unii a ktora umozituje vyuZivanie chraneného vynalezu

s cielom dodavat’ produkty potrebné na riesenie krizovej alebo nudzovej situdcie v Unii.
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(7) Unia v poslednych rokoch prijala viaceré krizové alebo niidzové mechanizmy Unie
s ciel'om zlepsit’ svoju odolnost’ vo¢i krizovym alebo ntidzovym situdciam, ktoré ju
postihuji. K nedavnym mechanizmom patri nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2022/23714, podla ktorého Komisia moZe uznat’ nadzovi situaciu v oblasti verejného
zdravia na urovni Unie, nariadenie Rady (EU) 2022/2372%, v ktorom sa v pripade nidzovej
situdcie v oblasti verejného zdravia na tirovni Unie stanovuje rAmec opatreni
na zabezpecenie dodavok prostriedkov zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizove;j
situdcii, a nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/27476, ktorym sa

stanovuje ramec opatreni tykajucich sa nidzovej situdcie na vnitornom trhu.

4 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z 23. novembra 2022
o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje rozhodnutie
¢.1082/2013/EU (U. v. EU L 314, 6.12.2022, s. 26, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

S Nariadenie Rady (EU) 2022/2372 z 24. oktdbra 2022 o ramci opatreni na zabezpedenie
dodévok prostriedkov zdravotnickych protiopatreni doleZitych v krizovej situacii v pripade
nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia na arovni Unie (U. v. EU L 314, 6.12.2022,
s. 64, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).

6 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/2747 z 9. oktdbra 2024, ktorym sa
stanovuje ramec opatreni tykajucich sa niadzovej situacie na vnitornom trhu a jeho odolnosti
a ktorym sa meni nariadenie Rady (ES) €. 2679/98 (akt o nudzovej situacii na vnitornom
trhu a jeho odolnosti) (U. v. EU L, 2024/2747, 8.11.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2747/0j).
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(8) V ramci tychto krizovych alebo nadzovych mechanizmov Unie sa stanovuje vyhlasenie
krizového alebo nidzového rezimu a ich cielom je poskytnut prostriedky na rieSenie
krizovych alebo ntidzovych situacii v Unii. Ak sa Komisii umozni udel'ovat’ nitent
licenciu Unie, ked’ sa na zaklade pravneho aktu Unie vyhlasi krizovy alebo nadzovy rezim,
moze sa dosiahnut’ potrebné synergia medzi prisluSnymi krizovymi alebo nudzovymi
mechanizmami Unie a systémom udel'ovania niitenych licencii pre cela Uniu. Uréenie
existencie krizovej alebo niidzove;j situdcie v takom pripade bude zavisiet’ vyluc¢ne
od vychodiskového pravneho aktu Unie a od prislugného vymedzenia krizovej alebo
nudzovej situacie v tomto akte. V zdujme pravnej istoty by sa krizové alebo nudzové
mechanizmy Unie, ktorymi sa ustanovuji opatrenia, ktoré sa povazuju za nadzové
opatrenia alebo mimoriadne naliehavé opatrenia na irovni Unie, a ktorymi mozno

aktivovat’ nutenu licenciu Unie, mali uviest’ v prilohe k tomuto nariadeniu.

9) S cielom zabezpe¢it optimalnu efektivnost nutenej licencie Unie ako néstroja na rieSenie
krizovych alebo nudzovych situacii by sa tato licencia mala spristupnit’ vo vzt'ahu
k patentu alebo Gzitkovému vzoru alebo dodatkovému ochrannému osvedceniu. Mala by
byt dostupnd aj v suvislosti so zverejnenou patentovou prihlaskou alebo zverejnenou
prihlaskou Zitkového vzoru. Nuten4 licencia Unie by sa mala v rovnakom rozsahu
uplatiiovat’ na narodné patenty, eurdpske patenty aj eurdpske patenty s jednotnym

uéinkom.
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(10)

(11)

Systémy uzitkovych vzorov poskytuji ochranu technickym vynalezom na zaklade kritérii,
ktoré su vo vSeobecnosti menej prisne ako kritérid pre patenty. Majitel'ovi uzitkového
vzoru sa udel'uje vylucné pravo zabranit’ tretim stranam, aby pocas obmedzeného obdobia
komer¢ne vyuzivali chraneny vynalez bez stihlasu nositel'a prav. Pojem ,,uzitkovy vzor* sa
v jednotlivych ¢lenskych Statoch lisi, priCom nie vSetky ¢lenské Staty maji zavedeny
systém tzitkovych vzorov. UZitkové vzory st vo vieobecnosti vhodné na ochranu
vynalezov, ktorymi sa vykonavaju malé zlepSenia alebo Upravy existujacich produktov
alebo ktoré maju kratku komerént Zivotnost. Uzitkovymi vzormi sa viak podobne ako
patentmi mézu chranit’ vynalezy, ktoré by sa mohli ukézat’ ako nevyhnutné na rieSenie
krizovej alebo nudzovej situécie, a mali by sa teda zaclenit’ do rozsahu nutenej licencie

Unie.

Nuten4 licencia Unie tykajiica sa patentu by sa mala vztahovat' aj na dodatkové ochranné
osvedcenie, ak takéto osvedcenie nadobudne uc¢innost’ po uplynuti platnosti patentu, pocas
trvania platnosti danej nitenej licencie a ak sa dodatkové ochranné osvedcenie vzt'ahuje

na vyrobok délezity v krizovej situacii. V niitenej licencii Unie by sa v relevantnych
pripadoch malo uviest’, Ze sa jej platnost’ rozSiruje aj na dodatkové ochranné osvedcenie.
Takymto rozirenim by sa umoznilo, aby nutena licencia Unie tykajuce sa patentu mala
ucinky, ak by uz vynalez nebol chraneny patentom, ale bol by po uplynuti platnosti patentu
chraneny dodatkovym ochrannym osved€enim. Takisto by sa mala vztahovat

na dodatkové ochranné osved&enie, ak sa nitena licencia Unie udeli po uplynuti platnosti

patentu.
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(12)

Nitena licencia Unie by sa mala vztahovat aj na uverejnené patentové prihlasky v pripade
narodnych aj eurdpskych patentov, ako aj na zverejnené prihlasky uzitkovych vzorov.
Ked’Ze postup udel’'ovania patentu po uverejneni patentovej prihlaSky moze trvat’ roky, ak
by sa pozornost’ zamerala len na vynalezy chranené udelenym patentom, mohlo by to
branit’ i¢innej a vasnej reakcii v krizovej situacii. V krizovych situdcidch mozu rieSenia
vychadzat’ z najnovsej Spickovej technoldgie. V niektorych vnutrostatnych pravnych
predpisoch tykajucich sa patentov, ako aj v Eurépskom patentovom dohovore z 5. oktobra
1973 sa navyse stanovuje predbezna ochrana prihlasovatel'ov patentov, pokial’ ide

o neopravnené pouzivanie ich vynalezov, ako aj zodpovedajica moznost tychto
prihlasovatel'ov udelit’ licenciu na pouzivanie ich prav chranenych patentovou prihlaskou.
Z podobnych dévodov by sa malo zabezpegit, aby sa niitena licencia Unie vzt'ahovala aj
na zverejnené prihlasky uzitkovych vzorov. Tymto nariadenim sa neharmonizuju
vnutro$tatne pravne predpisy upravujice predbezni ochranu zverejnenych patentovych
prihlaSok a zverejnenych prihlasok uzitkovych vzorov. S cielom zabezpecit, aby mala
nutena licencia Unie tykajlica sa zverejnenej patentovej prihlasky alebo zverejnenej
prihlasky uzitkového vzoru po udeleni patentu alebo uzitkového vzoru nad’alej ucinok, by
sa mala nuten4 licencia Unie tykajtca sa zverejnenej patentovej prihlasky alebo
zverejnenej prihlasky uzitkového vzoru vztahovat na tento patent alebo UZitkovy vzor aj
po ich udeleni, a to v rozsahu, v akom produkt dolezZity v krizovej situacii nad’alej patri

do kone¢ného rozsahu ochrany tychto prav dusevného vlastnictva.
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(13)

Malo by sa objasnit’, Ze tymto nariadenim nie je dotknuté pravo Unie v oblasti autorského
prava a s nim suvisiacich prav vratane smernic Europskeho parlamentu a Rady 96/9/ES’,
2001/29/ES®, 2004/48/ES®, 2009/24/ES!® a (EU) 2019/790!! stanovujiicich osobitné
pravidla a postupy, ktoré by mali zostat’ nedotknuté. Takisto by sa malo objasnit’, Ze tymto
nariadenim nie je dotknuta smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/94312,
Okrem toho by sa ziadne ustanovenie tohto nariadenia nemalo vykladat’ tak, Ze sa nim
uklada akakol'vek povinnost’ spristupnit’ nespristupnené know-how, obchodné informécie
alebo technologické informacie chranené obchodnym tajomstvom v zmysle vymedzenia

v smernici (EU) 2016/943 alebo Ze brani dobrovolnému uzavretiu dohdd o obchodnom

tajomstve.

10

11

12

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 96/9/ES z 11. marca 1996 o pravnej ochrane
databaz (U. v. ES L 77, 27.3.1996, s. 28, ELI: http://data.curopa.eu/eli/dir/1996/9/0j).
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/29/ES z 22. méja 2001 o zosuladeni
niektorych aspektov autorskych prav a s nimi stivisiacich prav v informacnej spolo¢nosti
(U.v.ES L 167,22.6.2001, s. 10, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/29/0j).
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/48/ES z 29. aprila 2004 o vymoZzitel'nosti
prav dusevného vlastnictva (U. v. EU L 157, 30.4.2004, s. 45, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2004/48/0j).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/24/ES z 23. aprila 2009 o pravnej ochrane
pocitatovych programov (U. v. EU L 111, 5.5.2009, s. 16, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/24/0j).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/790 zo 17. aprila 2019 o autorskom
prave a pravach suvisiacich s autorskym pravom na digitalnom jednotnom trhu a o zmene
smernic 96/9/ES a 2001/29/ES (U. v. EU L 130, 17.5.2019, s. 92, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2019/790/0j).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/943 z 8. jina 2016 o ochrane
nespristupnené¢ho know-how a obchodnych informécii (obchodného tajomstva) pred ich
neopravnenym ziskanim, vyuzitim a spristupnenim (U. v. EU L 157, 15.6.2016, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2016/943/0j).
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(14)

V krizovom alebo nidzovom mechanizme Unie sa stanovuju osobitné opatrenia zamerané
na zabezpeéenie dodavok vyrobkov v Unii, ktoré st kritické z hl'adiska rie§enia krizovej
alebo nuidzove;j situacie alebo ich vplyvu. Takéto opatrenia zahfiiaju napriklad prioritné
objednavky na vyrobky dolezité v krizovej situécii, postup spolocného obstaravania, ako aj
moznost’ Komisie konat’ ako centralna obstardvacia organizacia. Vzhl'adom na to, ze
systém udel’ovania niitenych licencii Unie je uréeny na doplnenie prislusného krizového
alebo niidzového mechanizmu Unie, dodavky a distribucia produktov doleZitych v krizovej
situdcii vyrobenych alebo uvedenych na trh na zaklade nutenej licencie Unie by sa mali
vykondvat’ v ramci osobitnych opatreni stanovenych v danom krizovom alebo ntidzovom
mechanizme Unie. V uvedenych opatreniach by sa mali stanovit’ podrobnosti tykajuce sa
dodavky a distribucie produktov dolezitych v krizovej situacii. Nutena licencia Unie by
okrem toho nemala umoziovat’ vyrobu alebo uvadzanie na trh produktov, ktoré st

vyltcené z rozsahu pdsobnosti prislusného krizového alebo nudzového mechanizmu Unie.
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(15) Ked’ sa udeli nutend licencia, regula¢na ochrana udajov by mohla zamedzit’ u¢innému
vyuzivaniu natenej licencie, ked’ze sa fiou brani povolovaniu generickych liekov. Takéto
situdcia by mala zavazné negativne dosledky pre natené licencie Unie udelené na boj proti
krizovej situacii, ked’ze by mohla ovplyvnit’ pristup k liekom potrebnym na rieSenie
krizovej alebo nidzove;j situacie. Z tohto dovodu je ddlezité, aby sa v prislusnych pravnych
predpisoch Unie o liekoch stanovilo pozastavenie exkluzivity iidajov a trhovej ochrany,
najmi v pripade, Ze bola natena licencia udelena na rieSenie nidzove;j situdcie v oblasti
verejného zdravia. Takéto pozastavenie by malo byt povolené iba vo vzt'ahu k udelene;j
nutenej licencii a jej drzitel'ovi a malo by byt’ v sulade s cie'mi, izemnym rozsahom,
trvanim a predmetom uvedenej nttenej licencie. Takéto pozastavenie znamena, ze
exkluzivita idajov a trhové ochrana nemajt pocas trvania platnosti nitenej licencie
vo vzt'ahu k nadobudatel'ovi tejto licencie ziadny ucinok. Exkluzivita udajov a trhova
ochrana by sa po uplynuti platnosti alebo ukonceni nutenej licencie mali obnovit’. Takéto

pozastavenie by nemalo viest’ k prediZzeniu povodného trvania regulacnej ochrany tdajov.

(16) Zalezitosti tykajice sa zodpovednosti za produkt v stvislosti s produktmi délezitymi
v krizovej situcii vyrobenymi alebo uvedenymi na trh na zéklade nutenej licencie Unie by

sa mali riadit’ prislusSnym pravom Unie alebo v prislusnom pripade vnutrostatnym pravom.
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(17)

(18)

S cielom zabezpecit’ o najvacsi sulad, pokial’ ide o existujuce krizové alebo nadzové
mechanizmy, by vymedzenie pojmu ,,produkt délezity v krizovej situacii* stanovené

v tomto nariadeni malo byt dostatocne vSeobecné na to, aby sa vzt'ahovalo na produkty
tykajuce sa roznych druhov krizovych alebo niadzovych rezimov podla prislusného

krizového alebo nidzového mechanizmu Unie.

