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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. PASIULYMO APLINKYBES
. Pasiilymo pagrindimas ir tikslai

Nematerialusis turtas, kaip antai iSradimai, komercinés paslaptys ir praktin¢ patirtis, yra ES
ekonomikos ir konkurencingumo pamatas. Remiant ES inovacijas ir kuriant tinkamag
investicijoms aplinkg ypac svarbios yra patenty teisés. Kad Europos inovacijos klestéty, reikia
sukurti tvirta, nuspéjamg ir lankscig teising¢ sistema, kuria reglamentuojamos intelektinés
nuosavybés teisés (iskaitant patentus). Bendrojo patento sistema padeda toliau tobulinti ir
derinti ES patenty srities ES teising sistemg. Tuo neapsiribojant, Komisijos veiksmy plane dél
intelektinés nuosavybés teisiy nustatytos kelios patenty teisés sritys, kurias reikia toliau
tobulinti ir derinti. Viena i$ Siy sri¢iy yra priverstinis licencijavimas. COVID-19 krizé parode,
kad esminis patenty sistemos elementas yra tinkama patenty teisiy ir kity teisiy bei interesy
pusiausvyra. COVID-19 krizés metu susidiré prieSingi interesai — de¢l galimybés naudotis
sveikatos produktais ir dél paskaty kurti inovacijas, kurios yra labai svarbios kuriant naujus
sveikatos produktus, tokius kaip vakcinos ir terapinés priemongs, iSsaugojimo. Pandemija |
diskusija jtrauké dar viena elementg: kokj vaidmen;j intelektinés nuosavybés teisés galéty ir
turéty atlikti per krize. Kitaip tariant, iSkilo klausimas: kaip iSsaugoti inovacijy kiirimo
pusiausvyra ir paskatas kartu uztikrinant galimybe greitai pasinaudoti ypatingos svarbos
produktais ir technologijomis kriziy metu, net nesudarius savanorisSky susitarimy? Sprendima
jau galima rasti patenty teiséje — tai yra priverstinis licencijavimas.

Priverstine licencija yra galimybé vyriausybei leisti tre€iajai Saliai naudoti patenta negavus
teisiy turétojo leidimo, laikantis tam tikry salygy. Todél priverstinis licencijavimas gali
papildyti dabartines ES pastangas padidinti savo atsparumg krizéms. Po COVID-19 krizés ES
pateiké keleta ES kriziy valdymo priemoniy, pavyzdziui, pasitilyma dél reglamento, kuriuo
nustatoma bendrosios rinkos veikimo uztikrinimo ekstremaliosiose situacijose priemoné
(SMEJ), arba 2022 m. spalio 24 d. Tarybos reglamenta (ES) 2022/2372, kuriuo nustatoma
krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy tiekimo uZtikrinimo ekstremaliosios
visuomenés sveikatos situacijos Sajungos lygmeniu atveju priemoniy sistema. Sios priemonés
suteikia ES galimybe uZtikrinti galimybe naudotis produktais, reikalingais krizei vidaus
rinkoje jveikti. Siomis priemonémis orientuojamasi j savanoriskus metodus. Kaip matyti i§
COVID-19 krizes, savanoriski susitarimai tebéra veiksmingiausia priemoné, leidZianti greitai
gaminti patentais saugomus produktus, taip pat kriziy metu. Taciau gali biiti atvejy, kai tokie
savanoriSki susitarimai néra galimi arba néra tinkami. Tokiomis aplinkybémis tinkamas
sprendimas gali biiti priverstinis licencijavimas, kuriuo suteikiama galimybé greitai gaminti
produktus, reikalingus krizei jveikti. Taciau siekiant uZtikrinti, kad tokie produktai galéty
laisvai cirkuliuoti vidaus rinkoje ir pasiekti visus, kuriems jy reikia, priverstinis licencijavimas
turi biti vykdomas ES lygmeniu.

Priverstinis licencijavimas atliecka dvejopa vaidmenj; — juo gali biiti skatinama sudaryti
savanoriSkus susitarimus ir suteikiama galimybé gaminti produktus, reikalingus krizei jveikti
nesant (tinkamy) savanoriS$ky susitarimy. Taciau tam, kad priverstinis licencijavimas galéty
atlikti §] vaidmenj, ES turi biiti sukurta veiksminga priverstinio licencijavimo sistema, galinti
remtis bendraja rinka, papildanti ES kriziy valdymo priemones ir atitinkanti tarptautinius ES
]sipareigojimus.

Sutartyje dél intelektinés nuosavybés teisiy aspekty, susijusiy su prekyba (toliau — TRIPS
sutartis) nustatyta tarptautiné priverstinio licencijavimo teisiné sistema. TRIPS sutarties 31
straipsnyje numatyta su vidaus rinka susijusio priverstinio licencijavimo sistema, o TRIPS
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sutarties 31a straipsnyje numatytos farmacijos produkty gamybos ir eksporto j Salis, turincias
problemy visuomengs sveikatos srityje, priverstinio licencijavimo taisyklés.

Siuo metu vidaus rinkai skirtas priverstinis licencijavimas néra suderintas visoje ES — tai
pasakytina ir apie bendraji poveikj turincius Europos patentus. Vietoje to taikoma daug su
priverstiniu licencijavimu susijusiy skirtingy nacionaliniy taisykliy ir procedury. Nacionalinés
taisyklés neturi pakankamos teritorinés aprépties, nes produktai, pagaminti pagal priversting
licencijg vienoje valstybéje naréje, negali buti tiekiami kitai valstybei narei arba gali biiti
tiekiami tik ribotais kiekiais. Nacionalinés procediiros taip pat skiriasi viena nuo kitos, o
sprendimy priémimas néra koordinuojamas ES lygmeniu. Tai riboja galimybes naudotis
vidaus rinka, kad biity uztikrintas tiekimas visoje Sgjungos teritorijoje.

Siomis aplinkybémis $ia iniciatyva siekiama vidaus rinkai suteikti veiksminga priverstinio
licencijavimo kriziy valdymo tikslais sistemg. Tod¢l iniciatyva turi du pagrindinius tikslus.
Pirma, ja sieckiama sudaryti sglygas ES naudoti priverstinj licencijavimg taikant ES kriziy
valdymo priemones. Antra, ja jvedama veiksminga priverstinio licencijavimo sistema su
atitinkamomis savybémis, leidZian¢iomis greitai ir tinkamai reaguoti j krizes, su veikiancia
vidaus rinka, garantuojancia su krize susijusiy ypatingos svarbos produkty, kuriems taikomas
priverstinis licencijavimas vidaus rinkoje, tiekima ir laisva judéjima.

. Suderinamumas su toje pacioje politikos srityje galiojanciomis nuostatomis

Savo intelektinés nuosavybés veiksmy plane Komisija pabréz¢ biitinybe ,,uztikrinti, kad biity
sukurtos veiksmingos privalomy licencijy iSdavimo sistemos“. 2023 m. Komisijos darbo
programoje paskelbta apie aiskiy priverstinio patenty licencijavimo taisykliy nustatyma. Savo
2021 m. birzelio 18 d. iSvadose Taryba patvirtino, kad ES pasirengusi diskutuoti dél
priverstinio licencijavimo lankstumo vidaus rinkos ir eksporto j trecigsias Salis tikslais. Ji taip
pat patvirtino, kad reikia iSnagrinéti galimas intelektinés nuosavybés priemones ir galimybes
siekiant geriau koordinuoti tarpvalstybiniy kriziy valdyma. 2021 m. lapkri¢io mén.
rezoliucijoje Europos Parlamentas paragino Komisijg ,,analizuoti ir ieSkoti galimy varianty
privalomo licencijavimo ES veiksmingumui ir geresniam koordinavimui uZtikrinti®.

TRIPS sutartyje nustatyta tarptautiné priverstinio licencijavimo teisiné sistema. Si iniciatyva
grieztai atitinka TRIPS sutarties ribas. Nors bendrojo patento sistema siekiama dar labiau
suderinti patenty srities ES teise, priverstinio licencijavimo klausimas paliekamas
reglamentuoti nacionalinés teisés aktais. Siuo metu yra dar trys ES teisés aktai, kuriuose yra
nuostaty dél priverstinio licencijavimo:

. 1994 m. liepos 27 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr.2100/94 dél augaly veisliy
teisinés apsaugos Bendrijoje: Sio reglamento 29 straipsnyje numatyta galimybé
Bendrijos augaly veisliy tarnybai suteikti priversting augaly veisliy teisinés apsaugos
Bendrijoje licencija valstybés narés, Komisijos arba ES lygmeniu jsteigtos
organizacijos praSymu;

J 1998 m. liepos 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/44/EB dél teisinés
biotechnologiniy iSradimy apsaugos: S§ios direktyvos 12 straipsnyje numatyta
galimybé praSyti priverstinés licencijos, jei selekcininkas negali naudoti augaly
veislés nepazeisdamas patento arba jei su biotechnologiniu iSradimu susijusio patento
turétojas negali juo naudotis nepaZeisdamas ankstesnés augaly veisliy teisinés
apsaugos;

. 2006 m. geguzés 17d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 816/2006 d¢l patenty, susijusiy su farmacijos produkty, eksportuojamy i
Salis, turinCias problemy visuomenés sveikatos srityje, gamyba, priverstinio
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licencijavimo: Siuo reglamentu nustatoma procediira, pagal kurig iSduodamos
priverstinés licencijos patentams ir papildomos apsaugos liudijimams, susijusiems su
farmacijos produkty gamyba ir prekyba, kai Sie produktai yra skirti eksportui
] nustatytus kriterijus atitinkanc¢ias importuojancias Salis, kurioms ty produkty reikia
visuomengs sveikatos problemoms spresti.

Sis pasililymas neturi poveikio pirmiesiems dviem pirmiau minétiems ES teisés aktams.
Pasitlymu biity i$ dalies pakeistas Reglamentas (EB) Nr. 816/2006 siekiant jtraukti galimybeg
naudoti Komisijos iSduotg priversting tarpvalstybinio gamybos proceso licencija, taikoma
Sajungos teritorijoje.

Valstybés narés nacionalinés teisés aktuose jgyvendino skirtingas priverstinio licencijavimo
sistemas, kurios taikomos tik jy nacionalingje teritorijoje. Pasitilymu nedaromas poveikis
$ioms nacionalinéms priverstinio licencijavimo sistemoms. Siame pasidlyme nustatyta
Sajungos priverstinio licencijavimo sistema nesiekiama spresti tik nacionaliniy kriziy. Vietoje
to pasiilymu siekiama spresti tarpvalstybinj aspekta Europos Sagjungoje turinCias krizes,
kurios nepatenka | nacionaliniy priverstinio licencijavimo sistemy taikymo srit;.

Sis pasialymas yra dalis ES patenty dokumenty rinkinio, kuriame taip pat numatyta nustatyti
bendry papildomos apsaugos liudijimy sistemg ir esminiy standarto patenty iniciatyva.
Pasitlymu papildoma bendrojo patento sistema ir tai yra svarbus Zingsnis bendrosios patenty
rinkos uZzbaigimo link. Atsizvelgiant | tai, kad artéjama prie bendrosios patenty rinkos
uzbaigimo, priverstinio licencijavimo iniciatyva siejasi su jvairiomis ES kriziy valdymo
priemoneémis ir tarptautiniais jsipareigojimais bei diskusijomis dél intelektinés nuosavybés
teisiy ir priverstinio licencijavimo.

. Suderinamumas su kitomis Sajungos politikos sritimis

Komisija neseniai pateiké pasiiilymus, kaip padidinti ES atsparumg krizéms ir geriau
uztikrinti gerai veikiancias tiekimo grandines bendrojoje rinkoje. Tuo klausimu galima
nurodyti Siuos svarbius ES teisés aktus:

. Pasitlymag dél reglamento, kuriuo nustatoma bendrosios rinkos veikimo uZztikrinimo
ekstremaliosiose situacijose priemone (SMEI);
. 2022 m. lapkri¢io 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2022/2371

del dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai, kuriuo panaikinamas
Sprendimas Nr. 1082/2013/ES;

. 2022 m. spalio 24 d. Tarybos reglamentg (ES) 2022/2372 d¢l priemoniy sistemos,
skirtos krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy tiekimui uZtikrinti
susidarius Sgjungos lygmens ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai (toliau —
Reglamentas deél ekstremaliojoje situacijoje taikomy priemoniy sistemos);

o Pasitilyma dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo nustatoma Europos
puslaidininkiy ekosistemos stiprinimo priemoniy sistema (toliau — Lusty aktas).

Sie teisés aktai gali bati laikytini arba kriziy valdymo priemonémis, arba teisés aktais,
kuriuose nustatytas kriziy valdymo mechanizmas, kuriuo nustatomi ekstremaliyjy situacijy
valdymo mechanizmai siekiant uZtikrinti ypatingos svarbos produkty tiekimg ir prieinamuma
bendrojoje rinkoje. Né viena 1§ Siy ES kriziy valdymo priemoniy aiSkiai neapima priverstinio
licencijavimo naudojimo krizei jveikti. Siuo pasiilymu priverstinis licencijavimas
paver¢iamas viena 1§ priemoniy, skirty reaguoti | krize pagal atitinkamas ekstremaliyjy
situacijy valdymo sistemas, glaudziai susiejant priverstinj licencijavimg su ES kriziy valdymo
priemonémis.
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Pagal farmacijos teisés akty reformg taip pat numatomas reguliavimo duomeny ir rinkos
apsaugos sustabdymas, kai priverstiné licencija iSduodama su vaistu susijusiam patentui
siekiant spresti ekstremaligjg visuomeneés sveikatos situacijg (zr. Direktyvos (ES) XXX/XX
[COM(2023)192] 80 straipsnio 4 dalj). Tai padidina priverstinés licencijos veiksminguma,
nes reguliavimo duomeny ir rinkos apsaugos taisyklés gali trukdyti iSduoti leidimus dél
generiniy vaisty.

2. TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPAI
. Teisinis pagrindas

Pasitilymas grindziamas Sutarties d¢l ES veikimo (toliau — SESV) 114 ir 207 straipsniais.
Pagal SESV 114 straipsnj Europos Parlamentas ir Taryba jgaliojami priimti priemones
valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty nuostatoms, skirtoms vidaus rinkos sukiirimui ir
veikimui, suderinti. SESV 207 straipsniu ES suteikiami jgaliojimai bendrosios prekybos
politikos srityje, taip pat intelektinés nuosavybés teisiy srityje, kuri yra svarbi, nes pasitilymas
turi jtakos Reglamentui (EB) Nr. 816/2006, susijusiam su priverstiniu vaisty licencijavimu
eksporto j trecigsias Salis tikslais.

