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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
. Dovody a ciele navrhu

Nehmotné aktiva, ako st vynalezy, obchodné tajomstva a know-how, predstavuju zaklad
hospodarstva a konkurencieschopnosti EU. Pri podpore inovacii EU a vytvarani vhodného
prostredia na investicie zohravaju klucovli ulohu najmi patentové prava. Ak sa maja
europske inovacie rozvijat, musi sa vytvorit’ spol'ahlivy, predvidatelny a flexibilny pravny
ramec prav duSevného vlastnictva vratane patentov. Jednotny patentovy systém prispieva
k d’alsiemu zlepSovaniu a d’alSej harmonizacii pravneho ramca EU v oblasti patentov.
V akénom plane Komisie pre prava duSevného vlastnictva sa okrem toho identifikovalo
viacero oblasti patentového prava, ktoré sa musia d’alej zlepSit' a harmonizovat’. Jednou
z tychto oblasti je udelovanie nutenych licencii. Kriza COVID-19 zdoéraznila, ze zakladom
patentového systému je primerand rovnovaha medzi patentovymi pravami a inymi pravami
a zéujmami. Pocas krizy COVID-19 boli protichodnymi zaujmami pristup k zdravotnickym
produktom a zachovanie inovacnych stimulov, ktoré st kl'icové z hladiska vyvoja novych
zdravotnickych produktov, ako su vakciny a terapeutikd. V dosledku pandémie sa sucastou
diskusie stal d’al$i prvok: uloha, ktort by v krizovej situdcii mohli a mali zohrdvat’ prava
duSevného vlastnictva. Inymi slovami, vznikla otdzka, ako mdzeme v pripade krizovych
situdcii zachovat’ rovnovahu a stimuly inovécii a zarovenl zabezpecit' rychly pristup ku
kl'acovym produktom a technoldgiam, a to aj bez dobrovolnych dohdd. RieSenie uz existuje
v rdmci patentového prava a je nim udel'ovanie nutenych licencii.

Nutena licencia predstavuje moznost’ vlady umoznit’ tretej strane vyuzivat patent bez sthlasu
nositel’a prav, ak s splnené urc¢ité podmienky. Udel'ovanim nttenych licencii sa teda mézu
doplnit’ sucasné snahy EU o zlepSenie jej odolnosti vodi krizovym situaciam. V obdobi po
krize COVID-19 EU predlozila viacero krizovych nastrojov EU, ako je navrh nariadenia,
ktorym sa zriad’uje nastroj ntidzovej pomoci pre jednotny trh, alebo nariadenie Rady (EU)
2022/2372 z?24. oktébra 2022 oramci opatreni na zabezpecenie doddvok prostriedkov
zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej situdcii v pripade nudzovej situacie
v oblasti verejného zdravia na urovni Unie. Prostrednictvom tychto nastrojov sa EU poskytuju
prostriedky na zabezpecenie pristupu k produktom potrebnym na rieSenie krizovej situacie na
vnutornom trhu. Nastroje sa zameriavajil na dobrovol'né pristupy. Ako sa ukézalo pocas krizy
COVID-19, dobrovol'né dohody st nad’alej najefektivnejSim néstrojom na umoznenie rychlej
vyroby produktov chranenych patentom, ato aj pocas krizovej situdcie. Mozu vSak nastat’
pripady, ked’ takéto dobrovol'né dohody nie su dostupné alebo vhodné. Za takychto okolnosti
moze udelovanie nutenych licencii predstavovat rieSenie, ktoré umozni rychlu vyrobu
produktov potrebnych na rieSenie krizovej situacie. Aby sa vSak zarucilo, Ze takéto produkty
sa mdzu vol'ne pohybovat’ v rdmci vnutorného trhu a dostant sa ku vSetkym osobdm v ntdzi,
nutena licencia sa udeli na trovni EU.

Udelovanie nltenych licencii zohrdva dvojakti Ulohu, kedZe sa nim moéZe stimulovat
uzatvaranie dobrovol'nych dohdd a takisto umoznit’ vyroba produktov potrebnych na riesenie
krizovej situdcie pri neexistencii (nélezitych) dobrovolnych dohdod. Aby vsak udelovanie
natenych licencii plnilo tito Glohu, vramci EU sa musi vybudovat efektivny systém
udelovania natenych licencii, v ramci ktorého sa bude moct vyuzivat jednotny trh, ktory
bude dopliiat’ krizové nastroje EU a bude v stilade s medzinarodnymi zavizkami EU.

Medzinarodny pravny ramec udelovania nuatenych licencii sa stanovuje v Dohode
o obchodnych aspektoch prav dusevného vlastnictva (d’alej len ,.Dohoda TRIPS®).
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V ¢lanku 31 Dohody TRIPS sa stanovuje rdmec udelovania nutenych licencii vo vzt'ahu
k domacemu trhu, zatial' co v ¢lanku 31bis tejto dohody sa stanovuju pravidla udelovania
nutenych licencii v pripade vyroby avyvozu farmaceutickych vyrobkov do krajin
s problémami v oblasti verejného zdravia.

V sti¢asnosti neexistujii ziadne harmonizované pravidla pre celt EU, ktoré by sa tykali
udelovania nutenych licencii na ucely domaceho trhu, ato ani vo vztahu k europskym
patentom s jednotnym uclinkom. Namiesto toho existuje v oblasti udelovania nuatenych
licencii mnozstvo roznych vnutroStatnych pravidiel a postupov. Vnutrostatne pravidld maju
nedostato¢ny uzemny rozsah, ked’ze produkty vyrobené na zaklade nttenej licencie v jednom
¢lenskom State sa bud’ nemo6zu dodavat’ do iného ¢lenského Statu, alebo sa mézu dodavat’ len
v obmedzenom mnozstve. Navzajom sa liSia aj vnutroStitne postupy a rozhodovanie sa
nekoordinuje na tirovni EU. Tym sa obmedzuje schopnost’ vyuzivat’ vnlitorny trh v zaujme
zaruenia dodavok na celom tizemi Unie.

V tomto kontexte je cielom tejto iniciativy zabezpecit’ na vnutornom trhu efektivny systém
udelovania niitenych licencii na ucely krizového riadenia. Iniciativa ma teda dva hlavné ciele.
Po prvé je jej cielom umoznit EU vyuZivat udelovanie nitenych licencii v kontexte
krizovych nastrojov EU. Po druhé sa fiou zavadza efektivny systém udelovania nutenych
licencii s nalezitymi prvkami, aby sa umoznila rychla a primerana reakcia v krizovej situdcii,
a s fungujicim vnatornym trhom, ktory zaruc¢i dodavky a voI'ny pohyb produktov dolezitych
v krizovej situacii pod podmienkou udelenia nutenej licencie na vnitornom trhu.

. Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Komisia vo svojom akénom plane pre oblast dusevného vlastnictva zdéraznila ,,potrebu
zabezpecit’, aby sa zaviedli u¢inné systémy na vydavanie natenych licencii*. V pracovnom
programe Komisie na rok 2023 sa oznamilo stanovenie jasnych pravidiel udelovania
natenych licencii na patenty. Rada vo svojich zaveroch z 18. jiina 2021 potvrdila, ze EU je
pripravena rokovat’ o flexibilite udel'ovania nitenych licencii na ucely doméceho trhu aj na
ucely vyvozu do tretich krajin. Takisto potvrdila, Ze je potrebné preskumat’ potencialne
nastroje a moznosti v oblasti dusevného vlastnictva s cielom lepSie koordinovat’ riadenie
cezhrani¢nych krizovych situécii. Europsky parlament vo svojom uzneseni z novembra 2021
vyzval Komisiu, aby ,,analyzovala a preskimala moZné rieSenia na zabezpecenie uc¢innosti
a lepsej koordinacie udel'ovania nuatenych licencii v EU*,

V Dohode TRIPS sa stanovuje medzinarodny pravny ramec udelovania nutenych licencii.
Této iniciativa je v prisnom sulade s hranicami vymedzenymi v Dohode TRIPS. Hoci je
cielom jednotného patentového systému d’alej harmonizovat’ pravo EU v oblasti patentov,
otazka udelovania nutenych licencii sa v ramci neho ponechdva na vnutroStatne pravne
predpisy. V stdasnosti existuju tri dalsie pravne predpisy EU, ktorych stdastou su
ustanovenia tykajlice sa udel'ovania niitenych licencii:

J nariadenie Rady (ES) ¢. 2100/94 z 27. jula 1994 o pravach Spolocenstva k odrodam
rastlin: v ¢lanku 29 tohto nariadenia sa stanovuje moznost Uradu Spoloenstva pre
odrody rastlin udelit’ nlitent licenciu na pravo Spolocenstva k odroddm rastlin na
ziadost’ &lenského $tatu, Komisie alebo organizacie zriadenej na urovni EU,

. smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/44/ES zo 6. jala 1998 o pravnej ochrane
biotechnologickych vynélezov: v ¢lanku 12 tejto smernice sa stanovuje moznost
poziadat’ o nutenu licenciu, ak $lachtitel’ nemoze vyuzit odrodu rastlin bez toho, aby
porusil patent, alebo ak majitel’ patentu tykajiiceho sa biotechnologického vynalezu
ho nemdze vyuzivat’ bez toho, ze by poruSoval skorsie pravo k odrode rastlin,
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. nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 816/2006 zo 17.maja 2006
oudelovani nutenych licencii na patenty tykajuce sa vyroby farmaceutickych
vyrobkov urcenych na vyvoz do krajin s problémami v oblasti verejného zdravia:
v tomto nariadeni sa stanovuje postup udelovania nutenych licencii tykajucich sa
patentov a dodatkovych ochrannych osvedceni, ktoré sa vzt'ahuji na vyrobu a predaj
farmaceutickych vyrobkov v pripadoch, ked’ su takéto vyrobky urcené na vyvoz do
sposobilych dovazajucich krajin, ktoré potrebujii tieto vyrobky na rieSenie
problémov v oblasti verejného zdravia.

Na prvé dva uvedené akty EU nemad tento navrh Ziadny vplyv. Navrhom by sa zmenilo
nariadenie (ES) ¢. 816/2006 s cielom doplnit moznost” vyuzivat nitenu licenciu udelenu
Komisiou a uplatnitelnt na uzemi Unie v kontexte cezhrani¢ného vyrobného procesu.

Clenské 3taty vo svojich vnutro$tatnych pravnych predpisoch zaviedli rozne systémy
udelovania natenych licencii, ktoré sa uplatiiuju iba na ich tzemi. Navrh nemd na tieto
vnutrostatne systémy udel'ovania nitenych licencii ziadny vplyv. Ciel'om systému udel’'ovania
natenych licencii Unie, ktory sa zavadza tymto navrhom, nie je rieSenie &isto vnitrostatnych
krizovych situdcii. Zamerom navrhu je namiesto toho riesit’ krizové situacie s cezhrani¢nym
rozmerom vramci EU, ktoré nepatria do rozsahu posobnosti vnutro§titnych systémov
udel’'ovania natenych licencii.

Tento navrh je sGlastou balika EU tykajuceho sa patentov, v ktorom sa stanovuje aj
zavedenie systému jednotnych dodatkovych ochrannych osved€eni a iniciativa v oblasti
patentov nevyhnutnych pre normu. Navrhom sa dopiiia jednotny patentovy systém, ktory
predstavuje vyznamny krok k dokonceniu jednotného trhu v oblasti patentov. V tomto
kontexte Coraz vyssej urovne dokoncenia jednotného trhu v oblasti patentov je teda iniciativa
zamerana na udelovanie nutenych licencii styénym bodom medzi rdéznymi krizovymi
nastrojmi EU a medzindrodnymi zavizkami, ako aj diskusiami o pravach dusevného
vlastnictva a udel'ovani nutenych licencii.

. Siilad s ostatnymi politikami Unie

Komisia nedavno predlozila navrhy s ciefom zlepsit' odolnost’ EU voéi krizovym situaciam
a lepSie zarucit’ dobre fungujuce dodéavatel'ské ret'azce na jednotnom trhu. V tejto suvislosti
mozno uviest’ tieto kI'i€ové pravne predpisy EU:

o navrh nariadenia, ktorym sa zriad’uje néstroj nidzovej pomoci pre jednotny trh,

. nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z 23. novembra 2022
o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zruSuje rozhodnutie
¢. 1082/2013/EU,

. nariadenie Rady (EU) 2022/2372 z24.oktobra 2022 oramci opatreni na
zabezpeCenie dodavok prostriedkov zdravotnickych protiopatreni dodlezitych
v krizovej situdcii v pripade niidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia na Grovni
Unie (d’alej len ,,nariadenie o rdmci pre nidzové situacie®),

. navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa zriad’'uje rdmec opatreni
na posilnenie ekosystému polovodicov v Eurdpe (d’alej len ,,akt o ¢ipoch®).

Tieto pravne predpisy mozno kvalifikovat' bud’ ako krizové nastroje, alebo ako predpisy
zahfiajuce krizovy mechanizmus, priom sa nimi zriaduji nidzové mechanizmy na
zabezpelenie dodavok kIi¢ovych produktov a pristupu k nim na jednotnom trhu. Ziadny
z tychto krizovych néstrojov EU vyslovne nezahffia pouZitie udelovania nutenych licencii na
rieSenie krizovej situdcie. Prostrednictvom tohto ndvrhu sa udel'ovanie natenych licencii stava
jednym z dostupnych néstrojov reakcie na krizova situaciu v prislusnych ramcoch pre
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nudzové situdcie, kedze sa nim Uzko prepdja udelovanie nutenych licencii s krizovymi
nastrojmi EU.

V ramci reformy farmaceutickych pravnych predpisov sa takisto stanovuje pozastavenie
regulacnej ochrany udajov a ochrany na trhu v pripade, Ze sa udeli nitena licencia na patent
tykajaci sa lieku v zaujme rieSenia nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia {pozri
¢lanok 80 ods. 4 smernice (EU) XXX/XX [COM(2023) 192]}. Tym sa zvySuje u¢innost
nutenej licencie, ked’ze pravidla tykajuce sa regulacnej ochrany udajov a ochrany na trhu
modzu branit’ povolovaniu generickych liekov.

2. PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
. Pravny zaklad

Navrh vychadza z¢lankov 114 a207 Zmluvy o fungovani EU (dalej len ,,ZFEU®).
Clankom 114 ZFEU sa Eurépsky parlament a Rada splnomoctiuju prijimat’ opatrenia na
aproximadciu ustanoveni zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych
Statov, ktoré smerujt k vytvaraniu a fungovaniu vnatorného trhu. V &lanku 207 ZFEU sa EU
zveruje pravomoc Vv oblasti spolo¢nej obchodnej politiky, ato aj v suvislosti s pravami
duSevného vlastnictva, Co je relevantné, pretoze nadvrh mé vplyv na nariadenie (ES)
¢. 816/2006, ktory sa tyka udelovania nttenych licencii na lieky urcené na vyvoz do tretich
krajin.