Nutena licencia Unie by sa mala udelit’ len vtedy, ak si splnené osobitné podmienky.
Najmi vzhladom na skutoénost’, Ze systém udel'ovania natenych licencii Unie dopiia
krizové alebo nadzové mechanizmy Unie, by sa mala niitena licencia Unie udelit’ len
vtedy, ak bol vyhlaseny krizovy alebo nudzovy rezim uvedeny v prilohe k tomuto
nariadeniu. Po druhé, naten4 licencia Unie by sa mala vyuZivat len v situaciach, v ktorych
sa na dodavanie produktov délezitych v krizovej situacii v Unii vyzaduje pouzitie
chraneného vynalezu. Tretou podmienkou je, Ze nitena licencia Unie by sa mala udelit’ len
ako krajné opatrenie v tom zmysle, Ze by sa mala udelit’ len vtedy, ak nebolo mozné

v primeranej lehote ziskat' iné prostriedky nez nutent licenciu Unie vratane dobrovolnych
dohdd na vyuzivanie chraneného vyndlezu v stvislosti s produktmi dolezitymi v krizovej
situdcii a ak tymito prostriedkami nebolo mozné zabezpecit’ pristup k tymto produktom.
Komisia by s pomocou a poradenstvom prislusného poradné¢ho organu mala vyhodnotit’

a posudit’ splnenie druhej a tretej podmienky v sulade s postupom stanovenym v tomto
nariadeni. Napokon je mimoriadne ddlezité, aby mal nositel’ pr&v moznost’ predlozit’ pocas
postupu udel'ovania nutenej licencie Unie pripomienky s cielom chranit’ prava nositel'a

prav, ako aj umozZnit’ prislusnému poradnému orgéanu ziskat’ vSetky potrebné informéacie.
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(19) Nitenou licenciou Unie sa povoluje pouZitie chraneného vynalezu bez stuhlasu nositel'a
prav. Takato licencia by sa preto mala udel'ovat’ len vynimocne a za podmienok, v ktorych
sa zohl'adiiuji zaujmy nositel’a prav. Z tohto dévodu by sa mal jasne urcit’ rozsah, trvanie
a uzemné pokrytie licencie. V kontexte krizového alebo nudzového mechanizmu na urovni
Unie sa krizovy alebo nadzovy rezim vyhlasi na obmedzené obdobie. Ak sa v tomto ramci
udeli nuten4 licencia Unie, trvanie platnosti tejto licencie by nemalo presiahnut’ trvanie
vyhlaseného krizového alebo nidzového rezimu. V zaujme zabezpecenia toho, aby ntitena
licencia Unie splnila svoj ciel’, ako aj podmienky udelenia, by sa pouZitie chraneného
vynalezu malo povolit’ len kvalifikovanej osobe alebo subjektu, ktoré su schopné vyuzivat
chraneny vynalez a nasledne vyrabat’ alebo uvadzat na trh produkt délezity v krizove;j
situdcii a zaplatit’ nositel'ovi prav primeranti odmenu. Pri vybere potencidlnych
nadobudatelov licencii by Komisia mala zohl'adnit’ aj kritéria, ako je cena produktov
dolezitych v krizovej situacii, schopnost’ potencialnych nadobudatel'ov licencie dodavat’
produkty dblezité v krizovej situacii v kvalite pozadovanej v prislusnej oblasti a dodavat’
ich v dostatocnych mnozstvach, v€as a v sulade so vSetkymi priemyselnymi
a hygienickymi poziadavkami. Na tento Ucel by potencidlni nadobudatelia licencie mali
v priebehu postupu udelovania natenej licencie Unie poskytntt’ vietky informacie
relevantné na tento Ucel, ako aj informacie o akychkol'vek zmenach svojej dodéavatel'ske;j

kapacity, ku ktorym doslo po udeleni licencie.

10498/2/25 REV 2 15
SK



(20)

Ak Komisia zvazuje udelenie nutenej licencie Unie, v zaujme toho, aby mohla prijat’
informované rozhodnutie, by jej mal pomahat a radit’ poradny organ. Diskusia o tom, ¢i
existuje potreba nutenej licencie Unie, by sa ¢asto mohla zadat’ uz v kontexte ¢innosti
poradného organu zapojeného podl'a prislusného krizového alebo nidzového mechanizmu
Unie. Tieto véasné diskusie by mali Komisii poskytn@it’ informacie o nedostatku
primeranych dodavok produktov dolezitych v krizovej situacii a dostupnych vyrobnych
kapacit, ako aj, ak je to mozné, pociatocné informécie o dotknutych pravach dusevného
vlastnictva a nositel’'och tychto prav. V kontexte v€asnych diskusii v ramei prislusného
poradného organu by Komisia mala posudit’ aj to, ¢i su osobitné opatrenia, prijaté podl'a
prisluiného krizového alebo nidzového mechanizmu Unie, dostatoné na rie§enie
nedostatku primeranych dodavok produktov délezitych v krizovej situdcii. Ak to tak nie je
a zd4 sa, ze nutena licencia Unie je a priori potrebna, prisluny poradny organ by mal
poskytnut’ Komisii jasnejSiu predstavu o tom, ako by sa mohli primerane dodavat’ produkty
vyrobené alebo uvedené na trh na zéklade nutenej licencie Unie. Predbezné informécie
zhromazdené prislusSnym poradnym organom by mali Komisii pomoct’ pri rozhodnuti, ¢i
zadat postup udel'ovania niitenej licencie Unie, ako aj pri stanoveni obsahu oznamenia,

ktoré sa ma na tento ucel uverejnit’.

10498/2/25 REV 2 16

SK



1)

Ciel'om poradného orgéanu, ktory sa zicastnuje na postupe udel'ovania ntitenej licencie
Unie, je zaru¢it’ komplexné, dokladné a konkrétne posudenie situacie, pri ktorom sa vezmu
do uvahy jednotlivé podstatné aspekty kazdého pripadu. Je preto dolezité, aby mal
prislusny poradny organ nalezité zlozenie, odborné znalosti a postupy na podporu Komisie
pri rozhodovani, ¢i sa mé udelit’ niitena licencia Unie, a o obsahu takejto licencie.
Sucastou krizovych a niidzovych mechanizmov Unie je zvy&ajne zriadenie poradného
organu, ktory zabezpecuje koordinaciu opatreni Komisie, ako aj prisluSnych organov

a agentr Unie, Rady a ¢lenskych $tatov. V tejto stvislosti sa v nariadeni (EU) 2022/2371
ustanovuje Vybor pre zdravotnti bezpeénost’ a v nariadeni (EU) 2022/2372 Rada pre
zdravotné krizy, zatial’ ¢o podl'a nariadenia (EU) 2024/2747 sa zriadila Rada pre nadzové
situacie a odolnost’ na vnutornom trhu. Tieto poradné organy maju nalezité zlozZenie,
odborné znalosti a postupy na rieSenie krizovych a nudzovych situécii, na ktorych tcely
boli zriadené. Ked sa v kontexte krizového alebo nidzového mechanizmu Unie vedie
diskusia o udeleni nutenej licencie, vyuzitie poradného organu zriadeného v ramci
prislusného mechanizmu Komisii umozni ziskat’ primerané poradenstvo a zabrani

zdvojovaniu poradnych orgénov, ¢o by viedlo k rozdielom medzi postupmi.
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Vzhl'adom na jeho osobitnu tlohu by sa vSak malo zabezpecit', aby prislusny poradny
organ Cerpal z dodatocnych odbornych znalosti v oblasti prav duSevného vlastnictva,
najmi patentov, a udel'ovania natenych licencii. PrisluSné poradné organy by sa spolu so
zodpovedajucimi krizovymi alebo nidzovymi mechanizmami Unie mali uviest’ v prilohe
k tomuto nariadeniu. Ak sa v ramci krizového alebo niidzového mechanizmu Unie
neustanovuje poradny organ, Komisia by mala zriadit’ ad hoc poradny organ na tucely
udelovania nitenej licencie Unie (dalej len ,,ad hoc poradny organ®). Ad hoc poradny
organ zriadeny Komisiou by mal byt’ zlozeny z jedného zéastupcu kazdého ¢lenského Statu
a mal by zahfnat’ zastupcu Eurdpskeho parlamentu ako pozorovatel'a. Rokovaci poriadok
takéhoto ad hoc poradného organu by mal obsahovat’ ustanovenia o zabraneni moznym

konfliktom zdujmov s cielom zabezpecit’ zodpovednost’ a transparentnost’.
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Ulohou prislu§ného poradného organu je pomahat’ Komisii a poskytovat’ jej poradenstvo,
ked vznikne diskusia o potrebe udelit’ nutent licenciu Unie a o jej obsahu. Na tento Gdel
by mal prislusny poradny organ podporovat’ Komisiu pri prijimani potrebnych opatreni

na identifikaciu dotknutych prav duSevného vlastnictva a nositel'ov prav. S cielom

by mal prisluSny poradny organ kontaktovat’ vnutrostatne urady duSevného vlastnictva

a prislusné podnikatel’ské a priemyselné zdruZenia, ako aj prislusné medzinarodné
organizacie. Prislusny poradny organ by mal upriamit’ pozornost’ takychto subjektov

na oznamenie o zacati postupu udel'ovania nutenej licencie Unie, ktoré zverejnila Komisia
a ktoré obsahuje prislusné informacie, a mal by podporovat’ d’alSie Sirenie tohto oznamenia
akymkol'vek vhodnym spésobom. VzhI'adom na to, Ze niitena licencia Unie by sa mala
udelit’ len osobe alebo subjektu, ktory ma kapacitu, vratane zariadeni, odbornych znalosti
a dodévatel'skych retazcov, primerane a rychlo vyrabat’ alebo uvadzat’ na trh produkty
dolezité v krizovej situacii, prisluSny poradny orgén by mal Komisii poméhat’ pri
identifikacii potencialnych nadobuidatel'ov licencie a uréovani toho, & spifiaju uvedenti
poziadavku. Nositelia prav a potencialni nadobudatelia licencie by mali mat’ moznost’
oznamit’ svoje stanoviska prislusnému poradnému organu, ktory by mal analyzovat’ ich
pisomné pripomienky a vyzvat ich, aby sa z€astnili na prislusnych stretnutiach. Tieto
stretnutia by mali sluzit’ aj ako forum na preskiimanie moZnosti dosiahnut’ dobrovol'na
dohodu v primeranej lehote. Komisia a prisluSny poradny orgéan by v tejto stvislosti mali

sluzit’ ako sprostredkovatelia.
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Mohlo by byt uzito¢né vyzvat’ aj iné subjekty, najma hospodarske subjekty v dotknutych
odvetviach a iné prislusné subjekty, ako su zastupcovia akademickej obce a obcCianskej
spoloc¢nosti, socidlni partneri a zastupcovia medzinarodnych organov, ako je Eurdpsky
patentovy urad alebo Svetova zdravotnicka organizacia, aby poskytli svoje prispevky.
Vzhl'adom na to, Ze pri riadeni krizovej alebo nudzove;j situécie je dolezité hl'adisko
ucelnosti, konzultacie a vymeny s roznymi aktérmi by sa mali uskutocnovat’ rychlo

a prostriedkami, ktoré st najvhodnejsie pre danu situaciu. S cielom nalezite zvazit’ vSetky
relevantné aspekty prava v oblasti dusevného vlastnictva a konkrétnejSie nutenych licencii
je potrebné plne zapojit’ do prislusnych diskusii v ramci prislusného poradného organu
vnutrostatne Urady dusevného vlastnictva a iné vnutrostatne organy zodpovedné

za udel'ovanie nutenych licencii. Kazdy ¢lensky Stat by mal na tento ucel urcit’
najvhodnejsich zastupcov. Poradny organ zriadeny v rdmci prisluSného krizového alebo
nidzového mechanizmu Unie je vzhl'adom na svoje odborné znalosti najkompetentnejim
subjektom na to, aby od ¢lenskych $tatov a od inych relevantnych organov na arovni Unie
a medzinarodnej urovni zhromazd’oval a analyzoval dostupné informdcie stivisiace

s krizovou situdciou. Analyza tychto informécii by mala Komisii poskytnit’ jasnejsi
prehl’ad o situécii, jej charakteristikach a sposobe, akym by sa mohla vyvijat, s cielom
prispdsobit’ potencialnu niitent licenciu Unie aktudlnym a budicim potrebam. Ked'ze
krizové a nudzové situécie su zriedkavo obmedzené hranicami, prisluSny poradny orgéan by
sa mal zapojit’ do cezhrani¢nej spoluprace a spoluprace s inymi orgdnmi doleZitymi

v krizovej situacii na urovni Unie, vnutro§tatnej a medzinarodnej Girovni. Napokon by mal
prisluSny poradny organ pomahat Komisii pri rozhodovani o tom, ¢i udelent nutena

licenciu Unie zmeni alebo ukon¢i z dovodov stanovenych v tomto nariadeni.
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Nuten4 licencia Unie by sa mala udelit’ len v kontexte krizového alebo niidzového rezimu
Unie. V takomto kontexte by diskusie v ramci poradného organu zriadeného v ramci
prislugného krizového alebo nadzového mechanizmu Unie mohli odhalit’, Ze nedostatok
primeranych dodavok produktov dolezitych v krizovej situacii vyplyva z prav duSevného
vlastnictva alebo z ich uplatiovania. V takychto pripadoch by Komisia mala mat’ moznost’
zadat’ postup udel'ovania niitenej licencie Unie. Z dovodov G&elnosti by Komisia mala
zacat’ tento postup uverejnenim oznamenia na svojom webovom sidle. Toto oznamenie by

mala bezodkladne uverejnit’ aj v Uradnom vestniku Eurdpskej vinie.

Uverejnenie oznamenia o zacati tohto postupu by malo sluzit’ na informovanie verejnosti
o tom, Ze prebichaju diskusie o moznom udeleni natenej licencie Unie. Na tento téel by
toto oznamenie malo obsahovat informacie o produktoch ddlezitych v krizovej situécii,

v pripade ktorych sa predpokladd nedostatok primeranych dodéavok, ako aj o prislusnych
pravach dusevného vlastnictva a nositel'och tychto prav, ak su k dispozicii. Pri
zhromazd’ovani tychto informacii by mal Komisii poméhat’ prislusny poradny organ.
Oznamenie by malo obsahovat aj vyzvu pre nositel'ov prav, potencidlnych nadobudatel’'ov
licencie a iné zainteresované osoby, aby predlozili Komisii a prislusnému poradnému
organu svoje pripomienky, ktoré sa okrem iného tykaju aj toho, ¢i by sa v primeranej
lehote mohli uzavriet’ dobrovol'né licenéné dohody. Uvedené ozndmenie by malo
obsahovat’ aj informdcie o prisluSnom poradnom organe a kontaktné udaje na predlozenie
pripomienok. Tymito pravidlami by sa malo zabezpecit, aby bol postup inkluzivny a aby

sa vSetky relevantné informécie dostali k prisluSnému poradnému orgénu.
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Po uverejneni ozndmenia o zacati postupu by Komisia mala poziadat’ prislusny poradny
organ, aby ho d’alej §iril prostrednictvom vhodnych kanalov a poskytol stanovisko

k potrebe nutene;j licencie Unie a jej obsahu. Komisia by mala stanovit’ lehotu

na predlozenie tohto stanoviska. Tato lehota by mala byt primerana a vhodna vzhl'adom

na okolnosti pripadu a naliehavost’ situdcie.