. Subsidiarumo principas (neiSimtinés kompetencijos atveju)

ES lygmens veiksmai pateisinami siekiant uztikrinti sklandy bendrosios rinkos veikimg kriziy
metu. Siuo metu valstybés narés gali veikti tik nacionaliniu lygmeniu, t.y. jos gali isduoti
priversting licencijg tik savo teritorijoje. To gali pakakti tik nacionaliniy kriziy, kai krizé¢ kyla
ir gamybos pajégumai yra toje pacioje valstybéje naréje, atveju. Taciau to nepakaks, kai krizé
turés tarpvalstybinj aspekta, — manoma, kad tai yra labai tikétina dél tarpvalstybiniy tiekimo
grandiniy paplitimo. Valstybiy nariy negeb¢jimas tinkamai spresti tarpvalstybini aspekta
turin¢ios krizés kyla i§ nacionaliniy priverstinio licencijavimo sistemy teritoriSkumo ir
skirtingy, kartais neoptimaliy, priverstinio licencijavimo sistemy, taikomy krizei jveikti.
Sitllomais ES veiksmais S$ie konkretis klausimai bus sprendziami sukuriant Sgjungos
priversting licencija su supaprastinta procediira. Nesiimant veiksmy ES lygmeniu, valstybés
narés ir toliau biity pazeidZiamos tarpvalstybinj aspektg turinCiy kriziy. ES priverstinio
licencijavimo sistemos sukiirimas padés didinti ES atsparuma, nes suteiks papildomag
kolektyving priemong, papildysiancig kitas kriziy valdymo priemones, pavyzdziui, SMEI arba
Reglamenta dé¢l ekstremaliojoje situacijoje taikomy priemoniy sistemos.

. Proporcingumo principas

Reglamento, kuriuo nustatoma Sajungos priverstinio licencijavimo kriziy valdymo tikslais
sistema, priémimas nevirsija to, kas biitina nustatytiems tikslams pasiekti. Apsiribojama tais
aspektais, kuriy valstybés narés vienos negali patenkinamai pasiekti ir dél kuriy ES gali veikti
veiksmingiau bei naSiau ir kurti didesne pridéting verte. Iniciatyvos tikslas — sukurti Sgjungos
priverstinio licencijavimo sistema, galinCig padéti spresti tarpvalstybini aspekta turincias
krizes ir papildancig esamas priverstinio licencijavimo nacionalines sistemas, kuriy paskirtis
néra kriziy sprendimas. Todél pasiiilymas apsiriboja tuo, kas biitina siekiant iSspresti
tarpvalstybinj aspekta turinCig krize, ir tai bty taikoma tik tada, kai tokiy veiksmy
nejmanoma jgyvendinti nacionaliniu lygmeniu arba kai toks jgyvendinimas biity
neveiksmingas.

. Priemonés pasirinkimas

Pasirinkta priemoné — reglamentas, kuriuo nustatoma priverstinio licencijavimo kriziy
valdymo ES lygmeniu tikslais sistema ir jos inicijavimo taisyklés, procediiros ir salygos. Ja
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nekei¢iamos valstybiy nariy nacionalinés priverstino licencijavimo sistemos, bet uztikrinamas
suderinamumas su kitomis kriziy ir ekstremaliyjy situacijy priemonémis ES lygmeniu ir ji
visiSkai atitinka TRIPS sutartyje nustatytus tarptautinius priverstinio licencijavimo
reikalavimus.

Alternatyviis reglamentavimo metodai, pvz., direktyva, kuria suderinamos valstybiy nariy
nacionalinés priverstinio licencijavimo sistemos, nelaikomi tinkamais.

Pirma, direktyva leisty pasiekti tik tam tikrg suderinimo lygj. Svarbiy priverstinio
licencijavimo aspekty suderinimas galéty padéti patobulinti nacionaliniy sistemy savybes ir
padaryti jas aiSkesnes, taCiau uz tai, kad buty nustatyta, ar krizé yra ir ar reikia iSduoti
priversting licencija, ir toliau bty atsakingos valstybiy nariy kompetentingos institucijos.
Todeél kilty pavojus, kad dél esamy nacionalinés teisés procesy ir teisminiy tradicijy skirtumy
direktyva bus jgyvendinta ir taikoma nevienodai.

Antra, priémus direktyva biity tik i§ dalies pagerinta tarpvalstybinio produkty tiekimo padétis
deél to, kad priverstiné licencija, iSduota tieck gamybos Salyje, tieck importuojancioje Salyje,
buty pagrista suderintomis taisyklémis. Taciau kadangi netaikomas patento teis€s
iSnaudojimas, vis tiek reikéty keliy priverstiniy licencijy visose gaminanciose ir
importuojanciose valstybése narése.

Kitomis priemonémis, pavyzdziui, rekomendacijomis, kuriomis siekiama suvienodinti
nacionalinés teisés aktus, nebiity patenkinamai sprendziamos nei priverstinio licencijavimo
ES susiskaidymo, nei nepakankamo nacionalinés priverstinés licencijos teritorinés aprépties ir
suderinamumo su esamomis ir busimomis ES kriziy valdymo priemonémis ES lygmeniu
problemos.

3. EX POST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS
SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI
. Konsultacijos su suinteresuotosiomis Salimis

2022 m. balandzio 1-29 d. Komisija pateike kvietimg teikti informacijg, kad surinkty vieSojo
ir privaciojo sektoriy suinteresuotyjy Saliy pozilirius, nuomones ir jrodymus. Atsiliepimus
pateiké 57 suinteresuotosios Salys.

Europos Komisija taip pat surengé atviras vieSas konsultacijas — jos vyko 2022 m. liepos 7 d.
— 2022 m. rugséjo 29 d. Siomis vieSomis konsultacijomis buvo sickiama surinkti visy
suinteresuotyjy Saliy nuomones, kaip sukurti veiksmingiausig priverstinio licencijavimo
sistema ES ir uZtikrinti, kad ji baty tinkama spresti krizes visoje ES ir pasaulyje. Sios
konsultacijos buvo prieinamos Komisijos geresnio reglamentavimo portale ir atviros visiems.
Per vieSas konsultacijas gauti 74 atsakymai. Kaip matyti 1§ vieSy konsultacijy rezultaty, didelé
dauguma respondenty mano, kad valdZios institucijos turéty turéti teise¢ leisti gaminti
ypatingos svarbos produktus pagal priversting licencijg. Respondentai paprastai labiau
pasisako uz tai, kad Europos institucijoms bity suteiktas koordinavimo, o ne sprendimy
priemimo vaidmuo. Tai galima paaiskinti tuo, kad sprendimy priémimo vaidmeniui menka
pritarimg iSreiSké verslo ir pramonés atstovai, kurie yra dominuojanti konsultacijy
respondenty grupe. Dél ES gebéjimo kovoti su krizémis suinteresuotosios Salys galimybe
i8duoti priversting licencija ES lygmeniu, kaip sitiloma Sioje iniciatyvoje, i§ esmés vertina
palankiau nei priverstinés licencijos iSdavimg nacionaliniu lygmeniu. Suinteresuotyjy Saliy
nuomonés S$iuo klausimu akivaizdziai skiriasi. Pramonés atstovai tam iSreiSké menka
pritarimg — dauguma jmoniy ir verslo asociacijy mano, kad poveikis biity neigiamas. Taciau
né vienas kity kategorijy respondentas nemano, kad poveikis biity neigiamas. Didzioji
dauguma mano, kad jis biity teigiamas.
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. Tiriamyjy duomeny rinkimas ir naudojimas

2022 m. kovo mén. Komisija pradéjo tyrima ,Priverstinis intelektinés nuosavybeés teisiy
licencijavimas® [CEIPI(2023)]. Tyrimo tikslas buvo padéti Komisijai nustatyti galimas su
priverstiniu licencijavimu ES susijusias problemas ir nustatyti bei jvertinti politikos galimybes
suderinamumui ir veiksmingumui §ioje srityje didinti. Siuo tikslu tyrimu buvo siekiama rinkti
duomenis atliekant tyrimy analize, atvejy tyrimus, pokalbius su suinteresuotosiomis Salimis
bei surengiant du praktinius seminarus. Tyrimg atliko Tarptautiniy intelektinés nuosavybés
studijy centras (CEIPI), Strasbiro universitetas (UNISTRA), Poveikio licencijavimo
iniciatyva (Impact Licensing Initiative — ILI) ir ,,Ecorys Nederland BV* (ECORYY).

Tyrimo metu valstybiy nariy eksperty buvo paprasyta uzpildyti klausimyng. Klausimai buvo
susije su nacionaline priverstinio licencijavimo patirtimi, priverstiniy licencijy taikymo sritimi
ir procediiriniais aspektais. Be to, buvo surengti 25 i§ dalies struktiiruoti pokalbiai su
nacionaliniais ekspertais, akademinémis bendruomenémis, politikos atstovais ir pramonés
ekspertais. Per Siuos pokalbius buvo orientuojamasi j ,neskelbiamy“ duomeny apie
priverstinio licencijavimo nacionalines procediras ir teisinius reikalavimus rinkima.

Surengti du praktiniai seminarai:

o pirmasis seminaras ,Informacijos apie konkreCius priverstiniy licencijy atvejus
rinkimas keiCiantis nuomonémis ir patirtimi intelektinés nuosavybés teisiy srityje*
surengtas Briuselyje 2022 m. balandZio 28-29 d.;

o antrasis seminaras ,,Priverstinio licencijavimo politikos galimybés Europoje krizés
atveju* surengtas taip pat Briuselyje 2022 m. birzelio 9—10 d.

IS viso abiejuose seminaruose dalyvavo 24 dalyviai, atstovaujantys skirtingy valstybiy nariy
patentiniams patikétiniams, politikos pareigiinams ir jvairiy pramonés Saky atstovams.

. Poveikio vertinimas

Buvo atliktas iniciatyvos poveikio vertinimas, dé¢l kurio 2023 m. vasario 3 d. Reglamentavimo
patikros valdyba pateiké teigiama nuomong su iSlygomis. Be politikos galimybés, kurioje
politikos pakeitimai nenumatomi, poveikio vertinime apsvarstytos dar keturios politikos
galimybes.

o 1 galimybé. Rekomendacija dél priverstinio licencijavimo kriziy valdymo tikslais.
Taip buty nustatyta geroji nacionaliné priverstinio licencijavimo praktika, kuria buty
prisidedama prie kriziy valdymo, ir geroji koordinavimo praktika siekiant plésti jos
taikyma valstybése narése. Si galimybé laikoma nepakankama, nes ji neturéty
pakankamo suderinimo poveikio ir tinkamos teritorinés aprépties. Be to, pagal ja
priverstinis licencijavimas nebiity visiskai jtrauktas j ES kriziy valdymo priemones.

J 2 galimybé. Priverstinio licencijavimo kriziy valdymo tikslais nacionaliniy teisés
akty suderinimas. Teisékiiros iniciatyva bity suderinti nacionalinés teisés aktai,
susije su priverstinés licencijos i8davimo kriziy valdymo tikslais pagrindu, taikymo
sritimi, tvarka ir saglygomis. Priverstinis licencijavimas ir toliau priklausyty valstybiy
nariy kompetencijai ir turéty daugiausia nacionalinj poveikj. Nors pagal Sig galimybe
biity toliau derinamos nacionalinés priverstinio licencijavimo sistemos, teritoriné
apréptis ir suderinamumas su ES kriziy valdymo priemonémis pagal Sig galimybe vis
tiek laikomi neoptimaliais.

. 3 galimybé¢. Suderinimas ir ES lygmens jpareigojanti priemone dél priverstinés
licencijos iSdavimo kriziy valdymo tikslais. Priverstiné licencija gali biti inicijuota:
1) ES lygmens sprendimu, kuriuo aktyvuojamas krizés rezimas arba paskelbiama
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ekstremalioji situacija pagal esamg ES kriziy valdymo priemon¢ (pvz., aktyvavus
ekstremaliosios situacijos rezimg pagal SMEI), arba ii) daugiau nei vienos valstybés
narés Komisijai pateiktu praSymu tarpvalstybinés krizés atveju. Komisija, padedama
atitinkamo patariamojo organo, patvirtinty aktyvavimo priemone, pagal kurig viena
ar kelios valstybés narés turéty iSduoti priverstine licencijg. Pagal 3 galimybe bty
i8duota keletas nacionaliniy priverstiniy licencijy, kuriy kiekviena bty taikoma keliy
ES Saliy arba visos ES teritorijoje. Pagal Sig galimybe teritoriné apréptis biity
tinkama ir buity uztikrintas geras suderinamumas su ES kriziy valdymo priemonémis.
Be to, pagal ja buty uztikrintas didesnis derinimas, palyginti su 2 galimybe. Taciau
Sis derinimas ir i§ jo kylantis Sgjungos priverstinés licencijos suderinamumas bei
veiksmingumas biity riboti, palyginti su optimaliu sprendimu, pateiktu pagal 4
galimybe.

J 4 galimybé. Sajungos priverstine licencija, papildanti esamas ES kriziy valdymo
priemones. Inicijavimo priezastys biity tokios pat kaip ir pagal 3 galimybe. Taciau
Komisija, padedama atitinkamo patariamojo organo, patvirtinty aktyvavimo
priemoneg, pagal kurig biuity iSduodama priverstin¢ licencija. Pagal $ig galimybe
Komisija i§duoty vieng priversting licencija su atskira procediira ir saglygomis ir ji
bty taikoma keliy ES $aliy arba visos ES teritorijoje.

Remiantis poveikio vertinimu, veiksmingiausiai ir ekonomiSkiausiai iniciatyvos tikslus
pasiekti leisty 4 galimybé. Pagal §ig tinkamiausia galimybe biity sukurta bendra Sajungos
priverstinés licencijos iSdavimo procedira, turinti krizei spresti reikalingy bruozy. Komisijos
aktyvavimo priemon¢ uztikrinty, kad salygos visoje ES biity vienodos, ir padéty iSvengti
nacionaliniy neatitikimy, kurie gali sulétinti tarpvalstybiniy kriziy sprendima arba uzkirsti
kelia jy sprendimui pagal veiksmingg priverstinio licencijavimo schema. Si bendra priverstiné
licencija buty taikoma visose atitinkamose teritorijose ir apimty tarpvalstybines situacijas. Tai
galioty ir ES rinkai, ir eksporto tikslais. Suderinamumg su ES kriziy valdymo priemonémis
uztikrinty galimybé panaudoti §iy priemoniy inicijavimo pagrindg ir Sgjungos priverstinés
licencijos aptarimas su pagal ES kriziy valdymo priemones jsteigtais (patariamaisiais)
organais. Sitlloma procediira taip pat apimty tarpvalstybinj aspektg turincias krizes ES,
nepasiekiancias ES kriziy valdymo priemonés aktyvavimo ribos (pvz., keliose valstybése
narése iSplitusig krize). Poveikio vertinime apraSytoje galimybéje procediirg taip pat galéty
inicijuoti paveikta (-os) valstybé (-s) naré (-s). Taciau po vidiniy Komisijos diskusijy
valstybés narés teisé¢ inicijuoti procediirg nebuvo jtraukta j teisekiiros procediira priimama
akta (del Sios priezasties pasililymas i§ dalies nukrypsta nuo poveikio vertinime aptartos 4
galimybes). Nuspresta, kad tik ES kriziy valdymo priemoniy taikymas biity labiau suderintas
su likusiomis ES pasirengimo krizéms politikos priemonémis ir tinkamesnis dél siilomos
priemonés iSskirtinumo. Tikétinas §io pakeitimo poveikis biity dar paprastesné inicijavimo
procediira ir didesnis patenty savininky tikrumas, kad priemoné bus aktyvuota tik dideliy ES
masto kriziy atveju. Pastarasis aspektas taip pat apriboty galimg neigiamg pasiiilymo poveikj
konkurencingumui. Dél §io pakeitimo nesusidaryty jokiy papildomy islaidy.

