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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
. Oduavodnéni a cile navrhu

Nehmotny majetek, jako jsou vynélezy, obchodni tajemstvi a know-how, je zakladem
hospodafstvi a konkurenceschopnosti EU. Klicovou roli pii podpoie inovaci v EU a vytvafeni
vhodného prostiedi pro investice hraji zejména patentova prava. Pro rozkvét evropskych
inovaci je tfeba vytvofit pevny, piedvidatelny a pruzny pravni rdmec pro prava duSevniho
vlastnictvi v€etné patentll. Systém jednotného patentu pomaha déle zlepSovat a harmonizovat
pravni ramec EU v oblasti patenti. Kromé& toho ak¢ni plan Komise v oblasti prav dusevniho
vlastnictvi urcil n€kolik oblasti patentového prava, které je tieba dale zlepSit a harmonizovat.
Jednou z téchto oblasti jsou nucené licence. Krize COVID-19 upozornila na skutecnost, ze
zékladem patentového systému je nalezitd rovnovaha mezi patentovymi pravy a ostatnimi
pravy a zajmy. Béhem krize COVID-19 byly protichidnymi z&jmy pfistup ke zdravotnickym
vyrobkim a zachovani pobidek k inovacim, které jsou kliCové pro vyvoj novych
zdravotnickych vyrobkl, jako jsou vakciny a terapeutika. Pandemie vnesla do diskuse dalsi
prvek: ulohu, kterou by v krizi mohla a méla hrat prava dusevniho vlastnictvi. Jinymi slovy,
otazka znéla: jak miizeme zachovat rovnovahu a pobidky pro inovace a zaroven zajistit rychly
ptistup ke kritickym vyrobkim a technologiim v krizovych situacich, dokonce i v ptipadé
absence dobrovolnych dohod. Patentové pravo jiz nabizi feSeni: nucené licence.

Nucena licence je moznost, kdy vlada s vyhradou urc¢itych podminek povoli tfeti strané
pouzivat patent bez souhlasu drzitele prav. Nucené licence proto mohou doplnit soucasné usili
EU o zvySeni jeji odolnosti vié¢i krizim. V nédvaznosti na krizi COVID-19 piedlozila EU
nékolik svych krizovych nastroji EU, naptiklad navrh nafizeni, kterym se zfizuje néstroj pro
mimotadné situace na jednotném trhu, nebo natizeni Rady (EU) 2022/2372 ze dne 24. fijna
2022 oramci pro zajisténi dodavek 1ékaiskych protiopatieni pro krizové situace v ptipadé
stavu ohrozeni vetfejného zdravi na Urovni Unie. Tyto nastroje poskytuji EU prostiedky k
zajisténi piistupu k vyrobkim potfebnym k vyfeSeni krize na vnitinim trhu. Nastroje se
zaméiuji na dobrovolné piistupy. Jak ukéazala krize COVID-19, dobrovolné dohody zlstavaji
nejefektivnéj§im néstrojem, ktery umoziiuje rychlou vyrobu vyrobkli chranénych patentem, a
to 1 v krizovych situacich. Mohou vS$ak nastat ptipady, kdy takové dobrovolné dohody nejsou
k dispozici nebo nejsou vhodné. Za téchto okolnosti mohou byt nucené licence feSenim, které
umozni rychlou vyrobu vyrobkil potiebnych k vyteSeni krize. Aby vSak bylo zaru€eno, Ze se
tyto vyrobky budou moci volné pohybovat na vnitinim trhu a budou se moci dostat ke viem
potifebnym, je tfeba nucené licence udélovat na urovni EU.

Nucené licence maji dvoji tlohu, nebot’ mohou motivovat k uzavirdni dobrovolnych dohod a
také umozZnit vyrobu vyrobkl potiebnych k vyfeSeni krize v piipadé absence (vhodnych)
dobrovolnych dohod. Aby vSak nucené licence mohly tuto Glohu plnit, je tfeba v EU vytvofit
efektivni rezim nucenych licenci, ktery se bude moci opfit o jednotny trh, doplni krizové
nastroje EU a bude v souladu s mezinarodnimi zavazky EU.

Mezinarodni pravni ramec pro nucené licence stanovi Dohoda o obchodnich aspektech prav k
dusevnimu vlastnictvi (déle jen ,,dohoda TRIPS®). Clanek 31 dohody TRIPS stanovi ramec
pro nucené licence ve vztahu k domdcimu trhu, zatimco ¢lanek 31a této dohody stanovi
pravidla pro nucené licence na vyrobu a vyvoz farmaceutickych vyrobkt do zemi s problémy
v oblasti vefejného zdravi.

CS



CS

V soucasné dob¢ neexistuje celounijni harmonizace nucenych licenci pro domaéci trh, a to ani
v souvislosti s evropskymi patenty s jednotnym u¢inkem. Misto toho v tomto piipadé existuje
smesice ruznych vnitrostatnich pravidel a postupt pro nucené licence. Vnitrostatni predpisy
nemaji dostatecny uzemni dosah, protoze vyrobky vyrobené na zakladé nucené licence v
jednom c¢lenském stat€¢ bud’ nemohou byt dodavany do jiného ¢lenského statu, nebo mohou
byt dodavany pouze v omezeném mnozstvi. Vnitrostdtni postupy se také navzijem lisi a
rozhodovani neni koordinovano na urovni EU. To omezuje moznost opfit se o vnitini trh, aby
se zarucily dodavky na celém Uzemi Unie.

Na zéklad¢ toho je cilem této iniciativy poskytnout vnitinimu trhu efektivni rezim nucenych
licenci pro feseni krizi. Iniciativa ma tudiz dva hlavni cile. Za prvé, usiluje o to, aby se EU
mohla opfit o nucené licence v kontextu krizovych néstroji EU. Za druhé, zavadi efektivni
rezim nucenych licenci s vhodnymi prvky, ktery umozni rychlou a vhodnou reakci na krize,
pficemz vnitini trh bude fungovat a zarucovat dodavky a volny pohyb vyrobki zdsadnich pro
krizi a podlehajicich nucené licenci na vnitinim trhu.

. Soulad s platnymi piedpisy v této oblasti politiky

Ve svém akénim planu v oblasti dusevniho vlastnictvi Komise zdlraznila ,,nutnost zajistit
zavedeni U¢innych systémul pro vydavani nucenych licenci“. V pracovnim programu Komise
na rok 2023 bylo ozndmeno zavedeni jasnych pravidel pro nucené licence na patenty. V
zévérech Rady ze dne 18. ¢ervna 2021 Rada potvrdila, Ze EU je pfipravena diskutovat o
flexibilit¢ nucenych licenci pro domaci trh a pro ucely vyvozu do tfetich zemi. Rovnéz
potvrdila potiebu prozkoumat mozné nastroje duSevniho vlastnictvi a moznosti pro lepsi
koordinaci fizeni pfeshranicnich krizi. Evropsky parlament ve svém usneseni z listopadu 2021
vyzval Komisi, ,,aby analyzovala a prozkoumala pfipadné moZznosti pro zajisténi uc¢innosti a
lepsi koordinace nucenych licenci v EU*.

Mezinarodni pravni ramec pro nucené licence poskytuje dohoda TRIPS. Tato iniciativa je v
naprostém souladu s hranicemi dohody TRIPS. Ackoli systém jednotného patentu ma za cil
dale harmonizovat patentové pravo EU, ponechava otazku nucenych licenci na vnitrostatnich
pravnich piedpisech. V soucasné dobé¢ existuji tfi dal§i pravni predpisy EU, které obsahuji
ustanoveni o nucenych licencich:

o nafizeni Rady (ES) ¢. 2100/94 ze dne 27. ¢ervence 1994 o odridovych pravech
Spolecenstvi: Clanek 29 tohoto nafizeni stanovi moznost, aby Odrudovy ufad
Spolecenstvi udélil nucenou licenci na odridové pravo Spolecenstvi na Zadost
¢lenského statu, Komise nebo organizace ztizené na urovni EU,

. smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6. ¢ervence 1998 o pravni
ochrané biotechnologickych vyndlezl: Clanek 12 této smérnice stanovi moZnost
pozadat o nucenou licenci, nemtze-li Slechtitel vyuzivat pravo k odrid¢ rostlin, aniz
by porusoval patent, nebo nemuze-li majitel patentu na biotechnologicky vynéalez
tento vynalez vyuzivat, aniz by poruSoval star$i pravo k odride¢ rostlin,

. nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 816/2006 ze dne 17. kvétna 2006 o
nucenych licencich na patenty tykajici se vyroby farmaceutickych vyrobkl na vyvoz
do zemi s problémy v oblasti vefejného zdravi: toto nafizeni stanovi postup pro
udélovani nucenych licenci v souvislosti s patenty a dodatkovymi ochrannymi
osvédcenimi tykajicimi se vyroby a prodeje farmaceutickych vyrobkd, jestlize jsou
tyto vyrobky urceny pro vyvoz do zpusobilych dovazejicich zemi, které tyto vyrobky
potiebuji k feSeni problému v oblasti vetejného zdravi.
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Prvni dva vySe uvedené akty EU nejsou timto ndvrhem dotCeny. Navrh by zménil nafizeni
(ES) ¢. 816/2006 tak, aby bylo mozné v ramci pteshrani¢niho vyrobniho procesu vyuzit
nucenou licenci udélenou Komisi a pouzitelnou na uzemi Unie.

Clenské staty provedly do svych vnitrostatnich pravnich pfedpisti rizné rezimy nucenych
licenci, které jsou pouzitelné pouze na jejich tizemi. Navrh ponechava tyto vnitrostatni
systémy nucenych licenci nedotcené. Cilem systému nucenych licenci Unie zavedeného timto
navrhem neni feSit Cisté vnitrostatni krize. Navrh se naopak zaméiuje na feSeni krizi, které
maji preshrani¢ni rozmér v ramci EU a nespadaji do oblasti plisobnosti vnitrostatnich rezimt
nucenych licenci.

Tento névrh je soucasti patentového balicku EU, ktery rovnéz pocita se zavedenim systému
jednotnych dodatkovych ochrannych osvédceni a iniciativy tykajici se patentd, jejichz vyuziti
je nezbytné k dodrZeni technickych norem. Névrh doplituje systém jednotného patentu, ktery
je vyznamnym krokem k dokonceni jednotného trhu s patenty. Na pozadi tohoto postupného
dokoncovani jednotného trhu s patenty se proto iniciativa tykajici se nucenych licenci nachazi
na kfizovatce mezi riznymi krizovymi nastroji EU a mezinarodnimi zavazky a diskusemi o
pravech dusevniho vlastnictvi a nucenych licencich.

. Soulad s ostatnimi politikami Unie

Komise v nedavné dobé piedlozila navrhy na zlepSeni odolnosti EU vuci krizim a lepsi
zajisténi dobfe fungujicich dodavatelskych fetézcl na jednotném trhu. V tomto ohledu lze
odkazat na tyto kli¢ové pravni predpisy EU:

J navrh nafizeni, kterym se zfizuje nastroj pro mimoiadné situace na jednotném trhu,

o nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022
ovaznych  preshrani¢nich  zdravotnich  hrozbdch a0 zruseni rozhodnuti
¢. 1082/2013/EU,

o nafizeni Rady (EU) 2022/2372 ze dne 24. fijna 2022 o ramci pro zajiSténi dodavek
lIékatskych protiopatieni pro krizové situace v piipadé stavu ohrozeni vetejného
zdravi na tirovni Unie (déle jen ,,nafizeni o rdmci pro mimotadné situace),

o navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se zfizuje rdmec opatieni pro
posileni evropského ekosystému polovodici (déle jen ,,akt o ¢ipech®).

Tyto pravni ptedpisy lze povazovat bud’ za krizové nastroje, nebo pfedpisy obsahujici krizovy
mechanismus, kterymi se zavadé¢ji mechanismy pro mimoiadné situace k zajiSténi dodavek
kritickych vyrobkii a piistupu k nim na jednotném trhu. Zadny z téchto krizovych néstroji EU
vyslovné nezahrnuje pouziti nucenych licenci k feSeni krize. Timto ndvrhem se nucené
licence stavaji jednim z nastrojl, které jsou k dispozici k reakci na krizi v ptisluSnych ramcich
pro mimofadné situace, a to diky izkému propojeni nucenych licenci s krizovymi nastroji EU.
Reforma farmaceutickych pravnich ptedpisti rovnéz stanovi pozastaveni regulacni ochrany
udaju a trhu v ptipadé, Ze byla udé€lena nucena licence na patent tykajici se 1€civého ptipravku
za ucelem feseni stavu ohrozeni vefejného zdravi (viz €l. 80 odst. 4 smérnice (EU) XXX/XX
[COM(2023)192]). To zvySuje ucinnost nucené licence, nebot” pravidla tykajici se regulacni
ochrany udajii a trhu mohou ztiZit registraci generickych 1é€ivych ptipravki.

2. PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
. Pravni zéklad

Navrh vychézi z ¢lankd 114 a 207 Smlouvy o fungovani EU (,,SFEU®). Clanek 114 Smlouvy
o fungovani EU zmociiuje Evropsky parlament a Radu k pfijeti opatfeni ke sblizovani
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ustanoveni pravnich a spravnich predpist Clenskych statl, jejichz ucelem je vytvoieni a
fungovéani vnitfniho trhu. Clanek 207 SFEU svéfuje EU pravomoc v oblasti spolené
obchodni politiky, v¢etné prav dusSevniho vlastnictvi, coz je relevantni, nebot’ navrh ma dopad
na natizeni (ES) ¢. 816/2006, které se tykd nucenych licenci na 1é¢ivé ptipravky pro ucely
vyvozu do tfetich zemi.

. Subsidiarita (v pripadé nevylu¢né pravomoci)

Opatieni na trovni EU jsou odiivodnéna, aby bylo zajisténo hladké fungovani jednotného trhu
v krizich. V soucasné dobé mohou Clenské staty jednat pouze na vnitrostatni urovni, coz
znamena, ze mohou ud¢lit nucenou licenci pouze pro své uzemi. To miize byt dostacujici v
pfipadé Cist¢ vnitrostatnich krizi, kdy se krize i vyrobni kapacity nachdzeji ve stejném
Clenském staté. Nebude to vSak stacit, pokud bude mit krize pteshranicni rozmér, coz se
vzhledem k pfevazujicimu vyskytu pieshrani¢nich dodavatelskych fetézcti povazuje za vysoce
pravdépodobné. Neschopnost Clenskych stath fadné feSit krizi s pfeshrani¢nim rozmérem
prameni z teritoriality vnitrostatnich rezimt nucenych licenci a z rozdilnych, nékdy
neoptimalnich rezimi nucenych licenci, které byly zavedeny pro vyfeSeni krize. Navrhované
opatfeni EU se bude tykat téchto konkrétnich bodu tim, ze vytvoii nucenou licenci Unie se
zefektivnénym postupem. Bez opatifeni na urovni EU by €lenské staty zlstaly zranitelné vici
krizim s pfeshrani¢nim rozmérem. Zavedeni rezimu nucenych licenci EU pomtze vybudovat
odolnéj$i EU tim, ze poskytne dodate¢ny kolektivni nastroj, ktery podpoii dalsi krizové
nastroje, jako je nastroj pro mimofadné situace na jednotném trhu nebo nafizeni o ramci pro
mimoiadné situace.