Vysledkom préce, ktort podl’a tohto nariadenia vykonava prislusny poradny orgén

na ucely poradenstva a pomoci Komisii, by malo byt’ stanovisko vratane postdenia potreby
nutenej licencie Unie a jej obsahu. Toto stanovisko by nemalo byt’ zavizné. Posudenie
uvedené v stanovisku prislusného poradného orgadnu by malo Komisii umoznit’, aby
zvazila jednotlivé podstatné aspekty pripadu, a na tomto zaklade urcila podmienky ntitenej
licencie Unie vratane toho, ¢o by malo predstavovat’ primeranti odmenu, ktorti ma
nadobudatel licencie zaplatit’ nositel'ovi prav. Toto stanovisko by malo obsahovat’ aj
prilohu obsahujucu vysvetlenia, argumenty, skutkové prvky a vysledky vykonanej analyzy,
ktoré sa zohl'adnili pri vykonani posudenia predloZzeného v stanovisku. Dévernost’
informadcii je mimoriadne ddlezita a mala by sa zachovat’ pocas celého postupu, a to aj pri

rozhodovani o tom, ¢i a ako by sa informacie mali zahrntit’ do stanoviska a jeho prilohy.
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(27) Po ziskani stanoviska prisluSného poradného organu by Komisia mala posudit’, ¢i sa ma
pokradovat’ v postupe udelovania nutenej licencie Unie. Ak sa Komisia po zohl'adneni
stanoviska prislusného poradného organu domnieva, ze pokracovanie v postupe je
opodstatnené, mala by ¢o mozno najskor informovat’ vsetkych nositel'ov prav, ktorych
zaujmy by mohli byt’ ovplyvnené niitenou licenciou Unie, a potencialnych nadobudatelov
licencie. Komisia by mala informovat’ nositel’a prav a potencialnych nadobudatel’'ov
licencie o planovanom obsahu natene;j licencie Unie a poskytnut’ zhrnutie stanoviska
poradného organu. Okrem toho by Komisia mala vyzvat’ nositela prav a potencialnych
nadobudatelov licencie, aby v stanovenej lehote predlozili pripomienky, ktoré sa okrem

iného tykaju aj toho, ¢i boli uzavreté dobrovol'né licen¢né dohody.
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Dotknuty nositel’ prav by mal mat’ moznost’ predkladat’ pripomienky pocas celého postupu
udel'ovania niitenej licencie Unie. Malo by sa zabezpe¢it’ zapojenie nositel’a prav

do kazdého relevantného kroku postupu, a to od zaciatku, od uverejnenia oznamenia, az po
zéaverecné fazy postupu, a to aj po tom, ako prisluSny poradny orgén vyda svoje
stanovisko. Okrem toho by malo byt mozné kedykol'vek pocas postupu alebo po udeleni
nutene;j licencie Unie uzatvarat’ dobrovolné licenéné dohody. Tymito prvkami by sa mala
zabezpecit’ ochrana prav a zaujmov nositel’a prav a umoznit’ preskimanie sposobov
dosiahnutia dobrovol'nych rieseni, ktorymi by sa primerane a rychlo napravil nedostatok
primeranych dodavok produktov délezitych v krizovej situacii v Unii. Nositel’ prav by mal
byt zapojeny do postupu takym spésobom, aby si nositel’ prav mohol uplatnit’ pravo

na vypocutie pred udelenim niitenej licencie Unie a aby bolo mozné kedykol'vek po¢as
celého postupu dosiahnut’ dobrovol'né riesenie, &im by sa udelenie nitene;j licencie Unie
stalo zbytocnym. Komisia by takisto mala ukon¢it’ postup bez udelenia natenej licencie
Unie, ak sa takato nutena licencia Unie uZ nezda potrebna. V zaujme transparentnosti by sa

oznamenie o ukonceni postupu malo uverejnit’ v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Komisia by mala zaistit’ existenciu bezpe¢ného prostredia na poskytnutie dovernych
informacii a mala by prijat’ opatrenia na zachovanie dovernosti dokumentov, ktor¢ jej
nositelia prav a ini relevantni aktéri poskytnu v stvislosti s postupom udelovania nutene;j

licencie Unie.
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Vo vykonavacom akte, ktorym udel'uje natent licenciu Unie, by Komisia mala uréit
patenty a v nalezitych pripadoch zverejnené patentové prihlasky, ako aj Gzitkové vzory

a v nalezitych pripadoch zverejnené prihlasky uzitkovych vzorov, a dodatkové ochranné
osvedcenia tykajuce sa produktov dolezitych v krizovej situacii. Komisia by mala
identifikovat’ aj nositel'ov tychto prav duSevného vlastnictva. Nemozno uplne vylucit, ze
napriek usiliu Komisie a prislusného poradného orgénu sa d’alsie prava dusevného
vlastnictva vzt'ahujuce sa na produkt dolezity v krizovej situacii uvedeny v nutenej licencii
Unie prostrednictvom jeho nechraneného nazvu alebo kédu kombinovanej nomenklatary
(d’alej len ,,KIN*) identifikuju az po udeleni licencie, a preto v nej nie st uvedené. Ked'ze
natenou licenciou Unie by sa mali zabezpegit’ primerané a rychle dodavky produktov
dolezitych v krizovej situacii, Komisia by v takejto situacii mala prostrednictvom
vykonavacieho aktu zmenit natent licenciu Unie s cielom aktualizovat’ zoznam prav
dusevného vlastnictva a nositel'ov prav. S cielom zabezpecit’ rovnovahu medzi ochranou
verejného zaujmu a pravami a zdujmami nositel'ov prav by tato zmena mala mat’

vo vhodnych pripadoch spétnt u¢innost’. Téato spdtna Gcinnost’ by nemala nositel'om prav
branit’ v tom, aby predlozili pripomienky k moznosti uzavriet' dobrovol'nt licen¢nit dohodu
s nadobudatel'mi licencie a k vyske primeranej odmeny. Malo by sa tym zabranit’
situaciam, ako je stiahnutie z trhu alebo zni€enie produktov dolezitych v krizovej situécii

z dévodu neuplnosti zoznamu prav duSevného vlastnictva a nositel'ov prav, ak by takéto
opatrenia ohrozili dodavky produktov dolezitych v krizovej situacii v Unii. V zmenenej
nutenej licencii Unie by sa takisto mali identifikovat’ potrebné zaruky a primerana odmena,
ktora sa ma zaplatit’ kazdému novo identifikovanému nositel'ovi prav. V stlade s clankom
297 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie (d’alej len ,,ZFEU*) by Komisia mala informovat’
adresatov vykonavacieho aktu, ktorym sa udel'uje nutena licencia Unie, ako aj

vykonavacieho aktu, ktorym sa meni alebo ukoncuje nitena licencia Unie.
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(31) Sucast'ou nutenej licencie Unie by mali byt’ informéacie umozitujiice identifikaciu produktu
dolezitého v krizovej situacii, pre ktory bola udelend, vratane podrobnosti o opise, nazve
alebo znacke produktu dolezitého v krizovej situdcii, vo vhodnych pripadoch
nechraneného nazvu produktu dolezitého v krizovej situécii alebo Ciselného znaku KN,
podl’a ktorého je produkt dblezity v krizovej situécii zatriedeny, ako sa stanovuje v prilohe
I k nariadeniu Rady (EHS) ¢&. 2658/87'3, a podrobnosti o nadobudatel’ovi licencie
a v prislusnych pripadoch o vyrobcovi, ktorym sa nitena licencia Unie udel'uje, vratane ich
nazvu alebo obchodného mena, kontaktnych udajov, ich jedine¢ného identifikacného ¢isla
v ¢lenskom State alebo tretej krajine, v ktorej st usadenti, a ak je k dispozicii, ich ¢isla
registracie a identifikacie hospodarskych subjektov (EORI). Ak sa to vyzaduje podl'a prava
Unie, mali by sa uviest’ d’alSie informacie, ktoré umoznia identifikaciu produktu doélezitého
v krizovej situacii, ako je jeho typ, referencné ¢islo, model, ¢islo Sarze alebo sériové ¢islo

alebo jedine¢ny identifikator jeho pasu vyrobku.

13 Nariadenie Rady (EHS) ¢. 2658/87 z 23. jila 1987 o colnej a Statistickej nomenklatire
a o Spolo¢nom colnom sadzobniku (U. v. ES L 256, 7.9.1987, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/1987/2658/0j).

10498/2/25 REV 2 26
SK



(32)

Nadobudatel’ licencie by mal nositel'ovi prav zaplatit’ primeranii odmenu. VySku
primeranej odmeny by mala ur¢it’ Komisia so zretelom na okolnosti kazdého pripadu

s prihliadnutim na hospodarsku hodnotu vyuZzivania povoleného na zaklade nttenej
licencie Unie. Na postidenie tejto hospodarskej hodnoty by Komisia mala zohladnit
ocakéavané celkové hrubé prijmy, ktoré nadobudatel’ licencie vygeneruje prisluSnymi
ginnostami v ramei niitenej licencie Unie, hypoteticka sumu, ktora by poZadoval rozumne
konajuci nositel’ prav a ktort by zaplatil rozumne konajici nadobtdatel licencie na zaklade
dobrovol'nej dohody, ako aj akukol'vek verejnu podporu, ktort nositel’ prav ziskal

na rozvoj daného vynalezu. Vyska primeranej odmeny by sa mala ur€it’ aj so zretelom

na rozsah, v akom nositel’ prav amortizoval ndklady na vyskum a vyvoj. Tato suma by
mala zabezpecit’ riadnu odmenu v pripadoch, ked’ ndklady na vyvoj neboli primerane
amortizované. V zavislosti od okolnosti pripadu a v relevantnych pripadoch by Komisia
mala mat’ moznost’ zohl'adnit’ aj humanitarne dovody tykajuce sa udelenia nutenej licencie
Unie. Komisia by okrem toho v stvislosti s vyskou primeranej odmeny mala zvazit' aj
pripomienky, ktoré predlozil nositel’ prav, a postdenie prislusného poradného organu

s prihliadnutim na vSeobecnu prax a vSetky existujice precedensy v prislusnej oblasti. Ak
by sa nitena licencia Unie udelila v stvislosti so zverejnenou patentovou prihlaskou, ktora
v kone¢nom dosledku nevedie k udeleniu patentu, nevznikni dévody na to, aby bol
prihlasovatel’ patentu za predmet prihlaS§ky odmeneny. Za takychto okolnosti by sa

od nositel'a prav malo vyzadovat’, aby odmenu, ktora ziskal na zaklade natenej licencie
Unie, vratil. Rovnaké pravidlo by sa malo uplatiiovat’ mutatis mutandis v pripade

zverejnenych prihlaSok Uzitkovych vzorov.
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(33) Je kl'icové, aby sa produkty dolezité v krizovej situacii vyrobené alebo uvadzané na trh
na zaklade nutenej licencie Unie dodavali len v ramci vnatorného trhu. V nutenej licencii
Unie by sa preto mali pre nadobuidatel’a licencie stanovovat’ jasné podmienky, pokial’ ide
o ¢innosti povolené na zaklade licencie vratane ich izemnej posobnosti. V sulade so
smernicou 2004/48/ES by mal mat’ nositel’ prav moznost’ napadnut’ ako porusSenie svojich
prav dusevného vlastnictva ¢innost’ nadobudatel’a licencie a vyuzivanie prav duSevného
vlastnictva, na ktoré sa vzt'ahuje natena licencia Unie, ktoré nie st v sulade s podmienkami
licencie. S ciel'om ul'ah¢it’ monitorovanie distribacie produktov dolezitych v krizovej
situacii vyrobenych alebo uvadzanych na trh na zaklade natene;j licencie Unie vratane
kontroly zo strany colnych organov by mal nadobudatel’ licencie na zaklade nutene;j
licencie Unie zabezpetit, aby mali tieto produkty osobitné vlastnosti, vd’aka ktorym sa
daju jednoducho identifikovat’ a odlisit’ od produktov, ktoré vyrdba alebo uvadza na trh
nositel’ prav alebo ini nadobudatelia licencie. Okrem toho by mal nadobudatel licencie na
zéklade nutenej licencie Unie pravidelne zaznamenavat’ mnozstva produktov dolezitych
v krizovej situacii vyrobenych alebo uvadzanych na trh na zaklade nutenej licencie Unie.
Tieto zdznamy by mali umoznit’ stanovit’ mnozstva produktov ddlezitych v krizovej

situacii, ktoré boli takto vyrobené alebo uvedené na trh pocas daného obdobia.
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(35)

Komisia by mala mat’ moznost’ v rdmci svojej vnutornej organizacie zvazit zverenie
¢innosti tykajtcich sa spoluprace v oblasti presadzovania prava, ako sa stanovuje v tomto
nariadeni, Europskemu tiradu pre boj proti podvodom (d’alej len ,,OLAF*), ktory ma v tejto
suvislosti prislusné odborné znalosti. Takymito vnitornymi rozhodnutiami by nemal byt’
dotknuty pokracujtici vykon pravomoci prenesenych na Komisiu alebo turad OLAF

na zaklade inych pravnych aktov Unie vratane nariadenia Rady (ES) &. 515/97'.

Ntena licencia Unie by sa v kontexte krizového alebo nidzového mechanizmu Unie mala
udelovat’ s ciel'om zasobovat’ produktmi dolezitymi v krizovej situacii iba vnatorny trh.
Bez toho, aby bolo dotknuté nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 816/2006'5,
by sa preto mal zakazat’ vyvoz produktov vyrobenych alebo uvadzanych na trh na zaklade

nutenej licencie Unie.

14

15

Nariadenie Rady (ES) €. 515/97 z 13. marca 1997 o vzdjomnej pomoci medzi spravnymi
organmi ¢lenskych $tatov a o spolupraci medzi spravnymi organmi ¢lenskych Statov

a Komisiou pri zabezpe€ovani riadneho uplatiiovania predpisov o colnych

a pol'nohospodarskych zalezitostiach (U. v. ES L 82, 22.3.1997, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/1997/515/0j).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 816/2006 zo 17. maja 2006 o udel'ovani
nutenych licencii na patenty tykajlice sa vyroby farmaceutickych vyrobkov uréenych

na vyvoz do krajin s problémami v oblasti verejného zdravia (U. v. EU L 157, 9.6.2006, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/816/0j).
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Colné organy by mali uplatiiovanim pristupu zaloZeného na analyze rizika zabezpecit', aby
sa produkty dolezité v krizovej situdcii vyrobené alebo uvedené na trh na zéklade natenej
licencie Unie nevyvazali. Na tudéely identifikacie tychto produktov by mala byt hlavnym
zdrojom informécii pre takito colnt analyzu rizika samotna néitena licencia Unie.
Informacie o kazdom vykonavacom akte, ktorym sa udel’'uje alebo meni nutena licencia
Unie, by teda Komisia mala zadat’ do elektronického systému riadenia colnych rizik
uvedeného vo vykonavacom nariadeni Komisie (EU) 2015/2447'6. Ked’ colné organy
identifikuju produkt, pri ktorom existuje podozrenie, ze nie je v stlade so zédkazom vyvozu,
mali by pozastavit’ vyvoz daného produktu a ihned’ informovat’ Komisiu. Komisia by mala
informovat’ nositel'a prav a vo vhodnych pripadoch aj nadobudatel’a licencie. Komisia by
mala dospiet’ k zdveru o sulade so zdkazom vyvozu v lehote 10 pracovnych dni, no mala
by mat’ mozZnost’ poziadat’ colné organy, aby podl'a potreby ponechali pozastavenie

v platnosti. Na ucel pomoci pri posudzovani, ktoré Komisia vykonava, by Komisia mala
mat’ moznost’ konzultovat’ s prislusSnym nositel'om prav. Ak Komisia dospeje k zaveru, ze

produkt nie je v sulade so zdkazom vyvozu, colné organy by mali jeho vyvoz odmietnut’.