Pagal tinkamiausig galimybe patenty savininkams sumazeéty i§laidos ir teisinis netikrumas, nes
derybos apsiriboty dalyvavimu vienoje ES lygmens procediiroje. Potencialiems licencijos
gavejams bty naudinga centralizuota procediira ir plati licencijos teritoriné taikymo sritis,
galinti sukurti masto ekonomijg. Geresnis keitimasis informacija taip pat leisty sumaZzinti
valstybiy nariy iSlaidas, nes tai padéty nustatyti geriausig praktikg. Kalbant apie vykdymo
uztikrinimo iSlaidas, centralizuota procediira biity naudinga valstybéms naréms, nes islaidos,
susijusios su derybomis su patenty savininkais ir gamintojais, biity patirtos tik ES lygmeniu.
Si galimybé baty labai naudinga ES gyventojams, nes ji pagerinty ES gebéjima isduoti
veiksmingg ir ekonomiska priversting licencijg visoje ES, taip pat tarpvalstybiniy tiekimo
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grandiniy sutrikimy atvejais. Treciosioms Salims §i galimybé taip pat biity naudinga, nes pagal
ja priverstiné licencija galéty apimti tarpvalstybing tiekimo granding.

Geresnis ES pasirengimas spresti dideles krizes turéty teigiama socialinj poveikj, nes tai
padéty apriboti jvairius kasdieniy visuomeniniy procesy sutrikimus pazabojant arba visiskai
pasalinant krize¢. Nors visuomeniniy procesy sutrikimg gali sukelti krizé bet kurioje srityje
(pvz., grésmé aplinkai, nacionaliniam saugumui ir kt.), pastarojo meto COVID-19 pandemija
sukélé daug sutrikimy, kuriy biity buve galima iSvengti taikant veiksmingesng atsparumo
didinimo priemong. Kalbant apie poveikj aplinkai, iniciatyva galéty turéti lemiama poveikj
didinant produkty ir technologijy, galin¢iy padéti jveikti ekologines krizes, priecinamuma.
Kadangi $is pasiiilymas neturi poveikio jokiems aplinkos teisés aktams ir jo pagrindinis
tikslas yra supaprastinti ir suderinti priverstinio licencijavimo procediiras tarpvalstybiniy
kriziy atveju, pagal bet kurig nagrinétg galimybe didelés zalos aplinkai nenumatoma.

. Reglamentavimo tinkamumas ir supaprastinimas

Pasitilymu sukuriama ES lygmeniu centralizuota priverstinio licencijavimo sistema. Kriziy
atveju visg ES apimanti priverstiné licencija gali biiti iSduota pateikus vieng paraiska ir taikant
vieng procediirg pagal bendrasias procedirines taisykles ir salygas. Tai reiSkia, kad viena
procediira galima pasiekti tai, ka kitu atveju biity jmanoma pasiekti tik taikant kelias
nacionalines  priverstinio  licencijavimo  procediiras  skirtingose  valstybiy nariy
kompetentingose institucijose. Jei ateityje kilty nenumatyta krizé, pasitilymu nustatyta
priverstinio licencijavimo sistema sumazinty dalyvavimo derybose dél priverstinio
licencijavimo i$laidas, kurias patiria patenty savininkai, gamintojai ir valstybés narés.

. Pagrindinés teisés

Iniciatyva biity papildoma priemon¢ krizéms jveikti. Pagerinus ypatingos svarbos produkty ir
paslaugy pasitila, krizés saglygomis biity greiCiau ir veiksmingiau jgyvendinami svarbiausi ES
zmoniy poreikiai ir teisés (pvz., sauga ir sveikata).

Si iniciatyva turi poveikj patenty ir naudingujyu modeliy savininky teisei j intelekting
nuosavybe (ES pagrindiniy teisiy chartijos (toliau — Chartija) 17 straipsnio 2 dalis), nes
priverstiniu licencijavimu 1§ dalies atimama patenty savininky galimybé kontroliuoti savo
teises. Intelektinés nuosavybés teisés néra absoliucios teisés ir pagal Chartijg leidZiama riboti
naudojimasi Siomis teisémis, jei laikomasi proporcingumo principo. Siuo atzvilgiu pasilyme
numatyta, kad priverstinis licencijavimas ir toliau biity iSimtinis mechanizmas, apimantis tik
tarpvalstybines krizes. Be to, priverstinés licencijos visada biity iSduodamos neiSimtiniu
pagrindu ir galioty ribotg laika. Galiausiai patenty savininkai galéty pasidalyti savo nuomone
del priverstinés licencijos i§davimo ir su juo susijusiy saglygy. Svarbus Siy salygy aspektas yra
susijes su tuo, kad patenty savininkai galéty gauti teisingg kompensacija uz jy teisés
apribojima. Pasiiilyme numatyta, kad patenty savininkai visada turéty teis¢ gauti atitinkama
atlygj uz kiekvieng pagal §ig iniciatyva iSduota priversting licencija. Si iniciatyva gali turéti
teigiamg poveikj kitoms pagrindinéms teiséms, nes biity papildoma priemon¢ krizéms jveikti,
iskaitant su sveikata susijusias krizes (teis¢ i sveikatos priezitirg — Chartijos 35 straipsnis) ar
aplinkos krizes (teisé ] aplinkos apsaugg — Chartijos 37 straipsnis).

4. POVEIKIS BIUDZETUI

Jei ateityje kilty nenumatyta krizé, siiiloma iniciatyva sumazinty patenty savininky, gamintojy
ir valstybiy nariy dalyvavimo derybose dél priverstinio licencijavimo i§laidas. Sios i§laidos
jmonéms galéty sumazéti apytiksliai 75-80 %, palyginti su status quo scenarijumi (Zr.
poveikio vertinimg). Tikimasi, kad nacionalines derybas dél priverstinio licencijavimo
pakeitus ES lygmens derybomis valstybiy nariy administracinés iSlaidos nesikeis arba
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sumazés, nes tas pats darbas bity paskirstytas kelioms Salims. Tikslios finansinés
suinteresuotyjy Saliy sutaupyty islaidy vertés pateikti nejmanoma dél tokiy ivykiy retumo ir
dél to, kad nezinomas tokios busimos krizés pobiidis ir mastas. Kadangi naujoji priemoné
biity naudojama tik per didelg ES istikusig krize kaip kraStutin¢ priemoné, numatoma, kad ji
bus naudojama labai retai.

5. KITI ELEMENTAI
. Igyvendinimo planai ir stebésena, vertinimas ir ataskaity teikimo tvarka

Sitlomame teisés akte yra nuostata, pagal kurig ne véliau kaip per 3 metus nuo Sajungos
priverstinés licencijos procediiros aktyvavimo turi biti pateikta vertinimo ataskaita. Pagal
tinkamiausig galimybe reikalaujama, kad valstybés narés pranesty Europos Komisijai, kai
svarsto galimybe iSduoti ir kai iSduoda priversting licencijg kriziy valdymo tikslais, taip pat
teikty informacijg apie $ig priversting licencija (t. y. skaidriai nurodyty priverstinés licencijos
dalyka, gamintoja, salygas ir kt.). Kadangi manoma, kad priverstinis licencijavimas bus
taikomas retai, tikimasi, jog bendras pagal §ig priemong iSduoty priverstiniy licencijy skai¢ius
bus nedidelis. Todél nesitikima, kad pagrindiniy aprasomyjy rodikliy stebésenai bus
reikalingos papildomos duomeny rinkimo ir stebésenos sistemos (informacija rinkti ir
apdoroti galima rankiniu budu).

. ISsamus konkreciy pasiiilymo nuostaty paaiSkinimas

1 straipsnyje apibréziamas pasitilymo dalykas. Jame nurodyta, kad Siuo pasitilymu nustatoma
Sajungos priverstinés licencijos iSdavimo krizei ES jveikti procediira ir salygos.

2 straipsnyje numatyta Sajungos priverstinés licencijos taikymo sritis. Siekiant uZtikrinti
veiksmingg Sajungos priverstinés licencijos veikima kriziy metu, priverstinés licencijos
taikymo sritis apima patentus, paskelbtas patenty paraiSkas, papildomos apsaugos liudijimus
ir naudinguosius modelius.

3 straipsnyje pateikiamos pagrindiniy Sio pasililymo elementy apibréztys. Apibréztys
grindZiamos esamomis apibréZtimis.

4 straipsnyje numatytas teisinis pagrindas Komisijai iSduoti visoje ES galiojan¢ia Sajungos
priversting licencijg. Pagal §ig nuostata Komisija turi teise iSduoti Sajungos priversting
licencijg, kai ES lygmeniu aktyvuojamas arba paskelbiamas kriziy arba ekstremaliyjy
situacijy rezimas. Tuo siekiama papildyti ES kriziy valdymo mechanizmus suteikiant
galimybe kartu su tokiais mechanizmais naudoti priverstinj licencijavima.

5 straipsnyje nustatytos bendrosios salygos, 1 kurias turi atsizvelgti Komisija iSduodama
Sajungos priversting licencija.

6 straipsnyje nustatytos konsultacijy su patariamuoju organu, kuris Komisijai turi pateikti
neprivalomg nuomong svarstant iSduoti Sajungos priversting licencija, taisyklés.

7 straipsnyje nustatyta Sagjungos priverstinés licencijos iSdavimo procedira. Straipsnyje
nurodyta, kad Sajungos priverstiné licencija iSduodama jgyvendinimo aktu. Jame taip pat
numatytas pakankamas teisiy turétojo dalyvavimas siekiant uztikrinti jo teis¢ biti
informuotam ir pateikti pastabas. Be to, jame nustatyta Komisijos pareiga nustatyti
atitinkamus teisiy turétojus, susijusius su priverstine licencija.
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8 straipsnyje nustatytos Sagjungos priverstines licencijos specifikacijy taisyklés. Straipsnyje
nurodyti kiti aspektai, j kuriuos Komisija turéty atsizvelgti priimdama sprendimg, ir
informacija, kurig reikia nurodyti.

9 straipsnyje licencijos gavéjas jpareigojamas mokéti atitinkama atlygj teisiy turétojui ir
nustatomi kriterijai, pagal kuriuos Komisija §j atlygj nustato.

10 straipsnyje numatytos konkrecios Sajungos priverstinés licencijos salygos, kurias turi
jvykdyti licencijos gavéjas. Straipsnyje numatytos sglygos, ribojancios isradimo, kuriam
taikoma Sajungos priverstiné licencija, naudojima.

11 straipsnyje numatytas produkty, pagaminty pagal Sajungos priversting licencijg, eksporto
draudimas. Sie produktai negali biiti eksportuojami uz Europos Sajungos riby.

12 straipsnyje apraSytos muitinés tarnyby taikomos kontrolés priemonés, jskaitant su eksporto
draudimu susijusias priemones.

13 straipsnyje nustatytas teisiy turétojo ir licencijos gavéjo santykiams taikomas sgziningumo
principas.

14 straipsnyje Komisijai suteikiama teisé¢ tam tikromis sglygomis keisti priversting licencija,
ja papildyti papildomomis priemonémis arba nutraukti.

15 straipsnyje Komisijai suteikiama teis¢ skirti baudas, jei kuri nors priverstinés licencijos
Salis nesilaiko savo jsipareigojimy pagal §j reglamenta.

16 straipsnyje Komisijai suteikiama teis¢ skirti periodiSkai mokamas baudas, jei kuri nors
priverstinés licencijos $alis nesilaiko savo jsipareigojimy pagal §j reglamenta.

17 straipsnyje nustatytos taisyklés, susijusios su vienkartiniy ir periodiSkai mokamy baudy
skyrimo senaties terminu.

18 straipsnyje nustatytos taisyklés, susijusios su vienkartiniy ir periodiskai mokamy baudy
mokéjimo uztikrinimo senaties terminu.

19 straipsnyje nustatytos taisyklés, susijusios su teisiy turétojo ir licencijos gavéjo teise biti
iSklausytam ir galimybe susipazinti su byla, susijusia su vienkartiniy ir periodisSkai mokamy
baudy skyrimu.

20 straipsnyje nustatytas reikalavimas, kad Komisija paskelbty apie sprendimus dél
vienkartiniy ir periodiSkai mokamy baudy skyrimo.

21 straipsnyje numatyta, kad Europos Sgjungos Teisingumo Teismas turi teis¢ perzitréti
sprendimus, kuriais Komisija yra skyrusi vienkartines ar periodiskai mokamas baudas.

22 straipsnyje nustatytas reikalavimas, kad valstybés narés pranesty Komisijai, jei buvo
i8duota nacionaliné priverstiné licencija krizei jveikti.

23 straipsniu 1§ dalies keiiamas esamas Reglamentas (EB) Nr. 816/2006 ji papildant 18a
ir 18b straipsniais. 18a straipsnyje nustatytos Sajungos priverstinés licencijos, skirtos
medicinos reikmeny eksportui ] trecigsias Salis, turinias visuomenés sveikatos problemuy,
i8davimo taisyklés. Straipsnyje nurodyta, kad Sajungos priverstineé licencija iSduodama
1gyvendinimo aktu.

18b straipsnyje pateikta nuoroda ] komiteto procediira ir nuoroda ] Reglamenta
(ES) Nr. 182/2011.

24 straipsnyje nustatyta komiteto procediira ir pateikta nuoroda j atitinkamas Reglamento
(ES) Nr. 182/2011 nuostatas.
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25 straipsnyje nustatytas reikalavimas Komisijai atlikti perziiira, kai dél tarpvalstybinés krizes
ES iSduodama Sajungos priverstiné licencija.

26 straipsnyje nustatoma reglamento jsigaliojimo data.