. Proporcionalita

Ptijeti nafizeni, kterym se zavadi rezim nucenych licenci Unie pro feSeni krizi, nepiekracuje
ramec toho, co je nezbytné k dosazeni urCenych cili. Omezuje se na aspekty, kterych nemtize
byt uspokojivé dosaZzeno na urovni C¢lenskych stati a v nichZ mize EU jednat G¢innéji,
efektivngji a s vétsi pridanou hodnotou. Cilem této iniciativy je vytvofit reZim nucenych
licenci Unie, ktery by byl schopen fesit krize s pfeshrani¢énim rozmérem, a to jako doplnék ke
stavajicim vnitrostatnim rezimtim nucenych licenci z jinych nez krizovych divodi. Navrh se
proto omezuje na to, co je nezbytné pro feSeni krize s pfeshrani¢nim rozmérem, a sice pouze v
piipadé, Ze takova opatfeni nelze provést na vnitrostatni urovni nebo Ze by takové provedeni
bylo neefektivni.

. Volba nastroje

Zvolenym nastrojem je nafizeni, kterym se zfizuje systém nucenych licenci pro feSeni krizi na
urovni EU s vlastnimi spoustécimi mechanismy, postupy a podminkami. Ponechéava
vnitrostatni rezimy nucenych licenci v ¢lenskych statech nedotéené, ale zajist'uje soudrznost s
ostatnimi krizovymi nastroji a nastroji pro mimotfadné situace na trovni EU a je plné¢ v
souladu s mezindrodnimi pozadavky na nucené licence stanovenymi v dohodé TRIPS.

Alternativni metody regulace, jako je smérnice o harmonizaci vnitrostatnich reZimt nucenych
licenci ¢lenskych statli, nejsou povazovany za vhodné.

Za prvé, smérnici by bylo dosazeno pouze urcité miry harmonizace. Harmonizace klicovych
aspekt nucenych licenci by sice mohla pfispét ke zlepSeni a vyjasnéni vlastnosti
vnitrostatnich rezimd, ale to, zda existuje krize a zda udé€lit nucenou licenci, by i nadale
urcovaly pfislusné organy clenskych statd. Proto by hrozilo, ze smérnice by nebyla provadéna
a uplatilovana jednotnym zpusobem z divodu existujicich rozdilii ve vnitrostatnich pravnich
postupech a justi¢nich tradicich.
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Za druhé, smérnice by zlepSila situaci v oblasti pieshrani¢nich dodavek vyrobkil pouze v
omezené mife, protoze jak nucené licence udélené ve vyrdbéjici zemi, tak licence udélené v
dovazejici zemi by byly zalozeny na harmonizovanych pravidlech. Nedostatecné vycCerpani
patentového prava by vsak stale vyzadovalo nékolik nucenych licenci ve vsech vyrabéjicich a
dovazejicich ¢lenskych statech.

Jind opatfeni, jako je pfijeti doporuceni zaméfenych na vétSi jednotnost vnitrostatnich
pravnich piedpisi, by uspokojivé nefeSila ani roztfisténost nucenych licenci v EU, ani
nedostateCny uzemni dosah wvnitrostatni nucené licence a soudrznost se stavajicimi a
piipravovanymi unijnimi krizovymi nastroji na urovni EU.

3. VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU
. Konzultace se ziacastnénymi stranami

Komise usporadala vyzvu k ptedlozeni faktickych podkladi v obdobi od 1. dubna do 29.
dubna 2022, aby shromdazdila stanoviska, ndzory a podklady od zc¢astnénych stran z
vetejného i1 soukromého sektoru. Zpétnou vazbu poskytlo 57 zucastnénych stran.

V obdobi od 7. Cervence 2022 do 29. zati 2022 uspotadala Evropska komise rovnéz otevienou
vefejnou konzultaci. Cilem této vefejné konzultace bylo shromézdit ndzory vSech
zucCastnénych stran na to, jak vytvorit co nejefektivnéjsi rezim nucenych licenci v EU a jak
zajistit, aby byl vhodny pro feSeni celounijnich a celosvétovych krizi. Tato konzultace byla k
dispozici na portalu Komise pro zlepSovani pravni upravy a byla pfistupna vSem. Ve vetejné
konzultaci bylo doruceno 74 odpovédi. Podle vysledka vetfejné konzultace se velkd vétSina
respondentll domniva, Ze organy vetejné spravy by mély mit pravo povolit vyrobu kritickych
vyrobkil prostfednictvim nucené licence. Respondenti jsou obvykle spiSe pro koordina¢ni nez
rozhodovaci tlohu evropskych organt. To lze vysvétlit tak, ze zastupci podnikli a primyslu
byli v procesu konzultace dominantni skupinou respondentii a pro rozhodovaci tlohu se
vyjadiili v malé mife. V souvislosti se schopnosti EU fesit krize zGcastnéné strany obecné
preferuji moznost udéleni nucené licence na urovni EU, jak ji navrhuje tato iniciativa, nez
udé€leni nucené licence na vnitrostatni Urovni. Stanoviska zucastnénych stran se v tomto
ohledu zfetelné 1i8i, pfi¢emZ malou podporu vyjadiuji zastupci primyslu: vétSina spole¢nosti
a podnikatelskych sdruzeni se domniva, Ze dopad by byl negativni. V ostatnich kategoriich se
naopak neobjevil Zadny respondent, ktery by povazoval dopad za negativni. Velka vétSina jej
povazuje za pozitivni.

. Shér a vyuziti vysledki odbornych konzultaci

V bieznu 2022 Komise zahdjila studii nazvanou ,,Compulsory licensing of intellectual
property rights* (Nucené licence na prava dusevniho vlastnictvi) [CEIPI(2023)]. Cilem studie
bylo pomoci Komisi ur€it potencidlni problémy v oblasti nucenych licenci v EU a urcit a
posoudit moznosti politiky pro zlepSeni soudrznosti a Gi€innosti v této oblasti. Za timto ucelem
se studie zameéfila na sbér udaji prostfednictvim analyzy podkladd, piipadovych studii,
rozhovoril se zi¢astnénymi stranami, jakoZ i uspofadanim dvou pracovnich setkani. Studii
provedly Centrum pro mezinarodni studie duSevniho vlastnictvi (CEIPI), Strasburska
univerzita Université de Strasbourg (UNISTRA), iniciativa Impact Licensing Initiative (ILI) a
organizace Ecorys Nederland BV (ECORYYS).

Béhem studie byli odbornici z ¢lenskych statli pozadani o vyplnéni dotazniku. Otazky se
zamétily na zkuSenosti jednotlivych statl s nucenymi licencemi, rozsah uplatiiovani nucenych
licenci a procesni aspekty. Kromé toho byla provedena tada 25 polostrukturovanych
rozhovort s vnitrostatnimi odborniky a zastupci akademické obce, politiky a pramyslu. Tyto
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rozhovory se soustiedily na shromazdovani ,nezvefejnénych® udaji o vnitrostatnich
postupech a pravnich pozadavcich na nucené licence.

Uskutecnila se dveé pracovni setkani:

o ve dnech 28. a 29. dubna 2022 se v Bruselu konalo prvni pracovni setkani na téma
,shromazd’'ovani informaci o konkrétnich ptfipadech nucenych licenci s vyménou
nazorl a zkuSenosti v oblasti prav duSevniho vlastnictvi®,

J ve dnech 9. a 10. ¢ervna 2022 prob¢hlo v Bruselu druhé pracovni setkani na téma
,moznosti politiky pro nucené licence v Evropé¢ v piipad¢ krize*.

Obou pracovnich setkani se zicastnilo celkem 24 osob, které zastupovaly patentové zastupce
z n¢kolika Clenskych stata, tfedniky pro politiku a zastupce rtiznych primyslovych odvétvi.

. Posouzeni dopadu

K iniciativé bylo provedeno posouzeni dopadl, k némuz Vybor pro kontrolu regulace vydal
dne 3. tinora 2023 kladné stanovisko s vyhradami. V posouzeni dopadt byly vedle moznosti
spo€ivajici v tom, Ze nedojde k Zadné zméné politiky, zvazovany tyto ¢tyii moznosti politiky:

. moznost ¢. 1: doporuceni o nucenych licencich pro feseni krizi. Zde by byly uréeny
osvédcené vnitrostatni postupy v oblasti nucenych licenci pro fteSeni krizi a
osvédcené koordinacni postupy s cilem zvysit jejich vyuzivani v ¢lenskych statech.
Tato moznost byla shleddna nedostateCnou, protoze by neméla dostateény
harmoniza¢ni u¢inek ani odpovidajici iIzemni dosah. Navic by nucené licence nebyly
plné zaclenény do krizovych néstroji EU,

J moznost €. 2: harmonizace vnitrostatnich pravnich ptedpisti o nucenych licencich pro
feSeni krizi. Tento legislativni podnét by harmonizoval vnitrostatni pravni predpisy
tykajici se diivodi, oblasti ptisobnosti, postupu a podminek pro nucené licence pro
feSeni krizi. Nucend licence by ziistala v pravomoci Clenskych stati a méla by
pievazné vnitrostatni ¢inek. Ac¢koli by tato moznost dale harmonizovala vnitrostatni
rezimy nucenych licenci, uzemni dosah a soudrznost s krizovymi nastroji EU v ramci
této moznosti byly 1 pfesto shledany neoptimalnimi,

. moznost €. 3: harmonizace a zavazné opatieni na urovni EU k udéleni nucené licence
pro feSeni krizi. Nucend licence by mohla byt vyvolana: i) rozhodnutim na arovni
EU, kterym se aktivuje krizovy rezim nebo vyhlasuje mimotfadna situace podle
stavajiciho krizového nastroje EU (napf. aktivace rezimu mimotadné situace V rdmci
nastroje pro mimotadné situace na jednotném trhu), nebo ii) zadosti, kterou vice nez
jeden clensky stat poda Komisi v piipad€ pieshrani¢ni krize. Komise by za pomoci
ptislusného poradniho organu piijala aktivac¢ni opatieni, kterym by jednomu nebo
nekolika ¢lenskym statim ulozila povinnost vydat nucenou licenci. Moznost ¢. 3 by
vedla k n¢kolika vnitrostatnim nucenym licencim, z nichZ kazda by se vztahovala na
uzemi nckolika zemi EU nebo na celou EU. Tato moZnost poskytla ptiméteny
Uzemni dosah a zajistila dobrou soudrznost s krizovymi nastroji EU. Kromé toho by
v porovnani s moznosti €. 2 zajistila vétS§i harmonizaci. Tato harmonizace a z ni
vyplyvajici soudrznost a efektivnost nucené licence Unie vSak byla omezena ve
srovnani s optiméalnim feSenim podle moznosti €. 4,

o moznost ¢. 4: nucend licence Unie, ktera by doplnila stavajici krizové nastroje EU.
Spoustéci mechanismy by byly stejné jako u moznosti €. 3. Komise by vSak za
pomoci pfislusného poradniho organu piijala aktivacni opatieni, které¢ by udélovalo
nucenou licenci. Tato moznost by vedla k tomu, ze by Komise vydala jednu nucenou
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licenci, kterd by mela vlastni postup a podminky a vztahovala by se na tzemi
n¢kolika zemi EU nebo na celou EU.

Podle posouzeni dopadli by moznost €. 4 byla pro dosazeni cilii iniciativy nejucinngjsi a
nejefektivnéjsi. Tato upfednostiiovana moznost by vytvofila jednotny postup pro udéleni
nucené licence Unie s nezbytnymi prvky pro feSeni krize. Aktivacni opatfeni Komise by
zajistilo, ze podminky budou v celé EU stejné, a zabranilo by vnitrostatnim rozdilam, které by
pravdépodobné zpomalily nebo znemoznily efektivni rezim nucenych licenci pro feSeni
preshrani¢nich krizi. Tato jedina nucené licence by platila na vSech ptislusnych uzemich a
vztahovala by se na preshranicni situace. To by platilo jak pro trh EU, tak pro vyvozni ucely.
Soudrznost s krizovymi nastroji EU by byla zajiSténa tak, Ze bude mozno pouzit jejich
spoustéci mechanismus a obratit se na (poradni) organy ziizené krizovymi nastroji EU s cilem
nucenou licenci Unie projednat. Navrhovany postup by se vztahoval i na krize s
pieshrani¢nim rozmérem v EU, které vSak nedosahuji aktiva¢niho prahu pro krizovy nastroj
EU (napf. krize Sifici se n¢kolika ¢lenskymi staty). V moznosti popsané v posouzeni dopadi
by postup mohl zahdjit také dotéeny ¢lensky stat ¢i dotCené Clenské staty. Na zakladé
internich diskusi v rdmci Komise vSak pravo clenského statu zahajit postup nebylo do
legislativniho névrhu zahrnuto. (V disledku toho se navrh ¢astecné odchyluje od moznosti
¢. 4 uvedené v posouzeni dopadii.) Zachovani pouze cesty krizového nastroje EU bylo
krize a pfiméfenéjsi z hlediska vyjimecné povahy navrhovaného néstroje. Tato zména by
pravdépodobné vedla k jesté jednodussimu postupu zahajeni a k vétsi diveére majitelll patentt
v to, Ze nastroj by byl aktivovan pouze v pripad¢ zavaznych krizi postihujicich celé EU. To by
rovnéz omezilo mozné $kodlivé G¢inky navrhu na konkurenceschopnost. Tato zména by
nezpusobila zadné dodatecné néklady.