16

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2015/2447 z 24. novembra 2015, ktorym sa
stanovuju podrobné pravidld vykonédvania urcitych ustanoveni nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 952/2013, ktorym sa ustanovuje Colny kodex Unie

(U.v. EUL 343,29.12.2015, s. 558, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/2015/2447/0j).
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Podl'a ZFEU, a najma jej ¢lanku 263, podlicha platnost’ vykonavacich aktov, ktorymi sa
udel'uje nutend licencia Unie, a primeranej odmeny, ktora je v nich stanovena, ako aj
platnost’ akychkol'vek inych vykonavacich aktov tykajicich sa nutenej licencie Unie

sudnemu preskimaniu Sidnym dvorom Eurdpskej unie (d’alej len ,,Stdny dvor®).

Pocas postupu udel'ovania niitenej licencie Unie a po udeleni takejto licencie by sa nositel
prav a nadobudatel’ licencie mali zdrzat’ konania a opomenutia, ktoré by mohli ohrozit’
efektivnost’ postupu udel'ovania natenych licencii Unie. V naleZitych pripadoch by mal
nositel’ prav a nadobudatel licencie poskytnit’ Komisii a prislusnému poradnému orgéanu aj
informacie o zndmych pravach dusevného vlastnictva vratane prav tretich stran, ktoré sa
vzt'ahuju na produkty dolezité v krizovej situacii. Informacie, ktoré sa majua poskytovat’

v savislosti s natenou licenciou Unie a postupom jej udelovania, by mali zahffiat’ najma
informdcie o zmendach stavu prisluSnych prav dusevného vlastnictva, o vSetkych
prebiehajucich konaniach o poruseni alebo neplatnosti, ktoré sa ich tykaju, ako aj

o suvisiacich dobrovol'nych licen¢nych dohodach. Na ziadost’ nositel’a prav alebo
nadobudatel’a licencie alebo z vlastnej iniciativy by Komisia mala mat’ moznost’
zorganizovat stretnutia alebo iné vymeny informacii medzi nositelom prav

a nadobuidatel'om licencie o zéalezitostiach relevantnych pre splnenie ciel’'a nutenej licencie
Unie. Komisia by takisto mala mat’ moZnost’ vymiefat’ si s nositefom prav

a nadobudatel'om licencie informacie doleZité v krizovej situdcii vratane novych informacii
o dostupnych vyrobnych kapacitach produktov délezitych v krizovej situacii v Unii.

S informaciami poskytnutymi pocas takychto stretnuti alebo vymen by sa malo

zaobchadzat’ ako s dovernymi.

10498/2/25 REV 2 31

SK



(39) V zaujme primeranej reakcie na krizové alebo nidzové situdcie by Komisia mala byt
splnomocnena preskiimat’ podmienky nutenej licencie Unie a prispdsobit’ ich zmenenym
okolnostiam. V pripade potreby by sa mal zoznam prav a nositel'ov prav, na ktorych sa
vztahuje nutena licencia Unie, aktualizovat’, a to vo vhodnych pripadoch so spitnou
ucinnost’ou. Ak je zverejnena patentova prihlaska alebo zverejnena prihlaska uzitkového
vzoru zahrnuta do obsahu niitenej licencie Unie, ale vysledkom takejto prihlagky nie je
patent alebo uzitkovy vzor, alebo ak sa rozsah ochrany patentu alebo uzitkového vzoru
udelen¢ho na zéklade takejto prihlasky uz nevztahuje na produkt ddlezity v krizove;j
situacii, zoznam prav a nositel'ov prav by sa mal zodpovedajicim spdsobom aktualizovat’
bez spétnej Gcinnosti. Okrem toho by sa uvedeny zoznam mal upravit’ bez spitnej
ucinnosti aj v pripade prevodu alebo zrusenia prava, na ktoré sa vzt'ahuje nttend licencia
Unie. Ak okolnosti, ktoré viedli k udeleniu nutenej licencie Unie, zanikni a je
nepravdepodobné, Ze sa zopakuju, nitena licencia Unie by sa mala ukongit’. Komisia by
mala nositel'ovi prav a nadobudatelovi licencie ozndmit’ ukon&enie nutenej licencie Unie,
ako aj uplynutie jej platnosti v pripade, Ze sa prislusny krizovy alebo nadzovy rezim
skoncil. Nositel’ prav a nadobudatel’ licencie by mali byt informovani v dostato¢nom
predstihu, aby sa umoznilo riadne ukoncenie ¢innosti suvisiacich s produktmi dolezitymi
v krizovej situacii, na ktoré sa vztahuje natena licencia Unie. Takéto skoré oznamenie by
sa v8ak v urcitych pripadoch nemalo pozadovat’, napriklad ak je licencia ukon¢ena
z dovodu nesplnenia povinnosti nadobudatel’a licencie stanovenych v tomto nariadeni. Pri
rozhodovani o zmene nutenej licencie Unie by Komisia mala konzultovat’ s prislusnym

poradnym orgdnom a nalezite zvazit prava a zaujmy nositel’a prav a nadobudatel’a licencie.
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Komisia by okrem moznosti ukonéenia niitenej licencie Unie takisto mala mat’ aj
opravnenie ukladat’ nadobudatel'ovi licencie pokuty a pravidelné penéle s cielom
vynucovat’ povinnosti nadobudatel’a licencie stanovené v tomto nariadeni. Pokuty

a pravidelné penale by malo byt’ mozné uplatnovat’ kumulativne. Cielom pokut

a pravidelnych penéle je chranit’ prava a zdujmy nositel'a prav a zarucit’ u¢inné
vykonavanie nutenej licencie Unie. UloZené pokuty a pravidelné penale by mali byt G&inné
a odradzajuce. Mali by tiez podliehat’ vSeobecnym zasadam proporcionality a zasade ne bis

in idem.

Mali by sa stanovit’ primerané vysky pokut za neplnenie povinnosti stanovenych v tomto
nariadeni a pravidelného penale s cielom ukoncit’ neplnenie tychto povinnosti, priCom by
sa mali zohl'adnit’ vSetky pritazujice alebo pol'ahcujuce okolnosti. Na ukladanie pokut

a pravidelnych penéle, ako aj na ich vymahanie by sa mali uplatiiovat’ preml¢acie doby. V
stilade s ¢lankom 297 ZFEU by Komisia mala adresatom oznamit’ svoje rozhodnutie

o pokutach alebo pravidelnom penale. V stilade s ¢lankom 261 ZFEU by mal mat’ Stdny
dvor neobmedzentl pravomoc vo vztahu ku vSetkym rozhodnutiam Komisie, ktorymi sa

ukladaji pokuty alebo pravidelné penale.
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Ak bola vnutrostatna nttend licencia udelena na ucely rieSenia krizovej alebo nidzove;j
situdcie na vnutrostatnej urovni, ktord svojou povahou zodpoveda krizovej alebo nudzove;j
situdcii patriacej do rozsahu pdsobnosti krizového alebo nidzového mechanizmu Unie,
dotknuty ¢lensky stat by mal informovat’ Komisiu o udeleni licencie a o podmienkach,
ktoré su s ou spojené. Tieto informacie by Komisii umoznili vytvorit’ prehl’ad
vnutrostatnych nttenych licencii udelenych ¢lenskymi $tatmi a vziat’ ich do Gvahy pri
zvazovani potreby udelit’ natent licenciu Unie, a najma pri stanovovani podmienok s fiou
spojenych. Vzhl'adom na to, Ze medzi ¢lenskymi Statmi existuju rozdiely, pokial’ ide

o organy zodpovedné za udel'ovanie nutenych licencii na vnuatrostatnej urovni, malo by
zostat’ na Clenskych Statoch, aby v ramci svojho vnutrostatneho prava zaviedli vhodné
postupy s cielom zabezpecit’, aby sa prislusné informacie Komisii poskytovali bez
zbyto¢ného odkladu. S cielom zabezpecit’ G€innl spolupracu by ¢lenské Staty mali
informovat’ Komisiu o vnutrostatnom organe, ktory je zodpovedny za poskytovanie
informadcii o vnutrostatnych natenych licenciach udelenych na ucely rieSenia krizovej alebo
nidzove;j situacie. Komisia by mala zostavit’ zoznam tychto vnutroStatnych orgadnov

a uverejnit’ ho na svojom webovom sidle.
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S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania tohto nariadenia by sa mali

na Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci, pokial’ ide o udel'ovanie, zmenu alebo
ukonéenie nitenej licencie Unie, stanovenie rokovacieho poriadku pre ad hoc poradny
organ a stanovenie vlastnosti umoziujucich identifikéciu produktov dolezitych v krizove;j
situacii vyrabanych alebo uvadzanych na trh na zéklade natenej licencie Unie. Uvedené
pravomoci by sa mali vykonavat’ v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) ¢. 182/2011"7. V pripade prijimania vykonavacich aktov, ktorymi sa udel'uje, meni
alebo ukonéuje nutena licencia Unie a stanovuje rokovaci poriadok pre ad hoc poradny
organ, a vykonévacich aktov, ktorymi sa stanovuju vlastnosti umoziujuce identifikaciu
produktov dolezitych v krizovej situacii vyrabanych alebo uvadzanych na trh na zéklade
nutene;j licencie Unie, by sa mal pouZit’ postup preskimania. Vyber postupu preskimania
na prijatie takychto vykonéavacich aktov je odovodneny skuto¢nost'ou, Ze rozhodnutia

o nutene;j licencii Unie maju potencidlne vyznamny vplyv na zakladné pravo na dusevné

vlastnictvo.

17

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym
sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zdsady mechanizmu, na zdklade ktorého Clenské Staty
kontrolujii vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2. 2011, s. 13,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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Komisia by mala prijat’ okamzite uplatniteI'né vykondvacie akty, ak sa to vyzaduje

z vaznych a naliehavych dovodov v riadne odovodnenych pripadoch tykajucich sa
udelenia, zmeny alebo ukondenia ntitenej licencie Unie. Pokial’ ide o udel'ovanie nutene;
licencie Unie, uvedené dovody by sa mali tykat’ povahy a zavaznosti krizovej alebo
nadzove;j situacie a dobre podlozeného zistenia, ze nie je mozné dosiahnut’ dobrovol'ni
dohodu na zabezpecenie primeranych dodavok produktov dolezitych v krizovej situacii

v Unii. Malo by to zahfiat’ pripady, ked’ nositel’ prav vyslovne uvedie, Ze takéto dodavky
nemdze zabezpecit', a nie je ochotny rokovat’ o dobrovol'nych dohodach. Rovnaké pravidla
by sa mali uplatiiovat’ v pripade zmeny niitenej licencie Unie na tely doplnenia d’alsich
nositel'ov prav. V pripade ukonéenia nutenej licencie Unie by sa tieto dovody mali tykat
dobre podlozeného zistenia, Ze nadobudatel’ licencie nie je schopny vyuzivat’ chraneny
vynalez sposobom, ktory mu umoziiuje vykonavat prislusné ¢innosti tykajice sa
produktov dolezitych v krizovej situacii, okrem iné¢ho v pripade, Ze nadobudatel’ licencie to
vyslovne uvedie. Pri rozhodovani o tom, ¢i prijat’ okamzite uplatnite'né vykonavacie akty,
by Komisia mala zohl'adnit’ predbezné informacie zhromazdené prisluSnym poradnym

organom a predbezné vymeny nazorov v ramci tohto organu.
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Moznost’ udelit’ nitent licenciu na urovni Unie by nemala byt dostupna len v suvislosti

s vnutornym trhom. Za urcitych podmienok by malo byt mozné udelit’ nitent: licenciu
Unie na uéely vyvozu do krajin s problémami v oblasti verejného zdravia, o je zaleZitost,
ktoru uz upravuje nariadenie (ES) ¢. 816/2006. Podl'a nariadenia (ES) ¢. 816/2006
rozhodujt o udel'ovani takychto ntitenych licencii a na vnutrostatnej urovni ich vykonavaju
prislusné organy ¢lenskych Statov konajice na zaklade prislusnej Ziadosti osoby, ktora ma
v umysle vyrabat’ a predavat’ farmaceutické vyrobky, na ktoré sa vzt'ahuje patent alebo
dodatkové ochranné osvedcenie, na ucely vyvozu do sposobilych tretich krajin.

V nariadeni (ES) ¢. 816/2006 sa umoziiuje udel'ovanie nutenych licencii vztahujucich sa
na vyrobu vyrobkov vo viacerych ¢lenskych Statoch iba prostrednictvom vnutrostatnych
postupov. V kontexte cezhranicného vyrobného procesu by boli potrebné vnutrostatne
natené licencie udelené vo viac ako jednom ¢lenskom State. To by mohlo viest’

k zatazujucemu a zdihavému postupu, ked’Ze by si to vyzadovalo zadatie viacerych
vnutrostatnych postupov, ktoré by potenciadlne mohli mat’ rozdielny rozsah a rozdielne
podmienky. S cielom dosiahnut’ rovnaké synergie a efektivny postup, aky sa v tomto
nariadeni stanovuje pre krizové alebo nidzové mechanizmy Unie, by niitena licencia Unie
mala byt’ k dispozicii aj v kontexte nariadenia (ES) ¢. 816/2006. Tato moznost’ by ul'ah¢ila
vyrobu prisluSného produktu vo viacerych Clenskych Statoch a poskytla by riesenie

na trovni Unie, &im by sa zabranilo situacii, ked by sa vyZzadovali natené licencie vo viac
ako jednom clenskom $tate, aby mohol nadobudatel licencie vyrabat’ a predavat’ na vyvoz

prislusny vyrobok podla planu.
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Kazda osoba, ktora zvazuje, Ze poziada o nitent licenciu na zéklade nariadenia (ES)

¢. 816/2006, by podl'a uvedeného nariadenia mala mat’ moznost’ poziadat’ prostrednictvom
jednej ziadosti o natent licenciu, ktora plati v celej Unii, ak by tato osoba v pripade, Ze by
vyuzila vnuatrostatne systémy udelovania nutenych licencii ¢lenskych Statov, musela
poziadat’ o niekol’ko natenych licencii na rovnaky vyrobok vo viac nez jednom ¢lenskom
State, aby mohla vykonavat zamysl'ané ¢innosti vyroby a predaja na vyvoz. Na tento tcel
by mal ziadatel uviest’ ¢lenské Staty, v ktorych sa maju vykondvat’ zamysl'ané ¢innosti
vyroby a predaja na vyvoz vyrobku, na ktory sa ma vzt'ahovat nitena licencia Unie.