11
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2023/0129 (COD)
Pasitilymas

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

dél priverstinio licencijavimo kriziy valdymo tikslais, kuriuo i$ dalies kei¢iamas

Reglamentas (EB) Nr. 816/2006

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac j jos 114 ir 207 straipsnius,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teiséklros procedira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone!,

atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomone?,

laikydamiesi jprastos teisekiiros procediiros,

kadangi:

(1)

2)

kriziy metu biitina nustatyti iSskirtines, greitas ir tinkamas priemones, galin¢ias padéti
pasalinti krizés padarinius. Tokiomis aplinkybémis, siekiant paSalinti krizés
padarinius, gali biiti biitina naudoti patentuotus produktus ar procesus. Siekiant iSduoti
licencija pagal Siy produkty patento teises ir uztikrinti jy tiekimg Sajungos teritorijoje
paprastai pakanka savanoriSky licencijavimo susitarimy. SavanoriSki susitarimai yra
tinkamiausias, greiciausias ir veiksmingiausias sprendimas, kai reikia leisti naudotis
patentuotais produktais, taip pat kriziy metu. Nepaisant to, savanoriski susitarimai ne
visada gali biiti prieinami arba gali biiti prieinami tik netinkamomis saglygomis, pvz.,
taikant ilgg pristatymo laikg. Tokiais atvejais sprendimas gali biiti priverstinis
licencijavimas, kuriuo suteikiama galimybé naudotis patentuotais produktais, ypac
produktais, biitinais krizés padariniams jveikti;

todel Sgjungos kriziy arba ekstremaliyjy situacijy valdymo mechanizmy panaudojimo
atveju Sajunga turéty turéti galimybe pasitelkti priverstinj licencijavima. Aktyvavus
krizés arba ekstremaliosios situacijos reZimg arba paskelbus kriz¢ arba ekstremaligja
situacija, pasalinamos klilitys laisvam prekiy, paslaugy ir asmeny judéjimui kriziy
metu ir su krize susijusiy prekiy ir paslaugy trikumo atveju. Tais atvejais, kai
galimybés naudotis patentu saugomais su krize susijusiais produktais ir procesais
negalima uztikrinti savanoriSkai bendradarbiaujant, priverstinis licencijavimas gali
padéti panaikinti bet kokias su patentu susijusias kliiitis ir taip uztikrinti produkty ar
paslaugy, reikalingy krizei ar ekstremaliajai situacijai jveikti, tiekimg. Todél svarbu,
kad taikydama minétus kriziy valdymo mechanizmus Sajunga galéty Sajungos
lygmeniu pasitelkti veiksmingg ir ekonomiska priverstinio licencijavimo sistema, kuri
Sajungoje buty taikoma vienodai. Tai garantuoty veikianc¢ig vidaus rinkg ir uztikrinty

OLC,,p..
OLC,,p..
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su krize susijusiy ypatingos svarbos produkty, kuriems taikomas priverstinis
licencijavimas vidaus rinkoje, tiekimg ir laisva jud¢jima;

galimybé naudoti priverstines licencijas nacionalinés ypatingos padéties arba kity
ekstremaliyjy situacijy atvejais aiSkiai numatyta Sutartyje dél intelektinés nuosavybés
teisiy aspekty, susijusiy su prekyba (toliau — TRIPS sutartis)*;

visos valstybés narés savo nacionalinéje teiséje jgyvendino priverstinio patenty
licencijavimo sistemas. Nacionaliniais jstatymais paprastai leidziamas priverstinis
licencijavimas dél vieSojo intereso arba ekstremaliosios situacijos atveju. Taciau
Jvairiy valstybiy nariy jstatymuose yra skirtumy, susijusiy su priverstinés licencijos
iSdavimo pagrindu, salygomis ir procediiromis. D¢l to sistema yra fragmentiska,
neoptimali ir nekoordinuota, ji trukdo Sajungai veiksmingai naudoti priverstinj
licencijavimg sprendziant tarpvalstybing krizg;

nacionalinés priverstinio licencijavimo sistemos veikia tik nacionalingje teritorijoje.
Jos skirtos patenkinti iSduodanciosios valstybés narés gyventojy poreikiams ir
igyvendinti tos valstybés narés vieSajam interesui. Nacionalinés priverstinio
licencijavimo sistemos teritoriné apréptis yra ribota dar ir todél, kad netaikomas pagal
priversting licencija pagaminty produkty patento teisés iSnaudojimas. Todél
priverstinio licencijavimo sistemos néra tinkamas sprendimas tarpvalstybiniams
gamybos procesams ir dél to néra veikiancios pagal priversting licencijg pagamintam
produktui skirtos vidaus rinkos. Skirtingy nacionaliniy priverstiniy licencijy iSdavimas
ne tik yra didelé tarpvalstybinio tiekimo bendrojoje rinkoje klittis, bet ir kelia rizika,
kad valstybés narés priims priestaringus ir nesuderintus sprendimus. Tod¢l atrodo, kad
dabartiné priverstinio licencijavimo sistema yra nepakankama atsizvelgiant j realig
vidaus rinkos situacijg ir jai biidingas tarpvalstybines tiekimo grandines. Kilus krizei,
i neoptimali priverstinio licencijavimo sistema trukdo Sajungai taikyti papildoma
priemone, visy pirma tais atvejais, kai savanoriski susitarimai néra jmanomi arba yra
nepakankami. Siuo metu, kai Sajunga ir jos valstybés narés siekia padidinti savo
atsparumag krizéms, biitina numatyti optimalig priverstinio licencijavimo kriziy
valdymo tikslais sistemg, kuri visapusiSkai pasinaudoty vidaus rinkos teikiamais
privalumais ir leisty valstybéms naréms remti viena kitg kriziy metu;

todel biitina nustatyti priversting licencijg kriziy ar ekstremaliyjy situacijy valdymo
Sajungos lygmeniu tikslais. Pagal Sig sistemg Komisijai turéty buti suteikti jgaliojimai
i8duoti priversting licencija, kuri galioty visoje Sajungoje ir kuri leisty gaminti ir
platinti produktus, butinus Sgjungoje kilusiai krizei ar ekstremaliajai situacijai jveikti
(toliau — Sajungos priverstiné licencija);

pastaraisiais metais Europos Sajunga parenge keletg kriziy valdymo mechanizmy, kad
padidinty savo atsparumg krizéms ar ekstremaliosioms situacijoms, turin¢ioms jtakos
Sajungai. Pastarieji mechanizmai yra bendrosios rinkos veikimo uZtikrinimo
ekstremaliosiose  situacijose  priemon¢  (SMEI), nustatyta  Reglamentu
(ES) Nr. XXX/XX [COM(2022)459] ir Reglamentu (ES)2022/2371, pagal kurig
Komisija gali pripazinti ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija Sajungos
lygmeniu. Susidarius ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai Sgjungos
lygmeniu, pagal Reglamenta (ES)2022/2372 gali biti aktyvuota krizés atveju
reikalingy medicininiy atsako priemoniy tiekimo uZtikrinimo priemoniy sistema. Be
to, jei dél dideliy tiekimo sutrikimy kilty didelis puslaidininkiy trukumas, Komisija
gali aktyvuoti krizés etapg priimdama jgyvendinimo aktus pagal Reglamentg
(ES) Nr. XXX/XX (toliau — Lusty aktas) [COM(2022)46];

OL L 336, 1994 12 23, p. 214.
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Siais mechanizmais numatomas ekstremaliyjy situacijy arba kriziy rezimo aktyvavimas
ir siekiama suteikti priemoniy ekstremaliosioms situacijoms Sajungoje spresti. Leidus
Komisijai iSduoti priversting licencija, kai Sajungos teisés aktu aktyvuojamas krizés
arba ekstremaliosios situacijos rezimas, pasiekiama bitina esamy kriziy valdymo
mechanizmy ir visoje Sgjungoje galiojancios priverstinio licencijavimo sistemos
sgveika. Tokiu atveju krizés ar ekstremaliosios situacijos buvimo nustatymas priklauso
tik nuo Sgjungos teisés akto, kuriuo grindziamas kriziy valdymo mechanizmas, ir jame
pateiktos krizés apibrézties. Siekiant teisinio tikrumo, Sio reglamento priede turéty biiti
iSvardyti kriziy valdymo mechanizmai, kurie atitinka Sgjungos ekstremaliosios
situacijos arba ypatingos skubos priemoniy salygas ir dél kuriy galima aktyvuoti
Sajungos priversting licencija;

siekiant uztikrinti optimaly Sajungos priverstinés licencijos kaip krizés sprendimo
priemonés veiksminguma, ji turéty biiti taikoma iSduotam patentui ar naudingajam
modeliui, paskelbtai patento paraiSkai ar papildomos apsaugos liudijimui. Sajungos
priverstiné licencija turéty biiti vienodai taikoma nacionaliniams patentams, Europos
patentams ir bendrgjj poveikj turintiems Europos patentams;

naudingojo modelio sistemos saugo naujus techninius iSradimus, kurie neatitinka
patentavimo reikalavimy, ribotam laikotarpiui suteikdamos isskirting teis¢ neleisti
kitiems asmenims komerciniais tikslais naudotis saugomais iSradimais be teisiy
turétojy sutikimo. Skirtingose valstybése naudingyjy modeliy apibréztis skiriasi, taip
pat ne visos valstybés narés numato naudingyjy modeliy sistemas. IS esmés
naudingieji modeliai tinka iSradimams, kuriais nezZymiai patobulinami arba pritaikomi
esami produktai arba kurie turi trumpa komercing naudojimo trukme, apsaugoti.
Taciau, kaip ir patentai, naudingieji modeliai gali apsaugoti iSradimus, kurie galéty
biti butini krizei jveikti, todél turéty buti jtraukti ] Sajungos priverstinés licencijos
taikymo sritj;

patentui skirta Sgjungos priverstiné¢ licencija turéty buti taikoma ir papildomos
apsaugos liudijimui, kai tokia apsauga suteikiama pasibaigus patento galiojimo laikui
tos priverstinés licencijos galiojimo laikotarpiu. Tai uZtikrinty patentui skirtos
priverstinés licencijos veiksminguma, jei su krize susije¢ produktai nebebiity apsaugoti
patentu — pasibaigus patento galiojimui jie biity apsaugoti papildomos apsaugos
liudijimu. Tai taip pat turéty buti taikoma papildomos apsaugos liudijimui atskirai, kai
licencija iSduodama pasibaigus patento galiojimui;

Sajungos priversting licencija taip pat turéty biiti taikoma paskelbtoms nacionaliniy ir
Europos patenty paraiSkoms. Kadangi patento iSdavimas po patento paraiSkos
paskelbimo gali uZztrukti ne vienus metus, priemonés taikymas tik iSduotu patentu
apsaugotiems iSradimams galéty neleisti veiksmingai ir laiku reaguoti i krizg. Kriziy
metu sprendimai gali buti priimami pasitelkiant naujausias moderniausias
technologijas. Be to, tam tikruose nacionaliniuose patenty teisés aktuose ir Europos
patenty konvencijoje numatyta patenty praSytojy apsauga, susijusi su jy iSradimy
naudojimu be sutikimo, ir atitinkama galimybé tokiems praSytojams iSduoti licencija
dél naudojimosi jy patento paraiSkos teis€mis. Siekiant uztikrinti, kad i§davus patentg
Sajungos priverstiné licencija dél paskelbtos patento paraiSkos ir toliau galioty,
Sajungos priverstiné licencija dél paskelbty patenty paraiSky turéty biiti taikoma ir
patentui, kai jis bus iSduotas, tokia apimtimi, kokia su krize susij¢s produktas vis dar
patenka j iSradimo apibrézties taikymo sritj;

turéty biiti patikslinta, kad Siuo reglamentu nedaromas poveikis Sajungos teisei dél
autoriy teisiy ir susijusiy teisiy, jskaitant Europos Parlamento ir Tarybos direktyvas
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96/9%, 2009/24°, 2001/29/EB®, 2004/48/EB’ ir (ES)2019/790®, kuriose jtvirtintos
konkrecios taisyklés ir procediiros, kurios turéty likti nepakitusios;

i8davus priversting licencija, duomeny teisiné¢ apsauga (jei ji vis dar galioja) gali
trukdyti veiksmingai naudoti $ig priversting licencijg, nes tai trukdo iSduoti leidimus
dél generiniy vaisty. Tai sukelty rimty neigiamy pasekmiy Sgjungos priverstinéms
licencijoms, iSduotoms krizei jveikti, nes tai gali trukdyti uztikrinti krizei jveikti
reikalingy vaisty prieinamumag. D¢l Sios priezasties Sajungos farmacijos teisés aktuose
(plg. Direktyvos (ES) Nr. XXX/XX [COM (2023) 192] 80 straipsnio 4 dalj) numatytas
duomeny iSskirtinumo ir rinkos apsaugos sustabdymas, kai yra iSduota priverstiné
licencija ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai iSspresti. Toks sustabdymas
leidziamas tik iSduotos priverstinés licencijos ir jos gavéjo atzvilgiu ir turi atitikti
iSduotos priverstinés licencijos tikslus, teritoring taikymo sritj, trukme ir dalyka.
Sustabdymas reiskia, kad duomeny isskirtinumas ir rinkos apsauga neturi poveikio
priverstinés licencijos gavejui, kol §i licencija galioja. Pasibaigus priverstinei
licencijai, duomeny iSskirtinumas ir rinkos apsauga veél pradeda veikti. D¢l
sustabdymo neturéty biiti pratgsiama pirminé duomeny teisinés apsaugos trukme;

siekiant uZztikrinti kuo didesnj suderinamumg su esamais kriziy valdymo
mechanizmais ir kitais Sajungos teisés aktais, termino ,,su krize susijes produktas®
apibréztis turéty biiti grindZiama bendrosios rinkos veikimo uZtikrinimo
ekstremaliosiose situacijose priemonés (SMEI) dokumente pateikta apibréztimi, tac¢iau
turéty biiti bendresné, kad apimty produktus, susijusius su jvairiy rasiy krizémis ar
ekstremaliosiomis situacijomis;

Sajungos priverstiné licencija leidZia naudotis saugomu iSradimu negavus teisiy
turétojo sutikimo. Todél ji turi biiti iSduota tik iSimtiniais atvejais ir tokiomis
salygomis, kuriomis biity atsizvelgiama ] teisiy turétojo interesus. Tai apima aiSky
licencijos taikymo srities, trukmés ir teritorinés aprépties nustatyma. Sajungos
lygmens kriziy valdymo mechanizmo atveju krizés arba ekstremaliosios situacijos
rezimas aktyvuojamas arba paskelbiamas ribotam laikotarpiui. Kai pagal tokig sistemag
i8duodama Sajungos priverstiné licencija, licencijos galiojimo trukmé negali biti
ilgesné nei aktyvuoto arba paskelbto krizés ar ekstremaliosios situacijos reZimo
trukmé. Siekiant uztikrinti, kad priverstiné licencija atitikty savo tiksla ir salygas,
leidimas naudoti iSradimg turéty biti iSduodamas tik kvalifikuotam asmeniui,
galin¢iam gaminti su krize susijusj produkta ir mokéti pagristg atlygj teisiy turétojui;

svarstant galimybe iSduoti Sgjungos priversting licencija, kad Komisija galéty priimti
tinkamai pagrista sprendima, jai turéty padéti patariamasis organas. Konsultacijos su
patariamuoju organu turéty prasidéti diskusijy dél bitinybés iSduoti priversting
licencija pagal atitinkamg priemon¢ pradzioje. Diskusijos dél to, ar reikalinga
Sajungos priverstiné licencija, daznu atveju prasidés dar patariamojo organo, susijusio
su atitinkamais Sajungos kriziy arba ekstremaliyjy situacijy valdymo mechanizmais,

1996 m. kovo 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 96/9/EB dél duomeny baziy teisinés
apsaugos (OL L 77, 1996 3 27, p. 20).

2009 m. balandzio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/24/EB dél kompiuteriy
programy teisinés apsaugos (OL L 111, 2009 5 5, p. 16).

2001 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/29/EB dél autoriy teisiy ir
gretutiniy teisiy informacinéje visuomenéje tam tikry aspekty suderinimo (OL L 167, 2001 6 22, p. 10).
2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/48/EB dél intelektinés
nuosavybés teisiy gynimo (OL L 157, 2004 4 30, p. 45).