V piipadé upfednostiiované moznosti by se majitelim patentd sniZily naklady a klesla by
pravni nejistota, protoZe jednani by se omezila na ucast v jednom postupu na trovni EU.
Potencialni nabyvatelé licenci by mé&li prospéch z centralizovaného postupu a Siroké tizemni
plusobnosti licence, jez mohou ptfinést Uspory z rozsahu. Lepsi sdileni informaci by rovnéz
umoznilo snizit néklady ¢lenskych statl, protoze by mohlo pomoci urcit osvédcené postupy.
Pokud jde o néklady na prosazovani, ¢lenské staty by mély z centralizovaného postupu
prospéch, jelikoz ndklady spojené s jednanim s majiteli patentd a vyrobci by vznikaly
vyhradné na urovni EU. Tato moZnost by byla pro obyvatele EU velmi pfinosna, protoze by
zlepsila schopnost EU vydat ucinnou a efektivni nucenou licenci pro celou EU, a to i v
ptipadech, kdy dojde k naruseni pfeshrani¢niho dodavatelského fetézce. Tato varianta by byla
vyhodna 1 pro tfeti zemé, protoze by poskytla moznost nucené licence pokryvajici
pfeshrani¢ni dodavatelsky fetézec.

Lepsi ptipravenost EU na vyfeSeni zdvazné krize by méla pozitivni socialni dopady, nebot’ by
pomohla omezit rtizné naruSeni kazdodennich spolecenskych procest tim, ze by krizi zbrzdila
nebo zcela odstranila. Ackoli naruSeni ve spoleCnosti miize byt zpisobeno krizi v jakékoli
oblasti (napf. ohroZeni Zivotniho prostfedi, ndrodni bezpec€nosti atd.), nedavnd pandemie
COVID-19 poskytla fadu ptikladi naruseni, jimz by byvalo bylo mozné ptedejit pomoci
uc¢innéjSiho nastroje odolnosti. Pokud jde o vliv na Zzivotni prostfedi, pozitivni dopady
iniciativy by mohly byt rozhodujici pro zlepSeni pfistupu k vyrobkiim a technologiim, které
mohou feSit environmentalni krize. JelikoZ se tento navrh nedotykd Z&dnych prévnich
predpistt v oblasti Zivotniho prostiedi a jeho hlavnim cilem je zefektivnit a harmonizovat
postupy nucenych licenci v piipad€é ptfeshrani¢nich krizi, neocekdva se, ze by néktera z
analyzovanych moZnosti vyznamné poskodila zivotni prostiedi.
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. Ucelnost pravnich piedpist a zjednodusovani

Navrh vytvari systém nucenych licenci centralizovany na urovni EU. V krizich Ize udélit
nucenou licenci pokryvajici celou EU podanim jediné zadosti a pouzitim jediného postupu
podle jednotnych procesnich pravidel a podminek. To znamena, Zze jednim postupem Ize
dosdhnout toho, ¢eho by jinak bylo mozné dosahnout pouze pomoci né€kolika vnitrostatnich
postuptl udélovani nucenych licenci u riznych ptislusnych organti ¢lenskych stati. Pokud by
v budoucnu doslo k nepiedvidané krizi, systém nucenych licenci zavedeny navrhem by snizil
naklady majitell patentdi, vyrobcli a cClenskych stati na 0cast v jednanich o nucenych
licencich.

. Z&kladni prava

Tato iniciativa by poskytla dal§i nastroj pro feSeni krizi. Diky lepSim dodavkam kritickych
vyrobkil a lep$imu poskytovani sluzeb by se v krizovych situacich rychleji a efektivnéji
uspokojovaly nejzékladnéjsi potieby a prava lidi v EU (napt. bezpecnost a zdravi).

Tato iniciativa ma dopad na pravo majitelii patenti a uzitnych vzori na dusevni vlastnictvi
(¢l. 17 odst. 2 Listiny zakladnich prav EU, déle jen ,,Listina*), nebot’ nucené licence ¢astecné
zbavuji majitele patentli kontroly nad jejich pravy. Prava duSevniho vlastnictvi nejsou
absolutnimi pravy a Listina pfipousti omezeni vykonu téchto pradv za predpokladu, Ze je
dodrzena zasada proporcionality. V tomto ohledu navrh stanovi, ze nucené licence by zlstaly
vyjimecnym mechanismem s oblasti plisobnosti omezenou na pteshrani¢ni krize. Kromé toho
by nucené licence byly vzdy ud€lovany na nevylucném zikladé a na dobu urcitou. V
neposledni fad€ by se majitelé patentli mohli pod¢€lit o své ndzory na udéleni nucené licence a
podminky s nim spojené. Dillezity aspekt podminek se tyka moznosti majitelti patentii ziskat
spravedlivou ndhradu za omezeni jejich prava. Navrh stanovi, Ze majitelé patentl by méli
vzdy narok na pfiméfenou nahradu v souvislosti s kaZzdou nucenou licenci udélenou v ramci
této iniciativy. Tato iniciativa mize mit pozitivni dopad na dal$i zédkladni prava, nebot’ by
poskytla dal$i nastroj pro feSeni krizi, v€etné krizi souvisejicich se zdravim (pravo na ochranu
zdravi — ¢lanek 35 Listiny) nebo zivotnim prostfedim (pravo na ochranu zivotniho prostiedi —
¢lanek 37 Listiny).

4, ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Pokud by v budoucnu doslo k neptedvidané krizi, navrhovana iniciativa by sniZila naklady,
které vznikaji majitelim patentti, vyrobcim a ¢lenskym statim v souvislosti s ucasti na
jednanich o nucenych licencich. Tyto naklady by mohly byt pro podniky nizsi zhruba o 75 %
az 80 % ve srovnani se scéndiem zachovani soucasného stavu (viz posouzeni dopadit). Pokud
by byla jednani o nucenych licencich na vnitrostatni urovni nahrazena jednanimi na urovni
EU, administrativni nadklady ¢lenskych stati by podle o¢ekéavani zlstaly stejné nebo by klesly,
protoze stejné usili by bylo rozd€leno mezi vice zemi. Presnou penézni hodnotu sniZeni
nakladl pro zucastnéné strany nelze stanovit, jelikoz k takovym udélostem dochdzi ziidka a
neni znam typ a rozsah ptipadné budouci krize. JelikoZz novy nastroj by se pouzival pouze
béhem zavaznych krizi, které¢ by postihly EU, jako krajni opatfeni, je ocekdvana cetnost jeho
pouziti velmi nizka.

5. OSTATNI PRVKY

. Plany provadéni a zpisoby monitorovani, hodnoceni a podavani zprav

Navrhované pravni piedpisy obsahuji ustanoveni, podle n¢hoz musi byt nejpozdéji do tii let
od zahajeni postupu nucené licence Unie piedloZzena hodnotici zprava. Upfednostiiovana
moznost pozaduje, aby Clenské staty informovaly Evropskou komisi o tom, kdy zvazuji
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udéleni a kdy udé€lily nucenou licenci k feSeni krize, a aby poskytly informace o nucené
licenci (tj. transparentnost ohledné predmétu nucené licence, vyrobce, podminek atd.). Jelikoz
se ocekava, ze nucené licence budou vyuzivany jen ziidka, bude pravdépodobné celkovy
pocet nucenych licenci vydanych na zédklad¢ navrhovaného ndastroje nizky. To znamen4, Ze se
neptedpoklada, ze by sledovani zakladnich popisnych ukazateli vyzadovalo dalsi systémy pro
shromazd’'ovani a sledovani udaji (shromazdovani a zpracovani informaci lze provadét
rucné).

. Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Clanek 1 stanovi pfedmét navrhu. Upfesiuje, Ze tento navrh stanovi postup a podminky pro
udéleni nucené licence Unie k feseni krize v EU.

Clanek 2 vymezuje oblast piasobnosti nucené licence Unie. Aby bylo zajisténo uéinné
fungovani nucené licence Unie v krizovych situacich, vztahuje se oblast piisobnosti nucené
licence na patenty, zvefejnéné patentové piihlasky, dodatkovd ochrannd osvédceni a uzitné
vzory.

Clanek 3 obsahuje definice kli¢ovych prvki tohoto navrhu. Definice vychézeji ze stavajicich
definic.

Clanek 4 poskytuje pravni zéklad, ktery Komisi umozni udélovani nucené licence Unie pro
celou EU. Podle tohoto ustanoveni je Komise opravnéna ud¢lit nucenou licenci Unie, pokud
je na trovni EU aktivovan nebo vyhlaSen krizovy reZim ¢i rezim mimofadné situace. Cilem je
doplnit krizové mechanismy EU tim, Ze se v ramci téchto mechanismi umozZni pouziti
nucenych licenci.

Clanek 5 stanovi obecné podminky, které Komise musi zohlednit pifi ud&lovani nucené
licence Unie.

Clanek 6 urcuje pravidla pro konzultace s poradnim orgdnem, ktery ma Komisi poskytnout
nezévazné stanovisko v okamziku, kdy se zvazuje udéleni nucené licence Unie.

Clanek 7 stanovi postup pro udéleni nucené licence Unie. Tento ¢lanek uvadi, Ze nucena
licence Unie se ud€luje provadécim aktem. Rovnéz zajist'uje dostatecnou ucast drzitele prav,
aby bylo zaruceno jeho pravo byt informovan a predkladat ptfipominky. Dale stanovi
povinnost Komise urcit v souvislosti s nucenou licenci pfislusné drzitele prav.

Clanek 8 stanovi pravidla pro specifikace nucené licence Unie. Tento ¢lanek déale uptesnuje

aspekty, které by Komise méla ve svém rozhodnuti zohlednit, a podrobnosti, které je tfeba
upfesnit.

Clanek 9 uklada nabyvateli licence povinnost uhradit drziteli prav piiméfenou néhradu a
urcuje kritéria, podle nichz Komise tuto nahradu stanovi.

Clanek 10 obsahuje konkrétni podminky nucené licence Unie, které musi nabyvatel licence
splnit. V ¢lanku jsou uvedeny podminky omezujici pouzivani vynéalezu, na ktery se vztahuje
nucend licence Unie.

Clanek 11 stanovi zdkaz vyvozu vyrobkil vyrobenych na zakladé nucené licence Unie. Tyto
vyrobky nelze vyvazet mimo Evropskou unii.

Clanek 12 podrobné popisuje kontrolni opatieni provadéna celnimi organy, véetnd zakazu
VYVozu.

Clanek 13 stanovi zasadu dobré viry ve vztahu mezi drzitelem prav a nabyvatelem licence.
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Clanek 14 opraviiuje Komisi za uréitych podminek nucenou licenci zménit, doplnit o
dodatecnd opatfeni nebo ukoncit jeji platnost.

Clanek 15 opraviiuje Komisi k ulozeni pokuty, pokud néktera ze stran nucené licence neplni
své povinnosti podle tohoto nafizeni.

Clanek 16 opravituje Komisi k ulozeni penale, pokud néktera ze stran nucené licence neplni
své povinnosti podle tohoto nafizeni.

Clanek 17 stanovi pravidla tykajici se promléeci lhiity v p¥ipadé ulozeni pokut a penale.
Clanek 18 stanovi pravidla tykajici se promléeci lhity v piipadé vymahani pokut a penale.

Clanek 19 stanovi pravidla tykajici se prava drzitele prav a nabyvatele licence byt vyslechnut
a jejich prava na pristup ke spisu v souvislosti s ulozenim pokut a penale.

Clanek 20 pozaduje, aby Komise zvefejnila rozhodnuti o uloZeni pokut a penale.

Clanek 21 stanovi, Ze Soudni dviir Evropské unie je opravnén pfezkoumat rozhodnuti, jimiz
Komise ulozila pokuty nebo penéle.

Clanek 22 pozaduje, aby ¢lenské staty informovaly Komisi, pokud byla za Ggelem feseni
krizové situace ud€lena vnitrostatni nucena licence.

Clanek 23 méni stavajici natizeni (ES) &. 816/2006 prostiednictvim &lanki 18a a 18b. Clanek
18a stanovi pravidla pro udélovani nucené licence Unie pro ucely vyvozu lé¢ivych piipravkl
do tretich zemi s problémy v oblasti vefejného zdravi. Tento ¢lanek uvadi, ze nucend licence
Unie se udéluje provadécim aktem.
Clanek 18b stanovi odkaz na vybor v ramci postupu projednavani ve vyboru, jakoz i odkaz na
nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

Clanek 24 zfizuje vybor pro postup projednavani ve vyborech a odkazuje na piislusna
ustanoveni natizeni (EU) ¢. 182/2011.

Clanek 25 vyzaduje, aby Komise provedla piezkum, pokud byla nucena licence Unie udélena
z dlivodu preshrani¢ni krize v EU.

Clanek 26 stanovi datum vstupu natizeni v platnost.
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2023/0129 (COD)
Néavrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
o nucenych licencich k FeSeni krizi a 0 zméné narizeni (ES) ¢. 816/2006

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

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

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socialniho vyboru?,

s ohledem na stanovisko Vyboru regionti?,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto davodum:

1)

()

Krize vyZzaduji zavedeni vyjime¢nych, rychlych a pfiméfenych opatfeni, ktera jsou
schopna poskytnout prostiedky k feSeni nasledkid krize. V této souvislosti se mize
ukézat, ze pro feSeni nasledkl krize je nezbytné pouzivat patentované vyrobky nebo
postupy. Dobrovolné licen¢ni dohody obvykle postacuji k tomu, aby byla poskytnuta
licence k patentovym praviim na tyto vyrobky a aby byly umoznény jejich dodavky na
uzemi Unie. Dobrovolné dohody jsou nejadekvatn€j$im, nejrychlejSim a
nejefektivngj$im feSenim, které umoziiuje pouzivani patentovanych vyrobki, a to 1 v
krizich. Dobrovolné dohody vSak nemusi byt vzdy k dispozici nebo jsou dostupné
pouze za neadekvatnich podminek, jako jsou dlouhé dodaci lhity. V takovych
ptipadech mohou byt nucené licence feSenim, které umozni pfistup k patentovanym
vyrobklim, zejména k vyrobkiim nezbytnym k feSeni nasledk krize.

V souvislosti s krizovym mechanismem Unie nebo mechanismem Unie pro
mimotéadné situace by proto Unie méla mit moznost vyuzit nucené licence. Aktivaci
Krizoveho rezimu ¢i rezimu mimoiadné situace nebo vyhlasenim krize ¢i nouzového
stavu se fesi prekazky volného pohybu zbozi, sluzeb a osob v dob¢ krize a nedostatek
krizove relevantniho zbozi a sluzeb. V ptipadech, kdy neni mozno dosdhnout ptistupu
ke krizové relevantnim vyrobkim a postuplim, které jsou chranény patentem,
prostfednictvim dobrovolné spoluprace, mohou nucené licence pomoci odstranit
veskeré prekazky souvisejici s patenty, a zajistit tak dodavky vyrobkli nebo sluzeb
potiebnych k feSeni nastalé krize nebo mimotradné situace. Je tudiz dalezité, aby Unie
v souvislosti s uvedenymi krizovymi mechanismy mohla vyuzit efektivni a u¢inny
rezim nucenych licenci na urovni Unie, ktery je v Unii jednotné pouzitelny. Tim by

=<

Ur. vést. C, , s..
Ur. vést. C, , s..
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(3)

(4)

5)

6)

7)

bylo zarueno fungovani vnitiniho trhu a byly by zajistény dodavky a volny pohyb
vyrobki zasadnich pro krizi pod podminkou udéleni nucené licence na vnitinim trhu.