Nariadenie (ES) ¢. 816/2006 by sa preto malo zodpovedajiicim spésobom zmenit'.

(46) Spojené kralovstvo Velkej Britanie a Severného Irska (d’alej len ,,Spojené kralovstvo®) 1.
februara 2020 vystapilo z Unie. Dohoda o vystapeni Spojeného kralovstva Velkej Britanie
a Severného Irska z Europskej tnie a z Eurépskeho spolo¢enstva pre atdmovu energiu'®
(dalej len ,,dohoda o vystpeni®) bola uzavreta medzi Uniou a Eurépskym spologenstvom

pre atbmovu energiu na jednej strane a Spojenym kralovstvom na strane druhe;.

18 U.v. EUL 29, 31.1.2020, s. 7, ELI: http://data.europa.cu/eli/treaty/withd 2020/sign.
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Bola schvélena rozhodnutim Rady (EU) 2020/135'° 30. januara 2020 a nadobudla platnost’
1. februara 2020. V dohode o vystipeni sa stanovilo prechodné obdobie, ktoré sa skoncilo
31. decembra 2020. Na konci tohto prechodného obdobia sa na Spojené kralovstvo
prestalo uplatiiovat’ pravo Unie a zadal sa uplatiiovat’ protokol o frsku/Severnom irsku
(dalej len ,,Windsorsky ramec®), ktory je neoddeliteI'nou sucast’ou dohody o vystipeni. V
stlade s ¢lankom 5 ods. 4 Windsorského ramca a bodom 7 prilohy 2 k Windsorskému
ramcu sa nariadenie (ES) &. 816/2006, ako aj pravne akty Unie, ktorymi sa uvedeny pravny
akt vykonava, meni alebo nahrédza, uplatiiuji na Spojené kralovstvo a v nom, pokial’ ide
o Severné Irsko. Vzhl'adom na to, Ze zmeny nariadenia (ES) &. 816/2006 by sa uplatiiovali
na Spojené kralovstvo, pokial’ ide o Severné irsko, a v Spojenom kralovstve, pokial’ ide

o Severné Irsko, v stilade s Windsorskym ramcom a Ze prisluiné organy Spojeného
kralovstva by mali nad’alej vykonavat’ svoju zodpovednost’ za vydavanie nitenych
licencii, pokial ide o Severné Irsko, je vhodné stanovit, e postup udel'ovania niitenej
licencie Unie a nitenej licencie Unie udelenej podl'a uvedeného nariadenia by sa nemal
uplatiiovat’ na Spojené kral'ovstvo, pokial’ ide o Severné irsko, ani v Spojenom kralovstve,
pokial’ ide o Severné frsko. Spojené kralovstvo, pokial’ ide o Severné Irsko, by viak malo
zabezpecit, aby vyrobky vyrdbané na zéklade takejto licencie neboli spdtne dovezené

na tizemie Unie alebo Severného Irska v stlade s ¢lankom 13 nariadenia (ES) &. 816/2006,
a malo by na tento ucel prijat’ potrebné opatrenia v stlade s ¢lankom 14 uvedeného

nariadenia.

19

Rozhodnutie Rady (EU) 2020/135 z 30. janudra 2020 o uzavreti Dohody o vystipeni
Spojeného kralovstva Velkej Britanie a Severného irska z Eurdpskej tinie a z Eurdpskeho
spologenstva pre atomovi energiu (U. v. EU L 29, 31.1.2020, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2020/135/0j).
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(47)

(48)

V tomto nariadeni sa stanovuje nastroj vyuzitelny v krajnych pripadoch, ktory sa ma
pouzit’ len za vynimocénych okolnosti. Uplatiiovanie tohto nariadenia by mala hodnotit’
Komisia. Takéto hodnotenie by sa vSak malo vykonat’ len vtedy, ak Komisia udelila jednu
alebo viac nutenych licencii Unie. Komisia by mala predloZit’ svoju hodnotiacu spravu
Europskemu parlamentu, Rade a Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru

do posledného dia treticho roka po udeleni prvej niitenej licencie Unie s cielom umoznit

primeranu a podlozenu analyzu.

V stilade so snahou Unie zlepsit’ svoju pripravenost’ na krizové situacie a odolnost’ voi
nim by sa mal zoznam krizovych alebo nadzovych mechanizmov Unie, ktoré umoziuju
aktivaciu nutene;j licencie Unie, priebezne aktualizovat’. Na tento u¢el by Komisia mala
uvedeny zoznam pravidelne posudzovat’, a to najma zohl'adnenim novych legislativnych
aktov alebo navrhov, ako aj vieobecného ciel’a, ktorym je posilnenie pripravenosti Unie
na krizové situacie a jej odolnosti vo¢i nim. Tieto posudenia by sa mali vykonat’

s osobitnym zretel'om na polovodice pre zdravotnicke vybavenie. Vo vhodnych pripadoch
by Komisia mala mat’ moznost’ navrhnut’ zmeny prilohy s cielom upravit’ zoznam
krizovych alebo ntidzovych mechanizmov Unie. Komisia by mala podat’ spravu o svojich
posudeniach Europskemu parlamentu a Rade vratane o akychkol'vek legislativnych

navrhoch na zmenu prilohy.
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(49) Ked’Ze ciel’ tohto nariadenia, a to ul'ahcenie pristupu k produktom ddlezitym v krizovej
situacii potrebnym na riesenie krizovych alebo nadzovych situacii v Unii, nie je mozné
uspokojivo dosiahnut’ na arovni ¢lenskych statov z dévodu fragmentovanej povahy
st¢asného ramca udel'ovania natenych licencii v Unii a obmedzeného tzemného rozsahu
vnutrostatnych nttenych licencii, ale vzhI'adom na rozsah a u¢inky potrebného rieSenia ho
mozno lepsie dosiahnut’ na Grovni Unie, moze Unia prijat’ opatrenia v stilade so zisadou
subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej tnii. V stilade so zdsadou proporcionality
podla uvedeného c¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie

tohto ciel’a,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
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Clanok 1

Ciel’ a predmet upravy

Ciel'om tohto nariadenia je zabezpecit, aby sa v suvislosti s krizovou alebo nidzovou situaciou
ovplyviiujicou Uniu mohla udelovat’ nitena licencia Unie. Na tento el sa v tomto nariadeni
stanovuju pravidla tykajuce sa podmienok a postupu udel'ovania niitenej licencie Unie na prava
dusevného vlastnictva, ktoré st potrebné na dodavky produktov délezitych v krizovej situécii

do ¢lenskych statov v kontexte krizového alebo nudzového rezimu, ktory bol vyhlaseny podl'a

krizového alebo nudzového mechanizmu stanoveného v pravnom akte Unie uvedenom v prilohe

(d’alej len ,,krizovy alebo nidzovy mechanizmus Unie®). V tomto nariadeni sa stanovuje, Ze nutena

licencia Unie sa udeluje vo verejnom zaujme a ako krajné opatrenie, ak by pristup k produktom

dolezitym v krizovej situacii nebolo mozné zabezpecit’ inymi prostriedkami vratane dobrovol'nych

dohdd o vyuzivani chraneného vyndlezu, ktory sa tyka danych produktov.
Clanok 2
Rozsah posobnosti

1. Tymto nariadenim sa stanovuje udel'ovanie nitenych licencii Unie na tieto prava

duSevného vlastnictva platné v jednom alebo vo viacerych ¢lenskych Statoch:
a)  patenty a uverejnené patentové prihlasky;
b)  uzZitkové vzory a uverejnené prihlasky uzitkovych vzorov alebo

¢) dodatkové ochranné osvedcenia.
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Tymto nariadenim nie st dotknuté pravidla stanovené v inych pravnych aktoch Unie
upravujucich autorské prava a s nimi suvisiace prava vratane smernic 2001/29/ES
a 2009/24/ES. Tymto nariadenim nie si dotknuté ani prava sui generis udelené¢ smernicou

96/9/ES a smernicou (EU) 2016/943.
Tymto nariadenim sa neukladé Ziadna povinnost’ zverejnit’ obchodné tajomstvo.

Toto nariadenia sa nevzt'ahuje na vyrobky obranného priemyslu v zmysle vymedzenia
v ¢lanku 3 bode 1 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/43/ES?? alebo v zmysle

vymedzenia vo vnutrostatnom prave Clenskych statov v stilade s pravom Unie.

Nitena licencia Unie sa udel'uje v sulade s podmienkami a postupom stanovenymi v tomto
nariadeni. Nutena licencia Unie sa udeluje len na G&ely vykondvania osobitnych opatreni
tykajucich sa produktov dolezitych v krizovej situécii stanovenych v prislusSnom krizovom
alebo nidzovom mechanizme Unie a v kontexte vyhlaseného krizového alebo ntidzového

rezimu.

20

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/43/ES zo 6. maja 2009 o zjednoduseni
podmienok pre transfery vyrobkov obranného priemyslu v ramci Spolocenstva
(U.v. EU L 146, 10.6.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/43/0j).
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Clanok 3

Vymedzenie pojmov
Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuju tieto vymedzenia pojmov:

1. ,hutend licencia Unie* je natena licencia udelena Komisiou na vyuZzivanie chraneného
vynalezu s cielom vykonévat’ v Unii prislusné ¢innosti tykajuce sa produktov dblezitych

v krizovej situacii alebo procesov potrebnych na vyrobu tychto produktov;

2. ,krizovy alebo nudzovy rezim* je krizovy alebo nudzovy rezim uvedeny v prilohe, ktory

bol vyhlaseny podla krizového alebo niidzového mechanizmu Unie;

3. ,produkt délezity v krizovej situécii je produkt, ktory je nevyhnutny na reakciu
na krizova alebo nadzovu situaciu v Unii alebo na riesenie vplyvu krizovej alebo ntidzovej

situacie v Unii;

4. ,»prislusné ¢innosti* s ¢innost’ spoc¢ivajlica vo vyrobe, a to vyrobe ako takej, alebo

uvadzani na trh, a to vyuzivani, pontikani na predaj, predaji alebo dovoze;

5. ,hositel’ prav* je nositel’ alebo nositelia akychkol'vek prav dusevného vlastnictva

uvedenych v ¢lanku 2 ods. 1;

6. ,chraneny vynalez* je vynalez chraneny akymkol'vek z prav duSevného vlastnictva

uvedenych v ¢lanku 2 ods. 1;
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7. ,»prislusny poradny organ* je poradny organ zodpovedny za krizovy alebo nudzovy
mechanizmus Unie uvedeny v prilohe alebo v naleZitych pripadoch ad hoc poradny organ

uvedeny v ¢lanku 6 ods. 5;

8. ,»colné organy* st colné organy v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 bode 1 nariadenia

Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 952/201321,

Clanok 4

Vseobecné podmienky na udelovanie nutenej licencie Unie
Komisia mo6ze udelit’ nitenu licenciu Unie len vtedy, ak st splnené vSetky tieto podmienky:

a) bol vyhlaseny krizovy alebo nudzovy rezim v ramci prislusného krizového alebo

nudzového mechanizmu Unie;

b) Komisia v sulade s ¢lankom 7 dospela k zaveru, Ze na dodadvky produktov dblezitych
v krizovej situacii v Unii je potrebné pouzit’ chraneny vynalez, ktory sa tyka danych

produktov;

2 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 952/2013 z 9. oktdbra 2013, ktorym sa
ustanovuje Colny kédex Unie (U. v. EU L 269, 10.10.2013, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/952/0j).
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c) Komisia v sulade s ¢lankom 7 dospela k zéveru, Ze iné prostriedky ako nutend licencia
Unie vratane dobrovol'nych dohdd o vyuZivani chraneného vynélezu, ktory sa tyka
produktov dolezitych v krizovej situacii, by nebolo mozné ziskat’ v primeranom case
a tymito prostriedkami by nebolo mozné zabezpecit pristup k tymto produktom (d’alej len

,krajné opatrenie®);

d) dotknuty nositel’ prav dostal moznost’ predlozit’ pripomienky Komisii a prisluSnému

poradnému orgénu v sulade s ¢lankami 6 a 7.

Clanok 5

Vseobecné pozZiadavky tykajuce sa nutenej licencie Unie
1. Nutend licencia Unie:

a)  jenevylu¢na a neprevoditel'na s vynimkou tej Casti podniku alebo goodwillu, ktora

ma nutenu licenciu Unie;

b)  ma rozsah a trvanie, ktoré su prisne obmedzené ucelom, na ktory sa natena licencia
Unie udel'uje, a rozsahom a trvanim krizového alebo nidzového rezimu, v rdmci

ktorého sa tato nitend licencia udel'uje;

c) je prisne obmedzend na prisluSné ¢innosti, ktoré st potrebné na zabezpecenie

primeranych dodavok produktov délezitych v krizovej situécii v Unii;

d) saudeluje len za primeranti odmenu poskytnutu nositel'ovi prav, ur€ent v sulade

s ¢lankom 9;
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e) je prisne obmedzend na Uniu;

f)  saudeluje len osobe alebo subjektu, ktoré st schopné pohotovo vyuzivat’ chraneny
vynalez sposobom, ktory umoziuje riadne vykonavanie prislusnych ¢innosti

suvisiacich s produktmi dblezitymi v krizovej situdcii, a
g)  automaticky straca platnost’, ked’ sa skonci krizovy alebo nidzovy rezim.

Nitena licencia Unie na vynalez chraneny uverejnenou patentovou prihlaskou sa vztahuje
aj na patent udeleny na zéklade tejto prihlasky za predpokladu, ze patent sa udeli, kym je
nutena licencia Unie platna. Tento odsek sa uplatituje mutatis mutandis na uverejnené

prihlasky uzitkovych vzorov.