. Subsidiarita (v pripade inej ako vylu¢nej pravomoci)

Opatrenie na trovni EU je odévodnené v zaujme zabezpedenia bezproblémového fungovania
jednotného trhu v krizovych situdcidch. V sucasnosti moézu clenské Staty konat len na
vnutrostatnej urovni, ¢o znamend, ze mdzu udelit’ natenu licenciu iba pre svoje vlastné
uzemie. To mdze postaCovat’ v pripade Cisto vnutrostatnych krizovych situécii, v ktorych ku
krizovej situacii dochddza v rovnakom c¢lenskom State, v ktorom sa nachadzaju vyrobné
kapacity. Nebude to vSak dostatocné v pripade, Ze krizova situdcia ma cezhrani¢ny rozmer, co
sa povazuje za vysoko pravdepodobné v dosledku castého vyskytu cezhrani¢nych
dodavatel'skych retazcov. Neschopnost’ ¢lenskych $tatov néalezitym spdsobom riesit’ krizova
situdciu s cezhranicnym rozmerom vyplyva z teritoriality vnutroStatnych systémov
udelovania nutenych licencii, ako aj zrozdielnych aniekedy suboptimdlnych systémov
udelovania nutenych licencii, ktoré st zavedené na rieSenie krizovej situacie. Navrhovanym
opatrenim EU sa budu riesit’ tieto konkrétne otazky, ked’ze sa vytvori nutena licencia Unie
s efektivnej$im postupom. Bez opatreni na Grovni EU by boli ¢lenské $taty nad’alej zranitelné
voc¢i krizovym situaciam, ktoré maji cezhrani¢ny rozmer. Zavedenim systému udel'ovania
natenych licencii EU sa prispeje k budovaniu odolnejsej EU tym, Ze sa zabezpedi dalsi
spolo¢ny nastroj, ktorym sa podporia iné krizové nastroje, ako je néstroj nlidzovej pomoci pre
jednotny trh alebo nariadenie o ramci pre nudzové situécie.

. Proporcionalita

Prijatie nariadenia, ktorym sa zavadza systém udelovania natenych licencii Unie na udely
krizového riadenia, neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie identifikovanych cielov.
Obmedzuje sa na aspekty, ktoré nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na trovni ¢lenskych
Statov a v pripade ktorych moéze EU konat' Ginnejsie, efektivnejiie a s vi¢Sou pridanou
hodnotou. Ciefom iniciativy je vytvorit systém udelovania natenych licencii Unie,
prostrednictvom ktorého bude mozné rieSit' krizové situdcie s cezhranicnym rozmerom
a ktory bude existovat’ popri suCasnych vnutroStitnych systémoch udelovania nutenych
licencii z dovodov inych ako krizové situdcie. Navrh sa teda obmedzuje na to, Co je
nevyhnutné na rieSenie krizovej situdcie s cezhraniénym rozmerom, ato len v pripade, ze
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takéto opatrenie nemozno vykonat na vnutroStatnej urovni alebo ze by jeho vykonanie bolo
neefektivne.

. Vyber nastroja

Vybranym ndastrojom je nariadenie, ktorym sa zavadza systém udelovania nutenych licencii
na Glely krizového riadenia na urovni EU s vlastnymi sposobmi aktivacie, postupom
a podmienkami. Vnutrostatne systémy udelovania natenych licencii v ¢lenskych statoch nim
nie su dotknuté, no zabezpeCuje sa nim sulad s inymi krizovymi nastrojmi a nastrojmi na
rieSenie nudzovych situacii na Grovni EU, pricom tento nastroj je v plnom sulade
s medzinarodnymi poziadavkami na udelovanie nuatenych licencii, ktoré sa stanovuju
v Dohode TRIPS.

Alternativne regulacné sposoby, ako je smernica, ktorou by sa harmonizovali vnutrosStatne
systémy udel'ovania nutenych licencii ¢lenskych $tatov, sa nepovazuji za vhodné.

Po prvé by sa smernicou dosiahla iba urcitd urovenn harmonizacie. Hoci harmonizaciou
kl'ucovych aspektov udelovania nutenych licencii by sa mohlo prispiet k zlepSeniu
a objasneniu prvkov vnutrostatnych systémov, za urovanie toho, ¢i existuje krizova situacia
a ¢i sa ma udelit’ natena licencia, by nad’alej zodpovedali prislusné organy ¢lenskych Statov.
Existovalo by teda riziko, Ze v dosledku existujucich rozdielov v postupoch podla
vnutro$tatneho prava a stidnych tradicidch by sa smernica nevykonavala a neuplatiiovala
jednotne.

Po druhé by sa situacia cezhrani¢nych dodavok produktov vdaka smernici zlepSila iba
v obmedzenej miere, pretoZe ndtend licencia udelena vo vyrdbajicej krajine, ako aj nutené
licencie udelené v dovazajucej krajine by vychadzali z harmonizovanych pravidiel. Ked'ze by
vSak nedosSlo k vy€erpaniu patentového préva, stdle by sa vyzadovalo viacero nutenych
licencii vo vsetkych vyrabajtcich a dovazajucich ¢lenskych statoch.

Inymi opatreniami, napriklad prijatim odporicani, ktoré by sa zameriavali na zvySenie
jednotnosti vnutroStatnych pravnych predpisov, by sa uspokojivo nerieSila rozdrobenost
udel'ovania nitenych licencii v EU ani nedostatoény tizemny rozsah vnutro§titnej nutenej
licencie a stlad s existujucimi a budacimi krizovymi nastrojmi EU na arovni EU.

3. VYSLEDKY HopNOTENi EX  POST, KONZULTACII SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU
. Konzulticie so zainteresovanymi stranami

Komisia v obdobi od 1.aprila do 29.aprila 2022 zrealizovala vyzvu na predkladanie
podkladov s cielom zhromaZzdit' nazory, stanoviskd a podklady od zainteresovanych stran
z verejného aj zo sukromného sektora. Spatna vizbu poskytlo 57 zainteresovanych stran.

Eurépska komisia takisto od 7.jula do 29. septembra 2022 uskutocnila otvorent verejnl
konzultaciu. Cielom tejto verejnej konzultdcie bolo zozbieratt nazory vSetkych
zainteresovanych stran, pokial’ ide o to, ako vybudovat najefektivnejsi systém udelovania
nutenych licencii v EU a zabezpe¢it, aby bol vhodny na rieSenie krizovych situacii
vztahujicich sa na celiit EU a globalnych krizovych situacii. Tato konzultacia bola dostupna
na portali Komisie pre lepSiu pravnu reguléciu a otvorenad pre vsetkych. V ramci verejnej
konzultacie bolo dorucenych 74 odpovedi. Z vysledkov verejnej konzulticie vyplyva, ze
podla velkej vacSiny respondentov by organy verejnej moci mali byt opravnené umoznit
vyrobu klicovych produktov na zdklade ntutenej licencie. Respondenti zvyc€ajne viac
podporuju koordinacnu tlohu eurdpskych institicii nez rozhodovaciu. To mozno vysvetlit
skuto€nost’ou, Ze podniky a zastupcovia priemyslu vyjadrili rozhodovacej tllohe nizku Groven

SK



SK

podpory a v ramci konzultacie predstavovali prevladajicu skupinu respondentov. Pokial’ ide
o schopnost EU riesit' krizové situdcie, zainteresované strany vo vieobecnosti hodnotia
moznost’ udelovania nutenej licencie na tGrovni EU, ako sa navrhuje v tejto iniciative,
pozitivnejSie nez udelovanie nutenej licencie na vnutroStdtnej Urovni. V ndzoroch
zainteresovanych stran na tito otazku existuji jasné rozdiely, pricom mali podporu vyjadrili
zastupcovia priemyslu: vicsina spolo¢nosti a zdujmovych zdruzeni sa domnieva, ze vplyv by
bol negativny. V ostatnych kategoriach naopak nebol ziadny respondent, ktory by povazoval
vplyv za negativny. Podla velkej vacSiny by bol pozitivny.

. Ziskavanie a vyuZivanie expertizy

V marci 2022 Komisia zacala realizovat’ stidiu s ndzvom Udel'ovanie nutenych licencii na
prava duSevného vlastnictva [CEIPI (2023)]. Cielom Studie bolo pomodct Komisii
identifikovat’ potencialne problémy spojené s udelovanim nitenych licencii v EU, ako aj
identifikovat’ a posudit’ moznosti politiky v zaujme zlepsSenia suladu a ucinnosti v tejto
oblasti. Na tento ucel bolo cielom Stidie zozbierat udaje prostrednictvom sekundarneho
vyskumu, pripadovych §tadii, rozhovorov so zainteresovanymi stranami, ako aj organizacie
dvoch seminarov. Stadiu uskutoénilo Centrum pre medzinarodné $tadia v oblasti dusevného
vlastnictva (CEIPI), Université de Strasbourg (UNISTRA), iniciativa Impact Licensing
Initiative (ILI) a spolo¢nost’ Ecorys Nederland BV (ECORYS).

V priebehu $tudie boli experti z ¢lenskych Statov poziadani, aby vyplnili dotaznik. Otazky sa
zameriavali na vnuatrostatne skusenosti s udelovanim nutenych licencii, rozsah uplatiiovania
natenych licencii a procesné aspekty. Okrem toho sa vykonala séria 25 poloStruktarovanych
rozhovorov s vnutrostatnymi expertmi, so zastupcami akademickej obce, zastupcami z oblasti
politiky a s expertmi z oblasti priemyslu. Tieto rozhovory sa zameriavali na zhromazd'ovanie
,heuverejnenych® udajov o vnutrostaitnych postupoch a pravnych poziadavkach na
udelovanie nttenych licencii.

Uskutoc¢nili sa dva seminare:

J prvy seminar zamerany na ,.zber informacii o konkrétnych pripadoch nutenych
licencii s vymenou nézorov a skusenosti v oblasti prav dusevného vlastnictva® sa
konal v Bruseli 28. a 29. aprila 2022,

. druhy seminar zamerany na ,,moZnosti politiky tykajuce sa udel'ovania nutenych
licencii v Eurdpe v pripade krizovej situacie® sa konal v Bruseli 9. a 10. juna 2022.

Na oboch seminaroch sa celkovo zucastnilo 24 Ucastnikov, ktori zastupovali patentovych
zastupcov z viacerych clenskych Statov, uradnikov zodpovednych za politiku a roézne
priemyselné odvetvia.

. Posudenie vplyvu

V stvislosti s iniciativou sa vykonalo postdenie vplyvu, ku ktorému vybor pre kontrolu
regulécie 3. februara 2023 vydal pozitivne stanovisko s vyhradami. V rdmci posudenia vplyvu
sa okrem moznosti spoCivajicej v nezmenenej politike zvazovali Styri moznosti politiky:

. moznost’ 1: Odporacanie tykajuce sa udelovania nutenych licencii na ucely
krizového riadenia. Identifikovali by sa osvedCené vnutroStatne postupy v oblasti
udelovania nutenych licencii na ucely krizového riadenia a osvedcené postupy
koordinécie s cielom zvysit' ich vyuZzivanie v ¢lenskych Statoch. Tato moznost sa
povazovala za nedostato¢nq, pretoZe by nemala dostato¢ny harmoniza¢ny G¢inok ani
primerany Uzemny rozsah. Okrem toho by nedoslo k uplnému zacleneniu udel'ovania
natenych licencii do krizovych nastrojov EU,
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J moznost’ 2: Harmonizacia vnutros§tatnych pravnych predpisov tykajicich sa
udel'ovania natenych licencii na Gcely krizového riadenia. Legislativnou iniciativou
by sa harmonizovali vnuatroStatne pravne predpisy tykajuce sa dovodov, rozsahu,
postupu a podmienok udelovania nutenej licencie na ucely krizového riadenia.
Nutena licencia by nadalej patrila do pdsobnosti Clenskych Stitov a mala by
prevazne vnutroStatny ucinok. Hoci by v pripade tejto moznosti doslo k d’alSej
harmonizacii vnutrostatnych systémov udelovania nitenych licencii, iIzemny rozsah
tejto moznosti ajej sulad skrizovymi nastrojmi EU sa stile povazovali za
suboptimalne,

. moznost’ 3: Harmonizacia a zavizné opatrenie na trovni EU s cielom udelit’ natent
licenciu na ucely krizového riadenia. Nutent licenciu by bolo mozné aktivovat’: 1)
rozhodnutim na urovni EU, ktorym by sa aktivoval krizovy reZim alebo by sa
vyhlasila ntdzova situdcia vramci existujiceho krizového nastroja EU (napr.
aktivacia rezimu nadzovej situdcie v ramci nastroja niadzovej pomoci pre jednotny
trh), alebo ii) na ziadost' predlozenu Komisii viac nez jednym clenskym Statom
v pripade cezhrani¢nej krizovej situacie. Komisia by s pomocou prisluSného
poradného orgéanu prijala aktivaéné opatrenie, v ktorom by sa vyzadovalo, aby jeden
alebo viaceré Clenské Staty vydali nutenu licenciu. MozZznost’ 3 by viedla k viacerym
vnutrostatnym nutenym licenciam, pricom kazda by platila na uzemi viacerych krajin
EU alebo v celej EU. Touto moznostou sa zabezpeéil primerany tizemny rozsah
a nalezity sulad s krizovymi nastrojmi EU. Okrem toho by priniesla rozsiahlej$iu
harmonizaciu v porovnani s moznost'ou 2. Tato harmonizicia, ako aj vysledny sulad
a efektivnost’ nutenej licencie Unie vSak boli v porovnani s optimalnym rie$enim
uvedenym v moZznosti 4 obmedzené,

. moznost’ 4: Povinna licencia Unie na doplnenie existujticich krizovych nastrojov EU.
Sposoby aktivacie by boli rovnaké ako v moznosti 3. Komisia by vSak s pomocou
prislusného poradného orgénu prijala aktivacné opatrenie, ktorym by sa udelila
nutend licencia. Tato moZnost’ by viedla k vydaniu jednej natenej licencie Komisiou
na zéklade samostatného postupu a podmienok, pricom tato licencia by bola
uplatnitelna na Gizemi viacerych krajin EU alebo v celej EU.

Podla postdenia vplyvu by bola z hl'adiska dosiahnutia cielov iniciativy naji¢innejSia
a najefektivnejSia moznost’ 4. V ramci tejto uprednostiiovanej moznosti by sa vytvoril jeden
postup udel'ovania nutenej licencie Unie s prvkami potrebnymi na rieSenie krizovej situacie.
Aktivaénym opatrenim Komisie by sa zabezpegilo, aby boli podmienky rovnaké v celej EU,
a prediSlo by sa vnutroS$tatnym rozporom, ktoré by efektivny systém udel'ovania natenych
licencii na rieSenie cezhrani¢nych krizovych situdcii pravdepodobne spomal'ovali alebo by mu
branili. Tato jedna nutend licencia by sa uplatiovala na vSetkych prisluSnych tzemiach
a vzt'ahovala by sa na cezhrani¢né situacie. To by platilo v pripade trhu EU, ako aj na tdely
vyvozu. Sulad s krizovymi nastrojmi EU by sa zabezpe¢il prostrednictvom moznosti pouZit
ich na aktivaciu a prostrednictvom postapenia nitenej licencie Unie na prerokovanie
(poradnym) organom zriadenym v ramci krizovych néstrojov EU. Navrhovany postup by sa
takisto vztahoval na krizové situacie s cezhrani¢nym rozmerom v EU, ktoré vsak nedosahuju
hranicu na aktivaciu krizového nastroja EU (napr. krizova situacia vztahujuca sa na viaceré
Clenské Staty). V rdmci moznosti opisanej v posudeni vplyvu by postup mohol/mohli zacat aj
dotknuty clensky Stat/dotknuté clenské Staty. V nadvdznosti na vnutorné diskusie v ramci
Komisie sa vSak pravo clenského S§tatu zacat postup do legislativneho navrhu nezahrnulo
(v dosledku toho sa navrh cCiastoéne odchyluje od moznosti 4, ktora sa preroktivala v rdmci
posudenia vplyvu). Usudilo sa, Ze ak sa ponechd len spdsob aktivacie prostrednictvom
krizového nastroja EU, bude to vo va&som sulade s ostatnymi nastrojmi politiky pripravenosti
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na krizu EU abude to vhodnejsie z hladiska mimoriadnej povahy navrhovaného nastroja.
Tato zmena by pravdepodobne viedla k este jednoduchSiemu postupu zacatia a k vicsej istote
majitelov patentov, ze nastroj by sa aktivoval iba v pripade vyznamnych krizovych situacii
vztahujucich sa na celd EU. Tym by sa obmedzili aj potencialne $kodlivé G&inky navrhu na
konkurencieschopnost’. V ddsledku tejto zmeny by nevznikli ziadne dodatocné naklady.