Moznost pouziti nucenych licenci v situacich narodniho vyjime¢ného stavu nebo
jinych mimofadné naléhavych okolnosti vyslovné piedpokladd Dohoda o obchodnich
aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi (dale jen ,,Dohoda TRIPS“)%.

Vsechny clenské staty zavedly do svych wvnitrostatnich pravnich piredpistt ramec
nucenych licenci na patenty. Vnitrostatni pravni predpisy nucené licence obvykle
povolyji z ditvodu vetejného zajmu nebo v ptipadé mimotradné situace. V jednotlivych
Clenskych statech vsak existuji rozdily, pokud jde o divody, podminky a postupy, za
nichz lze nucenou licenci udélit. Vysledkem je roztfistény, neoptimalni a
nekoordinovany systém, ktery Unii brani v a¢inném vyuziti nucenych licenci pii
feSeni preshranicni krize.

Vnitrostatni systémy nucenych licenci funguji pouze na Uzemi daného statu. Jsou
uréeny k uspokojovani potieb obyvatelstva vydavajiciho c¢lenského statu a k
uspokojovani vefejného zajmu tohoto ¢lenského statu. Tento omezeny tzemni dosah
vnitrostatniho systému nucenych licenci je umocnén skutecnosti, ze nedochazi k
vyCerpani patentového prava na vyrobky vyrobené na zékladé nucené licence. V
disledku toho rezimy nucenych licenci neposkytuji adekvatni feSeni pro preshrani¢ni
vyrobni procesy, a neexistuje proto funkéni vnitini trh pro vyrobek vyrobeny na
zakladé nucené licence. Krom¢ toho, ze vydavani vétsiho mnozstvi vnitrostatnich
nucenych licenci pfedstavuje velkou piekdzku pro pteshraniéni dodavky v ramci
jednotného trhu, je také spojeno s rizikem protichiidnych a nejednotnych rozhodnuti
¢lenskych statl. SouCasny rdmec nucenych licenci se tudiz jevi jako nedostate¢ny pro
feSeni skute¢ného stavu vnitiniho trhu a jeho nedilnych pteshrani¢nich dodavatelskych
fetézcl. Tento neoptimalni rAmec nucenych licenci zabranuje Unii, aby v dobé¢, kdy se
potykd s krizi, vyuzila dalSi nastroj, zejména kdyz dobrovolné dohody nejsou k
dispozici nebo jsou nedostatecné. V dobé, kdy Unie a jeji ¢lenské staty usiluji o
zvySeni své odolnosti vici krizim, je nezbytné stanovit optimalni systém nucenych
licenci pro feSeni krizi, ktery plné vyuziva vyhod vnitiniho trhu a ¢lenskym statim
umoziuje, aby se v dob¢ krize vzajemné podporovaly.

Proto je nutné zavést nucenou licenci k feSeni krizi nebo mimofadnych situaci na
urovni Unie. V rdmci tohoto systému by Komise méla byt opravnéna udé€lit nucenou
licenci platnou v celé Unii, kterd umozni vyrobu a distribuci vyrobkli nezbytnych pro
feSeni krize nebo mimotadné situace v Unii (dale jen ,,nucena licence Unie*).

V poslednich letech pfijala Evropska unie n¢kolik krizovych mechanismi, aby zvysila
svou odolnost vici krizim nebo mimotfaddnym situacim, které Unii postihuji. Mezi
neddvné mechanismy patfi nastroj pro mimofadné situace na jednotném trhu zfizeny
podle nafizeni (EU) ¢. XXX/XX [COM(2022) 459] a nafizeni (EU) 2022/2371, podle
kterého mtize Komise uznat stav ohrozeni vefejného zdravi na tirovni Unie. V ptipadé
stavu ohroZeni vefejného zdravi na trovni Unie by mohl byt podle natizeni (EU)
2022/2372 aktivovan ramec opatfeni pro zajisténi dodavek lékatrskych protiopatieni
pro krizové situace. Krom¢ toho mize Komise v piipadé vyznamného nedostatku
polovodict v disledku vazného naruseni jejich dodavek aktivovat fazi feSeni krize
prostfednictvim provadécich akti podle nafizeni (EU) €. XXX/XX (,,akt o Cipech®)
[COM(2022) 46].

UF. vést. L 336, 23.12.1994, 5. 214.

12

CS



CS

8)

9)
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11)

12)

Tyto mechanismy umoziuji aktivaci rezimu mimotfadné situace nebo krizového
rezimu a jejich cilem je poskytnout prostfedky pro FeSeni mimotadnych situaci v Unii.
Tim, ze Komise bude moci udé¢lit nucenou licenci v piipadé, ze byl pravnim aktem
Unie aktivovan krizovy rezim nebo rezim mimotadné situace, bude dosazeno nezbytné
synergie mezi stavajicimi krizovymi mechanismy a celounijnim reZimem nucenych
licenci. V takovém piipad€ zdvisi urCeni existence krize nebo mimotfadné situace
pouze na pravnim aktu Unie, ktery je zakladem krizového mechanismu, a na definici
krize, jez je v uvedeném aktu obsazena. V zajmu pravni jistoty by mély byt krizové
mechanismy, které lze povazovat za mimofadna nebo mimofadné naléhava opatieni
Unie a které mohou vést k vydani nucené licence Unie, uvedeny v pfiloze tohoto
nafizeni.

Aby byla zajisténa optimalni efektivnost nucené licence Unie jako nastroje pro feseni
krizi, méla by byt tato licence k dispozici v souvislosti s udélenym patentem nebo
uzitnym vzorem, zvetejnénou patentovou piihlaskou nebo dodatkovym ochrannym
osvédcenim. Nucend licence Unie by se méla stejnou mérou vztahovat na vnitrostatni
patenty, evropské patenty a evropské patenty s jednotnym ucinkem.

Systémy uzitnych vzorti jsou chranény nové technické vynalezy, které nespliuji
pozadavky na patentovatelnost, prostiednictvim udéleni vylu¢ného prava, které po
omezenou dobu bréni jinym osobdm v obchodnim vyuzivani chranénych vynalezi bez
souhlasu drzitell prav. Definice uzitnych vzori se v jednotlivych zemich lisi, pficemz
ne vSechny clenské staty stanovuji systémy uzitnych vzord. UZitné vzory jsou obecné
vhodné pro ochranu vynalezli, které predstavuji mald vylepSeni nebo upravy
stavajicich vyrobkil nebo které maji kratkou dobu obchodniho vyuziti. AvSak podobné
jako patenty mohou uzitné vzory chranit vynalezy, které by se mohly ukazat jako
nezbytné pro feSeni krize, a proto by mély byt zahrnuty do oblasti ptisobnosti nucené
licence Unie.

Platnost nucené licence Unie na patent by se méla rozsifit 1 na dodatkové ochranné
osveédceni, pokud je tato ochrana ud€lena, kdyZ platnost patentu vyprsi béhem doby
platnosti této nucené licence. Diky tomu by nucend licence na patent mohla byt ¢inna
v ptipad¢, Ze by krizové€ relevantni vyrobky jiz nebyly chranény patentem, ale zaroven
by po vyprSeni platnosti patentu byly chranény dodatkovym ochrannym osvédcenim.
Me¢la by se vztahovat také na samostatné dodatkové ochranné osvédceni, pokud je
licence udélena aZ po uplynuti platnosti patentu.

Nucend licence Unie by se méla tykat 1 zvefejnénych patentovych piihlaSek
vnitrostatnich patentli a evropskych patenti. Vzhledem k tomu, Ze mlZe trvat roky,
nez je po zvetejnéni patentové piihlasky patent udélen, mohlo by zaméteni pouze na
vynalezy chranéné ud€lenym patentem branit u¢inné a vcasné reakci na krizi. V
krizich mohou feSeni vychézet z nejmodernéjSich technologii. Nekteré vnitrostatni
pravni predpisy tykajici se patentt i Evropska patentova umluva navic stanovi jednak
ochranu pfihlasovatelii patentli s ohledem na pouzivani jejich vynalezi bez jejich
souhlasu, jednak odpovidajici moZnost, aby tito piihlasovatelé poskytovali licenci,
ktera se vztahuje na vyuzivani jejich prav vyplyvajicich z patentové piihlasky. V
zdjmu zajisténi toho, aby si nucend licence Unie tykajici se zvefejnéné patentové
piihlasky po ud€leni patentu zachovala sviij Gi€inek, by se nucena licence Unie tykajici
se zvetejnénych patentovych ptihldsek po udéleni patentu méla vztahovat i na tento
patent, a to v rozsahu, v jakém krizové relevantni vyrobek nadéle spada do oblasti
pusobnosti patentovych narokii.
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13)

14)

15)

16)

17)

Meélo by byt vyjasnéno, Ze timto nafizenim nejsou dotCeny pravni piedpisy Unie o
autorském pravu a pravech s nim souvisejicich, vCetné smérnic Evropského
parlamentu a Rady 96/9/ES* 2009/24/ES®, 2001/29/ES®, 2004/48/ES’ a (EU)

2019/7908, jez stanovi zvlastni pravidla a postupy, které by mély ziistat nedotéeny.

Pokud byla udélena nucena licence, mize regula¢ni ochrana udaju, je-li stale v
platnosti, branit ucinnému vyuziti nucené licence, jelikoz ztéZuje registraci
generickych 1é¢ivych ptipravkt. To by mélo vazné negativni dusledky pro nucené
licence Unie udélené k teSeni krize, protoze by to mohlo ztizit ptistup k 1é¢ivym
pripravkiim potfebnym k feSeni dané krize. Z tohoto diivodu farmaceutické pravni
ptedpisy Unie (viz ¢l. 80 odst. 4 smérnice (EU) ¢. XXX/XX [COM(2023)192])
stanovi pozastaveni exkluzivity idajti a ochrany trhu v ptipad¢, Ze byla vydana nucena
licence k feseni stavu ohrozeni vetfejného zdravi. Takové pozastaveni je povoleno
pouze ve vztahu k udélené nucené licenci a jejimu piijemci a musi byt v souladu s cili,
uzemni pisobnosti, dobou platnosti a predmétem udélené nucené licence. Pozastaveni
znamena, ze exkluzivita idaji a ochrana trhu nemaji ve vztahu k nabyvateli nucené
licence po dobu jeji platnosti zddny ucinek. Po skonceni platnosti nucené licence se
ucinek exkluzivity udaji a ochrany trhu obnovi. Pozastaveni by nemélo vést k
prodlouzeni ptivodni doby trvani regula¢ni ochrany udaja.

V zajmu zajisténi co nejvetsi soudrznosti se stadvajicimi krizovymi mechanismy a s
dal$imi pravnimi pfedpisy Unie by definice ,krizové relevantniho vyrobku® méla
vychazet z definice pfijaté v nastroji pro mimofadné situace na jednotném trhu, ale
m¢ela by byt obecnéjsi, aby zahrnovala vyrobky souvisejici s riznymi druhy krizi nebo
mimofadnych situaci.

Nucena licence Unie povoluje pouzivani chranéného vynalezu bez souhlasu drzitele
prav. Proto musi byt udélena pouze vyjimecné a za podminek, které zohlediuji z4jmy
drzitele prav. Soucésti toho je jasné vymezeni oblasti pisobnosti, doby platnosti a
Uzemniho pokryti licence. V rdmci krizového mechanismu na Grovni Unie se krizovy
rezim ¢i rezim mimofadné situace aktivuje nebo vyhlasuje na omezenou dobu. Pokud
je v tomto ramci udélena nucena licence Unie, nepiesahne doba platnosti licence dobu
trvani aktivovaného nebo vyhlaSeného krizového reZimu ¢i rezZimu mimofadné situace.
Aby bylo zajisténo, Ze nucend licence spliiuje sviij cil 1 podminky, mélo by byt
pouzivani vyndlezu povoleno pouze kvalifikované osob¢, kterd je schopna vyrabét
krizové relevantni vyrobek a uhradit drZiteli prav pfiméfenou nahradu.

V ptipadech, kdy je zvazovano udéleni nucené licence Unie, by mél byt Komisi
napomocen poradni organ, aby byla schopna pfijmout informované rozhodnuti.
Konzultace s poradnim organem by méla byt zahdjena jiz na poc¢atku diskusi o potiebé
vydat nucenou licenci podle pfislusného néstroje. Diskuse o tom, zda je nucena licence
Unie zapotiebi, ¢asto zacnou jiz v souvislosti s praci poradniho orgénu zapojeného do

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 96/9/ES ze dne 11. bifezna 1996 0 pravni ochrané databazi
(Uk. vést. L 77, 27.3.1996, s. 20).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/24/ES ze dne 23. dubna 2009 o pravni ochrané
pocitatovych programa (Ut. vést. L 111, 5.5.2009, s. 16).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/29/ES ze dne 22. kvétna 2001 0 harmonizaci urcitych
aspektd autorského prava aprav snim souvisejicich v informaéni spolegnosti (Uf. vést. L 167,
22.6.2001, s. 10).

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

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/790 ze dne 17. dubna 2019 o autorském préavu
a pravech s nim souvisejicich na jednotném digitalnim trhu a 0 zméné smérnic 96/9/ES a 2001/29/ES
(UF. vést. L 130, 17.5.2019, s. 92).
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18)

19)

20)

21)

kontextu pftislusného krizového mechanismu Unie nebo mechanismu Unie pro
mimotradné situace. V takovém ptipadé neni tfeba, aby Komise svolavala poradni
organ, ale spiSe aby rychle uvedla, Ze uvedeny organ ma rovnéz pravomoc posoudit
potfebu nucené licence na urovni Unie a jeji podminky. Vyjasnéni pravomoci
poradniho organu by mélo byt provedeno na pocatku procesu, jakmile Komise zacne
konkrétné zvazovat pouzivani nucenych licenci na urovni Unie.