Nutena licencia Unie na vynalez chraneny patentom sa vzt'ahuje na dodatkové ochranné
osvedcenie vydané s odkazom na tento patent, ak sa uvedené osvedcenie nad’alej vzt'ahuje

na produkt dolezity v krizovej situdcii, a to za predpokladu, Ze:

a)  prechod z patentovej ochrany na ochranu poskytovani dodatkovym ochrannym

osvedcenim sa uskuto¢ni, kym je nutena licencia Unie platnd, a

b)  nutend licencia Unie stanovuje, Ze sa vztahuje na takéto dodatkové ochranné

osveddenie.
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Clanok 6

Prislusny poradny organ

Na ucely tohto nariadenia prislusny poradny orgédn pomaha Komisii a poskytuje jej

poradenstvo, pokial’ ide o tieto ulohy:

a)

b)

d)

identifikaciu prav duSevného vlastnictva, ktoré sa vztahuju na produkt dolezity

v krizovej situdcii, a identifikaciu zodpovedajuceho nositela prav;

Sirenie ozndmenia uverejnené¢ho v sulade s clankom 7 ods. 1 prostrednictvom

vhodnych kanalov;

identifikaciu potencialnych nadobudatel'ov licencie a posudenie toho, ¢i st schopni
pohotovo vyuzit’ chraneny vynalez spésobom, ktory umoziuje riadne vykonavanie
prisluSnych ¢innosti tykajucich sa produktu délezitého v krizovej situdcii, v sulade

s povinnostami uvedenymi v ¢lanku 10;

zhromazd’ovanie nazorov nositel’a prav a potenciadlnych nadobudatel’'ov licencie
vratane ndzorov na to, ¢i mozno v primeranej lehote uzavriet’ dobrovol'né licen¢né
dohody, a v relevantnych pripadoch zabezpecenim ucasti nositel’a prav

a potencialnych nadobuidatel'ov licencie na diskusiach v rameci prislu§ného poradného

organu, ako aj analyzou pripomienok prijatych v stlade s ¢lankom 7 ods. 2 pism. ¢);

v relevantnych pripadoch zhromazd’ovanie nadzorov v hospodarskych subjektoch

dotknutych odvetvi a inych prislusnych subjektov;
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f)  zhromazd’ovanie nazorov expertov z vnutrostatnych tiradov dusevného vlastnictva
a ndzorov vnutrostatnych organov zodpovednych za udel'ovanie vnutrostatnych
nutenych licencii, a to aj zabezpecCovanim ich ticasti na diskusiach v ramci
prislusného poradného organu, ak sa tieto diskusie tykaju prav dusevného

vlastnictva;

g)  zhromazd’ovanie a analyzu informécii dolezitych v krizovej situacii vratane
informacii o existujacich vnutrostatnych natenych licenciach ozndmenych Komisii

v sulade s ¢lankom 22 a dostupnych informécii o trhu, najmé s ciel'om zohl'adnit”:

1)  povahu krizy alebo nudzovej situacie a ocakavany sposob jej vyvoja;

i1)  nedostatok primeranych dodavok produktov délezitych v krizovej situécii
v Unii;

ii1)  existenciu inych prostriedkov nez nitenej licencie Unie na napravu nedostatku
primeranych dodavok produktov dolezitych v krizovej situacii v Unii;

h)  ulahcenie vymeny a spolocného vyuzivania informacii s inymi prislusnymi organmi
a inymi organmi doleZitymi v krizovej situacii na tirovni Unie a na vnuatro$tatne;j
urovni, a vo vhodnych pripadoch aj s prisluSnymi organmi na medzinarodnej Grovni.
2. Predseda prislusného poradného orgédnu pozve na relevantné zasadnutia prisluSného

poradného orgdnu ako pozorovatela zastupcu Eurdpskeho parlamentu, ak je to mozné

v rdmci uplatnite'ného krizového alebo nidzového mechanizmu Unie.
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3. Prislu§ny poradny organ poskytne stanovisko k potrebe niitenej licencie Unie a k obsahu

licencie v stulade s ¢lankom 7 ods. 4.

4. Prislu$ny poradny organ vyjadri ndzor k tomu, ¢i by sa ntitena licencia Unie mala zmenit’

alebo ukonéit’ v sulade s ¢lankom 14.

5. Ak neexistuje ziadny poradny organ uvedeny v prilohe, prislusSnym poradnym orgédnom je
ad hoc poradny organ zriadeny Komisiou (d’alej len ,,ad hoc poradny organ*). Ad hoc
poradnému orgénu predseda Komisia, ktora zabezpecuje jeho sekretariat. Kazdy ¢lensky
Stat ma pravo byt’ zastupeny v ad hoc poradnom organe. Predseda ad hoc poradného
organu pozyva na relevantné zasadnutia ad hoc poradného organu ako pozorovatela

zastupcu Eurépskeho parlamentu.

6. Komisia prostrednictvom vykonavacieho aktu stanovi rokovaci poriadok ad hoc poradného
organu uveden¢ho v odseku 5 tohto ¢lanku. V rokovacom poriadku sa stanovi, Ze ad hoc
poradny orgéan sa ma zriadit’ na obdobie nepresahujlce trvanie krizovej alebo nudzovej
situacie. Uvedeny vykonavaci akt sa prijme v stlade s postupom preskiimania uvedenym

v ¢lanku 23 ods. 2.
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Clanok 7

Postup na udelenie nutenej licencie Unie

1. Ak sa Komisia v kontexte vyhlaseného krizového alebo nudzového rezimu a na zaklade
predbeznych informacii zhromazdenych v ramci prislusného krizového alebo nidzového
mechanizmu Unie domnieva, Ze na zabezpe&enie primeranych dodavok produktov
dolezitych v krizovej situacii v Unii je potrebné pouzit’ chraneny vynélez, ktory sa tyka
danych produktov, mdze uverejnenim oznamenia na svojom webovom sidle zacat’ postup

udelovania nttenej licencie Unie.

Predbezné informécie uvedené v prvom pododseku zahiiaja tieto informacie:

a)  nedostatok primeranych dodavok produktov délezitych v krizovej situdcii;
b)  dostupné vyrobn¢ kapacity;

c)  dotknuté prava dusevného vlastnictva a nositel’ tychto prav.

Komisia bez zbyto¢ného odkladu uverejni oznamenie uvedené v prvom pododseku

v Uradnom vestniku Europskej unie.
2. Oznamenie uvedené v odseku 1 obsahuje:

a)  informécie o produktoch ddlezitych v krizovej situdcii, v suvislosti s ktorymi sa

Komisia domnieva, Zze dodavky nie su primerang;
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b) informacie o dotknutych pravach dusevného vlastnictva a nositel'ovi tychto prav

zhromazdené v ¢ase uverejnenia ozndmenia;

c) vyzvu pre nositel'a prav, potencidlnych nadobudatelov licencie a iné osoby, ktoré
maju zaujem predlozit’ Komisii a prislusnému poradnému organu pripomienky

k planovanej niitene;j licencii Unie, najma pokial’ ide o:

1)  to, ¢ije mozné uzavriet’ s potencidlnymi nadobtidatel'mi licencie v primeranej
lehote dobrovolné licen¢né dohody o pravach dusevného vlastnictva na ucely
vykonavania prisluSnych ¢innosti tykajucich sa produktov délezitych

v krizovej situdcii,
ii)  potrebu udelit natenu licenciu Unie,
iii) planovany obsah niitenej licencie Unie vratane vysky odmeny;
d) informécie o prisluSnom poradnom orgéne.

3. Po uverejneni oznamenia na jej webovom sidle Komisia poziada prislusny poradny organ,
aby oznamenie d’alej §iril prostrednictvom vhodnych kanalov a poskytol stanovisko

obsahujtice postidenie potreby niitenej licencie Unie a planovaného obsahu takejto licencie.

10498/2/25 REV 2 52
SK



Komisia stanovi lehotu na predloZenie tohto stanoviska. Tato lehota musi byt’ primerana

a zodpovedat’ okolnostiam pripadu, beruc do ivahy najmé naliehavost’ situacie.

V oddvodnenych pripadoch méze Komisia stanovit’ novua lehotu na predloZenie stanoviska

uvedeného v prvom pododseku.

Prislus$ny poradny orgén poskytne stanovisko uvedené v odseku 3 tohto ¢lanku v stlade
s jeho rokovacim poriadkom. Toto stanovisko obsahuje posudenie potreby nutenej licencie
Unie a jej planovaného obsahu. K stanoviska sa pripoja informacie o vysledku Gloh

vykonavanych v stlade s ¢lankom 6.
Stanovisko prislusného poradného organu nie je pre Komisiu zaviazné.

Po prijati stanoviska prislusného poradného organu Komisia posudi, ¢i je opodstatnené
pokracovat’ v postupe udelovania nutenej licencie Unie. Ak je pokratovanie v postupe
opodstatnené, Komisia informuje jednotlivo nositel'a prav a potencialnych dotknutych
nadobudatelov licencie, hned’ ako je to redlne mozné, o skutocnosti, ze zvazuje udelenie

nutenej licencie Unie. Komisia im poskytne:

a)  planovany obsah nutenej licencie Unie;
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b)  zhrnutie stanoviska prislusného poradného organu;

c)  vyzvu na predlozenie pripomienok a lehotu na predlozenie pripomienok vratane

pripomienok o tom, ¢i bola uzavretd dobrovol'na licen¢na dohoda.

Ak Komisia po zvazeni stanoviska prislusného poradného organu a akychkol'vek
pripomienok prijatych v stilade s odsekom 6 pism. ¢) tohto ¢lanku, ako aj s prihliadnutim
na verejny zdujem a prava a zaujmy nositel'a prav a potencialnych nadobtidatel'ov licencie
dospeje k zaveru, ze podmienky uvedené v ¢lanku 4 st splnené, udeli niitent licenciu Unie
prostrednictvom vykonavacieho aktu. Ak sa rozhodnutie Komisie udelit’ niitenu licenciu
Unie odchyl'uje od stanoviska prislugného poradného organu, v danom vykonévacom akte

sa uvedu dovody Komisie na odchylenie sa od uvedeného stanoviska.

Vykonévaci akt uvedeny v odseku 7 tohto ¢lanku sa prijme v stlade s postupom

preskimania uvedenym v ¢lanku 23 ods. 2.

V pripade riadne odévodnenych vaznych a naliechavych dovodov tykajucich sa vplyvu
krizovej alebo nudzovej situacie prijme Komisia okamzite uplatnitelny vykonavaci akt

v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 23 ods. 3.
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10.

1.

Ak Komisia na zaklade stanoviska prisluSného poradného organu a po zohl'adneni prav

a zaujmov nositela prav a potencidlnych nadobudatel’'ov licencie dospeje k zaveru, ze
podmienky uvedené v &lanku 4 nie su splnené, uverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej
unie oznamenie, ktorym informuje verejnost’ o tom, Ze postup zacaty podl'a odseku 1 tohto

¢lanku sa skonéil.

Pocas celého postupu udel'ovania nutenej licencie Unie Komisia a prislu$ny poradny organ

zabezpecia ochranu dovernych informacii.

Komisia a prislusny poradny organ, reSpektujuc dévernost’ informacii, zabezpecia, aby sa
vSetky informadcie, o ktoré sa opierali na ucely vykonavacieho aktu Komisie uvedeného
v odseku 7, zverejnili v takom rozsahu, ktory umoziuje pochopit’ skutocnosti a tvahy,

ktoré viedli k prijatiu uvedené¢ho vykonavacieho aktu.

Bez toho, aby bol dotknuty odsek 7, sa kedykol'vek poc€as postupu udel'ovania niitenej
licencie Unie stanoveného v tomto ¢lanku alebo po fiom méZu uzavriet’ dobrovolné

licen¢né dohody.
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Clanok 8

Obsah niitenej licencie Unie

Komisia v natenej licencii Unie upresni:

a) prava duSevného vlastnictva, konkrétne patent, uverejnenu patentovt prihlasku, dodatkové
ochranné osvedcenie, uzitkovy vzor alebo uverejnenu prihlasku uzitkového vzoru, na ktory
sa udel'uje niitena licencia Unie;

b) nositela prav;

C) nadobudatel’a licencie, a to predovsetkym tieto informécie:

i)  nazov a obchodné meno;

ii)  kontaktné udaje;

ii1)  jedinecné identifikacné ¢islo v krajine, v ktorej je nadobudatel’ licencie usadeny;

iv)  Cislo registracie a identifikacie hospodarskych subjektov (EORI), ak je k dispozicii;
d) dobu, na ktort sa udel’uje ntitena licencia Unie;
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g)

h)

odmenu, ktord sa ma vyplatit’ nositel'ovi prav, a Casovy ramec, v ktorom sa ma vyplatit,

ako st uréené v sulade s ¢lankom 9;

vo vhodnych pripadoch nechraneny nazov produktu doélezitého v krizovej situécii, ktory sa
ma vyrabat’ alebo uviest’ na trh na zaklade nutenej licencie Unie, alebo &iselny znak
kombinovanej nomenklatury (KN), podla ktorého je produkt dolezity v krizovej situacii

zatriedeny, ako sa vymedzuje v prilohe I k nariadeniu (EHS) ¢. 2658/87,

podrobnosti uvedené v ¢lanku 10 ods. 1 pism. ¢), e) a f), ktoré umoziujt identifikaciu
produktu délezitého v krizovej situdcii vyrabaného alebo uvedeného na trh na zéklade
nutene;j licencie Unie a v prislusnych pripadoch akékol'vek iné osobitné poziadavky podla
pravnych predpisov Unie uplatnitelné na produkt dolezity v krizovej situacii a umoziujiice

ich identifikaciu; a

maximalne mnozstvo produktov dolezitych v krizovej situdcii, ktoré sa maju vyrobit’ alebo

uviest’ na trh na zaklade nutenej licencie Unie.

Clanok 9

Odmena

Nadobudatel licencie zaplati nositel'ovi prav primerantt odmenu. Vysku tejto odmeny

a Casovy ramec, v ktorom sa mé vyplatit’, ur¢i Komisia.
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2. Pri ur€ovani vysky primeranej odmeny Komisia zohI'adni hospodarsku hodnotu
prislunych ¢innosti povolenych na zaklade niitenej licencie Unie, ako aj okolnosti
kazdého pripadu, ako je napriklad akékol'vek verejna podpora prijata na rozvoj chraneného
vynalezu. Komisia zohl'adni aj stanovisko prislusného poradného organu a vsetky

pripomienky prijaté podl'a ¢lanku 7 ods. 6 pism. c).

3. Ak uverejnena patentova prihlaska, v suvislosti s ktorou bola udelen4 niitena licencia Unie,
nevedie k udeleniu patentu, nositel’ prav vrati nadobudatel'ovi licencie odmenu vyplatena

podrla tohto ¢lanku.
Tento odsek sa uplatituje mutatis mutandis na uverejnené prihlasky uzitkovych vzorov.