2019 m. balandzio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2019/790 dél autoriy teisiy ir
gretutiniy teisiy bendrojoje skaitmeninéje rinkoje, kuria i§ dalies keiciamos direktyvos 96/9/EB ir
2001/29/EB (OL L 130, 2019 5 17, p. 92).
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darbo metu. Tokiu atveju Komisijai nebiitina suSaukti patariamojo organo — uztenka
skubiai nurodyti, kad tas organas taip pat turi kompetencijg jvertinti priverstinio
licencijavimo Sgjungos lygmeniu poreikj ir sglygas. PaaiSkinimas dél patariamojo
organo kompetencijos turéty biiti pateiktas proceso pradzioje, kai tik Komisija
iSreiskia konkrety pasitilymag dél priverstinio licencijavimo naudojimo Sajungos
lygmeniu;

patariamojo organo dalyvavimu siekiama uztikrinti iSsamy, kruopsty ir konkrety
situacijos vertinimg, atsizvelgiant j kiekvienos konkrecios situacijos privalumus. Tod¢l
svarbu, kad patariamasis organas turéty tinkamg sudétj, kompetencija ir procediiras,
kad galéty padéti Komisijai priimti sprendima, ar iSduoti Sgjungos priversting licencija
ir kokiomis salygomis tai padaryti. Sgjungos kriziy valdymo mechanizmai paprastai
apima patariamojo organo, uztikrinan¢io Komisijos ir atitinkamy jstaigy bei agentiiry,
Tarybos ir valstybiy nariy veiksmy koordinavima, jsteigima. Siuo atzvilgiu pagal
SMEI jsteigiama patariamoji grupé. Reglamente (ES) 2022/2371 numatyta Sveikatos
kriziy valdyba, o pagal Reglamentg (ES) Nr. XXX/XX (toliau — Lusty aktas)
[COM(2022)46] Komisijai informacijg teikia puslaidininkiy taryba. Sie patariamieji
organai turi tinkama sudétj, kompetencija ir procediiras, kad galéty spresti krizes ir
ekstremaligsias situacijas, dél kuriy jie buvo jsteigti. Kai taikant tokig kriziy valdymo
priemong tariamasi dél priverstinio licencijavimo, padedama konkre¢iai priemonei
isteigto patariamojo organo Komisija gali gauti tinkamy patarimy ir iSvengti
patariamyjy organy dubliavimosi, kuris lemia procesy nesuderinamumag.
Kompetentingi patariamieji organai kartu su atitinkamais kriziy valdymo
mechanizmais iSvardijami S§io reglamento priede. Jei Sajungos kriziy valdymo
mechanizme patariamasis organas nenumatytas, Komisija turéty jsteigti ad hoc
patariamagjj organg Sajungos priverstinés licencijos iSdavimo klausimais (toliau — ad
hoc patariamasis organas);

patariamojo organo vaidmuo yra patarti Komisijai kilus diskusijoms dél butinybés
naudoti priverstinj licencijavima Sajungos lygmeniu. Sis organas turéty Komisijai
pateikti neprivaloma nuomong. Pagrindiniai jo uZdaviniai yra padéti Komisijai
nustatyti, ar biitina naudoti priverstin} licencijavimg Sajungos lygmeniu, ir nustatyti
tokio licencijavimo salygas. Jei patariamasis organas jau jsteigtas, turéty buti taikomos
esamos jo darbo tvarkos taisyklés. Ad hoc patariamuosius organus turéty sudaryti po
vieng kiekvienos valstybés narés atstova, kad Komisijai biity pateikta informacija ir
1zvalgos apie padét] nacionaliniu lygmeniu, jskaitant informacijg apie gamybos
pajégumus, galimus licencijy gavéjus ir, jei taikytina, pasiilymus dél savanorisky
sprendimy. Be to, patariamojo organo funkcija turéty buti rinkti ir analizuoti
atitinkamus duomenis, taip pat uztikrinti suderinamuma ir bendradarbiavimg su kitais
su krize susijusiais organais Sgjungos ir nacionaliniu lygmenimis siekiant uztikrinti
tinkama, koordinuotg ir suderintg atsakg j kriz¢ Sajungos lygmeniu;

Komisija turéty iSduoti Sgjungos priversting licencijg atsizvelgdama j neprivalomg
patariamojo organo nuomon¢. Asmenims, visy pirma licencijos gavéjui ir teisiy
turétojui, kuriy interesams gali turéti jtakos Sgjungos priversting licencija, turéty biiti
suteikta galimybé pateikti savo pastabas. Sie elementai turéty suteikti Komisijai
galimybe atsiZvelgti | skirtingus padéties aspektus ir tuo pagrindu nustatyti atitinkamas
licencijos salygas, jskaitant atitinkama atlygj, kurj licencijos gavéjas turi mokeéti teisiy
turétojui. Siekdama iSvengti pagal Sgjungos priversting licencijg pagaminty produkty
perteklinés gamybos Komisija taip pat turéty apsvarstyti visas esamas priverstines
licencijas nacionaliniu lygmeniu;
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prie§ parengdama Sgjungos priversting licencijg Komisija teisiy turétojui garantuoja
teise biti iSklausytam. Todé¢l Komisija turéty nedelsdama pranesti atitinkamam teisiy
turétojui (jei jmanoma — asmeniSkai), kad gali biiti iSduota Sgjungos priverstiné
licencija. Teisiy turétojo dalyvavimas turéty buti jmanomas atitinkamame
patariamajame organe pradéjus iSsamias diskusijas dél Sgjungos priverstinés licencijos
18davimo;

informavus teisiy turétoja apie iSsamias diskusijas dél Sgjungos priverstinés licencijos
iSdavimo, teisiy turétojas turéty turéti galimybe pasiiilyti savanoriskg susitarima, jei tai
leidzia Sajungos krizés ar ekstremaliosios situacijos aplinkybés, jskaitant
neatidélioting situacijos pobudj. Teisiy turétojui taip pat turéty biiti suteikta galimybeé
pateikti pastabas dél Sgjungos priverstinés licencijos poreikio ir licencijos salygy,
iskaitant atlygj, jei ji baty iSduota. Siuo tikslu teisiy turétojui turéty biti leista
Komisijai rastu ar zodziu pateikti pastabas ir visg informacijg, kuri teisiy turétojui
atrodo naudinga, kad Komisija galéty saziningai, i§samiai ir kruop$ciai jvertinti padeét;.
Komisija teisiy turétojui turéty suteikti pagrjsta laikotarp] pastaboms ir informacijai
pateikti, atsizvelgdama j teisiy turétojo padétj ir padéties skubumg. Teisiy turétojo
pastabas Komisija turéty perduoti kompetentingam patariamajam organui, jei tai
aktualu. Kad su Komisija buty galima keistis konfidencialia informacija, Komisija
uztikrina saugig keitimosi tokia informacija aplinka ir turéty imtis priemoniy teisiy
turétojo per ta procedira pateikty dokumenty konfidencialumui iSsaugoti. ISdavusi
Sajungos priversting licencija Komisija turéty kuo grei¢iau apie tai pranesti teisiy
turétojui;

priverstinio licencijavimo procediiros inicijavimas turéty biiti paskelbtas praneSimu
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje. Siame prane§ime turéty biuti pateikta
informacija apie diskusijas dél Sajungos priverstinés licencijos iSdavimo pagal
Sajungos kriziy arba ekstremaliyjy situacijy valdymo mechanizma. Sis prane§imas taip
pat turéty padéti Komisijai nustatyti atitinkamas intelektinés nuosavybés teises,
susijusius teisiy turétojus ir galimus licencijos gaveéjus;

padedama patariamojo organo Komisija turéty déti visas pastangas savo sprendime
nustatyti su krize susijusius produktus apimantj patenta, patento paraiska, papildomos
apsaugos liudijimg ir naudinggji modelj bei ty intelektinés nuosavybés teisiy turétojus.
Tam tikromis aplinkybémis intelektinés nuosavybés teiséms ir jy atitinkamiems
turétojams nustatyti gali prireikti ilgy ir sudétingy tyrimy. Tokiais atvejais visiSkas
visy intelektinés nuosavybés teisiy ir jy turétojy nustatymas gali rimtai pakenkti
veiksmingam Sgjungos priverstinés licencijos naudojimui siekiant greitai jveikti krize
ar ekstremaligjg situacijg. Todél tais atvejais, kai visy ty intelektinés nuosavybes teisiy
ar teisiy turétojy nustatymas labai uzvilkinty Sajungos priverstinés licencijos iSdavima,
Komisija turéty turéti galimybe 1§ pradZiy licencijoje nurodyti tik produkto, dél kurio
ji praSoma, nepatentuota pavadinimg. Taciau Komisija turéty kuo grei¢iau nustatyti
visas taikytinas ir susijusias intelektinés nuosavybés teises bei jy turétojg ir atitinkamai
1§ dalies pakeisti jgyvendinimo aktg. IS dalies pakeistame jgyvendinimo akte taip pat
turéty biiti nustatytos visos biitinos apsaugos priemonés ir atlygis, mokétinas
kiekvienam nustatytam teisiy turétojui;

tais atvejais, kai per pagrista laikotarpj teisiy turétojo nustatyti negalima arba galima
nustatyti ne visus teisiy turétojus, Komisija turéty turéti teis¢ iSimties tvarka iSduoti
Sajungos priversting licencijg nurodydama tik su krize susijusio produkto nepatentuota
pavadinimg, kai tai yra biitina atsizvelgiant | padéties skubumag. Taciau iSdavusi
Sajungos priversting licencijg Komisija turéty kuo grei¢iau nustatyti susijusius teisiy
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27)

(28)

(29)

(30)

turétojus, juos informuoti ir su jais pasitarti, taip pat pasitelkdama skelbimo priemones
ir kreipdamasi | nacionalines intelektinés nuosavybés tarnybas;

Sajungos priverstin€je licencijoje taip pat turéty biiti pateikta informacija, leidZianti
nustatyti su krize susijusj produkta, dél kurio ji i8duodama, taip pat iSsami informacija
apie licencijos gavéja, kuriam iSduodama Sajungos priverstiné licencija, jskaitant
iSsamig informacija apie produkto aprasyma, pavadinima ar prekés Zenklay; prekiy
kodus, pagal kuriuos su krize susij¢ produktai yra klasifikuojami, kaip apibrézta
Tarybos reglamente (EEB) Nr. 2658/87; iSsamig informacija apie licencijos gavéjus
(ir, jei taikytina, gamintojus), kuriems iSduodama priverstin¢ licencija, jskaitant jy
pavadinima, prekinj pavadinimg ar registruotg prekiy Zenklg, kontaktinius duomenis,
unikaly identifikavimo numerj Salyje, kurioje jie yra jsisteige, ir jy ekonominés veiklos
vykdytojo registracijos ir identifikavimo (EORI) numerj. Jei to reikalaujama pagal
Sajungos teisés aktus, turéty biiti jtraukta ir kita informacija, pvz., produkto tipas,
nuorodos numeris, modelis, partijos arba serijos numeris arba unikalus paso
identifikatorius;

licencijos gavéjas turéty teisiy turétojui sumokéti atitinkamg atlygi, kur] nustato
Komisija. Atlygio dydis turéty biiti nustatomas atsizvelgiant j licencijos gavéjui ir su
krize susijusioms valstybéms naréms pagal licencija leidziamo naudojimo ekonoming
verte, bet kokig teisiy turétojo gautg vie$gja paramg iSradimui kurti, iSradimo kiirimo
iSlaidy amortizavimo laipsnj ir su Sgjungos priverstinés licencijos iSdavimu susijusias
humanitarines aplinkybes. Be to, Komisija turéty atsizvelgti i teisiy turétojo pastabas ir
patariamojo organo atlikta vertinimg dél atlygio dydzio. Bet kuriuo atveju atlygis
neturéty virSyti 4 % visy bendryjy pajamy, kurias licencijos gavéjas gavo veikdamas
pagal Sajungos priversting licencija. Sis procentinis dydis yra toks pat kaip ir
numatytas Reglamente (EB) Nr. 816/2006. Jei priverstiné licencija iSduota remiantis
paskelbta patento paraiska, pagal kurig galiausiai patentas neiSduodamas, teisiy
turétojas neturéty pagrindo gauti atlygio pagal priversting licencija, nes dalykas, uz
kurj skiriamas atlygis, nebuvo realizuotas. Tokiomis aplinkybémis teisiy turétojas
turéty grazinti pagal priversting licencija gautg atlygj;

labai svarbu, kad pagal Sajungos priversting licencija pagaminti produktai pasiekty tik
vidaus rinka. Todél Sajungos priverstine licencija licencijos gavéjui turéty biiti
nustatytos aiSkios pagal licencijg leidziamos veiklos salygos, iskaitant tos veiklos
teritoring apréptj. Teisiy turétojui turéty buti suteikta galimybé ginCyti veiksmus ir
naudojimasi su Sgjungos priverstine licencija susijusiomis teisémis, kai tai neatitinka
licencijos salygy, kaip jo intelektinés nuosavybés teisiy pazeidimg pagal Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/48/EB’. Siekiant palengvinti pagal Sajungos
priversting licencija pagaminty produkty platinimo stebésena, jskaitant muitinés
kontrolg, licencijos gavéjas turéty uztikrinti, kad tokie produktai turéty ypatingas
savybes, dél kuriy juos bity lengva identifikuoti ir atskirti nuo teisiy turétojo
parduodamy produkty;

Sajungos priverstiné licencija pagal Sagjungos kriziy arba ekstremaliyjy situacijy
valdymo mechanizmg turéty biiti iSduodama tik tam, kad su krize susij¢ produktai biity
tiekiami j vidaus rinka. Todé¢l pagal Sajungos priversting licencija pagaminty produkty
eksportas turéty biti draudZiamas;

taikydamos rizikos analizés metoda muitinés turéty uztikrinti, kad pagal Sajungos
priversting licencija pagaminti produktai nebiity eksportuojami. Siekiant nustatyti

2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/48/EB dél intelektinés
nuosavybeés teisiy gynimo (OL L 157, 2004 4 30, p. 45).
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tokius produktus, pagrindinis tokiai muitinés rizikos analizei reikalingos informacijos
Saltinis turéty biiti pati Sgjungos priversting licencija. Todel ;| Komisijos jgyvendinimo
reglamento (ES) 2015/2447'° 36 straipsnyje nurodyta elektronine muitinés rizikos
valdymo sistemg turéty biiti jtraukta informacija apie kiekvieng jgyvendinimo akta,
kuriuo iSduodama arba 1§ dalies kei¢iama Sajungos priverstiné licencija. Kai muitiné
nustato produkty, kuriuo, kaip jtariama, pazeidziamas eksporto draudimas, ji turéty
sustabdyti Sio produkto eksportg ir nedelsdama apie tai pranesti Komisijai. Komisija
turéty per 10 darbo dieny padaryti iSvada dél eksporto draudimo reikalavimy
laikymosi, taciau turéty turéti galimybe reikalauti, kad muitiné testy sustabdyma, kai
to reikia. Kad galéty geriau atlikti vertinima, Komisija gali konsultuotis su atitinkamu
teisiy turétoju. Jei Komisija daro iSvada, kad produktas neatitinka eksporto draudimo
reikalavimy, muitiné turéty neleisti jo eksportuoti;

turéty buti atlieckama jgyvendinimo akto, kuriuo iSduodama Sgjungos priverstiné
licencija, arba bet kurio vélesnio jgyvendinimo akto teisinio galiojimo teisminé
perziura;

teisiy turétojo ir licencijos gavéjo santykiai turéty biiti pagristi sagziningumo principu.
Teisiy turétojas ir licencijos gavejas turéty stengtis, kad Sajungos priverstiné licencija
buty sékminga, ir prireikus bendradarbiauti, kad Sajungos priverstiné licencija
veiksmingai ir ekonomiskai atitikty savo tikslg. Komisija gali veikti kaip jgalinanti
tarpininké saziningam teisiy turétojo ir licencijos gavéjo bendradarbiavimui pasiekti
atsizvelgiant j visy $aliy interesus. Siuo atzvilgiu Komisija taip pat turéty turéti teise
imtis papildomy priemoniy pagal Sajungos teis¢ sieckdama uztikrinti, kad priverstiné
licencija atitikty savo tiksla ir kad Sajungoje biity prieinamos bitinos su krize
susijusios prekés. Tokia papildoma priemoné gali buti praSymas pateikti papildomos
informacijos, kuri laikoma biitina siekiant priverstinés licencijos tikslo. Sios
priemonés visada turéty apimti tinkamas apsaugos priemones, kuriomis uZztikrinama
visy Saliy teiséty interesy apsauga;

kad galéty tinkamai reaguoti ] krizines situacijas, Komisija turéty biti jgaliota
perziuréti Sajungos priverstinés licencijos salygas ir jas pritaikyti prie pasikeitusiy
aplinkybiy. Tai turéty apimti priverstinés licencijos pakeitimg siekiant nurodyti visa
teisiy ir teisiy turétojy, kuriems taikoma priversting licencija, sarasa, jei i§ pradziy Sie
visi identifikavimo duomenys nebuvo nurodyti. Tai taip pat turéty apimti licencijos
nutraukima, jei aplinkybés, dél kuriy ji buvo suteikta, baigési ir jy pasikartojimas
mazai tikétinas. Priimdama sprendimg del Sajungos priverstinés licencijos perzitiros
Komisija gali nuspresti Siuo tikslu konsultuotis su kompetentingu patariamuoju
organu. Jei Komisija ketina pakeisti esminius Sgjungos priverstinés licencijos
komponentus, tokius kaip jos trukme ar atlygis, arba jei paciam pakeitimui galéty biiti
taikoma atskira priverstiné licencija, Komisija turéty buti jpareigota konsultuotis su
patariamuoju organu;

turéty biiti nustatytos konkrecCios apsaugos priemonés, kad Komisija galéty imtis
veiksmy siekdama uzkirsti kelig bet kokiam piktnaudZiavimui Sajungos priverstine
licencija ir tokj piktnaudziavimg sustabdyti. Be galimybés nutraukti Sajungos
priversting licencija, Komisija taip pat turéty buti jgaliota skirti vienkartines ir
periodiskai mokamas baudas teisiy turétojui ir licencijos gavejui, kad uztikrinty Siame