Ugast poradniho organu ma zaru¢it komplexni, dikladné a konkrétni posouzeni
situace s pfihlédnutim k individualnim aspektim kazdé situace. Je proto dulezité, aby
m¢él poradni organ spravné sloZeni, odborné znalosti a postupy, které Komisi pomohou
pfi rozhodovéni o tom, zda a za jakych podminek udélit nucenou licenci Unie. Krizové
mechanismy Unie obvykle zahrnuji zfizeni poradniho organu, ktery zajistuje
koordinaci opatieni Komise a pfislu$nych instituci a jinych subjektt, Rady a ¢lenskych
stati. V tomto ohledu je v rdmci nastroje pro mimoiadné situace na jednotném trhu
zfizena poradni skupina. Natizeni (EU) 2022/2371 stanovi Radu pro zdravotni krize a
podle nafizeni (EU) ¢. XXX/XX (,,akt o ¢ipech®) [COM/2022) 46] se Komise opira o
Radu pro polovodi¢e. Tyto poradni organy maji spravné sloZeni, odborné znalosti a
postupy pro feSeni krizi a mimofddnych situaci, pro které byly zfizeny. Pfi
projednavani nucenych licenci v kontextu takového krizoveho néstroje je Komise diky
opofe v poradnim organu zifizeném pro konkrétni nastroj nalezit¢ informovana a
nedochazi ke zdvojovani poradnich organti, coz by vedlo k nesouladu mezi postupy.
Ptislusné poradni organy jsou spolu s odpovidajicimi krizovymi mechanismy uvedeny
v piiloze tohoto nafizeni. V piipad€, ze poradni organ neni krizovym mechanismem
Unie stanoven, méla by Komise zfidit poradni organ ad hoc pro udéleni nucené
licence Unie (dale jen ,,poradni organ ad hoc*).

Ukolem poradniho organu je poskytovat Komisi poradenstvi v ptipadé, Ze se diskutuje
o potiebé vyuzit nucené licence na trovni Unie. Mél by Komisi poskytnout nezdvazné
stanovisko. Mezi jeho hlavni ukoly patfi pomahat Komisi pfi ur¢ovani nezbytnosti
vyuzit nucené licence na urovni Unie a pii urCovani podminek pro takové licence.
Pokud je poradni organ jiz ziizen, mél by se pouzit jeho stavajici jednaci fad. Pokud
jde o poradni organy ad hoc, mély by byt slozeny z jednoho zastupce kazdého
¢lenského statu, aby Komisi poskytovaly informace a podklady tykajici se situace na
vnitrostatni drovni, v&etné informaci o vyrobnich Kkapacitich, potencidlnich
nabyvatelich licence a pfipadné v€etné navrhii dobrovolnych feSeni. Poradni organ by
mél mit navic funkci shromazd’ovani a analyzy pfislusnych udaji a mél by téz
zajiStovat soudrZznost a spolupraci s jinymi krizové relevantnimi orgdny na urovni
Unie a na vnitrostatni Grovni, aby byla zajisténa pifimétend, koordinovana a jednotna
reakce na krize na drovni Unie.

Komise by méla udélit nucenou licenci Unie s ohledem na nezdvazné stanovisko
poradniho organu. Osoby, zejména nabyvatel licence a drzitel prav, jejichz zajmy
mohou byt nucenou licenci Unie doteny, by mély mit moznost ptfedlozit pfipominky.
Diky témto prvkim by Komise mohla zvazit individudlni okolnosti dané situace a na
zéklad¢ toho stanovit pfiméfené podminky licence, v€etné pfiméfené nahrady, kterou
ma nabyvatel licence uhradit drZziteli prav. Aby se zabranilo nadprodukci vyrobki
vyrabénych na zakladé¢ nucené licence Unie, méla by Komise rovnéz zohlednit
vSechny stavajici nucené licence na vnitrostatni trovni.

Komise by méla zarucit, ze drzitel prav bude mit pravo byt pifed pfijetim nucené
licence Unie vyslechnut. Komise by proto méla dot¢eného drzitele prav, pokud mozno

individualné, bez zbytecného odkladu informovat o tom, ze by mohla byt ud€lena
nucend licence Unie. Zapojeni drZzitele prav by mélo byt mozné, jakmile v ptislusném
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22)

23)

24)

25)

26)

poradnim organu zac¢nou probihat ohledn¢ udé€leni nucené licence Unie pokrocila
jednéni.

Je-li drzitel prav informovan o pokroc€ilych jednanich o udéleni nucené licence Unie,
mél by mit moznost navrhnout dobrovolnou dohodu, pokud to okolnosti krize nebo
mimotadné situace v Unii, vCetné naléhavosti situace, umoznuji. Drzitel prav by mél
mit rovnéz piilezitost vyjadfit se k potiebé nucené licence Unie a k jejim podminkam,
vcetné nahrady, pokud by byla licence udélena. Za timto ucelem by mél mit drzitel
prav moznost poskytnout Komisi pisemné nebo tstni pfipominky a veskeré informace,
které povazuje za piinosné, aby Komise mohla provést spravedlivé, komplexni a
dikladné posouzeni situace. Komise by me¢la drziteli prav poskytnout piiméfenou
lhtitu na predlozeni pfipominek a informaci, pficemz by méla zohlednit situaci drzitele
prav a naléhavost situace. Pfipominky drzitele prav by méla Komise piipadné predat
prislusnému poradnimu orgénu. Aby mohly byt divérné informace sdileny s Komisi,
musi Komise zajistit bezpeéné prostiedi pro sdileni téchto informaci a méla by
pfijmout opatfeni k zachovani divérnosti dokumentl poskytnutych drzitelem prav v
ramci uvedeného postupu. Po udéleni nucené licence Unie by Komise méla drzitele
prav co nejdiive informovat.

Zahajeni postupu nucené licence by mélo byt zvefejnéno v oznameni v Urednim
vestniku Evropské unie. Toto ozndmeni by mélo obsahovat informace o jednéanich o
udéleni nucené licence Unie v kontextu krizového mechanismu Unie nebo
mechanismu Unie pro mimofadné situace. Toto ozndmeni by mélo Komisi rovnéz
pomoci pii uréovani dotéenych prav dusevniho vlastnictvi, dotéenych drzitelti prav i
potencialnich nabyvatell licence.

Komise by méla s pomoci poradniho organu vyvinout maximalni 0sili, aby ve svém
rozhodnuti urcila patent, patentovou piihlasku, dodatkové ochranné osvédceni a uzitny
vzor tykajici se krizové relevantnich vyrobki a drzitele téchto prav dusevniho
vlastnictvi. Za urc€itych okolnosti mize ur€eni prav duSevniho vlastnictvi a jejich
piisluSnych drzitelt vyzadovat zdlouhava a sloZita Setfeni. V takovych ptipadech mize
uplné urceni vSech prav dusevniho vlastnictvi a jejich drzitelli vaZzné ohrozit efektivni
vyuZiti nucené licence Unie k rychlému feSeni krize nebo mimotadné situace. Pokud
by tedy urceni vSech téchto prav dusevniho vlastnictvi nebo drzitell prav vyrazné
zpozdilo udéleni nucené licence Unie, méla by mit Komise moznost v licenci zpocatku
uvést pouze nechranény nazev vyrobku, pro ktery se ma licence udélit. Komise by
vS§ak méla co nejdiive urcit vSechna pouZzitelna a ptislusna prava dusevniho vlastnictvi
a jejich drzitele a odpovidajicim zptisobem zménit provadéci akt. Zménény provadéci
akt by mél rovnéz urcit veSkeré nezbytné zaruky a nahradu, kterd ma byt uhrazena
kazdému uréenému drZziteli prav.

Pokud by nebylo mozno v pfimétené lhuté urcit vSechny drzitele prav, méla by byt
Komise vyjime¢né opravnéna udéglit nucenou licenci Unie pouze s uvedenim
nechranéného nazvu krizové relevantniho vyrobku, je-li to vzhledem k naléhavosti
situace naprosto nezbytné. Po udéleni nucené licence Unie by vSak Komise méla co
nejrychleji urcit dotéené drzitele prav, informovat je a vést s nimi konzultace, pficemz
by méla mimo jiné vyuZit opatieni tykajici se zvefejnéni, jakoZ i vnitrostatni ufady
dusevniho vlastnictvi.

Nucena licence Unie by méla rovnéZ obsahovat informace umoziujici urcit krizové
relevantni vyrobek, pro ktery je udélena, jakoz i1 tidaje o nabyvateli licence, jemuz je
nucena licence Unie udé€lena, véetné tidaji o popisu, ndzvu nebo znacce vyrobku;
kody zbozi, pod které jsou krizové relevantni vyrobky zafazeny, definované v natizeni
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Rady (EHS) ¢. 2658/87; podrobnosti tykajici se nabyvatela licence (a v ptislusnych
ptipadech vyrobcl), kterym byla nucend licence udélena, vcetné jejich jména,
obchodniho nazvu nebo =zapsané ochranné znamky, kontaktnich udaji, jejich
jedine¢ného identifikacniho Cisla v zemi, kde jsou usazeni, a v pfislusnych piipadech
jejich registra¢niho a identifika¢niho ¢isla hospodarskych subjekti (EORI), je-li k
dispozici. Pokud to vyzaduji pravni ptfedpisy Unie, mély by byt uvedeny dalsi
informace, napiiklad typ, referen¢ni Cislo, model, Cislo Sarze nebo sériové ¢islo nebo
jedine¢ny identifikator pasu vyrobku.

Nabyvatel licence by mél drziteli prav uhradit pfiméfenou néhradu, kterou stanovi
Komise. Vyse ndhrady by méla byt stanovena s piihlédnutim k hospodéiské hodnoté
pouziti, k némuz jsou nabyvatel licence a ¢lenské staty dotCené krizi opravnéni na
zaklad¢ licence, k ptipadné vetejné podpore, kterou drzitel prav obdrzel na vyvoj
vynalezu, k mife amortizace nakladii na vyvoj, jakoz i k humanitdrnim okolnostem
vztahujicim se k udé€leni nucené licence Unie. Kromé toho by Komise méla zvazit
pfipominky drzitele prav a posouzeni provedené poradnim organem s ohledem na vysi
nahrady. Nahrada by v zadném pfipadé neméla piekrocit 4 % celkového hrubého
ptijmu, kterého nabyvatel licence dosahl pii ikonech na zéklad¢ nucené licence Unie.
Tento procentni podil je stejny jako podil stanoveny v nafizeni ¢. 816/2006. V piipadé
nucené licence udélené na zakladé zvetejnéné patentové piihlasky, ktera nakonec
nevede k udéleni patentu, by drzitel prav nemél zadny diavod k ziskéni ndhrady na
zaklad¢ nucené licence, protoze predmét pro ziskani ndhrady se neuskutecnil. Za
téchto okolnosti by mél drzitel prav vratit nahradu, kterou na zaklad¢é nucené licence
obdrzel.

Je nezbytné, aby se vyrobky vyrobené na zaklad¢ nucené licence Unie dostaly pouze
na vnitini trh. Nucend licence Unie by proto méla nabyvateli licence ukladat jasné
podminky, pokud jde o ¢innosti povolené v ramci licence, véetné izemniho dosahu
téchto Cinnosti. Drzitel pradv by mél mit moznost napadnout jednani a uziti prav
dotéenych nucenou licenci Unie, ktera nejsou v souladu s podminkami licence, jako
poruSeni jeho prav dusSevniho vlastnictvi v souladu se smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2004/48/ES°. Aby se usnadnilo sledovani distribuce vyrobki
vyrobenych na zakladé nucené licence Unie, véetné kontrol celnich organt, mél by
nabyvatel licence zajistit, aby tyto vyrobky mély zvlastni charakteristiky, diky nimz
budou snadno identifikovatelné a odliSitelné od vyrobkli uvadénych na trh drzitelem
prav.

Nucena licence Unie v souvislosti s krizovym mechanismem Unie nebo mechanismem
Unie pro mimotfadné situace by méla byt udélena pouze za ucelem dodavek krizove
relevantnich vyrobkll na vnitfnim trhu. Vyvoz vyrobki vyrobenych na zédklad€ nucené
licence Unie by mél byt proto zakazan.

Celni organy by mély pomoci analyzy rizik zajistit, aby vyrobky vyrobené na zakladé
nucené licence Unie nebyly vyvdzeny. V zajmu identifikace téchto vyrobkll by
hlavnim zdrojem informaci pro takovou celni analyzu rizik méla byt samotna nucena
licence Unie. Informace o kazdém provadécim aktu, kterym se ud€luje nebo méni
nucend licence Unie, by tak mély byt vloZzeny do elektronického celniho systému
fizeni rizik (CRMS) uvedeného v clanku 36 provadéciho nafizeni Komise (EU)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/48/ES ze dne 29. dubna 2004 o dodrzovani prav
dusevniho vlastnictvi (Ut. vést. L 157, 30.4.2004, s. 45).
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31)

32)

33)

34)

35)

2015/2447%. Pokud celni organy identifikuji vyrobek, u kterého panuje podezfeni, ze
neni dodrzovan zakaz vyvozu, mély by pozastavit vyvoz tohoto vyrobku a neprodlené
informovat Komisi. Komise by méla dospét k zavéru o dodrzovani zakazu vyvozu do
deseti pracovnich dntl, ale méla by mit moznost pozadat celni organy, aby v piipadé
potieby pozastaveni zachovaly. Komise k posouzeni této véci prispéje prostrednictvim
potencidlni konzultace pfislusného drzitele prav. Dospéje-1i Komise k zavéru, ze zdkaz
vyvozu neni u vyrobku dodrzovan, mély by celni organy jeho vyvoz zamitnout.

Pravni platnost provadéciho aktu o udéleni nucené licence Unie nebo jakéhokoli
nasledného provadéciho aktu by méla byt podrobena soudnimu piezkumu.

Vztah mezi drzitelem prav a nabyvatelem licence by se mél fidit zasadou dobré viry.
Drzitel prav a nabyvatel licence by méli usilovat o uspéch nucené licence Unie a v
ptipad¢ potieby spolupracovat, aby zajistili, ze nucend licence Unie bude ucinné a
efektivné plnit svlyj cil. Komise miize byt ndpomocna pii dosahovéani spoluprice v
dobré vife mezi drzitelem prav a nabyvatelem licence, pficemz zohledni zajmy vsSech
stran. V tomto ohledu by Komise méla byt rovnéZz opravnéna piijmout dodate¢na
opatieni v souladu s prdvem Unie, aby zajistila, Ze nucena licence splni sviij cil a
zajisti, Ze v Unii bude k dispozici nezbytné krizové€ relevantni zboZzi. Tato dodatecna
opatfeni mohou zahrnovat vyzédani dalSich informaci, které jsou povazovany za
nezbytné k dosazeni cile nucené licence. Tato opatfeni by méla vzdy zahrnovat
pfiméfené zaruky, aby byla zajisténa ochrana opravnénych z4jmu vsech stran.