Clanok 10

Povinnosti nadobudatela licencie

1. Nadobudatel licencie je opravneny vyuzivat chraneny vynalez, na ktory sa vzt'ahuje

natend licencia Unie, len v pripade, ak nadobudatel’ licencie spliia tieto povinnosti:

a)  nadobudatel licencie zabezpeci, aby mnozstvo produktov dolezitych v krizovej
situdcii vyrobenych alebo uvedenych na trh na zaklade niitenej licencie Unie

neprekroc¢ilo maximalne mnoZzstvo uréené v sulade s ¢lankom 8 pism. h);
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b)

d)

nadobudatel licencie vykonava prislusné ¢innosti tykajice sa produktov dolezitych
v krizovej situacii vyluéne na zabezpecenie primeranych dodavok produktov

dolezitych v krizovej situacii v Unii;

nadobudatel’ licencie zabezpeci, aby produkty dolezité v krizovej situacii vyrobené
alebo uvedené na trh na zaklade nutenej licencie Unie boli jasne oznaéené
osobitnymi Stitkami alebo znackami ako produkty, ktoré sa vyrabajui alebo uvadzaju

na trh na zaklade nutenej licencie Unie udelenej podl'a tohto nariadenia;

nadobudatel licencie vedie pravidelné zaznamy o mnozstvach produktov délezitych
v krizovej situacii vyrobenych alebo uvedenych na trh na zéklade nutenej licencie

Unie;

nadobudatel licencie zabezpeci, aby bolo mozné odlisit’ produkty ddlezité v krizovej
situdcii vyrobené alebo uvedené na trh na zaklade niitenej licencie Unie

od produktov vyrabanych alebo uvadzanych na trh nositel'om prav alebo na zaklade

dobrovol’nej licencie, ktort udelil nositel’ prav, prostrednictvom osobitného balenia,

farieb alebo tvarovania pokial’, takéto rozliSenie nie je mozné alebo ma vyznamny

vplyv na cenu produktov dolezitych v krizovej situécii;

nadobudatel licencie zabezpeci, aby sa na obale produktov ddlezitych v krizovej
situacii vyrobenych alebo uvedenych na trh na zaklade nitenej licencie Unie a

na akomkol'vek suvisiacom oznaceni alebo letdku uvadzalo, Ze sa na tieto produkty
vzt'ahuje niitena licencia Unie udelena podl’a tohto nariadenia, a aby sa zretelne
uvadzalo, Ze tieto produkty st uréené vyluéne na distribuciu v Unii a nemaju sa

vyvazat’
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g)  pred uvedenim produktov dolezitych v krizovej situécii, na ktoré sa vztahuje nitena
licencia Unie, na trh spristupni nadobudatel’ licencie na webovom sidle tieto

informacie:

1)  mnozstva produktov dolezitych v krizovej situdcii vyrobenych na zaklade

nutene;j licencie Unie za kazdy ¢lensky §tat vyroby,

i1)  mnozstva produktov dolezitych v krizovej situdcii, ktoré sa maji dodat’

na zaklade natenej licencie Unie, za kazdy Clensky Stat urCenia,

ii1)  rozliSovacie znaky produktov dolezitych v krizove;j situdcii, na ktoré sa

vzt'ahuje nlitend licencia Unie.

Nadobudatel’ licencie oznami Komisii adresu webového sidla uvedeného v pismene g).

Komisia tto adresu webového sidla oznami ¢lenskym Statom.

2. V pripade, Ze si nadobudatel’ licencie neplni niektort z povinnosti stanovenych v odseku 1

tohto ¢lanku, Komisia moze:
a)  ukoncit nutenu licenciu Unie v stlade s ¢lankom 14 ods. 3;

b)  ulozit’ nadobudatel'ovi licencie pokuty alebo pravidelné pendle v stilade s ¢lankom 15
alebo 16.
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3. Ak existuju dostatocné dovody na podozrenie, ze nadobtidatel’ licencie si neplni povinnosti
stanovené v odseku 1, Komisia moze v spolupraci s prisluSnymi vnutroStatnymi orgdnmi
¢lenskych Statov na zéklade informacii od tychto orgénov alebo od nositel'a prav poziadat’
o pristup k uctovnym kniham a zdznamom, ktoré¢ vedie nadobudatel licencie, ak je to
potrebné, na tcely kontroly dodrziavania povinnosti nadobudatel’a licencie stanovenych

v odseku 1.

4. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov stanovi pravidla pre osobitné stitky alebo
znacky uvedené v odseku 1 pism. ¢) tohto clanku a pre balenie, farby a tvarovanie uvedené
v odseku 1 pism. e) tohto ¢lanku, ako aj pravidlé ich pouzivania a v relevantnych
pripadoch ich umiestnenia na produkty dolezité v krizove;j situdcii. Uvedené vykonavacie

akty sa prijmu v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 23 ods. 2.

Clanok 11

Zakaz vyvozu
Vyvoz produktov vyrobenych alebo uvedenych na trh na zaklade natenej licencie Unie sa zakazuje.

Tymto ¢lankom nie je dotknuté nariadenie (ES) €. 816/2006.
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Clanok 12

Colna kontrola

Tymto &lankom nie st dotknuté iné pravne akty Unie upravujiice vyvoz produktov, najmi

&lanky 46, 47 a 267 nariadenia (EU) &. 952/2013.

Colné organy pri identifikacii produktov, na ktoré by sa mohol vztahovat’ zdkaz stanoveny
v &lanku 11 tohto nariadenia, vychadzaji z nutenej licencie Unie a vietkych jej zmien.

Na tento u¢el Komisia vlozi do elektronického systému Unie tykajuceho sa riadenia rizik

a colnych kontrol uvedeného v ¢lanku 36 vykonavacieho nariadenia (EU) 2015/2447
informacie o rizikach v savislosti s kazdou nitenou licenciou Unie a akymikol'vek
zmenami takychto licencii. Colné organy zohl'adnuju takéto informacie o rizikach pri
vykonavani kontrol produktov umiestnenych do colného rezimu ,,vyvoz* v sulade

s ¢lankami 46 a 47 nariadenia (EU) &. 952/2013.

Ak colné organy identifikuju produkt, na ktory by sa mohol vzt'ahovat’ zdkaz stanoveny

v ¢lanku 11, pozastavia jeho vyvoz. Colné organy o pozastaveni ihned’ informuju Komisiu
a poskytnu jej vSetky relevantné informdcie, aby mobhla zistit’, ¢i bol produkt vyrobeny
alebo uvedeny na trh na zéklade niitenej licencie Unie. Komisia informuje nositel'a prav a
vo vhodnych pripadoch nadobudatel’a licencie. Komisia sa mdze obratit’ na nositel’a prav

na ucely posudenia, ¢i sa na produkt vzt'ahuje nttena licencia Unie.
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4. Ak bol vyvoz produktu pozastaveny v stlade s odsekom 3, takyto produkt sa prepusti
na vyvoz pod podmienkou, Ze boli splnené vSetky ostatné poziadavky a formality podl'a
prava Unie alebo vnitro§tatneho prava tykajuce sa takéhoto vyvozu a ked’ je splnend

niektora z tychto podmienok:

a)  Komisia nepoziadala colné organy o zachovanie pozastavenia do 10 pracovnych dni

odo dna, ked’ 0 nom bola informovana;

b) Komisia informovala colné organy, Ze produkt sa nevyraba alebo neuvadza na trh

na zaklade nutenej licencie Unie.

5. Ak Komisia dospeje k zaveru, ze vyvoz produktu vyrobeného alebo uvedeného na trh
na zaklade nutenej licencie Unie nie je v stilade so zakazom stanovenym v &lanku 11, colné
organy nepovolia prepustenie tohto vyrobku na vyvoz. Komisia o takomto nesulade

informuje colné organy a dotknutého nositel’a prav.

6. Ak prepustenie produktu na vyvoz nebolo povolené, Komisia méze, ak je to vhodné
vzhl'adom na vyhldseny krizovy alebo nudzovy rezim, prostrednictvom colnych organov
od vyvozcu pozadovat’, aby prijal osobitné opatrenia na vlastné naklady vratane
pripadného dodania produktu do uréenych clenskych $tatov po tom, ako ho uvedie

do suladu s pravom Unie.
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Vo vSetkych ostatnych pripadoch sa méze s dotknutym produktom nalozit’ v sulade
s vnhtrodtatnym pravom a v stlade s pravom Unie. V takychto pripadoch sa

zodpovedajucim sposobom uplatiiuju &lanky 197 a 198 nariadenia (EU) &. 952/2013.

Clanok 13

Konanie nositela prav a nadobudatela licencie

Nositel’ prav a nadobudatel’ licencie sa pri vykone prav alebo plneni povinnosti stanovenych v
tomto nariadeni zdrzia akéhokol'vek konania alebo opomenutia, ktoré by mohlo narusit’ postup

udel'ovania nutenej licencie Unie.

Clanok 14

Preskumanie a ukoncenie nutenej licencie Unie

1. Komisia preskiima nutenti licenciu Unie na zaklade oddvodnenej Ziadosti nositel’a prav
alebo nadobudatel’a licencie alebo z vlastnej iniciativy a v pripade potreby zmeni

vykonavacim aktom obsah licencie, ako je uvedeny v ¢lanku 8.

Bez toho, aby bola dotknutd povinnost’ Komisie stanovena v ¢lanku 8 pism. a) a b) urcit’
pred udelenim nutenej licencie Unie prava dusevného vlastnictva a identifikovat’ nositel'ov
prav, Komisia v pripade potreby zmeni nutent licenciu Unie tak, Ze aktualizuje zoznam
prav dusevného vlastnictva a nositel'ov prav, na ktorych sa nutena licencia Unie vztahuje.

Tato zmena ma v nalezitych pripadoch spétnu G¢innost’.
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Ak Komisia zvazuje aktualizaciu zoznamu prav a nositel'ov prav, na ktorych sa vzt'ahuje
nutena licencia Unie, informuje o tom dotknutych nositelov prav a vyzve ich, aby
predlozili pripomienky k moznosti dosiahnut’ v primeranej lehote s nadobudatel'om

licencie dobrovol'nt licenénti dohodu, ako aj pripomienky k vyske primeranej odmeny.

Komisia ukon¢i nitenu licenciu Unie vykonavacim aktom, ak zanikna okolnosti, ktoré

viedli k jej udeleniu, a je nepravdepodobné, ze sa budu opakovat'.

Komisia m6ze ukoncit’ nitenu licenciu Unie vykonavacim aktom, ak si nadobudatel’

licencie neplni povinnosti stanovené v tomto nariadeni.

Ak je nitena licencia Unie ukonéena v sulade s odsekom 3 tohto &lanku alebo ak jej
platnost’ uplynie v stlade s ¢lankom 5 ods. 1 pism. g), Komisia o tom informuje nositel'a
prav a nadobudatel’a licencie. Vo vhodnych pripadoch sa informovanie uskuto¢ni

s predstihom, aby nadobudatel licencie mohol riadne ukoncit’ ¢innosti tykajice sa

produktov dolezitych v krizovej situdcii, na ktoré sa vztahuje natend licencia Unie.

Ak Komisia uvazuje o zmene alebo ukonceni nutenej licencie Unie, konzultuje o tom

s prislusnym poradnym organom.
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Ak sa nitena licencia Unie ukonéi v stilade s odsekom 3 tohto ¢lanku alebo ak uplynie jej
platnost’ v stlade s ¢lankom 5 ods. 1 pism. g), Komisia mdze pozadovat, aby nadobudatel’
licencie na svoje naklady v primeranej lehote zabezpecil presmerovanie alebo iné
nakladanie s produktmi dolezitymi v krizovej situécii, ktoré ma v drzbe, v tischove,
pravomoci alebo pod svojou kontrolou, spésobom, ktory urci Komisia po konzultacii

s nositel'om prav a nadobudatel'om licencie.

Vykonavacie akty uvedené v odsekoch 1 a 3 tohto ¢lanku sa prijmu v stilade s postupom

preskiimania uvedenym v ¢lanku 23 ods. 2.

V riadne odovodnenych zavaznych a nalichavych pripadoch tykajacich sa vplyvu krizove;j
alebo nudzovej situacie prijme Komisia okamzite uplatnite'né vykonavacie akty v stulade

s postupom uvedenym v ¢lanku 23 ods. 3.

Pri prijimani vykondvacich aktov uvedenych v odsekoch 1 a 3 tohto ¢lanku Komisia
zabezpeci ochranu dovernych informadcii a ndlezite zohl'adni prava a zaujmy nositel'a prav

a nadobudatel’a licencie.
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Clanok 15
Pokuty

Komisia moze rozhodnutim ulozit’ pokuty, ak si nadobudatel’ licencie umyselne alebo
z nedbanlivosti neplni svoje povinnosti stanovené v clanku 9 ods. 1, ¢lanku 10 ods. 1 alebo

¢lanku 11.

Pokuta ulozena v stlade s odsekom 1 nesmie presiahnut’ 300 000 EUR. Ak je
nadobudatel'om licencie mikropodnik, maly alebo stredny podnik (d’alej len ,,MSP*) v
zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 prilohy k odporu¢aniu Komisie 2003/361/ES??, pokuta
nesmie presiahnut’ 50 000 EUR.

Pri stanoveni vysky pokuty sa prihliada na povahu, zavaznost’, trvanie a pripadné
opakovanie neplnenia povinnosti, ako aj na akékol'vek iné pritazujuce alebo polahcujtce
okolnosti tykajice sa kontextu daného pripadu, ako st opatrenia prijaté na zmiernenie
Skody a ziskané finan¢né vyhody ¢i zamedzenie stratdm, ktoré z neplnenia povinnosti

priamo ¢i nepriamo vyplyvaju.

22

Odporuacanie Komisie 2003/361/ES zo 6. maja 2003 o definicii mikropodnikov, malych
a strednych podnikov (U. v. EU L 124, 20.5.2003, s. 36,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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Clanok 16

Pravidelné pendle

Komisia moze rozhodnutim ulozit’ nadobudatel’'ovi licencie za kazdy pracovny den

pravidelné penéle vypocitané odo diia stanoveného v danom rozhodnuti, aby donutila

nadobudatel’a licencie ukoncit’ neplnenie povinnosti stanovenych v ¢lanku 9 ods. 1, clanku

10 ods. 1 alebo ¢lanku 11.

Pravidelné penéle uloZzené v sulade s odsekom 1 nesmie presiahnut’ 1,5 % priemerného
denného obratu nadobudatel’a licencie v predchadzajicom tctovnom roku. Ak je
nadobudatel'om licencie MSP, pravidelné penale nesmie presiahnut’ 0,5 % jeho

priemerného denného obratu v predchadzajicom uctovnom roku.
Clanok 15 ods. 3 sa uplatiiuje mutatis mutandis.

Ak nadobudatel licencie splnil povinnost’, ktord sa mala vynutit’ pravidelnym penale,
Komisia moze stanovit’ kone¢ntl vysku pravidelného penale, ktora je niz$ia, ako by bolo

penale podl'a povodného rozhodnutia.