V ramci uprednostiiovanej moznosti by v pripade majitelov patentov dosSlo k znizeniu
nakladov a pravnej neistoty, ked’ze rokovania by sa obmedzili na ucast’ na jednom postupe na
trovni EU. Pre potencialnych nadobudatelov licencie by bol prinosom centralizovany postup
avelky uzemny rozsah licencie, ktory moze priniest’ Uspory zrozsahu. LepSia vymena
informadcii by takisto umoznila znizenie nakladov ¢lenskych Statov, pretoze by mohla prispiet’
k identifikacii najlepSich postupov. Pokial’ ide o ndklady na presadzovanie, pre ¢lenské Staty
by bol prinosom centralizovany postup, ked’Zze ndklady na rokovania s majitel'mi patentov
a vyrobcami by vznikali vyluéne na urovni EU. Tato moznost’ by bola vyznamnym prinosom
pre obyvatelov EU, ked’Ze by sa fiou zlepsila schopnost’ EU vydavat' aéinna a efektivnu
naten licenciu pre celd EU, ato aj v pripadoch naru$enia cezhraniénych dodavatelskych
retazcov. Tato moznost’ by bola takisto prinosom pre tretie krajiny, pretoze by predstavovala
moznost’ nltenej licencie vzt'ahujicej sa na cezhraniény dodavatel'sky ret’azec.

Lepsia pripravenost EU na rie§enie vyznamnej krizovej situicie by mala pozitivny socialny
vplyv, kedze by prispela k obmedzeniu réznych naruseni kazdodennych spolocenskych
procesov bud’ potlacenim krizovej situacie, alebo jej Uplnym odstranenim. Hoci narusenie
modze v spolocnosti spdsobit’ krizova situdcia v akejkol'vek oblasti (napr. ohrozenie zivotného
prostredia, narodnej bezpecnosti atd’.), poc¢as nedavnej pandémie ochorenia COVID-19 sa
vyskytlo viacero prikladov naruSeni, ktorym sa mohlo predist’ prostrednictvom t¢innejSieho
nastroja odolnosti. Pokial' ide o vplyv na Zzivotné prostredie, pozitivny vplyv iniciativy by
mohol byt’ rozhodujuci z hl'adiska rozsirenia pristupu k produktom a technol6gidm, pomocou
ktorych mozno riesit’ environmentalne krizové situacie. Ked’ze tento navrh nema vplyv na
ziadne pravne predpisy v oblasti Zivotného prostredia a jeho hlavnym cielom je zefektivnit
a zharmonizovat’ postupy udel'ovania nutenych licencii v cezhraniénych krizovych situaciach,
vyznamna Skoda na zivotnom prostredi sa neofakidva v radmci ziadnej z analyzovanych
moznosti.

. Regula¢na vhodnost’ a zjednoduSenie

Navrhom sa vytvara systém udelovania nitenych licencii centralizovany na tGrovni EU.
V krizovych situaciach mozno udelit’ niitenti licenciu vztahujucu sa na celi EU na zaklade
podania jednej Ziadosti a vyuzitia jedného postupu v sulade sjednotnymi procesnymi
pravidlami a podmienkami. To znamena, Ze prostrednictvom jedného postupu mozno
dosiahnut’ to, ¢o by sa inak dalo dosiahnut’ iba pomocou viacerych vnutroStatnych postupov
udelovania nutenych licencii pred rdéznymi prisluSnymi organmi clenskych Statov. Ak
v budicnosti dojde k nepredvidanej krizovej situdcii, vd’aka systému udelovania nitenych
licencii zavedenému tymto ndvrhom by sa zniZili ndklady majitelov patentov, vyrobcov
a ¢lenskych Statov na ucast’ na rokovaniach o udeleni ntitenych licencii.

. Zakladné prava

Iniciativou by sa zaviedol d’al§i nastroj na rieSenie krizovych situacii. Prostrednictvom lepsich
dodavok kl'ucovych produktov a poskytovania kliovych sluzieb by sa v krizovej situdcii
rychlejSie a efektivnejSie zaistili najzakladnejSie potreby aprava Tudi v EU (ako je
bezpecnost’ a zdravie).

Tato iniciativa ma vplyv na pravo dusevného vlastnictva majitelov patentov a uzitkovych
vzorov (€lanok 17 ods. 2 Charty zékladnych prav EU, d’alej len ,,charta®), kedZe udelenim
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nutenej licencie sa majitelia patentov Ciastocne zbavuji kontroly nad svojimi pravami. Prava
duSevného vlastnictva nie st absolitnymi pravami a vykon tychto prav mozno podl'a charty
obmedzit’ za predpokladu, ze sa dodrzi zasada proporcionality. V tejto stvislosti sa v navrhu
stanovuje, ze udelovanie nutenych licencii by bolo nad’alej mimoriadnym mechanizmom,
pricom jeho rozsah posobnosti by bol obmedzeny na cezhrani¢né krizové situacie. Nutené
licencie by sa navySe vzdy udelovali na nevyluénom zéklade a na urcity cas. Majitelia
patentov by napokon mohli wuviest svoje stanoviskd kudeleniu nutenej licencie
a podmienkam, ktoré st siiou spojené. Dolezity aspekt podmienok sa tyka moZznosti
majitelov patentov ziskat' spravodlivi nahradu za obmedzenie ich prava. V navrhu sa
stanovuje, Ze majitelia patentov by vzdy mali narok na primerani odmenu vo vztahu ku
kazdej nutenej licencii udelenej na zdklade tejto iniciativy. Tato iniciativa mdze mat
pozitivny vplyv na d’alSie zakladné prava, ked’ze by sa flou zaviedol d’alsi néstroj na rieSenie
krizovych situacii vratane krizovych situdcii spojenych so zdravim (pravo na zdravotnu
starostlivost’ — ¢lanok 35 charty) alebo environmentalnych krizovych situdcii (pravo na
ochranu zivotného prostredia — ¢lanok 37 charty).

4. VPLYV NA ROZPOCET

Ak v buduicnosti dojde k nepredvidanej krizovej situécii, navrhovanou iniciativou by sa znizili
naklady, ktoré by vznikli majitel'om patentov, vyrobcom a ¢lenskym Statom v dosledku tcasti
na rokovaniach o udeleni nitenych licencii. Tieto naklady by sa mohli v pripade spolo¢nosti
v porovnani so scenarom zachovania suc¢asné¢ho stavu znizit’ priblizne o 75 az 80 % (pozri
posudenie vplyvu). Pokial’ ide o ¢lenské Staty, ocakdva sa, Ze ak by sa vnutroStatne rokovania
o udelovani nitenych licencii nahradili rokovaniami na trovni EU, administrativne naklady
by zostali nezmenené alebo by klesli, ked’Ze rovnaké usilie by si medzi sebou rozdelili viaceré
krajiny. Presné peniazné vycislenie uspor nakladov pre zainteresované strany nemozno uviest’
z dovodu zriedkavosti tychto udalosti ani preto, Ze druh a rozsah tychto buducich krizovych
situacii je neznamy. Ked’ze novy nastroj by sa pouzival iba ako krajné opatrenie pocas
vyznamnych krizovych situacii postihujucich EU, ogakavana frekvencia jeho pouzivania je
vel'mi nizka.

5. DALSIE PRVKY
. Plany vykonavania, sp6sob monitorovania, hodnotenia a podavania sprav

Sucastou navrhovaného pravneho predpisu je ustanovenie, v ktorom sa vyZaduje hodnotiaca
sprava najneskor tri roky po aktivacii postupu nutenej licencie Unie. V ramci
uprednostiiovanej moznosti sa od Clenskych Statov vyzaduje, aby Eurdpsku komisiu
informovali, ked’ zvazuji udelenie nutenej licencie na ucely krizového riadenia a ked’ takuto
licenciu udelili, ako aj aby poskytli informécie o nltenej licencii (t. j. transparentnost’, pokial’
ide o predmet nutenej licencie, vyrobcu, podmienky atd’.). Ked’Ze sa ocakava, Ze udel'ovanie
natenych licencii sa bude vyuzivat' zriedka, predpokladd sa, Ze celkovy pocet nitenych
licencii vydanych na zéklade navrhovaného nastroja bude nizky. Neocakava sa teda, Ze by si
monitorovanie zakladnych opisnych ukazovatelov vyzadovalo dalSie systémy na zber
a monitorovanie udajov (zber a spracovanie informacii mozno vykonavat’ manualne).

. Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu

V ¢lanku 1 sa vymedzuje predmet navrhu. Vymedzuje sa v ilom, Ze vtomto navrhu sa
stanovuje postup a podmienky udelovania natenej licencie Unie na ucely rieSenia krizovej
situacie v EU.
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V ¢lanku 2 sa stanovuje rozsah nutenej licencie Unie. S cielom zabezpecit’ €inné fungovanie
natenej licencie Unie pocas krizovych situdcii, do jej rozsahu patria patenty, uverejnené
patentové prihlasky, dodatkové ochranné osvedcenia a uzitkové vzory.

V ¢lanku 3 sa vymedzuju kl'aicové prvky tohto navrhu. Vymedzenie pojmov vychadza
z existujuceho vymedzenia pojmov.

V ¢lanku 4 sa stanovuje pravny zéklad udelenia nitenej licencie Unie Komisiou pre celti EU.
Podla tohto ustanovenia Komisia méze udelit’ ntitent licenciu Unie, ak bol na urovni EU
aktivovany alebo vyhlaseny krizovy rezim alebo rezim ntidzovej situacie. Cielom je doplnit’
krizové mechanizmy EU tym, Ze sa umoZni vyuZivanie udelovania natenych licencii v ramci
tychto mechanizmov.

V ¢lanku 5 sa stanovuju vSeobecné podmienky, ktoré ma Komisia zohl'adnit’ pri udelovani
nutenej licencie Unie.

V ¢lanku 6 sa stanovuju pravidla tykajiice sa konzultacie s poradnym orgénom, ktory ma
Komisii poskytnit’ nezaviazné stanovisko v pripade, ze zvazuje natent licenciu Unie.

V ¢&lanku 7 sa stanovuje postup na udelenie nutenej licencie Unie. V tomto &lanku sa uvadza,
7e nitena licencia Unie sa udeluje prostrednictvom vykonavacicho aktu. Takisto sa v fiom
stanovuje dostatocnd ucast’ nositela prav, aby sa zaruCilo jeho pravo na informadcie
a poskytnutie pripomienok. Okrem toho sa v ilom stanovuje povinnost’ Komisie identifikovat’
prisluSnych nositel'ov prav v suvislosti s niitenou licenciou.

V ¢lanku 8 sa stanovuju pravidla tykajice sa $pecifikacii nutenej licencie Unie. V tomto
¢lanku sa dalej upresiiuju aspekty, ktoré by mala Komisia zvazit' vo svojom rozhodnuti,
a udaje, ktoré sa musia uviest'.

V ¢lanku 9 sa nadobudatel’'ovi licencie uklada povinnost’ zaplatit’ nositel'ovi prav primeranu
odmenu a stanovuju sa kritéria, na zadklade ktorych Komisia tuto odmenu ur¢i.

V ¢lanku 10 sa stanovuji osobitné podmienky niitenej licencie Unie, ktoré musi splnit
nadobudatel’ licencie. V tomto c¢lanku sa uvadzaji podmienky obmedzujice vyuzivanie
vynalezu, na ktory sa vzt'ahuje niitena licencia Unie.

V ¢lanku 11 sa stanovuje zdkaz vyvozu produktov vyrobenych na zaklade nutenej licencie
Unie. Tieto produkty nemoZzno vyvazat mimo Eurdpskej nie.

V ¢lanku 12 sa podrobne uvadzaju kontrolné opatrenia, ktoré vykonéava colné sprava, a to aj
v suvislosti so zdkazom vyvozu.

V ¢lanku 13 sa stanovuje zasada dobrej viery vramci vztahu medzi nositelom prav
a nadobudatel'om licencie.

V ¢lanku 14 sa Komisia opraviiuje na upravu nutenej licencie, jej doplnenie dodato¢nymi
opatreniami alebo jej ukoncenie za ur¢itych podmienok.

V ¢lanku 15 sa Komisia opraviiuje na ukladanie pokut, ak si niektora zo stran nttenej licencie
neplni povinnosti podla tohto nariadenia.

V ¢lanku 16 sa Komisia opraviiuje na ukladanie pravidelného pendle, ak si niektora zo stran
nutenej licencie neplni povinnosti podl'a tohto nariadenia.

V ¢lanku 17 sa stanovuju pravidla tykajice sa premlcacej lehoty na ukladanie pokut
a pravidelného penale.
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V ¢lanku 18 sa stanovuju pravidla tykajuce sa premlCacej lehoty na vymahanie pokut
a pravidelného penale.

V ¢lanku 19 sa stanovuju pravidla tykajice sa prava nositel’a prav a nadobudatel’a licencie na
vypocutie a na pristup k spisu v suvislosti s ulozenim pokut a pravidelného penale.

V ¢lanku 20 sa vyzaduje, aby Komisia uverejiiovala rozhodnutia o ulozeni pokut
a pravidelného penale.

V ¢lanku 21 sa stanovuje, Ze Stdny dvor Eurdpskej Unie je opravneny preskiimavat
rozhodnutia, ktorymi Komisia ulozila pokuty alebo pravidelné penéle.

V ¢lanku 22 sa vyzaduje, aby Clenské Staty oznamili Komisii udelenie vnuatrostatnej nutenej
licencie na ucely rieSenia krizovej situacie.

Clankom 23 sa meni existujuce nariadenie (ES) ¢&. 816/2006 prostrednictvom &lankov 18a
a 18b. V ¢lanku 18a sa stanovuju pravidld udel'ovania nutenej licencie Unie na ucely vyvozu

medicinskych produktov do tretich krajin s problémami v oblasti verejného zdravia. V tomto
¢lanku sa uvadza, ze nutena licencia Unie sa udel'uje prostrednictvom vykonévacieho aktu.

V ¢lanku 18b sa uvadza odkaz na komitologicky vybor, ako aj odkaz na nariadenie (EU)
¢. 182/2011.

V ¢lanku 24 sa zriaduje vybor pre komitologicky postup auvadza sa odkaz na prisluSné
ustanovenia v nariadeni (EU) ¢. 182/2011.

V ¢lanku 25 sa vyzaduje, aby Komisia v pripade, 7e sa nutend licencia Unie udelila
v dosledku cezhrani¢nej krizovej situacie v EU, vykonala hodnotenie.

V ¢lanku 26 sa stanovuje den nadobudnutia u¢innosti nariadenia.
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2023/0129 (COD)
Navrh

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o udelovani nutenych licencii na ucely krizového riadenia a 0 zmene nariadenia (ES)

¢. 816/2006

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej Unie, a najmé na jej ¢lanky 114 a 207,

so zretel'om na ndvrh Eurdpskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodérskeho a socialneho vyboru!,

so zretelom na stanovisko Vyboru regiénov?,

konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom,

kedze:
(D

2)

Krizové situdcie si vyzaduju stanovenie mimoriadnych, rychlych a primeranych
opatreni, ktorymi sa dokézu zabezpecit' prostriedky na rieSenie dosledkov krizovej
situcie. V tomto kontexte by sa mohlo ukazat, ze pri rieSeni dosledkov krizovej
situdcie je nenahraditelné vyuzivanie patentovanych produktov alebo procesov. Na
udelenie licencie na patentové prava k tymto produktom a umozZnenie ich dodavok na
tizemi Unie zvy&ajne postatujii dobrovolné licenéné dohody. Dobrovolné dohody su
najprimeranej$im, najrychlejSim a najefektivnej$im rieSenim, ktoré umozni vyuZzivanie
patentovanych produktov, a to aj pocas krizovych situacii. Napriek tomu dobrovol'né
dohody nemusia byt vZdy dostupné alebo mézu byt dostupné iba za neprimeranych
podmienok, ako st dlhé dodacie lehoty. V takychto pripadoch méze udelovanie
natenych licencii predstavovat’ rieSenie, ktoré by umoznilo pristup k patentovanym
produktom, predovsSetkym k produktom potrebnym na rieSenie dosledkov krizovej
situdcie.