2015 m. lapkric¢io 24 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES)2015/2447, kuriuo nustatomos
iSsamios tam tikry Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 952/2013, kuriuo nustatomas
Sajungos muitinés kodeksas, nuostaty jgyvendinimo taisyklés (OL L 343, 2015 12 29, p. 558).
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reglamente nustatyty pareigy vykdyma. Sankcijos turéty biti veiksmingos,
proporcingos ir atgrasancios;

Siame reglamente nustatyty atitinkamy pareigy vykdyma reikéty uZztikrinti skiriant
vienkartines ir periodiSkai mokamas baudas. Tuo tikslu turéty bti nustatyti atitinkami
vienkartiniy ir periodiSkai mokamy baudy dydziai, ir baudy ir periodiskai mokamy
baudy skyrimui turéty bati numatyti atitinkami senaties terminai, laikantis
proporcingumo ir ne bis in idem principy. Visus pagal §] reglamentg priimtus
Komisijos sprendimus pagal SESV gali perzituréti Europos Sajungos Teisingumo
Teismas. Europos Sgjungos Teisingumo Teismas turéty turéti neribotg jurisdikcijg dél
baudy ir sankcijy pagal SESV 261 straipsnj;

kai krizei jveikti iSduodama nacionaliné priverstiné licencija, valstybé nar¢ arba jos
kompetentinga institucija turéty buti jpareigota pranesti Komisijai apie licencijos
i8davimg ir konkrecias su ja susijusias sglygas, nes taip Komisija gali susipazinti su
valstybése narése taikomomis nacionalinémis priverstinémis licencijomis ir atsizvelgti
] Sias priverstines licencijas svarstydama Sajungos priversting licencija, ypac
nustatydama tokios licencijos salygas;

Sajungos lygmeniu suteikiamg licencija turéty buti galima suteikti ne tik tiekimui }
Sajungos rinkg — tam tikromis salygomis ja turéty buti galima suteikti ir eksportui ]
Salis, kuriose kyla visuomenés sveikatos problemy. Sios salygos jau reglamentuojamos
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 816/2006'!. Pagal tg reglamentg
del tokiy priverstiniy licencijy iSdavimo nacionaliniu lygmeniu sprendzia ir jas vykdo
valstybiy nariy kompetentingos institucijos, gavusios atitinkamg asmens, ketinancio
gaminti ir parduoti farmacijos produktus, kuriems taikomas patentas arba papildoma
apsauga, eksportuojant ] reikalavimus atitinkancias treCigsias S$alis, paraiska.
Reglamentu (EB) Nr. 816/2006 leidziamas produkty gamyba keliose valstybése narése
apimantis  priverstinis licencijavimas tik taikant nacionalines proceduras.
Tarpvalstybinio gamybos proceso atveju reikéty skirtingy nacionaliniy priverstiniy
licencijy. Dél to procesas gali biiti apsunkintas ir uZztrukti, nes reikéty pradéti
skirtingas nacionalines procediiras, kuriy taikymo sritis ir salygos gali skirtis. Siekiant
sinergijos ir veiksmingo Sgjungos kriziy valdymo mechanizmy taikymo proceso, pagal
Reglamenta (EB) Nr. 816/2006 taip pat turéty biti galimybé taikyti Sajungos
priversting licencijg. Taip bus palengvinta atitinkamy produkty gamyba keliose
valstybése narése ir bus rastas Sajungos lygmens sprendimas, kad biity iSvengta
situacijos, kai licencijy gavéjams reikety keliy priverstiniy to paties produkto licencijy
keliose valstybése narése, kad buty galima gaminti ir eksportuoti produktus, kaip
planuota. Bet kuris asmuo, ketinantis prasyti priverstinés licencijos pagal Reglamento
(EB) Nr. 816/2006 tikslus ir taikymo sritj, turéty turéti galimybe viena paraiSka
paprasyti visoje Sgjungoje galiojancios priverstinés licencijos pagal ta reglamenta, jei
kitu atveju tas asmuo pagal valstybiy nariy nacionalines priverstinio licencijavimo
sistemas turéty teikti paraiSkas dél keliy priverstiniy licencijy dél to paties su krize
susijusio produkto daugiau nei vienoje valstybéje naréje, kad igyvendinty savo
numatyta gamybos ir pardavimo eksportui veikla pagal Reglamenta
(EB) Nr. 816/2006. Tod¢l Reglamentas (EB) Nr. 816/2006 turéty biiti atitinkamai 1§
dalies pakeistas;

2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 816/2006 dél patenty,
susijusiy su farmacijos produkty, eksportuojamy j Salis, turinCias problemy visuomenés sveikatos
srityje, gamyba, priverstinio licencijavimo (OL L 157, 2006 6 9, p. 1).
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siekiant uztikrinti vienodas $io reglamento jgyvendinimo sglygas, Komisijai turéty buti
suteikti jgyvendinimo jgaliojimai, susij¢ su Sajungos priverstinés licencijos iSdavimu,
papildymu, keitimu ar nutraukimu, teisiy turétojui mokétino atlygio nustatymu, ad hoc
patariamojo organo darbo tvarkos taisyklémis ir charakteristikomis, leidzianc¢iomis
identifikuoti pagal Sajungos priversting licencijg pagamintus produktus. Tais
jgaliojimais turéty biiti naudojamasi laikantis Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) Nr. 182/2011!2. Patariamoji procediira turéty biiti taikoma priimant
jgyvendinimo aktus, kuriais i§duodama, papildoma, kei¢iama ar nutraukiama Sajungos
priverstiné licencija, ir jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomas atlygis. Patariamosios
procediiros pasirinkimas pagrindziamas atsizvelgiant j tai, kad tie jgyvendinimo aktai
bus priimti pagal procediirg, kurioje aktyviai dalyvaus valstybés narés
konsultuodamosi su patariamuoju organu. Nagrinéjimo procediira turéty buti taikoma
priilmant jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomos ad hoc patariamojo organo
procediirinés taisyklés, ir jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomos savybeés, pagal
kurias galima identifikuoti pagal Sgjungos priversting licencijg pagamintus produktus;

Komisija turéty priimti nedelsiant taikytinus jgyvendinimo aktus, kai tinkamai
pagristais atvejais, susijusiais su Sajungos priverstinés licencijos iSdavimu, keitimu ar
nutraukimu arba atlygio nustatymu, yra priezasciy, dél kuriy privaloma skubéti;

Sajungos priverstinis licencijavimas kriziy valdymo tikslais yra priemoné, kuria
naudojamasi tik iSskirtinémis aplinkybémis. Todé¢l vertinimas turéty biiti atliekamas
tik tuo atveju, jei Sajungos priversting licencija iSdave Komisija. Vertinimo ataskaita
turéty buti pateikta iki paskutinés treciyjy mety nuo Sajungos priverstinés licencijos
1Sdavimo dienos, kad §j reglamentg biity galima tinkamai ir pagrjstai jvertinti;

kadangi reikia laiko wuztikrinti, kad buty sukurta tinkamai veikianti Sajungos
priverstinio licencijavimo sistema, $io reglamento taikymas turéty buti atidétas,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Dalykas

Siuo reglamentu siekiama uztikrinti, kad kriziy metu Sajungoje biity suteikta galimybé
naudotis su krize susijusiais produktais. Siuo tikslu $iame reglamente nustatytos taisyklés dél
Sajungos priverstinés intelektinés nuosavybés teisiy, kurios yra biitinos su krize susijusiy
produkty tiekimui valstybéms naréms pagal Sagjungos kriziy arba ekstremaliyjy situacijy
valdymo mechanizma, licencijos i§davimo procediros ir salygy.

2 straipsnis

Taikymo sritis

Siuo reglamentu nustatomas toliau nurodyty intelektinés nuosavybés teisiy,
galiojanciy vienoje ar keliose valstybése narése, Sgjungos priverstinis licencijavimas:

a)  patenty, jskaitant paskelbtas patenty paraiSkas;

2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011, kuriuo
nustatomos valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés
mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OL L 55,2011 2 28, p. 13).
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b)  naudingyjy modeliy arba
c) papildomos apsaugos liudijimy.

Sis reglamentas neturi poveikio kitais su autoriy teisémis ir gretutinémis teisémis
susijusiais Sajungos teisés aktais, jskaitant Direktyva 2001/29/EB ir Direktyva
2009/24/EB, nustatytoms taisykléms ir Direktyva 96/9/EB dél duomeny baziy
teisinés apsaugos suteiktoms sui generis teiséms.

3 straipsnis

Apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

a)

b)

c)

d)

su krize susij¢ produktai — produktai arba procesai, biitini reaguojant | kriz¢ ar
ekstremaligjg situacijg arba Salinant krizés ar ekstremaliosios situacijos padarinius
Sajungoje;

atitinkama veikla — gamybos, naudojimo, sitilymo parduoti, pardavimo arba importo
veiksmai;

teisiy turétojas — bet kurios 1§ 2 straipsnio 1 dalyje nurodyty intelektinés nuosavybés
teisiy turétojas;

saugomas iSradimas — iSradimas, saugomas bet kuria i§ 2 straipsnio 1 dalyje nurodyty
intelektinés nuosavybeés teisiy;

Sajungos priverstiné licencija — priverstiné licencija, kurig iSduoda Komisija ir kuri
leidzia pasinaudoti saugomu su krize susijusiy produkty isradimu vykdant bet kurig
atitinkamg veikla Sajungoje;

muitinés — muitings, apibréztos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES) Nr. 952/2013"3 5 straipsnio 1 punkte.

4 straipsnis

Sgjungos priverstiné licencija

Komisija gali i8duoti Sajungos priversting licencija, jei pagal vieng i§ §io reglamento priede
iSvardyty Sajungos akty yra aktyvuotas arba paskelbtas tame priede nurodytas krizés arba
ekstremaliosios situacijos rezimas.

5 straipsnis

Sqjungos priverstinés licencijos bendrosios sqlygos
Sajungos priverstiné licencija pasiZymi tokiomis savybémis:

a) ji yra neiSimtiné ir neperleidziama, iSskyrus tg jmonés ar jos gero vardo dalj,
kuriai tokia priverstiné licencija taikoma;

2013 m. spalio 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 952/2013, kuriuo nustatomas
Sajungos muitinés kodeksas (OL L 269, 2013 10 10, p. 1).
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b)  jos taikymo sritis ir trukmé grieztai atitinka tikslg, kuriam priverstiné licencija
i8duodama, taip pat krizés ar ekstremaliosios situacijos rezimo, pagal kurj ji
iSduodama, apimtj ir trukme;

c) jigrieztai skirta atitinkamai su krize susijusiy produkty veiklai Sgjungoje;

d) jiiSduodama tik sumokéjus atitinkama atlygj teisiy turétojui;

e) jitaikoma tik Sgjungos teritorijoje;

f)  ji i8duodama tik asmeniui, kuris laikomas galin¢iu pasinaudoti saugomu

iSradimu taip, kad bity tinkamai vykdoma atitinkama su krize susijusiy
produkty veikla ir laikomasi 10 straipsnyje nurodyty pareigy.

Paskelbta patento paraiSka saugomam iSradimui skirta Sgjungos priverstiné licencija
apima remiantis ta paraiska iSduotg patenta, su salyga, kad tas patentas bus iSduotas,
kol galios Sgjungos priverstiné licencija.

Patento saugomam iSradimui skirta Sajungos priverstiné licencija apima papildomos
apsaugos liudijima, iSduotg nurodant ta patenta, su salyga, kad peréjimas nuo patento
apsaugos prie papildomos apsaugos liudijimu teikiamos apsaugos jvyks, kol galios
Sajungos priverstiné licencija.

6 straipsnis

Patariamasis organas

Svarstydama galimybe iSduoti Sajungos priversting licencija Komisija nedelsdama
konsultuojasi su patariamuoju organu.

1 dalyje nurodytas patariamasis organas yra patariamasis organas, kurio
kompetencijai priklauso Sajungos kriziy ar ekstremaliyjy situacijy mechanizmas,
kaip nurodyta Sio reglamento I priede (toliau — kompetentingas patariamasis
organas). Siame reglamente kompetentingas patariamasis organas padeda ir pataria
Komisijai atliekant $ias uzduotis:

a)  su krize susijusios informacijos rinkima, rinkos tyrimg ir ty duomeny analizg;

b)  su krize susijusios informacijos, kurig surinko valstybés narés ar Komisija, ir
apibendrinty duomeny, kuriuos gavo kiti su krize susij¢ organai Sgjungos ir
tarptautiniu lygmenimis, analizg;

c) keitimosi informacija su kitais atitinkamais organais ir kitais su krize
susijusiais organais Sajungos, nacionaliniu ir, jei reikia, tarptautiniu
lygmenimis supaprastinima;

d)  sukrize susijusj produkta sauganciy teisiy nustatyma;
€)  nustatyma, ar reikia iSduoti Sgjungos priversting licencija;

f)  teisiy turétojy ar jy atstovy ir galimy licencijos gavéjy identifikavimg ir
konsultavimasi su jais, taip pat konsultavimasi su kitais ekonominés veiklos
vykdytojais bei pramonés atstovais;

g) nustatymg (jei reikia), ar jvykdyti 15 straipsnyje nustatyti Sgjungos priverstinés
licencijos nutraukimo ar pakeitimo kriterijai.
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Jei reikia, patariamasis organas glaudziai bendradarbiauja ir koordinuoja veiksmus su
kitais atitinkamais su krize susijusiais organais bei intelektinés nuosavybés
tarnybomis Sgjungos ir nacionaliniu lygmenimis.