Aby bylo mozno pfiméfené reagovat na krizové situace, méla by byt Komise
opravnéna prezkoumat podminky nucené licence Unie a piizplsobit je zménénym
okolnostem. Soucasti toho by méla byt uprava nucené licence tak, aby byl uveden
Uplny seznam prav a drziteld prav, na které se nucena licence vztahuje, pokud tato
uplné identifikace nebyla provedena na pocatku. Mélo by byt zahrnuto i ukonceni
platnosti licence, pokud pominou okolnosti, které k ni vedly, a je nepravdépodobné, Ze
se budou opakovat. Pii rozhodovani o revizi nucené licence Unie se Komise muze
rozhodnout, Ze tuto zélezitost zkonzultuje s pfisluSnym poradnim organem. Pokud
Komise zamysli zménit podstatné soucasti nucené licence Unie, jako je doba jeji
platnosti nebo nahrada, nebo pokud by samotna zména mohla byt piedmétem
samostatné nucené licence, méla by byt povinna konzultovat tyto zaleZitosti s
poradnim organem.

Aby se predeslo jakémukoli zneuZiti nucené licence Unie a aby jeji zneuZiti bylo
zastaveno, mély by byt zavedeny zvlaStni zaruky, které Komisi umozni piijmout
opatfeni. Krom¢ moZznosti ukoncit platnost nucené licence Unie by Komise méla byt
opravnéna za Ucelem vymahani povinnosti podle tohoto natizeni uloZit drziteli prav a
nabyvateli licence pokuty a pendle. Tyto sankce by mély byt G¢inné, pfiméfené a
odrazujici.

Dodrzovani pfislusnych povinnosti ulozenych podle tohoto nafizeni by mélo byt
vymahatelné prostfednictvim pokut a pendle. Za timto Ucelem by mély byt rovnéz
stanoveny pfimétené vySe pokut a pendle a na uloZeni pokut a penale by se mély
vztahovat nalezité promlceci lhuty v souladu se zasadou proporcionality a zasadou ne
bis in idem. Vsechna rozhodnuti pfijata Komisi podle tohoto nafizeni podléhaji
v souladu se Smlouvou o fungovani EU piezkumu Soudnim dvorem Evropské unie.

10

Provadéci natizeni Komise (EU) 2015/2447 ze dne 24. listopadu 2015, kterym se stanovi provadéci
pravidla k nékterym ustanovenim nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 952/2013, kterym se
stanovi celni kodex Unie (Ut. vést. L 343, 29.12.2015, s. 558).
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36)

37)

38)

Soudni dvir Evropské unie by mél mit plnou jurisdikci, pokud jde o pokuty a penéle,
v souladu s ¢lankem 261 Smlouvy o fungovani EU.

Pokud byla za ucelem feSeni krize udé€lena vnitrostatni nucena licence, m¢l by byt
Clensky stat nebo jeho pfislusny organ povinen ozndmit Komisi udé¢leni licence a
konkrétni podminky s ni spojené, nebot diky tomu Komise ziskd ptehled o
vnitrostatnich nucenych licencich v ¢lenskych statech a bude moci tyto nucené licence
zohlednit pfi posuzovani nucené licence Unie, a zejména pii stanovovani podminek
pro tuto licenci.

MozZnost nucené licence na urovni Unie by méla byt k dispozici nejen pro dodavky na
trh Unie, ale za urcitych podminek také pro ucely vyvozu tykajici se zemi s problémy
v oblasti vefejného zdravi, které jiz upravuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢&. 816/2006. Podle uvedeného natizeni o udélovani t&chto nucenych licenci
rozhoduji a tyto licence na vnitrostatni Grovni provadéji ptislusné orgény clenskych
statt, které obdrzely odpovidajici zaddost od osoby, jez hodla vyrabét a prodavat
farmaceutické vyrobky chranéné patentem nebo dodatkovou ochranou pro vyvoz do
zpusobilych tfetich zemi. Natizeni (ES) ¢. 816/2006 umoznuje pouze nucené licence
vztahujici se na vyrobu vyrobkli v nékolika c¢lenskych statech prostfednictvim
vnitrostatnich postupi. V souvislosti s pfeshranicnim vyrobnim procesem by byly
zapotiebi riizné vnitrostatni nucené licence. To milZze vést k zatéZujicimu a
zdlouhavému procesu, protoze by bylo nutné zahdjit rizné vnitrostatni postupy S
mozna odliSnym rozsahem a odlisnymi podminkami. V z4jmu dosazeni synergii a
efektivniho postupu, jako je tomu v ptipadé krizovych mechanismi Unie, by méla byt
v souvislosti s nafizenim (ES) €. 816/2006 k dispozici také nucend licence Unie. To
usnadni vyrobu piislusnych vyrobku v nékolika ¢lenskych statech a poskytne feSeni na
urovni Unie, aby se pifedeslo situaci, kdy by nabyvatelé licenci museli mit n¢kolik
nucenych licenci na stejny vyrobek ve vice nez jednom clenském staté, aby mohli
vyrabét a vyvazet vyrobky podle planu. Kazda osoba, kterd zvazuje podani zadosti o
nucenou licenci podle nafizeni (ES) €. 816/2006, pro jeho ucely a v jeho oblasti
pusobnosti, by méla mit moznost pozadat prostfednictvim jediné zadosti o nucenou
licenci podle uvedeného natizeni, ktera by byla platna v celé Unii, pokud by jinak tato
osoba pii vyuZiti vnitrostatnich rezimd nucenych licenci ¢lenskych stati musela Zadat
o vice nucenych licenci na stejny krizové relevantni vyrobek ve vice nez jednom
Clenském staté, aby mohla uskutecnit své zamysSlené Cinnosti v oblasti vyroby a
prodeje na vyvoz podle natizeni (ES) ¢. 816/2006. Natizeni (ES) ¢. 816/2006 by proto
mélo byt odpovidajicim zpilisobem zménéno.

Za Gcelem zaji$téni jednotnych podminek pro provadéni tohoto nafizeni by mély byt
Komisi sveéfeny provadéci pravomoci, pokud jde o udé€leni, doplnéni, zménu nebo
ukonceni platnosti nucené licence Unie, stanoveni ndhrady, kterd ma byt uhrazena
drziteli prav, procesni pravidla pro poradni organ ad hoc a charakteristiky umoznujici
urceni vyrobkl vyrobenych na zdklad€ nucené licence Unie. Tyto pravomoci by mély
byt vykondvany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.
182/2011%2. Poradni postup by se mé&l pouzit pro piijimani provadécich aktl, kterymi
se udéluje, doplituje nebo méni nucend licence Unie ¢i ukoncuje jeji platnost, a

11

12

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 816/2006 ze dne 17. kvétna 2006 o nucenych licencich
na patenty tykajici se vyroby farmaceutickych vyrobk na vyvoz do zemi s problémy v oblasti
vefejného zdravi (U, vést. L 157, 9.6.2006, s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. Gnora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zasady zpusobu, jakym clenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich
pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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39)

40)

41)

provadécich akta, kterymi se stanovi ndhrada. Volba poradniho postupu je
odivodnénd vzhledem k tomu, Ze uvedené provadéci akty by byly pfijimany v
kontextu postupu s vyznamnou ucasti ¢lenskych statd pomoci konzultace s poradnim
organem. Pfezkumny postup by m¢l byt pouZit pro pfijeti provadécich aktl, kterymi se
stanovi procesni pravidla pro poradni organ ad hoc, a provadécich aktt, kterymi se
stanovi charakteristiky umoziujici uréeni vyrobkli vyrobenych na zakladé nucené
licence Unie.

Komise by méla pfijmout okamzit¢ pouzitelné provadéci akty, pokud je to ze
zavaznych a naléhavych diavodi nezbytné v fadné€ odiivodnénych piipadech tykajicich
se udéleni, zmény nebo ukonceni platnosti nucené licence Unie nebo stanoveni
nahrady.

Nucené licence Unie pro feSeni krizi jsou nastrojem, ktery se pouzivd pouze ve
vyjimecnych piipadech. Hodnoceni by se proto mélo provadét pouze v ptipadée, Ze
Komise nucenou licenci Unie ud¢li. Hodnotici zprava by méla byt predlozena do
posledniho dne tfetiho roku po udéleni nucené licence Unie, aby bylo mozno provést
pfimefené a odivodnéné posouzeni tohoto nafizeni.

Jelikoz je zapotiebi urcité Casové obdobi, aby bylo zajisténo zavedeni ramce pro fadné
fungovani systému nucenych licenci Unie, mélo by byt uplatiovani tohoto nafizeni
odlozeno,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Predmet

Cilem tohoto nafizeni je zajistit, aby Unie méla v ptipad¢ krize pfistup ke krizové relevantnim
vyrobkiim. Za timto ucelem toto nafizeni stanovi pravidla tykajici se procesnich krokid a
podminek udéleni nucené licence Unie na prava dusSevniho vlastnictvi, jez jsou nezbytna pro
dodavky krizové relevantnich vyrobkt ¢lenskym statim v ramci krizového mechanismu Unie
nebo mechanismu Unie pro mimotadné situace.

Clanek 2

Oblast pusobnosti

Toto natizeni stanovi nucené licence Unie na nasledujici prava duSevniho vlastnictvi
platnd v jednom nebo vice ¢lenskych statech:

a)  patenty, véetné zvefejnénych patentovych ptihlasek;
b)  uzitné vzory nebo
c)  dodatkova ochranna osvédceni.

Timto nafizenim nejsou dotena pravidla stanovena jinymi pravnimi akty Unie
upravujicimi autorské pravo a prava s nim souvisejici, véetné¢ smérnice 2001/29/ES,
smérnice 2009/24/ES a zvlastnich prav ptiznanych smérnici 96/9/ES o pravni
ochrané databazi.
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Clanek 3

Definice

Pro ucely tohoto natizeni se rozumi:

a)

b)

f)

,Krizové relevantnimi vyrobky* vyrobky nebo procesy, které jsou nezbytné pro
reakci na krizi ¢i mimotadnou situaci nebo pro feseni dopadii krize ¢i mimotadné
situace v Unii;

»prislusSnymi ¢innostmi* tkony vyroby, pouzivani, nabizeni k prodeji, prodeje nebo
dovozu;

ndrzitelem prav‘ drzitel jakéhokoli prava duSevniho vlastnictvi uvedeného v ¢l. 2
odst. 1;

,chranénym vynalezem® vynalez chranény kterymkoli z prav duSevniho vlastnictvi
uvedenych v ¢l. 2 odst. 1;

»hucenou licenci Unie* nucend licence udélend Komisi k vyuzivani chranéného
vynalezu krizové relevantnich vyrobku pro jakoukoli z pfislusnych ¢innosti v Unii;

»celnimi orgdny“ celni organy ve smyslu ¢l. 5 bodu 1 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 952/2013%3,
Clanek 4

Nucend licence Unie

Komise miiZze udélit nucenou licenci Unie, pokud byl v souladu s jednim z aktl Unie
uvedenych v pfiloze tohoto nafizeni aktivovan nebo vyhlaSen krizovy rezim ¢i rezim
mimotadné situace podle uvedené piilohy.

Clanek 5

Obecné podminky nucené licence Unie
Nucena licence Unie

a)  je nevyluéna a nepievoditelnd, s vyjimkou té ¢asti podniku nebo goodwillu,
ktera tuto nucenou licenci vyuziva;

b)  ma oblast plsobnosti a dobu platnosti, jez jsou omezeny na ucel, pro ktery je
nucend licence udélena, a na oblast pisobnosti a dobu platnosti krizového
rezimu nebo rezimu mimotadné situace, v jehoZ rdmci se udé€luje;

C) je piisné omezena na piislusné cCinnosti tykajici se krizové relevantnich
vyrobkil v Unii;

d)  seudéluje pouze za piiméfenou nahradu pro drzitele prav;

e)  je omezena na Uzemi Unie;

f) se ud€luje pouze osob¢, jez je povazovana za zpusobilou vyuzivat chranény
vynalez zplisobem, ktery umoziuje fadné provadeéni pfislusnych cinnosti

13

CS

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 952/2013 ze dne 9. fijna 2013, kterym se stanovi celni
kodex Unie (Ut. vést. L 269, 10.10.2013, s. 1).
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souvisejicich s krizové relevantnimi vyrobky a v souladu s povinnostmi
uvedenymi v ¢lanku 10.

Nucena licence Unie na vynalez chranény zvetfejnénou patentovou piihlaSkou se
vztahuje na patent udéleny na zakladé této prihlasky za predpokladu, ze k udéleni
uvedeného patentu dojde v dob¢ platnosti nucené licence Unie.

Nucena licence Unie na vyndlez chranény patentem se vztahuje na dodatkové
ochranné osvédCeni vydané s odkazem na uvedeny patent za piedpokladu, ze k
prechodu z patentové ochrany na ochranu poskytovanou dodatkovym ochrannym
osvédcenim dojde v dobé platnosti nucené licence Unie.

Clanek 6

Poradni organ

Zvazuje-li Komise udéleni nucené licence Unie, bez zbyteéného odkladu zkonzultuje
tuto skutec¢nost s poradnim organem.

Poradnim organem uvedenym v odstavci 1 je poradni organ piislusny pro krizovy
mechanismus Unie nebo mechanismus Unie pro mimofadné situace uvedeny v
ptiloze I tohoto nafizeni (dale jen ,,pfisluSny poradni organ). Pro ucely tohoto
nafizeni je piislusny poradni orgdn ndpomocen Komisi a poskytuje ji poradenstvi v
souvislosti s témito ukoly:

a)  shromazd’ovani krizové relevantnich informaci, prizkum trhu a analyza téchto
udaji;
b) analyza krizové relevantnich informaci, které shromazdily ¢lenské staty nebo

Komise, a souhrnnych udaju, které obdrzely dal$i krizové relevantni subjekty
na urovni Unie a mezinrodni urovni;

C) usnadnéni vymén a sdileni informaci s dal§imi pfislusSnymi organy a dal§imi
krizové relevantnimi subjekty na Grovni Unie a na Urovni vnitrostatni a v
piislusnych ptipadech na trovni mezinarodni;

d)  urcéeni prav chranicich krizové relevantni vyrobek;

e)  stanoveni toho, zda je nutné udélit nucenou licenci Unie;

f)  identifikace zastupct drziteld prav nebo jejich zastupcu, jakoz i potencialnich
nabyvatelt licenci a konzultace s nimi a s dal$imi hospodaiskymi subjekty a
primyslem;

g) je-li to relevantni, stanoveni toho, zda byla splnéna kritéria pro ukonceni
platnosti nebo zménu nucené licence Unie stanovend v ¢lanku 15.