V kontexte krizovych alebo nidzovych mechanizmov Unie by teda Unia mala mat
moznost vyuzit udelovanie nutenych licencii. Aktivaciou krizového reZimu alebo
rezimu nudzovej situdcie ¢i vyhlasenim krizovej situdcie alebo nidzového stavu sa
rieSia prekdzky volného pohybu tovaru, sluzieb a osdb v Case krizovych situdcii
a nedostatok tovaru a sluzieb délezitych v krizovej situdcii. V pripadoch, ked’ pristup
k produktom a procesom dolezitym v krizovej situacii a chrdnenym patentom
nemozno ziskat’ prostrednictvom dobrovol'nej spoluprace, moze udel'ovanie natenych
licencii prispiet’ k odstraneniu pripadnych prekazok spojenych s patentmi, atym
zabezpecit dodavky produktov alebo poskytovanie sluzieb potrebnych na rieSenie
prebiehajicej krizovej alebo niidzovej situacie. Je preto dolezité, aby Unia v kontexte

[:J.V.E[:JC,,S..
U.v.EUC,,s..
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3)

(4)

©)

(6)

(7

uvedenych krizovych mechanizmov mohla vyuzit efektivny aucinny systém
udelovania nutenych licencii na tirovni Unie, ktory sa jednotne uplatiiuje v ramci
Unie. Tym by sa zaruéila existencia fungujuceho vnutorného trhu a zabezpegili by sa
dodavky avolny pohyb produktov doélezitych v krizovej situacii za podmienky
udelenia nutenej licencie na vnutornom trhu.

Moznost’ vyuzivat nitené licencie v pripade vnutroStatnych nudzovych situdcii alebo
za inych mimoriadne nalichavych okolnosti sa vyslovne stanovuje v Dohode
o obchodnych aspektoch prav dusevného vlastnictva (d’alej len ,,Dohoda TRIPS*)3.

Vsetky clenské Staty vo svojom vnutroStaitnom prave zaviedli ramce udelovania
nutenych licencii v pripade patentov. Vo vnutrostatnych pravnych predpisoch sa
zvyCajne umoznuje udelenie nutenej licencie z dovodu verejného zaujmu alebo
v pripade nudzovej situacie. V jednotlivych ¢lenskych Statoch vSak existuju rozdiely,
pokial’ ide o dovody, podmienky a postupy, na zaklade ktorych mozno natenu licenciu
udelit. To vedie k rozdrobenému, suboptimalnemu a nekoordinovanému systému, co
Unii brani uéinne vyuzivat udelovanie nutenych licencii pri rieSeni cezhraniénej
krizovej situacie.

Vnutro$tatne systémy udelovania nutenych licencii funguji len na uzemi Statu. Su
ur¢ené na uspokojovanie potriecb obyvatel'stva vydavajuceho Cclenského Statu
averejného zadujmu dané¢ho clenského Statu. Tento obmedzeny Uzemny rozsah
vnutrostatneho systému udelovania nitenych licencii sa eSte posilituje skuto¢nost’ou,
ze v suvislosti s produktmi vyrobenymi na ziklade nutenej licencie nedochadza
k vyCerpaniu patentového prava. Systémy udelovania nutenych licencii teda
neprinasaji primerané rieSenie v pripade cezhrani¢nych vyrobnych procesov, takze
neexistuje ziadny fungujuci vnutorny trh, pokial’ ide o produkt vyrobeny na zéaklade
nutenej licencie. Okrem skutocnosti, ze vydanie viacerych vnutro$tatnych nttenych
licencii predstavuje vyznamnu prekazku pre cezhrani¢né dodavky na jednotnom trhu,
takisto existuje riziko protichodnych a nesuladnych rozhodnuti v jednotlivych
Clenskych Statoch. Zda sa teda, ze sucasny ramec udelovania nutenych licencii nie je
dostato¢ny na rieSenie reality vnatorného trhu a cezhrani¢nych dodavatel'skych
retazcov, ktoré st jeho neoddelitelnou sucastou. Tento suboptimalny ramec
udelovania nitenych licencii Unii brani vyuzivat v &ase krizovych situdcii dalsi
nastroj, ato najmad v pripade, ked su dobrovolné¢ dohody nedostupné alebo
neprimerané. V &ase, ked’ sa Unia a jej ¢lenské $taty usiluju zlepsit svoju odolnost’
voCi krizovym situdcidm, je potrebné stanovit’ optimalny systém udel'ovania natenych
licencii na ucely krizového riadenia, vramci ktorého sa v plnej miere vyuZiva
vnatorny trh a prostrednictvom ktorého sa Clenskym S$tatom umozZni navzajom sa
podporovat’ v krizovych situaciach.

Je preto potrebné zaviest’ nutent licenciu na Ucely krizového riadenia alebo riadenia
nudzovych situacii na urovni Unie. V ramci tohto systému by Komisia mala mat
pravomoc udelit’ nutent licenciu, ktora bude platit v celej Unii a umozni vyrobu
a distribuciu produktov potrebnych na riesenie krizovej alebo niidzovej situacie v Unii
(dalej len ,,ntitena licencia Unie®).

Eurdpska tnia v poslednych rokoch prijala viaceré krizové mechanizmy s cielom
zlepsit' svoju odolnost’ vo¢i krizovym alebo nudzovym situaciam postihujicim Uniu.
K neddvnym mechanizmom patri néastroj niidzovej pomoci pre jednotny trh, ktory sa
zriadil nariadenim (EU) XXX/XX [COM(2022) 459], a nariadenie (EU) 2022/2371,
podla ktorého Komisia modze uznat’ niidzovu situdciu v oblasti verejného zdravia na

U.v. ES L 336,23.12.1994, s. 214.
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(10)

(11)

(12)

trovni Unie. V pripade niidzovej situacie v oblasti verejného zdravia na trovni Unie
sa podl'a nariadenia (EU) 2022/2372 mdze aktivovat’ ramec opatreni na zabezpeéenie
dodavok prostriedkov zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej situacii.
V pripade vyznamného nedostatku polovodi¢ov spdsobeného zdvaznymi naruSeniami
ich dodédvok navySe Komisia moze aktivovat krizova fazu prostrednictvom
vykonavacich aktov podl’a nariadenia (EU) XXX/XX (akt o &ipoch) [COM(2022) 46].

V ramci tychto mechanizmov sa stanovuje aktivacia rezimu nudzovej situacie alebo
krizového rezimu a ich cielom je poskytnut prostriedky na rieSenie nadzovych situécii
v Unii. Ak sa Komisii umozni udelit’ natent licenciu v pripade, Ze sa pravnym aktom
Unie aktivuje krizovy rezim alebo rezim niidzovej situicie, dosiahne sa potrebna
synergia medzi existujucimi krizovymi mechanizmami a systétmom udelovania
natenych licencii pre celit Uniu. Uréenie existencie krizovej alebo nudzovej situacie
v takom pripade zavisi vyluéne od pravneho aktu Unie, ktory je zakladom krizového
mechanizmu, a od vymedzenia krizovej situdcie v tomto akte. V zdujme pravnej istoty
by sa krizové mechanizmy, ktoré sa povazuju za nidzové opatrenia alebo mimoriadne
nalichavé opatrenia Unie a mozno nimi aktivovat’ nutent licenciu Unie, mali uviest
v prilohe k tomuto nariadeniu.

S cielom zabezpetit optimalnu efektivnost’ nutenej licencie Unie ako nastroja na
rieSenie krizovych situacii by sa tato licencia mala spristupnit’ vo vzt'ahu k udelenému
patentu alebo uzitkovému vzoru, uverejnenej patentovej prihlaske alebo dodatkovému
ochrannému osved¢eniu. Nutena licencia Unie by sa mala rovnako uplatiiovat’ na
vnutro$tatne patenty, europske patenty aj eurdpske patenty s jednotnym ucinkom.

Systémami wZitkovych vzorov sa chrania nové technické vynalezy, ktoré nespinaji
poziadavky na udelenie patentu, ato prostrednictvom udelenia vyluéného prava,
ktorym sa inym osobdm pocas obmedzen¢ho obdobia brani komeréne vyuzivat
chranené vynalezy bez sthlasu nositelov prav. Vymedzenie uzitkovych vzorov sa
v jednotlivych krajinach 1isi, priCom nie vSetky ¢lenské Staty maju zavedené systémy
tzitkovych vzorov. Uzitkové vzory st vo vieobecnosti vhodné na ochranu vynalezov,
ktorymi sa vykonavaji malé zlepSenia alebo upravy existujucich produktov alebo
ktoré maju kratku komeréna Zivotnost. Uzitkovymi vzormi sa vsak podobne ako
patentmi mozu chranit’ vynalezy, ktoré by sa mohli ukazat’ ako nevyhnutné na rieSenie
krizovej situacie, a mali by sa teda zaélenit’ do rozsahu nutenej licencie Unie.

Nutena licencia Unie na patent by sa mala vztahovat' aj na dodatkové ochranné
osvedcenie, ak sa takato ochrana udeli a ak platnost’ patentu uplynie pocas trvania
platnosti danej nttenej licencie. Tym by sa umozZnilo, aby mala nltena licencia na
patent uc¢inok v pripade, Ze by uz produkty dolezité v krizovej situacii neboli chranené
patentom, ale zarovenl by boli po uplynuti platnosti patentu chranené dodatkovym
ochrannym osvedcenim. Takisto by sa mala vztahovat' na samostatné dodatkové
ochranné osvedcenie, ak sa licencia udeli po uplynuti platnosti patentu.

Nutena licencia Unie by sa mala vztahovat' aj na uverejnené patentové prihlasky
v pripade vnutrostatnych aj eurdpskych patentov. Ked’ze udelenie patentu po
uverejneni patentovej prihlaSky moze trvat’ roky, ak by sa pozornost’ zamerala len na
vynalezy chranené udelenym patentom, mohlo by to branit’ ucinnej a v€asnej reakcii
v krizovej situacii. V krizovych situaciach moézu rieSenia vychadzat z najnovsej
Spickovej technoldgie. V niektorych vnutrostatnych pravnych predpisoch tykajucich sa
patentov, ako aj v Eurdopskom patentovom dohovore sa navySe stanovuje ochrana
prihlasovatel'ov patentov, pokial’ ide o pouZzivanie ich vynalezov bez ich sthlasu, ako
aj zodpovedajiica moznost’ tychto prihlasovatel'ov udelit’ licenciu na pouzivanie ich
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prav vyplyvajicich z patentovej prihlasky. S cielom zabezpecit, aby mala nutena
licencia Unie tykajuca sa uverejnenej patentovej prihlasky po udeleni patentu nad’alej
G¢inok, by sa mala nutena licencia Unie tykajiica sa uverejnenych patentovych
prihlaSok po udeleni patentu vzt'ahovat aj na tento patent, a to v rozsahu, v akom
produkt dolezity v krizovej situacii nad’alej patri do rozsahu patentovych narokov.

Malo by sa objasnit, Ze tymto nariadenim nie je dotknuté pravo Unie v oblasti
autorského prava a s nim stvisiacich prav vratane smernic Eurdpskeho parlamentu
aRady 96/9/ES* 2009/24/ES°, 2001/29/ES®, 2004/48/ES” a (EU) 2019/790°
stanovujucich osobitné pravidla a postupy, ktoré by mali zostat’ nedotknuté.

Ked’ sa udeli natena licencia, regula¢na ochrana idajov moze v pripade, ze stale trva,
zamedzit’ u¢innému vyuzivaniu nutenej licencie, ked’ze sa fiou brani povolovaniu
generickych liekov. To by viedlo k zavaznym negativnym doésledkom pre nutené
licencie Unie udelené na boj proti krizovej situacii, ked’ze by to mohlo branit’ pristupu
k lickom potrebnym na rieSenie krizovej situacie. Z tohto doévodu sa vo
farmaceutickych pravnych predpisoch Unie {pozri &lanok 80 ods. 4 smernice (EU)
XXX/XX [COM(2023) 192]} stanovuje pozastavenie exkluzivity tdajov a ochrany na
trhu v pripade, ze bola vydana nltend licencia na rieSenie nudzovej situacie v oblasti
verejné¢ho zdravia. Takéto pozastavenie je povolené iba vo vzt'ahu k udelenej nutenej
licencii a jej drzitelovi a musi byt v stlade s cielmi, izemnym rozsahom, trvanim
a predmetom udelenej nutenej licencie. Pozastavenie znamend, ze exkluzivita udajov
aochrana na trhu nemaji pocas trvania platnosti tejto licencie Ziadny uc¢inok vo
vztahu k nadobudatel'ovi nutenej licencie. Uginky exkluzivity udajov a ochrany na
trhu sa po uplynuti platnosti nlitenej licencie obnovia. Pozastavenie by nemalo viest
k predizeniu povodného trvania regulaénej ochrany tdajov.

S cielom zabezpecit' ¢o najvacsi sulad s existujicimi krizovymi mechanizmami
a inymi pravnymi predpismi Unie by vymedzenie pojmu ,,produkt dolezity v krizovej
situdcii“ malo vychadzat' z vymedzenia prijatého v rdmci ndstroja nidzovej pomoci
pre jednotny trh, ale malo by byt vSeobecnejSie, aby sa vzt'ahovalo na produkty
tykajuce sa roznych druhov krizovych alebo nidzovych situdcii.

Nitenou licenciu Unie sa povol'uje pouZitie chraneného vynalezu bez suhlasu nositel'a
prav. Musi sa teda udel'ovat’ len vynimocne a za podmienok, v ktorych sa zohl'adnuju
zadujmy nositela prav. To zahfiia jasné urcenie rozsahu, trvania a izemného pokrytia
licencie. V kontexte krizového mechanizmu na trovni Unie sa krizovy rezim alebo
rezim nudzovej situdcie aktivuje alebo vyhlasi na obmedzené obdobie. Ak sa v tomto
ramci udeli nutend licencia Unie, trvanie platnosti licencie nepresiahne trvanie
aktivovaného alebo vyhlaseného krizového reZimu alebo rezimu nudzovej situécie.
V zaujme zabezpecenia, aby nutend licencia plnila jeho ciel’ aj podmienky, by sa

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 96/9/ES z 11.marca 1996 o pravnej ochrane databaz
(U.v.ES L 77,27.3.1996, s. 20).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/24/ES z 23. aprila 2009 o pravnej ochrane pocitacovych
programov (U. v. EUL 111, 5.5.2009, s. 16).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/29/ES z22.méja 2001 o zosuladeni niektorych
aspektov autorskych prav asnimi stvisiacich prav v informacnej spolo¢nosti (U.v.ES L 167,
22.6.2001, s. 10).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/48/ES z29.aprila 2004 o vymozitelnosti prav
dugevného vlastnictva (U. v. EU L 157, 30.4.2004, s. 45).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/790 zo 17.aprila 2019 o autorskom prave
a pravach suvisiacich s autorskym pravom na digitalnom jednotnom trhu a o zmene smernic 96/9/ES
a2001/29/ES (U.v. EU L 130, 17.5.2019, s. 92).
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pouzitie vynalezu malo povolit’ len kvalifikovanej osobe schopnej vyrobit’ produkt
dolezity v krizovej situdcii a zaplatit’ nositel'ovi prav primerant odmenu.