Sio reglamento tikslais Komisija:

a)  uztikrina kity su krize susijusiy organy atstovy dalyvavimg Sgjungos lygmeniu
ir juos kviecia kaip stebétojus | atitinkamus patariamojo organo posédzius, kad
buty uztikrintas suderinamumas su kitais Sgjungos mechanizmais
jgyvendinamomis priemonémis, ir

b)  gali kviesti Europos Parlamento atstovus, ekonominés veiklos vykdytojy, teisiy
turétojy, potencialiy licencijos gavéjy, suinteresuotyjy Saliy organizacijy,
socialiniy partneriy ir eksperty atstovus dalyvauti patariamojo organo
posédziuose kaip stebétojus.

Jei néra jokio esamo kompetentingo patariamojo organo, 2 dalyje nurodytas uzduotis
atlicka Komisijos jsteigtas ad hoc patariamasis organas (toliau ad hoc patariamasis
organas). Komisija pirmininkauja ad hoc patariamajam organui ir uZtikrina jo
sekretoriato veiklg. Kiekviena valstybé naré turi teise buti atstovaujama ad hoc
patariamajame organe.

Komisija priima jgyvendinimo akta, kuriame nustatomos 5 dalyje nurodyto ad hoc
patariamojo organo darbo tvarkos taisyklés. Darbo tvarkos taisyklése nurodoma, kad
ad hoc patariamasis organas jsteigiamas ne ilgesniam laikotarpiui nei krizés ar
ekstremaliosios situacijos trukmé. Tas jgyvendinimo aktas priimamas laikantis
24 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

7 straipsnis

Sqgjungos priverstinés licencijos iSdavimo procediira

6 straipsnyje nurodytas kompetentingas arba, jei taikytina, ad hoc patariamasis
organas nedelsdamas pateikia Komisijai nuomone. Si nuomoné pateikiama pagal
patariamojo organo darbo tvarkos taisykles ir joje pateikiamas Sajungos priverstinés
licencijos poreikio ir tokios licencijos salygy vertinimas. Sioje nuomonéje
atsizvelgiama j:

a)  krizes ar ekstremaliosios situacijos pobiudj;
b)  krizés ar ekstremaliosios situacijos mastg ir numatoma jos raida;

c) sukrize susijusiy produkty trukuma ir kity nei Sgjungos  priverstiné
licencija priemoniy, kurios galéty tinkamai ir greitai pasalinti tokj trikuma,
buvima.

Patariamojo organo nuomoné Komisijai néra privaloma. Komisija gali nustatyti

terming, iki kurio patariamasis organas turi pateikti savo nuomong. Terminas turi biti

pagristas ir atitikti situacijos aplinkybes, ypac atsizvelgiant j klausimo skubuma.

Pries iS8duodama Sgjungos priversting licencija Komisija suteikia teisiy turétojui ir

licencijos gavéjui galimybe pateikti pastabas dél Siy aspekty:

a) galimybés su gamintojais sudaryti savanoriska licencijavimo susitarimg dél
intelektinés nuosavybés teisiy su krize susijusiems produktams gaminti,
naudoti ir platinti;
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b)  poreikio iSduoti Sgjungos priversting licencija;

c) salygy, kuriomis Komisija ketina iSduoti Sgjungos priversting licencija,
jskaitant atlygio dyd;.

Komisija kuo anks¢iau pranesa teisiy turétojui ir licencijos gavéjui apie tai, kad gali
buti iSduota Sgjungos priverstiné licencija. Jei jmanoma nustatyti teisiy turétojus ir
tai nesukelia didelio vélavimo, Komisija apie tai pranesa kiekvienam i$ jy atskirai.

Svarstydama galimybe¢ iSduoti Sgjungos priversting licencija Komisija nedelsdama
paskelbia praneSima, kad informuoty visuomeng apie procediiros pagal §j straipsnj
inicijavima. Siame pranesime taip pat pateikiama informacija (jei ji jau turima ir jei
tai aktualu) apie priverstinés licencijos dalyka ir kvietimas teikti pastabas pagal 3
dalj. PraneSimas skelbiamas Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Vertindama, ar turi biiti iSduota Sajungos priverstiné licencija, Komisija atsizvelgia |

Siuos aspektus:

a) 2 dalyje nurodyta nuomong;

b)  teisiy turétojo ir licencijos gavéjo teises ir interesus;

c) esamas nacionalines priverstines licencijas, apie kurias praneSta Komisijai
pagal 22 straipsnj.

Jei Komisija nustato, kad Sajungos priverstinés licencijos reikalavimai yra jvykdyti,

Komisija ja iSduodama priimdama jgyvendinimo aktg. Igyvendinimo aktas

priimamas laikantis 24 straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios proceduros. Dél

tinkamai pagristy privalomy skubos priezas€iy, susijusiy su krizés poveikiu,

Komisija pagal 24 straipsnio 4 dalyje nurodyta procediirg priima nedelsiant taikomus

igyvendinimo aktus. 24 straipsnio 4 dalyje nurodytos procediiros atveju
igyvendinimo aktas galioja ne ilgiau kaip 12 ménesiy.

Priimdama jgyvendinimo akta Komisija uZtikrina konfidencialios informacijos
apsauga. Apsaugodama informacijos konfidencialumg Komisija uZtikrina, kad visa
informacija, kuria ji remiasi priimdama sprendima, bty atskleidZziama tokia
apimtimi, kad bty galima suprasti faktus ir aplinkybes, kuriais vadovaujantis buvo
priimtas jgyvendinimo aktas.

8 straipsnis

Sgjungos priverstinés licencijos turinys
Sajungos priverstingje licencijoje nurodoma tokia informacija:

a) patentas, patento paraiSka, papildomos apsaugos liudijimas arba naudingasis
modelis, dé¢l kurio iSduodama licencija, arba, jei ty teisiy nustatymas labai
uzvilkinty licencijos iSdavima, — nepatentuotas produkty, kurie turi biti
gaminami pagal licencijg, pavadinimas;

b) teisiy turétojas, jei jis gali buti identifikuotas pagristomis pastangomis
atsizvelgiant ] aplinkybes, jskaitant padéties skubuma;

c) licencijos gavé¢jas, ypac §i informacija:
(1) pavadinimas, prekinis pavadinimas ir registruotas prekiy Zenklas;

(2) kontaktiniai duomenys;
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(3) unikalus identifikavimo numeris Salyje, kurioje yra jsisteiges licencijos
gavéjas;
(4) ckonominés veiklos vykdytojo registracijos ir identifikavimo (EORI)
numeris, jei yra;
d) laikotarpis, kuriam iSduodama Sajungos priverstiné licencija;
e) atlygis, kuris turi buti sumokétas teisiy turétojui, kaip nustatyta 9 straipsnyje;
f)  su krize susijusio produkto, kuris turi biiti gaminamas pagal Sajungos
priversting licencija, nepatentuotas pavadinimas ir prekés kodas (CN kodas),

pagal kurj klasifikuojamas su krize susijes produktas, kaip nurodyta Tarybos
reglamente (EEB) Nr. 2658/87,

g) 10 straipsnio 1 dalies ¢, d ir e punktuose nurodyta informacija, pagal kurig
galima identifikuoti pagal Sajungos priversting licencija gaminama su krize
susijusj produkta, ir, jei taikytina, bet koks kitas konkretus Sgjungos teisés akty
reikalavimas, taikomas su krize susijusiems produktams ir leidZiantis juos
identifikuoti;

h)  priversting licencija papildancios priemonés, kurios butinos siekiant
priverstinés licencijos tikslo.

Nukrypstant nuo 1 dalies e punkto, Komisija gali jgyvendinimo aktu nustatyti atlygj

po licencijos iSdavimo, jei tokiam nustatymui reikia papildomo tyrimo ir

konsultacijy. Sis jgyvendinimo aktas priimamas laikantis 7 straipsnio 6 dalies a ir b

punktuose, 7 straipsnio 7 ir 8 dalyse nurodyty taisykliy.

9 straipsnis

Atlygis

Licencijos gavéjas teisiy turétojui sumoka atitinkamg atlygj. Atlygio dyd; nustato
Komisija ir nurodo Sajungos priverstingje licencijoje.

Atlygis nevirSija 4 % visy bendryjy pajamy, kurias licencijos gavéjas gavo
vykdydamas atitinkama veikla pagal Sajungos priversting licencija.

Nustatydama atlyg] Komisija atsizvelgia i Siuos aspektus:

a)  atitinkamos veiklos, kurig leidZiama vykdyti pagal Sajungos priversting
licencija, ekonoming verte;

b) | tai, ar teisiy turétojui suteikta vieSoji parama iSradimui kurti;
c)  kokiu mastu teisiy turétojas amortizavo iSradimo kiirimo iSlaidas;

d) su Sajungos priverstinés licencijos iSdavimu susijusias humanitarines
aplinkybes, jei taikytina.

Jei pagal paskelbta patento paraiska, dél kurios iSduota priverstiné licencija, patentas

véliau neiSduodamas, teisiy turétojas grazina licencijos gaveéjui pagal §] straipsnj

sumokéty atlygj.
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10 straipsnis

Pareigos, kurias privalo jvykdyti licencijos gavéjas

Licencijos gavejui leidziama naudoti saugomg iSradimg, kuriam taikoma Sajungos
priverstiné licencija, tik laikantis Siy pareigy:

a)  pagal Sagjungos priversting licencija pagaminty su krize susijusiy produkty
skaicius nevirsija skaiciaus, biitino Sgjungos poreikiams patenkinti;

b) atitinkama veikla vykdoma tik siekiant tiekti su krize susijusius produktus
Sajungos rinkoje;

c)  pagal Sajungos priversting licencijg pagaminti produktai yra aiskiai pazyméti
naudojant specialias etiketes arba zZenklinima, kuriame nurodyta, kad produktas
pagamintas ir parduodamas pagal §j reglamenta;

d) pagal Sajungos priversting licencija pagamintus produktus galima atskirti nuo
teisiy turétojo pagaminty ir parduodamy produkty arba pagal teisiy turétojo
iSduota savanoriska licencija pagaminty ir parduodamy produkty, naudojant
specialias pakuotes, spalvas arba formas, su salyga, kad toks atskyrimas yra
jmanomas ir neturi didelés jtakos produkty kainai;

e) ant pagal Sajungos priversting licencija pagaminty produkty pakuotés ir bet
kokiame susijusiame zenklinime ar informaciniame lapelyje nurodyta, kad
produktams taikoma Sajungos priverstiné licencija pagal §j reglamenta, ir
aiSkiai nurodyta, kad produktai yra skirti platinti tik Sajungoje ir negali biiti
eksportuojami;

f)  prie§ parduodamas pagal Sajungos priversting licencijg pagamintus produktus
licencijos gave¢jas interneto svetainéje pateikia tokig informacija:

(1) pagal Sajungos priversting licencija pagaminty produkty kiekj
kiekvienoje gamybos valstyb¢je naréje;

(2) pagal Sajungos priversting licencija tiekiamy produkty kiekj kiekvienoje
tiekimo valstybéje naréje;

(3) produkty pagal Sgjungos priversting licencijg skiriamgsias savybes.

Apie interneto svetainés adresa praneSama Komisijai. Komisija svetainés adresa perduoda
valstybéms naréms.

2.

Licencijos gavéjui nejvykdZius Sio straipsnio 1 dalyje nurodyty pareigy, Komisija
gali:

a)  nutraukti Sajungos priversting licencijg pagal 14 straipsnio 3 dalj arba

b)  pagal 15 ir 16 straipsnius licencijos gavejui skirti vienkartines arba periodiskai
mokamas baudas.

Europos kovos su suk¢iavimu tarnyba (OLAF), bendradarbiaudama su atitinkamomis
valstybiy nariy nacionalinémis institucijomis, teisiy turétojo praSymu arba savo
iniciatyva gali praSyti leisti susipazinti su licencijos gaveéjo vedama apskaita
siekdama patikrinti, ar laikomasi Sajungos priverstinés licencijos turinio ir salygy bei
bendry Sio reglamento nuostaty.

Komisija jgaliota priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomos 1 dalies ¢ punkte
nurodyty konkreciy etikeCiy ar Zenklinimo taisyklés, d punkte nurodytos pakuotés,
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spalvy ir formy taisyklés, taip pat jy naudojimo ir, jei taikytina, jy padéties ant
produkto parinkimo taisyklés. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 24
straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo proceduros.

11 straipsnis

Eksporto draudimas

Pagal Sajungos priversting licencija pagaminty produkty eksportas yra draudziamas.

12 straipsnis

Muitinis tikrinimas
Sio straipsnio taikymas nepaZzeidzia kity Sajungos teisés akty, kuriais
reglamentuojamas produkty eksportas, visy pirma Reglamento (ES) Nr. 952/2013
46, 47 ir 267 straipsniy.

Siekdamos identifikuoti produktus, kuriems gali biiti taikomas 11 straipsnyje
nustatytas draudimas, muitinés remiasi Sajungos priverstine licencija ir jos
pakeitimais. Tuo tikslu j atitinkamg muitinés rizikos valdymo sistemg jvedama
informacija apie rizika, susijusi su kiekviena Sajungos priverstine licencija ir bet
kokiais jos pakeitimais. Muitinés atsizvelgia | tokig informacijg apie rizikg
vykdydamos pagal muitinés procediirg ,,eksportas* pateikty produkty kontrole, kaip
numatyta Reglamento (ES) Nr. 952/2013 46 ir 47 straipsniuose.

Jei muitinés institucijos identifikuoja produkta, kuriam gali buti taikomas 11
straipsnyje nustatytas draudimas, jos sustabdo Sio produkto eksporta. Muitinés
nedelsdamos apie sustabdyma praneSa Komisijai ir pateikia jai visg svarbig
informacija, kad ji galéty nustatyti, ar produktas pagamintas pagal Sgjungos
priversting licencijg. Kad jvertinty, ar sustabdyti produktai atitinka Sajungos
priversting licencija, Komisija gali konsultuotis su atitinkamu teisiy turétoju.

Jeigu produkto eksportas sustabdytas pagal 3 dalj, produkta leidZiama eksportuoti su

salyga, kad jvykdyti visi kiti su tokiu eksportu susij¢ Sgjungos arba nacionalinés

teisés reikalavimai ir formalumai bei jvykdyta kuri nors i8 Siy salygy:

a)  Komisija neprasé muitinés pratesti sustabdymo pra¢jus 10 darbo dieny nuo to
laiko, kai muitinei apie tai buvo pranesta;

b) Komisija muitinei prane$é, kad produktas pagamintas ne pagal Sajungos
priversting licencija.

Jei Komisija padaro iSvada, kad pagal Sgjungos priversting licencija pagamintas

produktas neatitinka 11 straipsnyje nustatyto draudimo reikalavimy, muitiné $io

produkto eksportuoti neleidZia. Apie tokj neatitikimg reikalavimams Komisija
informuoja atitinkamga teisiy turétoja.