Clanok 17

Premlcacia doba na ukladanie pokut a pravidelného pendle

Na pravomoci prenesené na Komisiu ¢ldnkami 15 a 16 sa vzt'ahuje patro¢nd premlcacia

doba.
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Premlcacia doba uvedena v odseku 1 zacina plynut’ diiom, ked’ doslo k neplneniu
povinnosti. V pripade trvajiceho alebo opakovaného neplnenia povinnosti v§ak premlcacia

doba zacina plynat’ diiom, kedy bolo neplnenie povinnosti ukoncené.

Kazdé¢ opatrenie Komisie alebo prislusného organu ¢lenského Statu prijaté na ucely
vySetrovania alebo konania v suvislosti s neplnenim povinnosti prerusi plynutie premlcace;j

doby na ukladanie pokut alebo pravidelného penale.

Po kazdom preruseni za¢ne preml¢acia doba plynat odznovu. Premlcacia doba

na ukladanie pokut alebo pravidelného penale vSak uplynie najneskor v den, ked’ doba
rovnajuca sa dvojnasobku premlcacej doby uplynula bez toho, aby Komisia ulozila pokutu
alebo pravidelné penéle. Uvedena doba sa prediZi o ¢as, podas ktorého bola premléacia

doba pozastavena podl'a odseku 4.

Premlc¢acia doba na ukladanie pokut alebo pravidelného penéle sa pozastavuje na obdobie,
pocas ktorého je rozhodnutie Komisie predmetom konania na Sidnom dvore Eurdpske;j

unie (d’alej len ,,Sudny dvor®).

Clanok 18

Premlcacia doba na vymahanie pokut a pravidelného pendle

Na pravomoc Komisie vymahat’ rozhodnutia prijaté podl'a ¢lanku 15 alebo 16 sa vztahuje

patrocna premlcacia doba.
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2. Premlcacia doba uvedena v odseku 1 zacina plynut’ diom nadobudnutia pravoplatnosti

rozhodnutia.
3. Premlcacia doba na vymahanie pokut a pravidelného penale sa prerusuje:

a)  oznadmenim rozhodnutia, ktorym sa meni pévodna vyska pokuty alebo pravidelného

penale alebo ktorym sa zamieta ziadost’ 0 zmenu tejto sumy;

b)  kazdym opatrenim Komisie alebo ¢lenského Statu konajuceho na ziadost’ Komisie,

ktorym sa ma vymahat’ zaplatenie pokuty alebo pravidelného penale.
Po kazdom preruseni za¢ne premlcacia doba plynut’ odznovu.
4. Premlc¢acia doba na vymahanie pokut a pravidelného pendle sa pozastavuje:
a)  pocas povolenej lehoty na zaplatenie;

b)  kym je na zéklade rozhodnutia Stdneho dvora alebo na zéklade rozhodnutia

vnutro$tatneho sudu pozastavené vymahanie platby.
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Clanok 19
Pravo na vypocutie a pravo na pristup k spisu v konani

o ulozeni pokut alebo pravidelného pendle

Pred prijatim rozhodnutia podl'a ¢lanku 15 alebo 16 poskytne Komisia nadobtudatel'ovi

licencie prilezitost’ na vypocutie v suvislosti s udajnym neplnenim povinnosti.

Nadobudatel’ licencie moze predlozit’ pripomienky k udajnému neplneniu povinnosti
v primeranej lehote stanovenej Komisiou. T4to lehota nesmie byt’ kratSia ako 14 dni

od oznamenia vyzvy na predloZenie pripomienok.

Vo svojich rozhodnutiach podrla ¢lanku 15 alebo 16 vychddza Komisia len z argumentov,

ku ktorym dotknuté strany mali moznost’ vyjadrit’ pripomienky.

V konaniach sa plne reSpektuje pravo tychto stran na obhajobu. Maji pravo na pristup

k spisu Komisie za podmienok dohodnutého spristupnenia s vyhradou opravneného
zadujmu nositela prav alebo nadobudatel’a licencie alebo akejkol'vek inej dotknutej osoby
na ochrane ich citlivych obchodnych informacii a obchodného tajomstva. Komisia ma

v pripade nezhody medzi stranami prdvomoc prijimat’ rozhodnutia stanovujuce takéto

podmienky dohodnutého spristupnenia.
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Pravo na pristup k spisu Komisie uvedené v prvom pododseku sa nevztahuje na doverné
informdcie a interné dokumenty Komisie, inych prislusnych organov alebo organov
verejnej moci Clenskych Statov. Pravo na pristup k spisu sa najméa nevzt'ahuje

na koreSpondenciu medzi Komisiou a tymito organmi.

Ziadne ustanovenie tohto odseku nebrani Komisii v tom, aby zverejnila a vyuzivala

informéacie potrebné na preukdzanie neplnenia povinnosti.

5. Ak to Komisia povazuje za potrebné, moze vypocut’ aj iné fyzické alebo pravnické osoby,
ako je nadobudatel licencie. Ziadosti takychto 0sdb o vypocutie sa vyhovie, ak tieto osoby

preukazu dostatocny zaujem.

Clanok 20

Uverejnenie rozhodnuti o pokutdch a pravidelnom pendle

1. Komisia uverejituje v Uradnom vestniku Eurépskej uinie rozhodnutia, ktoré prijme podla
¢lanku 15 alebo 16. V takomto uverejneni sa uvedie hlavny obsah rozhodnutia vratane
akejkol'vek ulozenej pokuty alebo pravidelného pendle a, ak je to riadne odovodnené,

nazvy stran.
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Pri uverejneni uvedenom v odseku 1 sa zohl'adnia prava a opravnené zdujmy nositel’a prav,
nadobudatel’a licencie alebo akychkol'vek tretich stran na ochranu ich dovernych
informacii, a toto uverejnenie musi byt’ v sulade s pravom Unie o ochrane osobnych

udajov.

Clanok 21

Preskumanie pokut alebo pravidelného penale Sudnym dvorom

Podra ¢lanku 261 ZFEU ma Stdny dvor neobmedzent pravomoc preskiimavat’ rozhodnutia

Komisie ukladajace pokuty alebo pravidelné penale. Stidny dvor méze zrusit, znizit’ alebo zvysit

ulozent pokutu alebo ulozené pravidelné penale.

Clanok 22

Podavanie sprav o vautrosStatnych nutenych licencidch

Ak bola vnutrostatna natend licencia udelend na ucely rieSenia vnutrostatnej krizovej alebo
nadzovej situacie, ktord svojou povahou zodpoveda krizovej alebo nidzove;j situacii, ktoré
patria do rozsahu pdsobnosti krizového alebo niidzového mechanizmu Unie, dotknuty
Clensky stat bez zbytocného odkladu informuje Komisiu o udeleni tejto licencie.

Informaécie, ktoré sa maju poskytnut’, musia obsahovat’:
a)  ucel vnutroStatnej nutenej licencie a jej pravny zaklad vo vnuatroStatnom prave;

b)  nazov a adresu nadobudatela licencie;
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c)  dotknuté produkty a, pokial’ je to mozné, dotknuté prava dusevného vlastnictva

a nositel’a prav;
d) odmenu, ktord sa ma zaplatit’ nositel'ovi prav;
e) mnozstvo produktov, ktoré sa maji dodat’ na zaklade licencie;
f)  trvanie licencie.
Clanok 2 ods. 4 sa uplatituje mutatis mutandis.

2. Clenské §taty informuja Komisiu o vnutro§tatnom organe, ktory je povereny poskytovanim
informdcii podl'a odseku 1. Komisia uverejni zoznam tychto vnuatrostatnych orgédnov

na svojom webovom sidle.

Cldnok 23
Postup vyboru
1. Komisii pomaha vybor. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) &. 182/2011.
2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa &lanok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
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3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa &lanok 8 nariadenia (EU) ¢&. 182/2011

v spojeni s jeho ¢lankom 5.

4. Ak vybor nevyda ziadne stanovisko, Komisia neprijme navrh vykonavacieho aktu

a uplatiiuje sa ¢lanok 5 ods. 4 treti pododsek nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Clanok 24
Zmeny nariadenia (ES) ¢. 816/2006

Nariadenie (ES) ¢. 816/2006 sa meni takto:
1. Vklada sa tento ¢lanok:

,,Clanok 18a

Nutena licencia Unie

1. Odchylne od ¢lanku 1 druhého pododseku, ¢lanku 2 bodu 4 a ¢lanku 3 mdéze Komisia
udelit’ niitent licenciu uplatnitelnt na cela Uniu, ak st &innosti vyroby a predaja
na vyvoz realizované v roznych ¢lenskych statoch, a preto by si vyzadovali ntitené

licencie na ten isty vyrobok vo viac ako jednom ¢lenskom State.
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Ziadost o ntitent licenciu Unie uvedent v odseku 1 tohto ¢lanku méze podat’
ktokol'vek. Odchylne od ¢lanku 6 ods. 1 a 2 sa tato ziadost’ predkladd Komisii.
Ziadost’ musi spiiiat’ poziadavky stanovené v ¢lanku 6 ods. 3 pism. a) aZ f)

a Specifikovat’ ¢lenské Staty, v ktorych sa maju vykonavat ¢innosti vyroby a predaja

na vyvoz vyrobku, na ktory sa ma vztahovat’ nitend licencia Unie.
Clanky 7, 8, 9 a 12 sa uplatiuju mutatis mutandis.

Ntena licencia Unie uvedena v odseku 1 tohto ¢lanku podlicha podmienkam

stanovenym v ¢lanku 10 a uvadza sa v nej, Ze sa uplatiiuje v celej Unii.
Komisia prostrednictvom vykonavacieho aktu:

a)  udeli natent licenciu Unie uvedent v odseku 1;

b)  zamietne Ziadost’ o niiten licenciu Unie predlozena podl'a odseku 2;
¢)  zmeni alebo ukonéi niitent licenciu Unie udelend podl'a pismena a).

V pripadoch uvedenych v prvom pododseku pism. b) sa ¢lanok 11 uplatiiuje mutatis

mutandis.

10498/2/25 REV 2 76

SK



V pripadoch uvedenych v prvom pododseku pism. c¢) sa ¢lanok 5 pism. c) a ¢lanok

16 uplatituju mutatis mutandis.

Vykonavacie akty uvedené v prvom pododseku sa prijmu v sulade s postupom

preskiimania uvedenym v ¢lanku 18b ods. 2.

V pripade riadne odévodnenych zavaznych a naliechavych dovodov tykajucich sa
vplyvu problémov v oblasti verejného zdravia, ktoré sa maju riesit’, prijme Komisia
okamzite uplatniteI'né vykonavacie akty v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku

18b ods. 3.«
2. Vklada sa tento ¢lanok:

Cldanok 18b
Postup vyboru

1. Komisii pomaha vybor (d’alej len ,,Vybor pre natené licencie®). Uvedeny vybor je

vyborom v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) &. 182/2011.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatituje sa ¢lanok 8 nariadenia (EU) &. 182/2011

v spojeni s jeho ¢lankom 5.
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4. Ak vybor nevyda ziadne stanovisko, Komisia neprijme ndvrh vykonavacieho aktu

a uplatiiuje sa ¢lanok 5 ods. 4 treti pododsek nariadenia (EU) ¢. 182/2011.«
3. Vklada sa tento ¢lanok:

,,Clanok 18¢

Uplatnitelnost na Spojené kralovstvo a v Spojenom kralovstve, pokial ide o Severné Irsko

Postup udelovania natenej licencie Unie podla ¢lanku 18a a nitena licencia Unie udelena
podla uvedeného ¢lanku sa neuplatiiuje na Spojené kralovstvo, pokial ide o Severné Irsko,
a v Spojenom kralovstve, pokial’ ide o Severné frsko. Spojené kralovstvo, pokial ide

o Severné frsko, zabezpeti, aby sa produkty vyrobené na zaklade takejto licencie
nedovazali do Unie alebo Severného frska v stilade s ¢lankom 13, a prijme na tento tcel

potrebné opatrenia v sulade s ¢lankom 14.%.

Clanok 25

Hodnotenie

Komisia do posledného diia treticho roka nasledujiceho po udeleni prvej natenej licencie Unie
v stlade s ¢lankom 7 predlozi Eurdpskemu parlamentu, Rade a Eurdpskemu hospodéarskemu

a socidlnemu vyboru hodnotiacu spravu o uplatiiovani tohto nariadenia.
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Komisia pravidelne, a po prvykrat do 31. decembra 2027, posudzuje, ¢i je zoznam v prilohe
aktudlny, a to najma v suvislosti s polovodi¢mi pre zdravotnicke vybavenie. Vo vhodnych

pripadoch moze predlozit’ navrhy na zmenu prilohy.

Kazdych pit’ rokov od ... [den nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia] Komisia podava

Europskemu parlamentu a Rade spravu o posudeniach vykonanych podl'a druhého odseku.

Clanok 26

Nadobudnutie vucinnosti

Toto nariadenie nadobtida u¢innost’ dvadsiatym dilom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom

vestniku Europskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vsetkych ¢lenskych statoch.

V..
Za Europsky parlament Za Radu
predsednicka predseda/predsednicka
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PRILOHA

Zoznam krizovych alebo nidzovych mechanizmov Unie, krizovych alebo nadzovych rezimov

a poradnych organov

Krizovy alebo nudzovy rezim Unie

Krizovy alebo nudzovy rezim

Poradny organ

1. Nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (EU) 2022/2371
z 23. novembra 2022 o zdvaznych
cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia,
ktorym sa zruSuje rozhodnutie

¢. 1082/2013/EU

Nudzova situacia v oblasti
verejného zdravia na Grovni
Unie formalne uznana
vykonavacim aktom Komisie
(¢lanok 23 nariadenia (EU)
2022/2371)

Vybor pre zdravotnu
bezpecnost’ (¢lanok 4
nariadenia (EU)
2022/2371)

2. Nariadenie Rady (EU) 2022/2372
z 24. oktébra 2022 o ramci opatreni
na zabezpecenie dodavok
prostriedkov zdravotnickych
protiopatreni dolezitych v krizovej
situdcii v pripade nudzove;j situacie

Unie

v oblasti verejného zdravia na urovni

Nudzovy ramec aktivovany
nariadenim Rady (€lanok 3
nariadenia (EU) 2022/2372)

Rada pre zdravotné krizy
(¢lanok 5 nariadenia
(EU) 2022/2372)

3. Nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (EU) 2024/2747
z 9. oktdbra 2024, ktorym sa
stanovuje ramec opatreni tykajucich
sa nidzovej situdcie na vnutornom
trhu a jeho odolnosti a ktorym sa
meni nariadenie Rady (ES)

¢. 2679/98 (akt o nudzovej situdcii
na vnutornom trhu a jeho odolnosti)

Nudzovy rezim na vnutornom
trhu aktivovany vykonavacim
aktom Rady (¢lanok 18
nariadenia (EU) 2024/2747)

Rada pre nudzové
situdcie a odolnost’
na vnatornom trhu
(¢lanok 4 nariadenia
(EU) 2024/2747)
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