Ak Komisia zvazuje udelenie nutenej licencie Unie, v zaujme toho, aby mohla urobit’
informované rozhodnutie, by jej mal pomdhat poradny organ. Ku konzultcii
s poradnym organom by malo ddjst’ v pocCiatocnej faze diskusie o potrebe vydat
nitent licenciu v rdmci prislusného ndstroja. Diskusia o tom, ¢i existuje potreba
natenej licencie Unie, sa Gasto zaéne uz v kontexte ¢innosti poradného organu
zapojeného v ramci prislusnych krizovych alebo nadzovych mechanizmov Unie.
V takom pripade nie je potrebné, aby Komisia zvolala poradny orgéan, ale aby rychlo
ozndmila, ze dany organ ma takisto pravomoc posudzovat potrebu udelenia nutenej
licencie na urovni Unie ajej podmienky. Objasnenie v suvislosti s pravomocou
poradného organu by sa malo poskytnut v pociatocnej faze postupu, hned’ ako
Komisia vyjadri konkrétne Givahy o pouZiti udelenia nutenej licencie na urovni Unie.

Cielom ucasti poradného organu je zarucit komplexné, dokladné a konkrétne
posudenie situécie, pri ktorom sa vezmu do tivahy jednotlivé podstatné aspekty kazdej
situacie. Je preto dolezité, aby mal poradny organ nalezité zlozenie, odborné znalosti
a postupy na podporu Komisie pri rozhodovani, & sa ma udelit’ natend licencia Unie
a za akych podmienok. Sucastou krizovych mechanizmov Unie je zvy&ajne zriadenie
poradného orgénu, ktory zabezpecuje koordinaciu opatreni Komisie, ako aj
prislusnych organov a agentar, Rady a ¢lenskych $tatov. V tejto suvislosti sa v ramci
nastroja nudzovej pomoci pre jednotny trh zriad'uje poradna skupina. V nariadeni
(EU) 2022/2371 sa stanovuje Rada pre zdravotné krizy a podla nariadenia (EU)
XXX/XX (akt o ¢ipoch) [COM(2022) 46] Komisia vyuziva Radu pre polovodice.
Tieto poradné organy maju nalezité zlozenie, odborné znalosti a postupy na rieSenie
krizovych a nidzovych situdcii, na ucely ktorych boli zriadené. Ked’ sa v kontexte
takéhoto krizového nastroja vedie diskusia o udeleni nutenej licencie, vyuzitie
poradného orgénu zriadeného na ucely konkrétneho néstroja Komisii umozni ziskat’
primerané poradenstvo a vyhnut' sa zdvojovaniu poradnych organov, ¢o by viedlo
k rozdielom medzi postupmi. Prislusné poradné organy sa spolu so zodpovedajucimi
krizovymi mechanizmami uvedu v prilohe k tomuto nariadeniu. V pripade, ze sa
v rAmci krizového mechanizmu Unie nestanovuje poradny organ, Komisia by mala na
Gi¢ely udelovania nitenej licencie Unie zriadit poradny organ ad hoc (dalej len
»poradny organ ad hoc*).

Ulohou poradného organu je poskytovat’ Komisii poradenstvo, ked vznikne diskusia
o potrebe vyuzit' udelenie niitenej licencie na urovni Unie. Komisii by mal poskytnat
nezavézné stanovisko. K jeho hlavnym tloham patri pomoc Komisii pri ureni potreby
vyuzit' udelenie niitenej licencie na turovni Unie a pri uréeni podmienok tohto udelenia
licencie. Ak je uz poradny organ zriadeny, mal by sa uplatiovat’ jeho existujici
rokovaci poriadok. Pokial’ ide o poradné organy ad hoc, mali by sa skladat’ z jedného
zastupcu kazdého clenského S$tatu, aby Komisii poskytli informacie a prispevky
v stvislosti so situdciou na vnutro$titnej urovni vratane informacii o vyrobnych
kapacitach, potencialnych nadobudatel’'och licencie a pripadne navrhoch dobrovolnych
rieSeni. Ulohou poradného organu by okrem toho mal byt’ zber a analyza prislusnych
udajov, ako aj zabezpecenie suladu a spoluprace sinymi orgdnmi dolezitymi
v krizovej situacii na urovni Unie aj vniitroitatnej Girovni s cielom zaistit' primeranu,
koordinovant a jednotnu reakciu v krizovej situacii na Grovni Unie.

Komisia by mala niitent1 licenciu Unie udelit’ so zretefom na nezavizné stanovisko
poradného organu. Osoby, ktorych zaujmy mozu byt nutenou licenciou Unie dotknutg,
najmd nadobudatel’ licencie anositel pradv, by mali mat prilezitost predlozit
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pripomienky. Tieto prvky by mali Komisii umoznit, aby zvézila jednotlivé podstatné
aspekty situdcie ana tomto zéklade urcila primerané podmienky licencie vratane
primeranej odmeny, ktord ma nadobudatel’ licencie zaplatit’ nositel'ovi prav. S cielom
vyhnat' sa nadmernej vyrobe produktov vyrdbanych na zaklade nutenej licencie Unie
by Komisia takisto mala vziat' do uvahy pripadné existujuce natené licencie na
vnutrostatnej Grovni.

Komisia by mala zarugit, aby mal nositel’ prav pred vydanim nutenej licencie Unie
pravo na vypocutie. Komisia by preto dotknutého nositel'a prav mala bez zbyto¢ného
odkladu informovat, 7e sa méZe udelit nitena licencia Unie, a to podla moznosti
individualne. U€ast nositela prav by mala byt moZna, hned ako v prislusnom
ppradnom organe zaCne prebiehat’ pokrocila faza diskusie o udeleni nutenej licencie
Unie.

Ked’ je nositel’ prav informovany o pokrocilej faze diskusie o udeleni nutenej licencie
Unie, mal by mat’ moznost’ navrhnit'” dobrovolna dohodu, ak to okolnosti krizovej
alebo ntidzovej situacie v Unii vratane naliehavosti situcie umoziuji. Nositel’ prav by
takisto mal mat prilezitost predlozit pripomienky k potrebe natenej licencie Unie
a k podmienkam licencie vratane odmeny v pripade, Ze by sa udelila. Na tieto ti¢ely by
sa nositelovi prav malo umoznit, aby Komisii predlozil pisomné alebo ustne
pripomienky a akékol'vek informécie, ktoré nositel’ prav povazuje za uZzitoéné na to,
aby Komisia mohla spravodlivo, komplexne a dokladne posudit’ situdciu. Komisia by
mala nositelovi prav na predloZenie pripomienok a informécii poskytnit’ primeranti
lehotu so zretelom na situdciu nositel'a prav a naliehavost’ situdcie. V relevantnych
pripadoch by Komisia mala pripomienky nositela prav postapit’ prislusSnému
poradnému organu. V zaujme poskytovania dovernych informacii Komisii by Komisia
mala zabezpecit’ bezpecné prostredie na poskytnutie tychto informadcii a mala by prijat’
opatrenia na zachovanie dovernosti dokumentov, ktoré jej nositel' prav poskytne
v kontexte tohto postupu. Ked’ djde k udeleniu nutenej licencie Unie, Komisia by to
mala oznamit’ nositelovi prav, hned’ ako je to realne uskutocnitel'né.

Zacatie postupu udelovania nutenej licencie by sa malo zverejnit’ prostrednictvom
oznamenia uverejneného v Uradnom vestniku Eurépskej vinie. V tomto oznameni by
sa mali uviest informacie o diskusii o udeleni nutenej licencie Unie v kontexte
krizového alebo ntidzového mechanizmu Unie. Toto oznamenie by malo Komisii
takisto pomoct identifikovat’ dotknuté prava duSevného vlastnictva, dotknutych
nositelov prav, ako aj potencidlnych nadobudatel'ov licencie.

Komisia by s pomocou poradného orgédnu mala vyvinut’ maximalne Usilie, aby vo
svojom rozhodnuti identifikovala patent, patentova prihlasku, dodatkové ochranné
osvedCenie a UZitkovy vzor, ktoré sa tykaji produktov dolezitych v krizovej situacii,
ako aj nositelov tychto prav duSevného vlastnictva. Za urcitych okolnosti si
identifikacia prav duSevného vlastnictva a prisluSnych nositelov tychto prav moze
vyzadovat zdlhavé azloZité vySetrovanie. V takych pripadoch sa Gplnou
identifikaciou vSetkych prav duSevného vlastnictva a ich nositelov mdze vazne narusit’
efektivne vyuzivanie nutenej licencie Unie na rychle rieSenie krizovej alebo nudzovej
situdcie. Ak by sa teda v dosledku identifikacie vSetkych tychto prav duSevného
vlastnictva alebo nositelov prav zna¢ne oddialilo udelenie nitenej licencie Unie,
Komisia by mala byt’ schopné najprv uviest’ v licencii iba nechraneny nazov produktu,
na ktory sa ma licencia udelit. Komisia by napriek tomu mala ¢o najskor identifikovat’
vSetky uplatnitelné arelevantné prava duSevného vlastnictva aich nositela
a nalezitym spdsobom vykonavaci akt zmenit. V zmenenom vykonavacom akte by sa
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(25)

(26)

27)

(28)

takisto mali identifikovat’ potrebné zaruky a odmena, ktora sa ma zaplatit' kazdému
identifikovanému nositel'ovi prav.

Ak v primeranom case nebolo mozné identifikovat’ nositel'a prav alebo vsetkych
nositelov prav, Komisia by mala byt vo vynimo¢nych pripadoch opravnené udelit
natend licenciu Unie iba suvedenim nechraneného nazvu produktu dodlezitého
v krizovej situdcii, ak je to absolutne nevyhnutné vzhl'adom na naliehavost’ situacie.
Komisia by napriek tomu po udeleni nitenej licencie Unie mala ¢o najrychlejsie
identifikovat’ dotknutych nositel'ov prav, informovat’ ich a konzultovat’ s nimi, pri¢om
by mala vyuzit’ okrem in¢ho opatrenia tykajuce sa uverejiiovania a vnutrostatne urady
duSevného vlastnictva.

Studastou natenej licencie Unie by takisto mali byt informacie umoZiujuce
identifikaciu produktu délezitého v krizovej situacii, na ktory je udelena, ako aj
podrobnosti o nadobudatelovi licencie, ktorému sa nutena licencia Unie udeluje,
vratane podrobnosti o opise, nazve alebo znacke produktu, kédov tovaru, podla
ktorych st produkty dolezité v krizovej situdcii zatriedené, ako sa vymedzuju
v nariadeni Rady (EHS) ¢.2658/87, podrobnosti o nadobtdateloch licencie
(a pripadne vyrobcoch), ktorym sa nutend licencia udeluje, vratane ich ndzvu,
obchodného mena alebo registrovanej ochrannej znamky, kontaktnych udajov,
jedine¢ného identifikacného cisla v krajine, v ktorej maju sidlo, a ak je k dispozicii,
Cisla registracie a identifikacie hospodarskych subjektov (EORI). Ak sa to vyzaduje
podla pravnych predpisov Unie, mali by sa uviest dalie informacie, ako typ,
referencné Cislo, model, Cislo Sarze alebo sériové Cislo alebo jedine¢ny identifikétor
pasu vyrobku.

Nadobudatel’ licencie by mal nositelovi prav zaplatit primerani odmenu urcenti
Komisiou. Vyska odmeny by sa mala urcit so zretelom na hospodarsku hodnotu
vyuzivania povoleného na zéklade licencie nadobudatel'ovi licencie a ¢lenskym Statom
dotknutym krizovou situaciou, akukol'vek finanéni podporu z verejnych zdrojov,
ktora nositel’ prav ziskal na vyvoj vynalezu, mieru, do akej boli amortizované néklady
na vyvoj, ako aj humanitarne okolnosti stvisiace s udelenim niitenej licencie Unie.
Komisia by okrem toho v stvislosti s vySkou odmeny mala zvazit' pripomienky
nositel'a prav a posudenie poradného organu. Odmena by v kazdom pripade nemala
presiahnut’ 4 % celkovych hrubych prijmov, ktoré nadobtdatel’ licencie vygeneroval
z &innosti vykonavanych na zaklade nutenej licencie Unie. Tento percentudlny podiel
je rovnaky ako ten, ktory sa stanovuje v nariadeni ¢. 816/2006. Ak by sa nltena
licencia udelila na zéklade uverejnenej patentovej prihlasky, ktord by napokon
neviedla k udeleniu patentu, nositel prav by nemal dovod na ziskanie odmeny na
zaklade nutenej licencie, ked’Ze predmet, za ktory by sa mala poskytnut’ odmena,
nevznikol. Za takychto okolnosti by mal nositel’ prav odmenu, ktort ziskal na zéklade
nutenej licencie, vratit’.

Je kI'ai¢ové, aby sa produkty vyrobené na zaklade nutenej licencie Unie dostali len na
vnatorny trh. V niitenej licencii Unie by sa preto mali stanovovat’ jasné podmienky pre
nadobudatela licencie, pokial’ ide o ¢innosti povolené na zéklade licencie vratane
uzemného rozsahu tychto cinnosti. Nositel' prav by mal mat’ moznost napadnut
&innosti a pouzivanie prav, ktorych sa tyka nutena licencia Unie a ktoré nie su v siilade
s podmienkami licencie, ako porusenie svojich prav dusevného vlastnictva v sulade so
smernicou Eurdpskeho parlamentu aRady 2004/48/ES°. S cielom ulahéit

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2004/48/ES z29.aprila 2004 o vymozitelnosti prav
dusevného vlastnictva (U. v. EU L 157, 30.4.2004, s. 45).
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(33)

monitorovanie distriblicie produktov vyrobenych na zaklade nitenej licencie Unie
vratane kontroly zo strany colnych organov by mal nadobudatel’ licencie zabezpecit’,
aby mali tieto produkty osobitné vlastnosti, vd’aka ktorym sa budi dat’ jednoducho
identifikovat’ a odlisit’ od produktov uvadzanych na trh nositel'om prav.

Nuten4 licencia Unie by sa v kontexte krizového alebo ntidzového mechanizmu Unie
mala udel'ovat’ len s cielom zdsobovat’ vnutorny trh produktmi délezitymi v krizovej
situacii. Vyvoz produktov vyrobenych na zaklade nutenej licencie Unie by sa mal
preto zakéazat'.

Colné organy by mali prostrednictvom pristupu zalozeného na analyze rizika
zabezpetit, aby sa produkty vyrobené na zaklade nutenej licencie Unie nevyvazali.
V zaujme identifikacie tychto produktov by mala byt hlavnym zdrojom informacii,
ktoré by boli podkladom takejto colnej analyzy rizika, samotna nutena licencia Unie.
Informécie o kazdom vykondvacom akte, ktorym sa udel'uje alebo upravuje nitena
licencia Unie, by sa teda mali zadat’ do elektronického systému riadenia colnych rizik
(CRMS), ktory sa uvadza v ¢lanku 36 vykonavaciecho nariadenia Komisie (EU)
2015/2447'°, Ked colné organy zistia produkt, pri ktorom existuje podozrenie, Ze nie
je vstlade so zdkazom vyvozu, mali by pozastavit vyvoz daného produktu
a bezodkladne informovat’ Komisiu. Komisia by mala dospiet’ k zaveru o sulade so
zdkazom vyvozu v lehote desiatich pracovnych dni, no mala by mat moZznost
poziadat’ colné organy, aby podl'a potreby ponechali pozastavenie v platnosti. Komisia
modze na podporu svojho postdenia konzultovat s prisluSnym nositel'om prav. Ak
Komisia dospeje k zaveru, ze produkt nie je v sulade so zdkazom vyvozu, colné
organy by mali jeho vyvoz odmietnut’.

Platnost vykonavaciecho aktu, ktorym sa udeluje nuatend licencia Unie, alebo
akéhokol'vek nasledného vykonavacieho aktu by mala podliechat sudnemu
preskiimaniu.