Jei produkto eksportuoti neleidziama:

a) jei to reikia atsizvelgiant | krizés ar ekstremaliosios situacijos aplinkybes,
Komisija gali reikalauti, kad muitin¢ jpareigoty eksportuotoja savo 1éSomis

14

2013 m. spalio 9 d. EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 952/2013,
kuriuo nustatomas Sajungos muitinés kodeksas.
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imtis konkre¢iy veiksmy, jskaitant $iy produkty tiekimg j paskirtas valstybes
nares po to, kai (jei reikia) produktai bus paskelbti atitinkanciais Sajungos
teisg;

b) visais kitais atvejais muitiné gali imtis visy bitiny priemoniy siekdama
uztikrinti, kad atitinkamas produktas biity pasSalintas laikantis nacionalinés
teisés, atitinkancios Sajungos teis¢. Atitinkamai taikomi Reglamento
(ES) Nr. 952/2013 197 ir 198 straipsniai.

13 straipsnis

Teisiy turétojo ir licencijos gavéjo santykiai

Teisiy turétojas ir licencijos gavéjas, kuriam buvo iSduota Sgjungos priverstiné
licencija, sgziningai veikia ir tarpusavyje bendradarbiauja vykdydami savo teises ir
pareigas pagal §j reglamenta.

Laikydamiesi saZiningumo pareigos teisiy turétojas ir licencijos gavéjas deda visas
pastangas, kad biity pasiektas Sajungos priverstinés licencijos tikslas, atsizvelgdami j
vienas kito interesus.

14 straipsnis

Sgjungos priverstinés licencijos perziiira ir nutraukimas

Komisija perziiiri Sajungos priversting licencija gavusi pagristg teisiy turétojo arba
licencijos gavéjo praSyma arba savo iniciatyva ir prireikus jgyvendinimo aktu keicia
8 straipsnyje nurodytas specifikacijas. Jei biitina, Sajungos priverstin¢ licencija
kei¢iama siekiant nurodyti visg teisiy ir teisiy turétojy, kuriems taikoma priverstiné
licencija, sarasa.

Jei butina, gavusi pagrjsta teisiy turétojo arba licencijos gaveéjo praSyma arba savo
iniciatyva Komisija priima sprendimg de¢l papildomy priemoniy, papildanciy
Sajungos priversting licencija, siekdama uZztikrinti, kad ji pasiekty jai numatyta tiksla,
taip pat sieckdama palengvinti ir uztikrinti gerg teisiy turétojo ir licencijos gavéjo
bendradarbiavima.

Sajungos priversting licencijg Komisija gali nutraukti priimdama jgyvendinimo akta,
kai aplinkybés, dél kuriy ji buvo suteikta, baigesi ir jy pasikartojimas maZzai tikétinas
arba kai licencijos gaveéjas nesilaiko Siame reglamente nustatyty pareigy.

Svarstydama galimybe pakeisti Sajungos priversting licencija, priimti 2 dalyje
nurodytas papildomas priemones arba Sig licencija nutraukti Komisija gali
konsultuotis su 6 straipsnyje nurodytu patariamuoju organu.

Nutraukdama Sgjungos priversting licencija Komisija gali licencijos gavéjo
pareikalauti per pagrista laikotarpj pasirtipinti, kad visos jo turimos, saugomos,
valdomos ar kontroliuojamos prekés biity licencijos gavéjo saskaita nukreiptos arba
pasalintos Komisijos nustatyta tvarka, aptarta su teisiy turétoju.

1, 2 ir 3 dalyse nurodyti jgyvendinimo aktai priimami laikantis 7 straipsnio 6 dalies a
ir b punktuose, 7 straipsnio 7 ir 8 dalyse nurodyty taisykliy.
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15 straipsnis

Baudos

Komisija gali priimti sprendima licencijos gavéjui arba teisiy turétojui skirti baudas,
nevirSijancias 6 % jy atitinkamos bendros ankstesniy verslo mety apyvartos, kai tycia
arba d¢l aplaidumo:

a) licencijos gavéjas nesilaiko savo pareigy pagal 9 straipsnio 1 dalj arba 10
straipsnio 1 dalj;

b) teisiy turétojas arba licencijos gavéjas nesilaiko 13 straipsnyje nurodyto
sgziningumo ir bendradarbiavimo principo arba

c) teisiy turétojas arba licencijos gavéjas nesilaiko jokiy pareigy, kylancéiy i$
Sajungos priversting licencijg papildanciy papildomy priemoniy, kaip nurodyta
8 straipsnio 1 dalies h punkte ir 14 straipsnio 2 dalyje ir kaip nurodyta
atitinkamame jgyvendinimo akte.

Nustatant baudos dydj atsizvelgiama j pazeidimo sunkuma, pasikartojimg ir trukme.
16 straipsnis

Periodiskai mokamos baudos

Komisija gali priimti sprendimg licencijos gavéjui arba teisiy turétojui skirti
periodiskai mokamas baudas, kuriy dydis nevir§ija 5 % vidutinés atitinkamos jy
ankstesniy verslo mety dienos apyvartos ir kurios skai¢iuojamos nuo sprendime
nurodytos dienos, siekiant priversti:

a) licencijos gavéja nebepazeisti savo pareigy pagal 10 straipsnio 1 dalj;
b) licencijos gavéja ir teisiy turétojg nebepazeisti 13 straipsnio arba

c) teisiy turétojg arba licencijos gaveja laikytis visy pareigy, kylanciy i§ Sajungos
priversting licencija papildan¢iy papildomy priemoniy, kaip nurodyta 8
straipsnio 1 dalies h punkte ir 14 straipsnio 2 dalyje ir kaip nurodyta
atitinkamame jgyvendinimo akte.

Licencijos gaveéjui ar teisiy turétojui jvykdZius pareiga, kurig siekta priversti vykdyti
periodiSkai mokama bauda, Komisija gali nustatyti maZesnj galutin; periodisSkai
mokamos baudos dydj, nei numatyta pirminiame sprendime.

17 straipsnis

Vienkartiniy ir periodiskai mokamy baudy skyrimo senaties terminas

15 ir 16 straipsniais Komisijai suteiktiems jgaliojimams nustatomas penkeriy mety
senaties terminas.

Sis terminas skai¢iuojama nuo dienos, kurig padarytas pazeidimas. Taciau, jeigu
pazeidimai daromi nuolat ar pakartotinai, terminas pradedamas skai¢iuoti tg diena,
kurig pazeidimo nebelieka.
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Bet koks Komisijos ar valstybiy nariy kompetentingos institucijos veiksmas, atliktas
pazeidimo tyrimo ar bylos tikslais, nutraukia vienkartiniy ar periodiskai mokamy
baudy skyrimo senaties terming.

Po kiekvieno nutraukimo terminas skai¢iuojamas i§ naujo. Taciau vienkartiniy ar
periodiskai mokamy baudy skyrimo senaties terminas baigiasi ne véliau kaip tg
dieng, kurig baigiasi uz senaties terming dvigubai ilgesnis laikotarpis, per kurj
Komisija nenustaté vienkartinés ar periodiSkai mokamos baudos. Tas laikotarpis
pratesiamas tokiam laikui, kokiam senaties terminas buvo sustabdytas pagal 5 dalj.

Vienkartiniy ar periodiSkai mokamy baudy skyrimo senaties terminas sustabdomas
tol, kol Komisijos sprendimas nagrinéjamas Europos Sajungos Teisingumo Teisme.

18 straipsnis

Vienkartiniy ir periodiskai mokamy baudy mokéjimo uztikrinimo senaties terminas

15 ir 16 straipsniais Komisijai suteiktiems jgaliojimams uztikrinti priimty sprendimy
vykdyma nustatomas penkeriy mety senaties terminas.

Sis terminas skai¢iuojamas nuo galutinio sprendimo jsigaliojimo dienos.
Baudy mokéjimo uztikrinimo senaties terminas nutraukiamas:

a) praneSimu apie sprendimg, kuriuo kei¢iamas pirminis vienkartinés ar
periodiskai mokamos baudos dydis arba atmetamas praSymas dél pakeitimo;

b)  Komisijos ar Komisijos praSymu veikiancios valstybés narés veiksmu, kuriuo
sickiama uztikrinti, kad vienkartiné ar periodiSkai mokama bauda bty
sumoketa.

Po kiekvieno nutraukimo terminas skai¢iuojamas i$ naujo.
Baudy mokéjimo uztikrinimo senaties termino skai¢iavimas sustabdomas, kol:
a)  nesibaigé baudai sumokéti skirtas laikas;

b) mokéjimo vykdymo uZtikrinimas yra sustabdytas Europos Sajungos
Teisingumo Teismo sprendimu ar nacionalinio teismo sprendimu.

19 straipsnis

Teisé biiti isklausytam ir susipaZinti su byla

Prie§ priimdama sprendimg pagal 15 arba 16 straipsnj Komisija suteikia licencijos
gavejui arba teisiy turétojui galimybe biti iSklausytam dél jtariamo pazeidimo, uz
kurj turi biiti skiriamos vienkartinés arba periodiskai mokamos baudos.

Licencijos gavéjas arba teisiy turétojas gali pateikti savo pastabas dél jtariamo
pazeidimo per Komisijos nustatyta pagrjsta laikotarpj, kuris negali biiti trumpesnis
kaip 14 dieny.

Komisija pagrindzia savo sprendimus tik tais prieStaravimais, dél kuriy
suinteresuotosios Salys turéjo galimybe pateikti pastabas.

Vykstant procedirai visapusiSkai apsaugoma suinteresuotyjy Saliy teisé j gynyba. Jos
turi teis¢ susipazinti su Komisijos byla suderinto informacijos atskleidimo biudu,
atsizvelgiant | teisétus licencijos gavéjo, teisiy turétojo arba kito suinteresuoto
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asmens interesus de¢él jy neskelbtinos komercinés informacijos ir komerciniy
paslapéiy apsaugos. Salims nesutarus, Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti
sprendimus, kuriuose nustatomos tokios informacijos atskleidimo sglygos. Teisé
susipazinti su Komisijos byla netaikoma konfidencialiai informacijai ir Komisijos,
kity wvalstybiy nariy kompetentingy institucijy ar kity vieSiy institucijy vidaus
dokumentams. Visy pirma, teisé¢ susipazinti netaikoma Komisijos ir tokiy valdzios
institucijy susirasinéjimui. Jokia Sios dalies nuostata nekliudo Komisijai atskleisti ir
naudoti informacijos, kuri yra biitina pazeidimui jrodyti.

5. Jei Komisija laiko esant reikalinga, ji gali iSklausyti ir kitus fizinius ar juridinius
asmenis. Tokiy asmeny pareiSkimai dél iSklausymo patenkinami, jei jie parodo esant
pakankamai suinteresuotumo.

20 straipsnis

Sprendimy skelbimas

1. Komisija skelbia sprendimus, kuriuos priima pagal 15 ir 16 straipsnius. Skelbiant
nurodomi $aliy pavadinimai ir pagrindinis sprendimo turinys, jskaitant visas skirtas
baudas.

2. Teikiant skelbimg atsizvelgiama j licencijos gavéjo, teisiy turétojo arba bet kurios
treCiosios Salies teises ir teisétus interesus dél jy konfidencialios informacijos
apsaugos.

21 straipsnis

PerzZiiira Europos Sqjungos Teisingumo Teisme

Pagal SESV 261 straipsnj Europos Sajungos Teisingumo Teismas turi neribotg jurisdikcijg
perzitréti sprendimus, kuriais Komisija yra skyrusi baudas ar periodines baudas. Jis gali
panaikinti, sumazinti arba padidinti skirtg vienkarting arba periodiskai mokama bauda.

22 straipsnis

Pranesimas apie nacionalines priverstines licencijas
ISdavusi nacionaline priversting licencija, kad iSspresty nacionaling krize ar ekstremaligja
situacijg, valstybé naré praneSa Komisijai apie licencijos i§davima ir jai nustatytas specialias
salygas. PraneSama tokia informacija:

a) nacionalinés priverstinés licencijos tikslas ir jos teisinis pagrindas nacionalinéje
teiséje;

b) licencijos gaveéjo vardas, pavardé ar pavadinimas ir adresas;

c) atitinkami produktai ir, jei jmanoma, atitinkamos intelektinés nuosavybés teisés bei
teisiy turétojai;

d) atlygis, kuris turi biiti sumokétas teisiy turétojui,

e) produkty, kurie turi biiti tiekiami pagal licencija, kiekis;

f) licencijos trukmeé.
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23 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 816/2006 pakeitimai
Reglamentas (EB) Nr. 816/2006 is dalies keiciamas taip:
a) iterpiamas 18a straipsnis:
,,18a straipsnis
Sajungos priverstiné licencija

1. Komisija gali iSduoti priversting licencijg, jei gamybos ir pardavimo eksportui veikla
iSplitusi skirtingose valstybése narése ir dél to tam paciam produktui reikéty gauti priversting
licencijg daugiau nei vienoje valstybéje naréje.

2. Bet kuris asmuo gali pateikti paraiSka dél priverstinés licencijos pagal 1 dalj. Paraiska turi
atitikti 6 straipsnio 3 dalyje iSdéstytus reikalavimus ir joje turi biiti nurodytos valstybés narés,
kurioms taikoma priverstiné licencija.

3. Pagal 1 dalj i§duotai priverstinei licencijai taikomos 10 straipsnyje nustatytos salygos ir joje
nurodoma, kad ji taikoma visoje Sajungos teritorijoje.

4. Sio straipsnio 2 dalyje nurodytos paraiskos atveju 1-11, 16 ir 17 straipsniuose nurodyta
kompetentinga institucija yra Komisija.

5. Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti jgyvendinimo aktus, kuriais galima:
a) i8duoti priversting licencija;

b) atmesti paraiska dél priverstinés licencijos suteikimo;

c) pakeisti arba nutraukti priversting licencija.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 18b straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios
proceduros. D¢l tinkamai pagristy privalomy skubos priezas€iy, susijusiy su visuomenes
sveikatos problemy poveikiu, Komisija pagal 18b straipsnio 3 dalyje nurodyta procediira
priima nedelsiant taikomus jgyvendinimo aktus.*;

b) jterpiamas 18b straipsnis:

,, 18D straipsnis

Komiteto procediira

1. Komisijai padeda priverstinio licencijavimo komitetas. Tas komitetas — tai komitetas, kaip
nustatyta Reglamente (ES) Nr. 182/2011.

2. Kai daroma nuoroda i $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 4 straipsnis.

3. Kai daroma nuoroda j Sig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 8 straipsnis kartu
su jo 4 straipsniu.*
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24 straipsnis

Komiteto procediira
1. Komisijai padeda komitetas. Tas komitetas — tai komitetas, kaip nustatyta
Reglamente (ES) Nr. 182/2011.
2. Kai daroma nuoroda j Sig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 4 straipsnis.

Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.

4. Kai daroma nuoroda j §ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 8 straipsnis
kartu su jo 4 straipsniu.

25 straipsnis

Vertinimas

Iki paskutinés treciyjy mety nuo Sajungos priverstings licencijos iSdavimo pagal 7 straipsnj
dienos Komisija pateikia Tarybai, Europos Parlamentui ir Europos ekonomikos ir socialiniy
reikaly komitetui $io reglamento taikymo vertinimo ataskaitg.

26 straipsnis

Isigaliojimas
Sis reglamentas jsigalioja kita diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas / Pirmininké Pirmininkas / Pirmininké
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