Poradni organ v pfisluSnych ptipadech tzce spolupracuje a koordinuje svou ¢innost s
dal$imi pfislusnymi krizove relevantnimi subjekty a s Gfady duSevniho vlastnictvi na
arovni Unie a na vnitrostatni urovni.

Pro tcely tohoto natfizeni Komise:

a)  zajisti Gcast zastupcu dalSich krizové relevantnich subjektd na tGrovni Unie
jakoZto pozorovateld a tyto zastupce pozve na piislusnd zasedani poradniho
organu, aby byla zajiS§téna soudrznost s opatfenimi provadénymi
prostfednictvim dalSich mechanismil Unie, a
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b) muze piizvat zastupce Evropského parlamentu, zastupce hospodaiskych
subjektl, drzitele prav, potencidlni nabyvatele licenci, organizace zic¢astnénych
stran, socialni partnery a odborniky, aby se zucastnili zasedani poradniho
orgénu jako pozorovatelé.

Pokud neexistuje zadny prislusny poradni organ, plni Ukoly uvedené v odstavci 2
poradni orgdn ad hoc ziizeny Komisi (dale jen ,,poradni organ ad hoc®). Komise
predseda poradnimu organu ad hoc a zajiSt'uje jeho sekretariat. Kazdy ¢lensky stat
ma préavo byt zastoupen v poradnim orgénu ad hoc.

Komise piijme provadéci akt, kterym stanovi jednaci fad poradniho organu ad hoc
uvedeného v odstavci 5. Jednaci fad stanovi, ze poradni organ ad hoc se zfizuje na
dobu nepiesahujici dobu trvani krize nebo mimotradné situace. Tento provadéci akt
se pfijme prezkumnym postupem podle ¢l. 24 odst. 3.

Clinek 7

Postup pro udéleni nucené licence Unie

Piislusny poradni organ nebo v pfislusnych ptipadech poradni organ ad hoc uvedeny
v ¢lanku 6 poskytne Komisi bez zbyte¢ného odkladu stanovisko. Toto stanovisko se
vydava v souladu s jednacim fadem poradniho organu a obsahuje posouzeni potieby
nucené licence Unie a podminek takové licence. Stanovisko zohledni:

a)  povahu krize nebo mimofadné situace;
b)  rozsah krize nebo mimotadné situace a jeji predpokladany vyvoj;

c)  nedostatek krizové relevantnich vyrobkii a existence jinych prostiedktl nez
nucené licence Unie, kter¢ by mohly tento nedostatek pfiméfené a rychle
odstranit.

Stanovisko poradniho organu neni pro Komisi zavazné. Komise muize poradnimu
organu urcit lhitu pro ptredloZeni stanoviska. Lhilita je pfiméfend a odpovidajici
okolnostem situace, zejména s ohledem na naléhavost zalezitosti.

Pied udélenim nucené licence Unie poskytne Komise drziteli prdv a nabyvateli
licence pfilezitost vyjadtit se k témto skute¢nostem:

a)  moznost uzavtit s vyrobci dobrovolnou licen¢ni dohodu o pravech dusevniho
vlastnictvi za ucelem vyroby, pouZivani a distribuce krizové relevantnich
vyrobki;

b)  nutnost udelit nucenou licenci Unie;

C)  podminky, za kterych Komise zamysli udélit nucenou licenci Unie, vcetné vyse
nahrady.

Komise co nejdiive uvédomi drzitele prav a nabyvatele licence o skutecnosti, Ze
muze byt ud€lena nucena licence Unie. Pokud je ur€eni drziteld prav mozné a
nezpusobi vyrazné prodleni, uvédomi je Komise jednotlive.

Zvazuje-li Komise udéleni nucené licence Unie, zvetfejni bez zbyte¢ného odkladu
oznameni, kterym informuje vetejnost o zahdjeni postupu podle tohoto ¢lanku. Toto
oznameni rovnéz obsahuje informace o pfedmétu nucené licence, pokud jsou jiz k
dispozici a jsou relevantni, a vyzvu k podani piipominek podle odstavce 3.
Oznameni se zvetejni v Urednim véstniku Evropské unie.
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Pfi posuzovani, zda ma byt udélena nucena licence Unie, Komise zohledni toto:

a)  stanovisko uvedené v odstavci 2;

b)  prava a zajmy drzitele prav a nabyvatele licence;

C)  stavajici vnitrostatni nucené licence oznamené Komisi v souladu s ¢lankem 22.

Shleda-li Komise, Ze jsou splnény podminky pro ud€leni nucené licence Unie, udéli
ji provadécim aktem. Provadéci akt se pfijme poradnim postupem podle ¢l. 24 odst.
2. V fadné odiivodnénych, zavaznych a naléhavych ptipadech tykajicich se dopadii
krize ptijme Komise okamzit¢ pouzitelné provadéci akty v souladu s postupem podle
Cl. 24 odst. 4. V ptipad¢ postupu podle ¢l. 24 odst. 4 zistava provadéci akt v platnosti
po dobu nejvyse dvanacti mésict.

Pti pfijimani provadéciho aktu Komise zajisti ochranu divérnych informaci. Komise
respektuje divérnost informaci a zaroven zajisti, aby informace, o néz se pro ucely
svého rozhodnuti opird, byly zvefejnény v rozsahu, ktery umozZiiuje porozumét
skute¢nostem a tvaham, jez k piijeti provadéciho aktu vedly.

Clinek 8

Obsah nucené licence Unie
Nucené licence Unie stanovi:

a)  patent, patentovou piihlasku, dodatkové ochranné osvédéeni nebo uzitny vzor,
na které je licence udélena, nebo pokud by uréeni téchto prav vyrazné zpozdilo
udéleni licence, nechranény nazev vyrobkl, které maji byt na zakladé licence
vyrabény;

b)  drzitele prav, pokud jej Ize urcit s pfiméfenym usilim s ohledem na okolnosti,
vcetné naléhavosti situace;

c)  nabyvatele licence, zejména tyto informace:

1)  jméno, obchodni ndzev a zapsanou ochrannou znamku;

2)  kontaktni Udaje;

3) jedine¢né identifikacni ¢islo v zemi, kde je nabyvatel licence usazen;

4)  registracni a identifika¢ni ¢islo hospodaiskych subjektd (EORI), pokud je
k dispozici;

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

e)  nahradu, ktera ma byt uhrazena drziteli prav, stanovenou v souladu s ¢lankem
9;

f)  nechranény nazev krizové relevantniho vyrobku, ktery ma byt vyrabén na
zéklad€ nucené licence Unie, a jeho kéd zbozi (kod KN), pod ktery je krizove

relevantni vyrobek zafazen, jak je definovano v nafizeni Rady (EHS) ¢.
2658/87,;

g) udaje uvedené v ¢l. 10 odst. 1 pism. c), d) a e), které umoznuji urcit krizove
relevantni vyrobek vyrobeny na zakladé nucené licence Unie, a v ptislusnych
ptipadech jakykoli dal§i zvlastni pozadavek podle pravnich ptedpisti Unie,
ktery je pouzitelny na krizové relevantni vyrobky a umozni jejich urceni;
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h)  opatieni dopliiujici nucenou licenci, ktera jsou nezbytna k dosazeni cile nucené
licence.

Odchyln€ od odst. 1 pism. e) mize Komise stanovit ndhradu po udéleni licence
provadécim aktem, pokud toto stanoveni vyzaduje dalsi Setfeni a konzultaci. Tento
provadéci akt se piijme v souladu s pravidly uvedenymi v €l. 7 odst. 6 pism. a) ab) a
v ¢l 7 odst. 7a 8.

Clinek 9

Néhrada

Nabyvatel licence uhradi drziteli prav pifiméfenou nahradu. Vysi néhrady stanovi
Komise a uvede ji v nucené licenci Unie.

Nahrada neptekro¢i 4 % celkového hrubého piijmu, ktery nabyvatel licence ziska z
ptislusnych Cinnosti na zédklad¢ nucené licence Unie.

Pti stanoveni ndhrady Komise zohledni tyto skute¢nosti:

a)  hospodaiskou hodnotu pfislusnych ¢innosti povolenych na zakladé nucené
licence Unie;

b)  to, zda drzitel prav ziskal vefejnou podporu na vyvoj vynalezu,;
C)  miru, do jaké drzitel prav amortizoval naklady na vyvoj;
d)  pripadné humanitarni okolnosti souvisejici s udélenim nucené licence Unie.

Pokud zvefejnénd patentova piihlaska, na kterou byla udélena nucena licence,
nevede nasledné k udéleni patentu, vrati drzitel prav nabyvateli licence nahradu
uhrazenou podle tohoto ¢lanku.

Clanek 10

Povinnosti, které musi splnit nabyvatel licence

Nabyvatel licence je opravnén vyuzivat chranény vynalez, na ktery se vztahuje
nucend licence Unie, pouze za ptedpokladu, ze splni tyto podminky:

a)  pocet krizové relevantnich vyrobki vyrobenych na zakladé nucené licence
Unie nepiekroc¢i ramec toho, co je nezbytné pro uspokojeni potieb Unie;

b)  piislusné cCinnosti jsou provadény vyhradné za ucelem dodavek krizové
relevantnich vyrobki na trh Unie;

C) vyrobky vyrobené na zakladé nucené licence Unie jsou zietelné
rozpoznatelné podle zvlaStniho oznaceni jako vyrobené a uvedené na trh podle
tohoto nafizeni;

d)  wvyrobky vyrobené na zakladé nucené licence Unie lze zvlastnimi obaly,
barevnym provedenim ¢i tvarem odliSit od vyrobkll vyrdbénych a na trh
uvadénych drzitelem prav nebo na zdkladé dobrovolné licence udélené
drzitelem prav, je-li takové odliSeni proveditelné a nema-li vyrazny dopad na
cenu vyrobk;

e)  na obalech vyrobku vyrobenych na zakladé nucené licence Unie a na jakémkoli
souvisejicim oznaceni nebo letdku je uvedeno, ze vyrobky podléhaji nucené
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licenci Unie podle tohoto nafizeni, a vyslovné se upfesni, Ze vyrobky jsou
uréeny vyluéné k distribuci v Unii a nesmi se vyvazet;

f)  pfed uvedenim vyrobkid vyrobenych na zakladé nucené licence Unie na trh
zptistupni nabyvatel licence na internetovych strankéach tyto informace:
1)  mnozstvi vyrobkl vyrobenych na zakladé nucené licence Unie za kazdy
Clensky stat vyroby;
2)  mnozstvi vyrobkt dodanych na zakladé nucené licence Unie za kazdy
Clensky stat dodani;

3) charakteristické znaky vyrobkid, na které se vztahuje nucena licence
Unie.

Adresa internetovych stranek se sdéli Komisi. Komise sdéli adresu internetovych stranek
Clenskym statim.

2.

V pfipadé, Ze nabyvatel licence nesplni povinnosti stanovené v odstavci 1 tohoto
¢lanku, mize Komise:

a)  ukondit platnost nucené licence Unie v souladu s ¢1. 14 odst. 3 nebo
b)  ulozit nabyvateli licence v souladu s ¢lanky 15 a 16 pokuty nebo penale.

Evropsky ufad pro boj proti podvodim (OLAF) ve spolupraci s pfisluSnymi
vnitrostatnimi orgény ¢lenskych stati mtize na zadost drzitele prav nebo z vlastniho
podnétu pozadat o pfistup k ucetnim kniham a zaznamtm vedenym nabyvatelem
licence za ucelem kontroly, zda byl dodrzen obsah a podminky nucené licence Unie
a obecné ustanoveni tohoto natfizeni.

Komise je zmocnéna piijmout provadéci akty, kterymi stanovi pravidla pro zvlastni
oznacovani podle odst. 1 pism. ¢) a pro obal, barevné provedeni a tvar podle pism.
d), jakoz 1 pravidla pro jejich pouzivani a v ptislusnych ptipadech pro jejich umisténi
na vyrobku. Tyto provadéci akty se piijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 24
odst. 2.

Clanek 11

Z&kaz vyvozu

Vyvoz vyrobkil vyrobenych na zakladé nucené licence Unie je zakazan.

Clanek 12

Celni kontroly

Pouzitim tohoto C¢lanku nejsou dotCeny jiné pravni akty Unie upravujici vyvoz
vyrobki, zejména &lanky 46, 47 a 267 natizeni (EU) ¢. 952/2013%4,

Celni organy se pfi identifikaci vyrobku, na které se mize vztahovat zékaz stanoveny
v ¢lanku 11, opiraji o nucenou licenci Unie a jeji zmény. Za timto Ucelem se do
piislusného celniho systému fizeni rizik zaznamenavaji informace o riziku tykajici se
kazdé nucené licence Unie a jakékoli jeji zmény. Celni organy tyto informace o

14

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 952/2013 ze dne 9. fijna 2013, kterym se stanovi celni

kodex Unie.
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riziku zohledni pii provadéni kontrol vyrobkl propusténych do celniho rezimu
,Vvyvoz v souladu s ¢lanky 46 a 47 natizeni (EU) ¢. 952/2013.

Pokud celni organy identifikuji vyrobek, na ktery se mize vztahovat zakaz stanoveny
v Clanku 11, pozastavi jeho vyvoz. Celni organy neprodlen¢ uvédomi o pozastaveni
Komisi a poskytnou ji vSechny piislusné informace, aby mohla stanovit, zda byl
vyrobek vyroben na zdkladé¢ nucené licence Unie. Aby se posoudilo, zda byly
pozastavené vyrobky vyrobeny v ramci nucené licence Unie, se mize Komise obratit
na prislusného drzitele prav.

Pokud byl vyvoz vyrobku v souladu s odstavcem 3 pozastaven, vyrobek se propusti
do rezimu vyvozu v piipadé€, ze jsou splnény vSechny ostatni pozadavky a formality
podle pravnich piedpisit Unie nebo podle vnitrostatnich pravnich predpist tykajici se
takového vyvozu a Ze je splnéna jedna z téchto podminek:

a)  Komise nepozadala celni organy o zachovani pozastaveni do deseti pracovnich
dnti poté, co ji bylo toto pozastaveni 0znameno;

b)  Komise informovala celni organy, Ze vyrobek neni vyrabén na zakladé nucené
licence Unie.

Pokud Komise dojde k zavéru, Ze u vyrobku vyrobeného na zékladé nucené licence
Unie neni dodrzovan zdkaz stanoveny v ¢lanku 11, celni organy nepovoli jeho
propusténi do rezimu vyvozu. Komise o tomto nedodrzeni informuje doten¢ho
drzitele prav.