Vztah medzi nositelom prav a nadobudatelom licencie by sa mal riadit’ zasadou
dobrej viery. Nositel’ prav a nadobudatel licencie by sa mali usilovat’ o Gispech nttenej
licencie Unie amali by podl'a potreby spolupracovat’ s cielom zabezpeéit G&inné
a efektivne dosiahnutie ciela nutenej licencie Unie. Komisia moZe vystupovat’ ako
subjekt  umoZiujuci  dobromyselnt  spolupracu  medzi  nositefom  prav
a nadobudatel'om licencie, priCom zohladnuje zadujmy vSetkych stran. Komisia by
v tejto suvislosti mala byt takisto opravnena prijimat dodatoné opatrenia v stlade
s pravom Unie, aby sa zabezpe¢ilo dosiahnutie ciel'a ntitenej licencie, ako aj to, aby sa
potrebny tovar dolezity v krizovej situacii mohol spristupnit v Unii. K tymto
dodatocnym opatreniam moze patrit’ Ziadost’ o d’alSie informacie, ktoré sa povazuji za
nevyhnutné na dosiahnutie ciela nutenej licencie. Tieto opatrenia by mali vzdy
zahfnat’ primerané zaruky, aby sa zabezpecila ochrana opravnenych zdujmov vsetkych
stran.

V zaujme primeranej reakcie na krizové situdcie by Komisia mala byt opravnena
preskimat’ podmienky nitenej licencie Unie a prispdsobit’ ich zmenenym
okolnostiam. To by malo zahfilat’ Gpravu nttenej licencie tak, aby obsahovala Uplny
zoznam prav a nositel'ov prav, na ktorych sa tato nitena licencia vztahuje, ak sa takato
uplnd identifikacia nevykonala uz na zacCiatku. Takisto by to malo zahfnat’ ukoncenie
licencie, ak okolnosti, ktoré¢ knej viedli, zanikni aje nepravdepodobné, ze sa

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2015/2447 z 24. novembra 2015, ktorym sa stanovujii podrobné
pravidla vykonavania urcitych ustanoveni nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 952/2013,
ktorym sa ustanovuje Colny kédex Unie (U. v. EU L 343, 29.12.2015, s. 558).
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opitovne vyskytni. Pri rozhodovani o revizii natenej licencie Unie sa Komisia moze
rozhodnut,, Ze bude na tieto Gcely konzultovat’ s prisluSnym poradnym organom. Ak
ma Komisia v tmysle zmenit’ zékladné zlozky nutenej licencie Unie, ako je trvanie jej
platnosti alebo odmena, alebo ak by samotnd zmena mohla byt predmetom
samostatnej nutenej licencie, mala by mat povinnost konzultovat' s poradnym
organom.

S cielom predist’ akémukol'vek zneuZivaniu nitenej licencie Unie a zastavit ho by sa
mali zaviest’ osobitné zaruky, ktoré by Komisii umoznili prijat’ opatrenia. Komisia by
okrem moznosti ukongit’ natent licenciu Unie takisto mala mat’ opravnenie ukladat’
nositelovi prav a nadobudatelovi licencie pokuty a pravidelné penale s cielom
vynucovat’ povinnosti podl'a tohto nariadenia. Sankcie by mali byt’ u¢inné, primerané
a odradzajuce.

Plnenie prisluSnych povinnosti uloZzenych tymto nariadenim by malo byt vynutitelné
uloZzenim pokut a pravidelného penale. Na tento ucel by sa mali stanovit’ primerané
vysky pokut a pravidelného penale a ukladanie pokut a pravidelného penale by malo
podlichat’ primeranym premlcacim lehotam v stilade so zasadami proporcionality a ne
bis in idem. Vsetky rozhodnutia prijaté Komisiou podla tohto nariadenia podlichaji
vsulade so ZFEU preskimaniu Stdnym dvorom Eurdpskej tnie. Sudny dvor
Eurdpskej tnie by mal mat neobmedzenu pravomoc, pokial’ ide o pokuty a pendle,
v stlade s ¢lankom 261 ZFEU.

Ak sa na ucely rieSenia krizovej situdcie udelila vnutroStitna nutend licencia, od
¢lenského Statu alebo jeho prislusného orgédnu by sa malo vyzadovat, aby Komisii
ozndmil udelenie licencie, ako aj osobitné podmienky, ktoré su s fiou spojené, ked’ze
to Komisii umozni ziskat’ prehl'ad o vnutrostatnych nttenych licenciach v ¢lenskych
Statoch a vziat tieto mitené licencie do wivahy pri zvaZzovani nutenej licencie Unie,
a najma pri stanovovani podmienok tejto licencie.

Moznost’ nutenej licencie na urovni Unie by nemala byt dostupna len na ucely
dodavok na trh Unie, ale za urditych podmienok aj na tuéely vyvozu do krajin
s problémami v oblasti verejného zdravia, ktoré sa uZ wupravuji v nariadeni
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&.816/2006'!. Podl'a uvedeného nariadenia
o udeleni takychto nitenych licencii na vnutrostatnej trovni rozhoduju a vykonavaju
ho prislusné organy ¢lenskych Statov, ktoré prijali zodpovedajicu ziadost' od osoby,
ktora zamysl'a vyrabat’ a predavat’ farmaceutické vyrobky, na ktoré sa vztahuje patent
alebo dodatkova ochrana, na ucely vyvozu do spdsobilych tretich krajin. V nariadeni
(ES) ¢. 816/2006 sa umozinuje udel'ovanie nitenych licencii vztahujucich sa na vyrobu
produktov vo viacerych C¢lenskych Statoch iba prostrednictvom vnutroStatnych
postupov. V kontexte cezhranicného vyrobného procesu by boli potrebné rdzne
vnutro§tatne ndtené licencie. To modze viest' k zatazujiicemu a zdihavému postupu,
ked’Ze by si to vyzadovalo zacatie roznych vnutroStatnych postupov, ktoré by mohli
mat’ rozdielny rozsah a podmienky. S cielom dosiahnut’ synergie a efektivny postup,
pokial’ ide o krizové mechanizmy Unie, by niitena licencia Unie mala byt k dispozicii
aj v kontexte nariadenia (ES) ¢. 816/2006. Tym sa ulah¢i vyroba prislusnych
produktov vo viacerych &lenskych §titoch a poskytne sa rieSenie na trovni Unie
s cielom predist’ situacii, v ktorej by sa na to, aby nadobudatelia licencii mohli
produkty vyrdbat' a vyvdzat’ podla planu, vyZadovalo viacero nutenych licencii na

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 816/2006 zo 17. maja 2006 o udelovani nutenych
licencii na patenty tykajuce sa vyroby farmaceutickych vyrobkov uréenych na vyvoz do krajin
s problémami v oblasti verejného zdravia (U. v. EU L 157, 9.6.2006, s. 1).
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rovnaky produkt vo viac nez jednom ¢lenskom State. Kazda osoba, ktord zvazuje, ze
poziada o nutent licenciu na zaklade, na ucely a v rozsahu pdsobnosti nariadenia (ES)
¢. 816/2006, by mala mat’ moznost’ poziadat’ prostrednictvom jednej ziadosti o nitent
licenciu podla tohto nariadenia, ktord by platila v celej Unii, ak by tito osoba
v pripade, Ze by vyuzila vnutrostatne systémy udel'ovania natenych licencii ¢lenskych
Statov, inak musela poziadat' o viaceré nutené licencie na rovnaky produkt dolezity
v krizovej situacii vo viac nez jednom cClenskom State, aby mohla uskutocnovat
zamysl'ané Cinnosti vyroby a predaja na vyvoz podla nariadenia (ES) ¢. 816/2006.
Nariadenie (ES) ¢. 816/2006 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit'.

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia by sa mali na
Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci, pokial’ ide o udel'ovanie, dopliianie, upravu
alebo ukongenie nutenej licencie Unie, uréenie odmeny, ktord sa mé zaplatit
nositelovi prav, procesné pravidla pre poradensky organ ad hoc a vlastnosti
umoziujuce identifikaciu produktov vyrobenych na zaklade nutenej licencie Unie.
Uvedené pravomoci by sa mali vykonavat v sulade s nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢&.182/2011'2. Konzultaény postup by sa mal pouzit
v pripade prijimania vykonavacich aktov, ktorymi sa udel'uje, dopiia, upravuje alebo
ukonéuje natena licencia Unie, ako aj vykonavacich aktov, ktorymi sa uréuje odmena.
Vol'ba konzultaéného postupu je odovodnend, kedZe tieto vykondvacie akty by sa
prijimali v kontexte postupu s vyznamnou ucastou Clenskych Statov prostrednictvom
konzultacie s poradnym organom. Postup preskimania by sa mal pouzit’ v pripade
prijimania vykondvacich aktov, ktorymi sa stanovuji procesné pravidla pre
poradensky orgdn ad hoc, a vykondvacich aktov, ktorymi sa stanovuju vlastnosti
umoziiujuce identifikiciu produktov vyrobenych na zéklade nutene;j licencie Unie.

Komisia by mala prijat’ okamzite uplatnitelné vykondvacie akty, ak sa to vyzaduje
z vaznych analiechavych dovodov v riadne odovodnenych pripadoch tykajucich sa
udelenia, upravy alebo ukoncenia ntitenej licencie Unie alebo urenia odmeny.

Udel'ovanie natenych licencii Unie na uéely krizového riadenia je nastrojom, ktory sa
pouziva iba za mimoriadnych okolnosti. Hodnotenie by sa preto malo vykonat' iba
v pripade, Zze Komisia natena licenciu Unie udelila. Hodnotiaca sprava by sa mala
predlozit’ do posledného diia tretieho roka nasledujuceho po udeleni nutenej licencie
Unie s cielom umoznit’ primerané a odévodnené postidenie tohto nariadenia.

Ked’Ze na zabezpecenie zavedenia rdmca pre spravne fungovanie systému udelovania
nutenych licencii Unie je potrebny urcity Cas, uplatiovanie tohto nariadenia by sa
malo odlozit’,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Predmet upravy

Cielom tohto nariadenia je zabezpetit, aby Unia mala v krizovych situdciach pristup k
produktom dolezitym v krizovej situdcii. Na tento Uc€el sa v tomto nariadeni stanovuju
pravidlad tykajuce sa postupu a podmienok udelovania nutenej licencie Unie na prava

12

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa
ustanovuju pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na zaklade ktorého clenské Staty kontroluju
vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).
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dusevného vlastnictva, ktoré¢ su potrebné na dodavky produktov dolezitych v krizovej situécii

do ¢lenskych Statov v kontexte krizového alebo nudzového mechanizmu Unie.

Clanok 2

Rozsah posobnosti

Tymto nariadenim sa stanovuje udel'ovanie nutenych licencii Unie na tieto prava
duSevného vlastnictva platné v jednom alebo vo viacerych ¢lenskych Statoch:

a)  patenty vratane uverejnenych patentovych prihlasok;
b)  uzitkové vzory alebo
¢) dodatkové ochranné osvedcenia.

Tymto nariadenim nie st dotknuté pravidla stanovené v inych pravnych aktoch Unie
upravujucich autorské pradva a s nimi suvisiace prava vratane smernice 2001/29,
smernice 2009/24 a prava sui generis udelené smernicou 96/9/ES o pravnej ochrane
databaz.

Clanok 3

Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiuje toto vymedzenie pojmov::

a)

b)

c)

d)

»produkty dolezit¢ v krizovej situdcii* st produkty alebo procesy, ktoré su
nevyhnutné na reakciu na krizu alebo nidzovu situaciu alebo na rieSenie dosledkov

krizy alebo ntidzovej situacie v Unii;

»prislusné cinnosti“ st C€innosti spocivajuce vo vyrobe, vyuZivani, ponukani na
predaj, predaji alebo dovoze;

,hositel' prave je nositel’ akychkol'vek prav duSevného vlastnictva uvedenych v
¢lanku 2 ods. 1;

»chraneny vynalez® je akykol'vek vyndlez chraneny akymkol'vek z prav dusevného
vlastnictva uvedenych v ¢lanku 2 ods. 1;

,hutend licencia Unie* je nutena licencia udelend Komisiou na vyuZivanie
chraneného vyndlezu produktov déleZitych v krizovej situacii na ktorukol'vek z
prislusnych ¢innosti v Unii;

,colné organy* su colné organy v zmysle ¢lanku 5 bodu 1 nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 952/2013"3,

13

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 952/2013 z 9. oktébra 2013, ktorym sa ustanovuje
Colny kodex Unie (U. v. EU L 269, 10.10.2013, s. 1).
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Clanok 4

Nutend licencia Unie
Komisia méze udelit’ natent licenciu Unie, ak bol v sulade s jednym z aktov Unie uvedenych

v prilohe I k tomuto nariadeniu aktivovany alebo vyhladseny krizovy rezim alebo rezim
nudzove;j situacie uvedeny v danej prilohe 1.

Clanok 5

Vseobecné podmienky nutenej licencie Unie
1. Nutena licencia Unie

a) je nevylucnd a neprevoditel'nd s vynimkou tej ¢asti podniku alebo goodwillu,
ktora ma takato ntatenu licenciu;

b) ma rozsah a trvanie, ktoré su obmedzené ucelom, na ktory sa nutend licencia
udel'uje, a rozsahom a trvanim krizového alebo nudzového rezimu, v ramci
ktorého sa tato nitend licencia udel’uje;

c) je prisne obmedzena na prislusné Cinnosti produktov délezitych v krizovej
situacii v Unii;
d) saudeluje len za primerant odmenu poskytnutd nositel'ovi prav;

e) je obmedzena na uzemie Unie;

f)  sa udel'uje len osobe, ktord sa povazuje za osobu, ktora je schopna vyuzivat
chraneny vyndlez spoésobom, ktory umoziuje riadne vykonavanie prislusnych
¢innosti suvisiacich s produktmi dolezitymi v krizovej situécii, a v stlade s
povinnostami uvedenymi v ¢lanku 10.

2. Ntena licencia Unie na vynalez chraneny uverejnenou patentovou prihlaskou sa
vztahuje na patent udeleny na zéklade tejto prihlasky za predpokladu, Ze udelenie
patentu sa uskutoc¢ni, kym je niitena licencia Unie platna.

3. Nutend licencia Unie na vynalez chraneny patentom sa vztahuje na dodatkové
ochranné osvedcenie vydané s odkazom na tento patent za predpokladu, Ze prechod z
patentovej ochrany na ochranu poskytovanii dodatkovym ochrannym osvedcenim sa
uskutoéni, kym je niitena licencia Unie platna.

Clanok 6

Poradny organ
1. Ak Komisia zvazuje udelenie natenej licencie Unie, bez zbyto&ného odkladu
konzultuje s poradnym organom.

2. Poradny organ uvedeny v odseku 1 je poradny organ zodpovedny za krizovy alebo
nadzovy mechanizmus Unie uvedeny v prilohe I k tomuto nariadeniu (d’alej len
,prislusny poradny organ®). Na ucely tohto nariadenia prislusny poradny organ
pomaha Komisii a poskytuje jej poradenstvo, pokial’ ide o tieto tlohy:

a)  zhromazd’ovanie informécii dolezitych v krizovej situdcii, ziskavanie
informacii o trhu a analyza tychto udajov;
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b) analyza informacii dolezitych v krizovej situacii, ktoré zhromazdili ¢lenské
Staty alebo Komisia, a suhrnnych udajov ziskanych od inych orgénov
doélezitych v krizovej situacii na urovni Unie a medzinarodnej trovni;

c) ulahCenie vymeny a spolo¢ného vyuZzivania informécii s inymi prisluSnymi
orgdnmi a inymi orgdnmi dolezitymi v krizovej situdcii na urovni Unie a na
vnutrostatnej Grovni, resp. aj na medzindrodnej Grovni;

d) identifikacia prav, ktoré chrania produkt délezity v krizovej situdcii;

e) urcenie toho, Ci je potrebné udelit’ nutenu licenciu Unie;

f)  identifikdcia zastupcov nositelov prav alebo ich =zastupcov, ako aj
potencialnych nadobudatel'ov licencii a uskuto¢iiovanie konzultdcii s nimi a s
inymi hospodarskymi subjektmi a odvetvim;

g) pripadné urcenie toho, ¢i boli splnené kritéria na ukoncenie alebo zmenu
nutenej licencie Unie stanovené v ¢lanku 15.

Poradny organ tzko spolupracuje a v pripade potreby koordinuje svoju ¢innost’ s
ostatnymi prisluSnymi orgdnmi dolezitymi v krizovej situécii a s iradmi dusevného
vlastnictva na tirovni Unie a na vnutro$tatnej urovni.

Na ucely tohto nariadenia Komisia:

a)  zabezpecuje ucast a pozyva zastupcov inych organov doélezitych v krizovej
situacii na urovni Unie ako pozorovatel'ov na prisluiné zasadnutia poradného
organu s cielom zabezpecit sulad s opatreniami vykondvanymi
prostrednictvom inych mechanizmov Unie a

b) moze pozvat zastupcov Europskeho parlamentu, zastupcov hospodarskych
subjektov, nositelov prav, potencidlnych drzitelov licencii, organizacii
zainteresovanych stran, socidlnych partnerov a odbornikov, aby sa zucastnili na
zasadnutiach poradného organu ako pozorovatelia.

Ak neexistuje ziadny prislusny poradny organ, tlohy uvedené v odseku 2 vykonava
poradny orgén ad hoc zriadeny Komisiou (d’alej len ,,poradny organ ad hoc®).
Poradnému organu ad hoc predseda Komisia, ktora mu poskytuje sluzby sekretariatu.
Kazdy ¢lensky $tat ma pravo byt zastiipeny v poradnom organe ad hoc.

Komisia prijme vykonavaci akt, ktorym sa stanovi rokovaci poriadok poradného
organu ad hoc uvedeného v odseku 5. V rokovacom poriadku sa stanovi, Ze poradny
orgdn ad hoc sa nesmie zriadit’ na obdobie presahujtce trvanie krizy alebo ntidzove;j
situacie. Uvedeny vykondvaci akt sa prijme v sulade s postupom preskimania
uvedenym v ¢lanku 24 ods. 3.

Clanok 7

Postup na udelenie nutenej licencie Unie

PrisluSny poradny orgén, resp. poradny organ ad hoc uvedeny v ¢lanku 6 poskytnu
Komisii stanovisko bez zbytocné¢ho odkladu. Toto stanovisko sa vydava v sulade s
rokovacim poriadkom poradného organu a obsahuje posudenie potreby nutenej
licencie Unie a podmienok takejto licencie. V tomto stanovisku treba zohl'adnit:

a)  charakter krizy alebo nudzovej situécie;

b)  rozsah krizy alebo nudzovej situacie a ocakavany spdsob jej vyvoja;
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c¢) nedostatok produktov ddlezitych v krizovej situacii a existencia prostriedkov
inych ako nutena licencia Unie, ktoré by mohli primerane a rychlo napravit
tento nedostatok.

Stanovisko poradného organu nie je pre Komisiu zavizné. Komisia méze poradnému
organu stanovit' lehotu na predlozenie stanoviska. Lehota musi byt primerana a
zodpovedat’ okolnostiam situacie, bertic do ivahy najmé nalichavost’ zalezitosti.

Pred udelenim nutenej licencie Unie poskytne Komisia nositefovi prav a
nadobudatelovi licencie moznost’ vyjadrit’ sa k tymto otdzkam:

a) moznost uzavriet s vyrobcami dobrovolni licenénti dohodu o pravach
dusevného vlastnictva na ucely vyroby, pouzivania a distribucie produktov
dolezitych v krizovej situacii;

b)  potreba udelit’ ntitent licenciu Unie;

¢) podmienky, za ktorych ma Komisia v umysle udelit nutent licenciu Unie,
vratane vysky odmeny.

Komisia ¢o najskor oznami drzitel'ovi prav a nadobudatel’'ovi licencie skutocnost’, ze
sa moze udelit natena licencia Unie. Vzdy, ked je identifikdcia nositelov prav
moznd a nespdsobuje vyrazné oneskorenie, Komisia ich oboznami individuélne.

Ak Komisia zvazuje udelenie nitenej licencie Unie, bez zbyto&ného odkladu
uverejni oznadmenie s cielom informovat’ verejnost” o zacati postupu podla tohto
¢lanku. Toto oznamenie obsahuje aj informacie o predmete nitenej licencie, ak su uz
takéto informécie k dispozicii a su relevantné, a vyzvu na predloZenie pripomienok v
stilade s odsekom 3. Oznamenie sa uverejni v Uradnom vestniku Eurépskej vinie.

Pri posudzovani toho, ¢i sa ma udelit’ ntitena licencia Unie, Komisia zvazi:
a)  stanovisko uvedené v odseku 2;
b)  prava a zaujmy nositel'a prav a nadobudatel’a licencie;

c)  existujice vnuatroStatne natené licencie oznamené Komisii v stlade s clankom
22.

Ak Komisia zisti, ze poziadavky na natend licenciu Unie st splnené, udeli ju
prostrednictvom vykondavacieho aktu. Tento vykondvaci akt sa prijme v sulade
s konzultanym postupom uvedenym v ¢lanku 24 ods.2. V pripade riadne
oddvodnenych vaznych a naliehavych dovodov tykajtcich sa dosledkov krizy prijme
Komisia okamzite uplatnitelné vykondvacie akty v stlade s postupom uvedenym
v ¢lanku 24 ods. 4. V pripade postupu podl'a ¢lanku 24 ods. 4 zostdva vykonavaci akt
v platnosti najviac 12 mesiacov.

Komisia pri prijimani vykonavacieho aktu zabezpeci ochranu dévernych informaécii.
Komisia pri reSpektovani dovernosti informacii zabezpeci, aby sa vSetky informacie,
o ktoré sa opierala na Ucely svojho rozhodnutia, zverejnili v takom rozsahu, ktory
umozni pochopit’ skutocnosti a tvahy, ktoré viedli k prijatiu vykonavacieho aktu.

Clanok 8

Obsah niitenej licencie Unie

V nutenej licencii Unie sa uvadzaju tieto udaje:
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a)  patent, patentova prihlaSka, dodatkové ochranné osvedcenie alebo uzitkovy
vzor, na ktoré sa licencia udel'uje, alebo ak by identifikacia tychto prav znacne
oddialila udelenie licencie, nechraneny nazov produktov, ktoré sa maji vyrabat’
na zaklade licencie;

b)  nositel prav, za predpokladu, ze ho mozno identifikovat’ s primeranym usilim
so zretel'om na okolnosti vratane naliehavosti situacie;

¢) nadobudatel licencie, a to predovsetkym tieto informaécie:
1.  nazov, obchodné meno a registrovana ochranna zndmka;
2. kontaktné udaje;

3. jedine¢né identifikacné Cislo v krajine, v ktorej ma nadobudatel” licencie
sidlo;

4.  cislo registracie a identifikacie hospodarskych subjektov (EORI), ak je k
dispozicii;
d)  ¢&as, na ktory sa udel'uje nutena licencia Unie;
e) odmena, ktora sa ma vyplatit’ nositel'ovi prav, urcend v sulade s ¢lankom 9;
f)  nechraneny nazov produktu dolezit¢ho v krizovej situacii, ktory sa ma vyrabat’
na zaklade nutenej licencie Unie, a jeho kod tovaru (¢iselny znak KN), podla

ktorého je produkt ddlezity v krizovej situacii zatriedeny, ako sa vymedzuje v
nariadeni Rady (EHS) ¢. 2658/87;

g)  podrobnosti uvedené v Elanku 10 ods. 1 pism. ¢), d) a e), ktoré umoziuju
identifikaciu produktu dolezitého v krizovej situdcii vyrdbaného na zdklade
natenej licencie Unie a pripadne akékolvek iné osobitné poziadavky podla
pravnych predpisov Unie uplatnitelné na produkty délezité v krizovej situacii a
umoziujuce ich identifikéciu;

h)  opatrenia dopiiajiice nitend licenciu, ktoré su potrebné na dosiahnutie ciel'a
nutenej licencie.

Odchylne od odseku 1 pism. ) moze Komisia urcit’ odmenu aZ po tom, ako sa udeli
licencia prostrednictvom vykonévacieho aktu, ak je na toto urCenie potrebné d’alSie
vySetrovanie a konzultacie. Tento vykonavaci akt sa prijme v stlade s pravidlami
uvedenymi v ¢lanku 7 ods. 6 pism. a) a b), ¢lankom 7 ods. 7 a ¢lankom 7 ods. 8.

Clanok 9

Odmena

Nadobudatel’ licencie zaplati nositel'ovi prav primerantt odmenu. VySku odmeny urci
Komisia a uvedie sa v natenej licencii Unie.

Odmena nesmie presiahnut 4 % celkovych hrubych prijmov, ktoré nadobudatel’
licencie vygeneroval z prislusnych ¢innosti vykondvanych na zéklade nutenej
licencie Unie.

Pri ur€ovani odmeny Komisia zohl'adni:
a)  hospodarsku hodnotu prislusnych ¢innosti povolenych na ziklade nutenej
licencie Unie;

b)  ¢inositel prav ziskal finan¢nt podporu z verejnych zdrojov na vyvoj vynalezu;
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c)

miera, do akej nositel’ prav amortizoval naklady na vyvoj;

d) pripadne aj humanitirne okolnosti suvisiace s udelovanim nutenej licencie
Unie.
4. Ak uverejnend patentova prihlaska, v stvislosti s ktorou bola udelena nutena

licencia, nasledne nevedie k udeleniu patentu, nositel prav vrati nadobudatel'ovi
licencie odmenu vyplatenti podl’a tohto ¢lanku.

Clanok 10

Povinnosti nadobudatela licencie

1. Nadobudatel licencie je opravneny vyuzivat’ chraneny vynalez, na ktory sa vztahuje
natena licencia Unie, len v pripade splnenia tychto povinnosti:

a)

b)

c)

d)

mnozstvo produktov dolezitych v krizovej situacii vyrobenych v réamci
natenej licencie Unie nepresahuje rdmec toho, ¢o je potrebné na splnenie
potrieb Unie;

prislusné cinnosti sa vykonavaju vyluéne na ucely dodavok produktov
dolezitych v krizovej situacii na trh Unie;

produkty vyrabané na zéklade niitenej licencie Unie s jasne oznadené
osobitnymi Stitkami alebo znackami, ako produkty, ktoré sa vyrobili v sulade
s tymto nariadenim;

produkty vyrobené na zaklade nutenej licencie Unie mozno od produktov
vyrabanych a uvadzanych na trh nositelom prav alebo na zaklade dobrovol'ne;j
licencie, ktort udelil nositel’ prav, odlisit’ prostrednictvom osobitné¢ho balenia,
farieb alebo tvarovania za predpokladu, ze takéto rozliSenie je uskutocnitel'né a
nema vyznamny vplyv na cenu produktov;

na obale produktov vyrobenych na ziklade nutenej licencie Unie a na
akomkol'vek stvisiacom oznaceni alebo letaku sa uvadza, ze na tieto produkty
sa vztahuje nitena licencia Unie podla tohto nariadenia, a jasne sa na nich
uvadza, Ze tieto produkty st uréené vyluéne na distribticiu v Unii a nemaju sa
vyvazat’

pred uvedenim produktov vyrobenych na zaklade niitenej licencie Unie na trh
spristupni nadobudatel licencie na webovom sidle tieto informacie:

1. mnozstvd produktov vyrobenych na zaklade nutenej licencie Unie za
kazdy ¢lensky Stat vyroby;

2. mnozstva produktov dodanych na zéklade nutenej licencie Unie za kazdy
Clensky Stat vyroby;

3. rozliSovacie znaky produktov, na ktoré sa vztahuje nitena licencia Unie.

Adresa webového sidla sa oznami Komisii. Komisia tato adresu webového sidla oznami
¢lenskym Statom.

2. V pripade, Ze nositel’ licencie neplni povinnosti stanovené v odseku 1 tohto ¢lanku,
Komisia moze:

a)

ukongit’ nutent licenciu Unie v sulade s ¢lankom 14 ods. 3 alebo
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b) ulozit nadobudatelovi licencie pokuty alebo pravidelné penale v sulade s
¢lankami 15 a 16.

3. Eurdpsky urad pre boj proti podvodom (OLAF) modze v spolupraci s prislusSnymi
vnutrostatnymi organmi ¢lenskych Statov na ziadost’ nositela prav alebo z vlastnej
iniciativy poziadat’ o pristup k obchodnym knihdm a zdznamom, ktoré vedie

nadobudatel’ licencie, s cielom overit, ¢i sa dodrzal obsah a podmienky nutenej
licencie Unie a ustanovenia tohto nariadenia vo vSeobecnosti.

4. Komisia je splnomocnend prijimat’ vykonavacie akty, ktorymi sa stanovuji pravidla
pre osobitné stitky alebo znacky uvedené v odseku 1 pism. c¢) a pre balenie, farby a
tvarovanie uvedené v pismene d), ako aj pravidld ich pouZzivania a pripadne ich
umiestnenia na produkty. Uvedené vykonavacie akty sa prijmua v sulade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 24 ods. 2.

Clanok 11

Zakaz vyvozu

Vyvoz produktov vyrobenych na zéklade niitenej licencie Unie je zakazany.
Cldnok 12

Colna kontrola

1. Uplatiiovanim tohto ¢lanku nie s dotknute iné pravne akty Unie upravujiice vyvoz
produktov, najmi ¢lanky 46, 47 a 267 nariadenia (EU) &. 952/2013,
2. Colné organy pri identifikacii produktov, na ktoré sa moze vztahovat zakaz

stanoveny v ¢lanku 11, vychadzaju z nutenej licencie Unie a jej uprav. Na tento tcel
sa do prislusného systému riadenia colnych rizik vlozia informdacie o rizikach v
stvislosti s kazdou niitenou licenciou Unie a akymikol'vek upravami takychto
licencii. Colné organy zohladiiuju takéto informécie o rizikach pri vykonavani
kontrol produktov umiestnenych do colného rezimu ,,vyvoz* v sulade s ¢lankami 46
a 47 nariadenia (EU) &. 952/2013.

3. Ak colné organy zistia produkt, na ktory sa moze vztahovat' zdkaz stanoveny v
¢lanku 11, pozastavia jeho vyvoz. Colné organy bezodkladne informuju Komisiu o
pozastaveni a poskytnu jej vSetky relevantné informadcie, aby mohla zistit’, ¢i bol
produkt vyrobeny na zéklade nutenej licencie Unie. Na uéely posudenia toho, &
pozastavené produkty zodpovedaju niitenej licencii Unie, mdze Komisia konzultovat’
s prislusnym nositel'om prav.

4. Ak bol vyvoz produktu pozastaveny v sulade s odsekom 3, produkt sa prepusti na
vyvoz pod podmienkou, Ze boli splnené vSetky ostatné poziadavky a formality podla
prava Unie alebo vnutrostatneho prava tykajuce sa takéhoto vyvozu a je splnena
niektora z tychto podmienok:

a)  Komisia do 10 pracovnych dni od ozndmenia tohto pozastavenia nepoziadala
colné orgéany, aby toto pozastavenie ponechali v platnosti;

14 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 952/2013 z 9. oktdbra 2013, ktorym sa ustanovuje

Colny kédex Unie.
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b) Komisia informovala colné organy, ze produkt sa nevyraba na zaklade nutene;j
licencie Unie.