Pokud nebylo povoleno propusténi vyrobku do rezimu vyvozu:

a) pokud je to vzhledem ke krizové nebo mimofadné situaci vhodné, miize
Komise celni organy pozadat, aby byla vyvozci uloZena povinnost pfijmout na
vlastni naklady konkrétni opatieni, vcetné dodani vyrobkl, do uréenych
Clenskych statl, a to v ptipadé potfeby po uvedeni vyrobkll do souladu s
pravem Unie;

b)  ve vSech ostatnich pfipadech mohou celni organy piijmout jakakoli nezbytna
opatfeni, aby zajistily, ze s dotéenym vyrobkem bude nalozeno podle
vnitrostatnich pravnich piedpisti, které jsou v souladu s pravem Unie. Clanky
197 a 198 natizeni (EU) €. 952/2013 se pouziji obdobn¢.

Clanek 13

Vztahy mezi drzitelem prav a nabyvatelem licence
Drzitel prav a nabyvatel licence, jemuz byla udélena nucena licence Unie, jednaji a
vzdjemné spolupracuji v dobré vife pii vykonu prav a povinnosti podle tohoto
nafizeni.
V souladu se zavazkem jednat v dobré vite vynalozi drzitel prav a nabyvatel licence

maximalni Gsili k naplnéni cile nucené licence Unie, pfi¢emz zohledni vzajemné
zajmy.

27

CS



CS

Clanek 14

Prezkum a ukonceni platnosti nucené licence Unie

Komise piezkouma nucenou licenci Unie na zakladé¢ odivodnéné zadosti drzitele
prav nebo nabyvatele licence ¢i z vlastniho podnétu a v piipadé potfeby zméni
provadécim aktem specifikace uvedené v clanku 8. V pfipad¢ potfeby se nucena
licence Unie upravi tak, aby byl uveden uplny seznam prav a drzitelt prav, na které
se nucena licence vztahuje.

V piipadé potfeby Komise na zéklad¢ odivodnéné Zzadosti drzitele prav nebo
nabyvatele licence ¢i z vlastniho podnétu rozhodne o dodateCnych opatfenich
dopliyjicich nucenou licenci Unie, aby bylo zabezpeceno dosazeni jejiho cile a
usnadnéna a zajisténa dobra spoluprace mezi drzitelem prav a nabyvatelem licence.

Komise muze ukoncit platnost nucené licence Unie provadécim aktem, pokud
pominou okolnosti, které k ni vedly, a je nepravdépodobné, Ze se budou opakovat,
nebo pokud nabyvatel licence neplni povinnosti stanovené timto nafizenim.

Pokud Komise zvazuje zménu, pfijeti dodateCnych opatieni podle odstavce 2 nebo
ukonceni platnosti nucené licence Unie, miiZe tyto zalezitosti konzultovat s poradnim
organem podle ¢lanku 6.

Pti ukonceni platnosti nucené licence Unie mize Komise pozadat, aby nabyvatel
licence v pfiméfené lhuté zafidil na své naklady pfesmérovani zbozi, které ma ve
svém vlastnictvi, Gschové, ve své pravomoci nebo pod svou kontrolou, nebo jiné
nalozeni s timto zbozim zptisobem, ktery ur¢i Komise po konzultaci s drzitelem prav.

Provadéci akty uvedené v odstavcich 1, 2 a 3 se pfijmou v souladu s pravidly
uvedenymi v ¢l. 7 odst. 6 pism. a) ab) a v ¢l. 7 odst. 7 a 8.

Clanek 15

Pokuty

Komise muize rozhodnutim ulozit nabyvateli licence nebo drziteli prav pokuty
nepiesahujici 6 % jejich vlastniho celkového obratu v pfedchozim hospodaiském
roce, pokud umyslné nebo z nedbalosti:

a)  nabyvatel licence nesplni své povinnosti podle ¢l. 9 odst. 1 nebo ¢1. 10 odst. 1;

b)  drzitel prav nebo nabyvatel licence nedodrzi zasadu dobré viry a spoluprace
uvedenou v ¢lanku 13 nebo

c)  drzitel prav nebo nabyvatel licence nesplni jakoukoli povinnost vyplyvajici z
dodate¢nych opatieni dopliiujicich nucenou licenci Unie ve smyslu ¢l. 8 odst. 1
pism. h) a €l. 14 odst. 2, jak je uvedeno v ptislusném provadécim aktu.

Pfi stanoveni vySe pokuty se piihlizi k zavaznosti, k opakovani protipravniho jednani

a k jeho délce trvani.
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Clanek 16

Penale

Komise muze rozhodnutim ulozit nabyvateli licence nebo drziteli prav penale
nepiesahujici 5 % jejich vlastniho primérného denniho obratu v predchozim
hospodaiském roce za den a vypocitané ode dne stanoveného v rozhodnuti, aby
donutila:

a) nabyvatele licence k ukonéeni porusovani svych povinnosti podle ¢l. 10 odst.
1

b)  nabyvatele licence a drzitele prav k ukon¢eni poruSovani ¢lanku 13 nebo

c) drzitele prav nebo nabyvatele licence splnit jakoukoli povinnost vyplyvajici z
dodatecnych opatteni doplitujicich nucenou licenci Unie ve smyslu ¢l. 8 odst. 1
pism. h) a ¢l. 14 odst. 2, jak je uvedeno v ptislusném provadécim aktu.

Pokud nabyvatel licence nebo drzitel licence splnili povinnost, k jejimuz vymahani
bylo penéle ureno, miize Komise stanovit definitivni ¢astku penale nizsi, nez jak by
odpovidalo ptivodnimu rozhodnuti.

Clanek 17

Promicect lhita pro ukladani pokut a penéle
Pravomoci svétené Komisi ¢lanky 15 a 16 podléhaji promlceci 1hite péti let.

Lhita zacina bézet dnem, kdy doSlo k protipravnimu jednani. V ptipadé¢ trvajiciho
nebo opakovaného protipravniho jednani vSak zacina lhtta bézet dnem, kdy bylo
protipravni jednani ukonceno.

Kazdy ukon uc€inény Komisi nebo pfislusSnym organem clenského statu za tcelem
Setfeni nebo postupu souvisejictho s protipravnim jednanim pferusuje promlceci
lhiitu pro uloZeni pokuty nebo penale.

Po kazdém preruSeni zacina lhita bézet znovu. Promlceci lhtita pro uloZeni pokuty
nebo pendle vSak vyprSi nejpozdéji dnem, kdy uplynula doba rovnajici se
dvojnasobku promlceci lhity, aniz by Komise uloZila pokutu nebo penale. Uvedena

lhita se prodluzuje o dobu, po kterou byla promléeci lhiita pozastavena podle
odstavce 5.

Promlceci lhita pro uloZeni pokuty nebo penale je pozastavena po dobu, kdy je
rozhodnuti Komise pfedmétem tizeni u Soudniho dvora Evropske unie.

Clanek 18

Promliceci lhiita pro vymahani pokut a pendle

Pravomoc Komise vymahat rozhodnuti pfiijatd podle c¢lanka 15 a 16 podléha
promlceci 1hite péti let.

Tato Ihita zacina bézet dnem, kdy dané rozhodnuti nabude pravni moci.

Promlceci lhita pro vymahani sankci se prerusuje:
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a)  oznamenim rozhodnuti, kterym se méni ptivodni ¢astka pokuty nebo penale,
nebo kterym se zamita zaddost o takovou zménu;

b)  jakymkoli opatienim Komise nebo ¢lenského statu jednajiciho na Zzadost
Komise, uréené¢ho k vymahani platby pokuty nebo penale.

Po kazdém preruSeni zacCina lhiita bézet znovu.
Promlceci lhita pro vyméhani sankci se pozastavi:
a)  po dobu, kdy b&zi lhtita pro zaplaceni;

b) po dobu, po kterou je vymahani platby pozastaveno na zakladé rozhodnuti
Soudniho dvora Evropské unie nebo rozhodnuti vnitrostatniho soudu.

Clanek 19

Pravo byt vyslechnut a pristup ke spisu

Pied pfijetim rozhodnuti podle ¢lankt 15 nebo 16 poskytne Komise nabyvateli
licence nebo drziteli prav moznost vyjadfit se k udajnému protipradvnimu jedndni,
které ma byt predmétem pokuty nebo penale.

Nabyvatel licence nebo drzitel prav muze ptedlozit své pfipominky k udajnému
protipravnimu jednani v pfiméfené lhite, kterou stanovi Komise a kterd nesmi byt
krat$i nez 14 dnd.

Komise zalozi sva rozhodnuti pouze na namitkach, ke kterym se mohly doty¢né
strany vyjadfit.

Pti tizeni se pln€ dodrzi pravo dotCenych stran na obhajobu. Maji pravo na pfistup ke
spisu Komise za podminek vyjednaného zptistupnéni, s vyhradou opravnéného
z4jmu nabyvatele licence nebo drZitele prav i jiné dotéené osoby na ochrané jejich
citlivych obchodnich informaci a obchodnich tajemstvi. V pfipadé¢ neshody mezi
stranami ma Komise pravomoc pfijimat rozhodnuti, v nichZ jsou takové podminky
zptistupnéni stanoveny. Pravo nahlizet do spisu Komise se nevztahuje na divérné
informace a interni dokumenty Komise, jinych pfisluSnych orgénti nebo jinych
organl vetejné spravy clenskych statl. Pravo na pfistup se zejména nevztahuje na
korespondenci mezi Komisi a témito organy. Zadné ustanoveni tohoto odstavce
nebrani Komisi sdélovat a wuzivat informace nezbytné k ptedlozeni dikazu
protipravniho jednani.

Pokud to Komise povaZuje za nezbytné¢, muze poskytnout slySeni také jinym
fyzickym nebo pravnickym osobam. Zadostem o takové slySeni se vyhovi, pokud
tyto osoby prokazou dostatecny zajem.

Clanek 20

Zverejiiovani rozhodnuti

Komise zvetejni rozhodnuti, ktera ptijme podle ¢lanka 15 a 16. V tomto zvetejnéni
jsou uvedena jména stran a hlavni obsah rozhodnuti, véetné pfipadnych ulozenych
pokut nebo penéle.

Pti zvefejnéni se bere ohled na prava a opravnéné zajmy nabyvatele licence, drZzitele
prav nebo jakychkoli téetich stran na ochranu jejich davérnych informaci.
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Clanek 21

Prezkum Soudnim dvorem Evropské unie

V souladu s ¢lankem 261 Smlouvy o fungovani EU ma Soudni dviar Evropské unie
neomezenou pravomoc prezkoumavat rozhodnuti, kterymi Komise ulozila pokuty nebo
penale. Muze ulozenou pokutu nebo penale zrusit, snizit nebo zvysit.

Clanek 22

Podavani zprav o vnitrostatnich nucenych licencich

Byla-li udélena vnitrostatni nucena licence pro ucely feSeni vnitrostatni krize nebo mimotadné
situace, oznami Clensky stat Komisi udéleni licence a konkrétni podminky s ni souvisejici.
Poskytnuté informace obsahuji tyto udaje:

a) ucel vnitrostatni nucené licence a jeji pravni zdklad ve vnitrostatnim pravu,
b) nazev a adresu nabyvatele licence;
C) dotéené vyrobky a pokud moZzno i dotcend prava duSevniho vlastnictvi a drzitele
prav;
d) nahradu, ktera ma byt uhrazena drziteli prav;
e) mnozstvi vyrobkl, které maji byt na zaklad¢ licence dodany;
f) dobu platnosti licence.
Clanek 23

Zmény narizeni (ES) ¢. 816/2006
Natizeni (ES) €. 816/2006 se méni takto:
a) Vklada se novy ¢lanek 18a, ktery zni:
,,Clanek 18a
Nucena licence Unie

1. Komise miize ud¢lit nucenou licenci, pokud jsou Cinnosti v oblasti vyroby a prodeje na
vyvoz provadény v rtznych Clenskych statech, a proto by vyzadovaly nucené licence pro
stejny vyrobek ve vice nez jednom clenském staté.

2. Zadost o nucenou licenci podle odstavce 1 miize podat kterdkoli osoba. Zadost spliuje
pozadavky stanovené v Cl. 6 odst. 3 a jsou v ni uvedeny Clenské staty, které ma nucena licence
zahrnovat.

3. Nucena licence udélena podle odstavce 1 se fidi podminkami stanovenymi v ¢lanku 10 a
uvadi se v ni, Ze je pouzitelna na celém Gzemi Unie.

v v

4. V ptipad¢ zadosti podle odstavce 2 tohoto ¢lanku je pfisluSnym organem uvedenym v
Clancich 1 az 11, 16 a 17 Komise.

5. Komise je zmocnéna ptijimat provadéci akty za tcelem:
a) ud€leni nucené licence;

b) zamitnuti zadosti o nucenou licenci;
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¢) zmény nebo ukonceni platnosti nucené licence.

Tyto provadéci akty se pfijimaji poradnim postupem podle ¢l. 18b odst. 2. V fadné
odiivodnénych, zavaznych a naléhavych ptipadech tykajicich se dopadl problémii v oblasti
vetejného zdravi pfijme Komise okamzité pouzitelné provadéci akty v souladu s postupem
podle ¢l. 18b odst. 3.

b) Vklada se novy ¢lanek 18b, ktery zni:

., Clének 18b
Postup projednavani ve vyboru

1. Komisi je nadpomocen Vybor pro nucené licence (dale jen ,,vybor®). Uvedeny vybor je
vyborem ve smyslu natizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 4 natizeni (EU) ¢. 182/2011.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 8 nafizeni (EU) ¢. 182/2011 ve spojeni s
¢lankem 4 uvedeného nafizeni.*

Clanek 24

Postup projednavani ve vyboru

1. Komisi je napomocen vybor. Uvedeny vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU)
¢. 182/2011.
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 4 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

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

Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZzije se ¢lanek 8 nafizeni (EU) ¢. 182/2011 ve
spojeni s ¢lankem 4 uvedeného nafizeni.

Clianek 25

Hodnoceni

Do posledniho dne tfetiho roku po udé€leni nucené licence Unie podle ¢lanku 7 piedlozi
Komise Rad¢, Evropskému parlamentu a Evropskému hospodéiskému a socidlnimu vyboru
hodnotici zpravu o uplatiiovani tohoto natizeni.

Cléanek 26
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhladeni v Urednim véstniku Evropské
unie.
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Toto natizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyne predseda/predsedkyne
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