Ak Komisia dospeje k zaveru, ze produkt vyrobeny na zaklade niitenej licencie Unie
nie je v sulade so zdkazom stanovenym v ¢lanku 11, colné organy nepovolia jeho
prepustenie na vyvoz. Komisia o takomto nesulade informuje dotknutého nositel'a
prav.

Ak prepustenie produktu na vyvoz nebolo povolené:

a) Komisia moze, ak je to vhodné vzhl'adom na kontext krizy alebo ntdzove;j
situdcie, od colnych organov pozadovat, aby vyvozcovi ulozili povinnost
prijat’ osobitné opatrenia na vlastné ndklady vratane pripadného dodania
produktov do urCenych ¢lenskych Statov po tom, ako ich uveda do suladu s
pravom Unie.

b)  vo vsetkych ostatnych pripadoch moézu colné organy prijat’ vSetky potrebné
opatrenia na zabezpecCenie toho, aby sa s prislusSnym produktom nakladalo v
stilade s vnutrodtatnym pravom, ktoré je v stlade s pravom Unie. Clanky 197 a
198 nariadenia (EU) &. 952/2013 sa uplatiiuji zodpovedajucim spdsobom.

Clanok 13

Vztahy medzi nositelom prav a nadobudatelom licencie

Vztahy medzi nositelom prav a nadobudatelom licencie, ktorému bola udelena
natena licencia Unie, st také, Ze konaju a spolupracuju v dobrej viere pri plneni prav
a povinnosti podla tohto nariadenia.

V stlade s povinnostou konat" v dobrej viere nositel’ prav a nadobudatel’ licencie
vynaloZia maximalne usilie na splnenie ciela nltenej licencie Unie, pricom
zohl'adnia vzadjomné zaujmy.

Clanok 14

Preskumanie a ukoncenie nutenej licencie Unie

Komisia preskima nitend licenciu Unie na zaklade odévodnenej Ziadosti nositel’a
prav alebo nadobudatel’a licencie alebo z vlastnej iniciativy a v pripade potreby
upravi Specifikdcie uvedené v €lanku 8 prostrednictvom vykonéavacieho aktu. V
pripade potreby sa niitena licencia Unie upravi tak, aby obsahovala tiplny zoznam
prav a nositel'ov prav, na ktorych sa tato nutena licencia vzt'ahuje.

Komisia v pripade potreby na zaklade odovodnenej zZiadosti nositel'a prav alebo
nadobudatela licencie alebo z vlastnej iniciativy rozhodne o dodato¢nych
opatreniach, ktoré dopiiiaju nitent licenciu Unie, aby sa zabezpegilo dosiahnutie jej
ciel'a, ako aj ul'ahcenie a zabezpecenie dobrej spoluprace medzi nositelom prav a
nadobudatel'om licencie.

Komisia moze ukonéit platnost nutenej licencie Unie prostrednictvom
vykonavacieho aktu, ak okolnosti, ktoré k nej viedli, zaniknua a je nepravdepodobné,
Ze sa opdtovne vyskytnu, alebo ak nositel’ licencie neplni povinnosti stanovené v
tomto nariadent.
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Ak Komisia uvazuje o uprave, prijati dodato¢nych opatreni uvedenych v odseku 2
alebo ukonceni nutenej licencie Unie, moze konzultovat s poradnym orgdnom
uvedenym v Clanku 6.

Pri ukonéeni nitenej licencie Unie moéze Komisia poZadovat, aby nadobudatel
licencie v primeranej lehote zabezpecil presmerovanie akéhokol'vek tovaru, ktory ma
v drzbe, v ischove, vo svojej moci alebo pod svojou kontrolou, alebo aby sa s tymto
tovarom inak nakladalo spdsobom, ktory ur¢i Komisia po porade s nositel'om prav a
na naklady nadobudatela licencie.

Vykonavaci akt uvedeny v odsekoch 1, 2 a 3 sa prijme v sulade s pravidlami
uvedenymi v ¢lanku 7 ods. 6 pism. a) a b), clankom 7 ods. 7 a ¢lankom 7 ods. 8.

Cldanok 15

Pokuty

Komisia méze rozhodnutim ulozit’ nadobudatelovi licencie alebo nositel'ovi prav
pokuty nepresahujiice 6 % ich prislusného celkového obratu v predchadzajucom
uctovnom roku, ak imyselne alebo z nedbanlivosti:

a) nadobudatel' licencie neplni svoje povinnosti podla ¢lanku 9 ods. 1 alebo
¢lanku 10 ods. 1;

b)  nositel’ prav alebo nadobudatel’ licencie nedodrziavaji zdsadu dobrej viery a
spoluprace uvedenu v ¢lanku 13, alebo

c)  nositel' prav alebo nadobudatel' licencie neplnia povinnosti vyplyvajuce z
dodatoénych opatreni, ktoré dopiiiaji nutenti licenciu Unie, uvedenych v
Clanku 8 ods. 1 pism. h) a ¢lanku 14 ods. 2, ako sa uvadza v prislusnom
vykonavacom akte.

Pri stanoveni vySky pokuty sa zohl'adni zdvaZznost, opakovanie porusenia predpisov
a trvanie porusenia predpisov.

Clanok 16

Pravidelné pendle

Komisia méze rozhodnutim ulozit’ nadobudatel'ovi licencie alebo nositel'ovi prav
pravidelné penale, ktoré nepresahuje 5 % ich prislusného priemerného denného
obratu v predchadzajucom uctovnom roku za kazdy deni, vypocitané od datumu
stanoveného rozhodnutim, aby ich dondutila:

a)  pokial’ ide o nadobudatel’a licencie, aby ukoncil poruSovanie svojich povinnosti
podl’a ¢lanku 10 ods. 1;

b)  pokial ide o nadobudatel’a licencie a nositel'a prav, aby ukon¢ili poruSovanie
¢lanku 13, alebo

¢)  pokial' ide o nositel'a prav alebo nadobudatel’a licencie, aby plnili povinnosti
vyplyvajiice z dodatoénych opatreni, ktoré dopiiaju natent licenciu Unie,
uvedenych v ¢lanku 8 ods. 1 pism. h) a ¢lanku 14 ods. 2, ako sa uvéadza v
prislusnom vykonavacom akte.
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Ked’ nositel’ prav alebo nadobudatel’ licencie splnili povinnost’, ktora sa mala vynutit
pravidelnym penale, Komisia méze stanovit’ kone¢nu vysku pravidelného pendle na
urovni, ktora je nizSia ako tUroven, ktora by sa uplatnila podla povodného
rozhodnutia.

Clanok 17

Premlcacia lehota na ukladanie pokut a pravidelného pendle

Na pravomoci prenesené na Komisiu ¢lankami 15 a 16 sa vzt'ahuje premlc¢acia lehota
pat’ rokov.

Lehota zaina plynat diom, ked” doSlo k poruSeniu predpisov. V pripade
pokracujuceho alebo opakovaného poruSovania vSak lehota zadina plynat dilom
ukonc¢enia porusovania.

Kazdé opatrenie Komisie alebo prislusného organu ¢lenského Statu prijaté na ucely
vySetrovania alebo konania v suvislosti s poruSenim prerusi premlcaciu lehotu
tykajucu sa ukladania pokut alebo pravidelného penale.

Po kazdom preruseni zacne lehota plynit odznovu. Preml¢acia lehota na uloZenie
pokut alebo pravidelného penale vSak uplynie najneskor v den, ked’ lehota rovnajuca
sa dvojnasobku premlcacej lehoty uplynula bez toho, aby Komisia ulozila pokutu
alebo pravidelné penale. Uvedena lehota sa prediZi o &as, podas ktorého bola
premlcacia lehota pozastavena podl'a odseku 5.

Premlc¢acia lehota na ulozenie pokut alebo pravidelného pendle sa pozastavuje na
celé obdobie, pocas ktorého je rozhodnutie Komisie predmetom konania na Stdnom
dvore Europskej tnie.

Clanok 18

Premlicacia lehota na vymdahanie pokut a pravidelného pendle

Pravomoc Komisie vymahat' rozhodnutia prijaté podla ¢lankov 15 a 16 podlieha
premlcacej lehote pat’ rokov.

Lehota zac¢ina plynit’ ditom, ked’ sa rozhodnutie stalo pravoplatnym.
Plynutie premlCacej lehoty na vymahanie sankcii sa prerusi:

a) ozndmenim rozhodnutia, ktorym sa meni pdvodna vySka pokuty alebo
pravidelného penale alebo zamieta ziadost’ o takli zmenu;

b) kazdym opatrenim Komisie alebo clenského S$tatu konajuceho na Ziadost
Komisie, ktorym sa vymaha zaplatenie pokuty alebo pravidelného pendle.

Po kazdom preruseni za¢ne lehota plynut’ odznovu.
Plynutie premlcacej lehoty na vymahanie sankcii sa pozastavuje:
a)  pocas povolenej lehoty na zaplatenie;

b) kym je na zéklade rozhodnutia Stdneho dvora Eurdpskej unie alebo
rozhodnutia vnutrostatneho sudu pozastavené vymahanie platby.
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Clanok 19

Pravo na vypocutie a pravo na pristup k spisu

1. Pred prijatim rozhodnutia podla ¢lanku 15 alebo 16 Komisia poskytne
nadobudatelovi licencie alebo nositel'ovi prav moznost’ byt vypocuti v stvislosti s
udajnym porusenim, ktoré ma byt predmetom pokuty alebo pravidelného penale.

2. Nadobudatel’ licencie alebo nositel prav moézu predlozit’ svoje pripomienky k
udajnému poruseniu v primeranej lehote stanovenej Komisiou, ktord nesmie byt
krat$ia ako 14 dni.

3. Komisia svoje rozhodnutia zalozi len na namietkach, ku ktorym sa prislusné strany
mohli vyjadrit’.
4. Pravo prislusnych stran na obhajobu sa v konaniach plne respektuje. Tieto strany

maju pravo na pristup k spisu Komisie za podmienok dohodnutého spristupnenia s
vyhradou opravnené¢ho zaujmu nadobudatel’a licencie alebo nositel'a prav alebo inej
dotknutej osoby na ochrane ich citlivych obchodnych informacii a obchodného
tajomstva. Komisia ma v pripade nezhody medzi stranami pravomoc prijimat
rozhodnutia stanovujice takéto podmienky spristupnenia. Pravo na pristup k spisu
Komisie sa nevztahuje na doverné informacie a interné dokumenty Komisie, inych
prislusnych organov alebo inych orgdnov verejnej moci ¢lenskych Statov. Pravo na
pristup k spisu sa najmé nevztahuje na koreSpondenciu medzi Komisiou a tymito
organmi. Ziadne ustanovenie tohto odseku nebrani Komisii v tom, aby zverejnila
a vyuzivala informacie potrebné na preukazanie porusovania.

5. Ak to Komisia povazuje za nevyhnutné, moéze vypocut aj iné fyzické alebo
pravnické osoby. Ziadost o vypocutie zo strany takychto os6b sa schvali, ak
preukazu dostatocny zaujem.

Clanok 20

Uverejnenie rozhodnuti

1. Komisia uverejni rozhodnutia, ktoré prijme podla ¢lanku 15 a €lanku 16. Takéto
uverejnenie musi obsahovat’ ndzvy zcastnenych stran a hlavny obsah rozhodnutia
vratane vSetkych ulozenych pokut alebo penéle.

2. Pri uverejneni sa zohladnia prava a opravnené zaujmy nadobudatela licencie,
nositela prav alebo akychkol'vek tretich stran, pokial’ ide o ochranu ich dovernych
informacii.

Cldanok 21

Preskumanie Sudnym dvorom Europskej unie

Podla ¢&lanku261 ZFEU ma Sudny dvor Eurdpskej unie neobmedzeni pravomoc
preskiimavat’ rozhodnutia, ktorymi Komisia ulozila pokuty alebo pravidelné penéle. Mdze
zru$it, zniZit’ alebo zvysit uloZenl pokutu alebo pravidelné penale.
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Cldanok 22

Podavanie sprav o vautrostatnych nutenych licencidach

Ak bola vnutrostatna nttena licencia udelend na ucely rieSenia vnutrostatnej krizovej alebo
nadzovej situdcie, dany cClensky S$tit oznami Komisii udelenie tejto licencie a osobitné
podmienky, ktoré su s nou spojené. Toto oznamenie zahffia tieto informacie:

a) ucel nutenej licencie a jej pravny zaklad vo vnutrostatnom prave;
b) nazov a adresa nadobudatel’a licencie;
c) prislusné produkty a, pokial’ je to mozné, prislusné prava dusevného vlastnictva a
prislusni nositelia prav;
d) odmena, ktora sa ma poskytnut nositelovi prav;
e) mnozstvo produktov, ktoré sa maju dodat’ na zéklade licencie;
f) trvanie licencie.
Cldanok 23

Zmeny nariadenia (ES) ¢. 816/2006
Nariadenie (ES) ¢. 816/2006 sa meni takto:
a) Vklada sa tento ¢lanok 18a:
,.Clanok 18a
Nuten4 licencia Unie
1. Komisia mdZe udelit’ nitenu licenciu, ak su ¢innosti vyroby a predaja na vyvoz realizované

v roznych Clenskych §tatoch, a preto by si vyZadovali natené licencie na ten isty produkt vo
viac ako jednom clenskom State.

2. Ziadost o ntitena licenciu podla odseku 1 méze podat’ ktokolvek. Ziadost musi spinat
poziadavky stanovené v ¢lanku 6 ods. 3 a Specifikovat’ ¢lenské Staty, na ktoré sa tato nitena
licencia ma vztahovat.

3. Nutena licencia udelena v stlade s odsekom 1 podlieha podmienkam stanovenym v ¢lanku
10 a uvadza sa v nej, Ze sa uplatiiuje na celom uzemi Unie.

4. V pripade Ziadosti uvedenej v odseku 2 tohto ¢lanku je prislusnym organom uvedenym v
¢lankoch 1 az 11, 16 a 17 Komisia.

5. Komisia je splnomocnena prijimat’ vykonavacie akty s cielom:
a) udelit’ natent licenciu;

b) zamietnut’ Ziadost’ o nutenu licenciu;

c¢) zmenit’ alebo ukon¢it’ nitenu licenciu.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s konzultanym postupom uvedenym v ¢lanku
18b ods. 2. V pripade riadne odovodnenych vaznych a naliechavych doévodov tykajtcich sa
dosledkov problémov v oblasti verejného zdravia prijme Komisia okamzite uplatnitené
vykonavacie akty v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 18b ods. 3.

b) Vkladé sa tento ¢lanok 18b:
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., Clanok 18b

Postup vyboru

1. Komisii pomaha Vybor pre naten¢ licencie (dalej len ,,vybor®). Uvedeny vybor je vyborom
v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 4 nariadenia (EU) &. 182/2011.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 8 nariadenia (EU) &. 182/2011 v spojeni
s jeho ¢lankom 4.

Clanok 24
Postup vyboru
l. Komisii poméha vybor. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) ¢&.
182/2011.
2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa &lanok 4 nariadenia (EU) &. 182/2011.
3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
4. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa ¢lanok 8 nariadenia (EU) &. 182/2011
v spojeni s jeho ¢lankom 4.
Clanok 25
Hodnotenie

Komisia do posledného diia tretieho roka nasledujuceho po udeleni nutenej licencie Unie v
sulade s ¢lankom 7 predlozi Rade, Eur6pskemu parlamentu a Eur6pskemu hospodéarskemu a
socidlnemu vyboru hodnotiacu spravu o uplatiiovani tohto nariadenia.

Clanok 26

Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobtiida Uc¢innost dilom nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Eurdpskej unie.

Toto nariadenie je zadvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vsetkych clenskych
Statoch.

V Bruseli
Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda/predsednicka predseda/predsednicka
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