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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2025/2645
zo 16. decembra 2025
o udelovani nitenych licencii na dcely krizového riadenia a o zmene nariadenia (ES) ¢. 816/2006

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najma na jej clanky 114 a 207,
so zretelom na navrh Eurdpskej komisie,

po postipeni névrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodérskeho a socidlneho vyboru ('),

po porade s Vyborom regionov,

konajic v stlade s riadnym legislativnym postupom (),

kedze

(1) Krizové situdcie si vyZadujii vykonanie mimoriadnych, rychlych, primeranych a proporciondlnych opatreni, ktorymi
sa dokdzu zabezpecit prostriedky na rieSenie tychto situdcif alebo ich vplyvu. Na tento tcel by sa mohlo ukazat
nevyhnutné pouzit patentované produkty alebo postupy. Na udelenie licencie na patentové prava k tymto
produktom alebo postupom a umoznenie ich dodévok v Unii zvycajne postacuju dobrovolné licen¢né dohody
Dobrovolné dohody st najvhodnej$im, najrychlej$im a najefektivnejsim rieSenim, ktoré umozni vyuZzivanie
patentovanych produktov a postupov a zvySenie vyroby v krizovych situdcidch. Napriek tomu vSak nemusi byt
mozné dosiahnut dobrovolné dohody alebo by takéto dohody mohli obsahovat neprimerané podmienky, ako
napriklad dlhé dodacie lehoty. Ak by dobrovolné dohody nebolo mozné dosiahnut alebo ak by sa ukdzali ako
neprimerané, moze na to, aby sa umoznil pristup k patentovanym produktom alebo postupom, najmé pokial ide
o produkty potrebné na rieSenie vplyvu krizovej situdcie, ako krajné riesenie poskytniit nitend licencia, ktord je
povolenim na pouzivanie vynédlezu chraneného pravami dusevného vlastnictva bez stihlasu nositela prav.

() V kontexte krizového alebo ntidzového rezimu Unie v rémci krizového alebo nidzového mechanizmu stanoveného
v prdvnom akte Unie uvedenom v prilohe k tomuto nariadeniu (dalej len ,,kr1zovy alebo niidzovy mechanizmus
Unie*) by Unia mala mat moznost vyuzit udelovanie niitenych licencif v sdlade s réimcom Dohody o obchodnych
aspektoch prav dusevného vlastnictva () (dalej len ,dohoda TRIPS®). Vyhlasenim krizového alebo niidzového rezimu
sa rieSia prekdzky volného pohybu tovaru, sluzieb a 0s6b v krizovych situdcidch a nedostatok primeranych dodévok
produktov a sluzieb dolezitych v krizovej situdcii. Ked primerany a rychly pristup k produktom a postupom
dolezitym v krizovej situdcii, ktoré sa vyzaduji na vyrobu produktov dolezitych v krizovej situdcii, na ktoré sa
vztahuju prava dusevného vlastnictva, nie je mozné dosiahnutf inym spdsobom, a to ani tak, ze nositel prav zvysi
svoje V}'/robné kapacity, alebo prostrednictvom dobrovolnej spoluprace, mozu nidzové licencie ako krajné rieSenie
vo verejnom zdujme umoznit pouZitie chrdneného Vynalezu na vyrobu a dodavky produktov dolezitych v krizovej
situdcii a potrebnych na rieSenie prebiehajicej krizovej alebo nidzovej situdcie. Je preto dolezité, aby Unia v kontexte
takychto krlzovych alebo ntdzovych mechanizmov mohla vyuzit efektivny a Gcinny systém udelovania nuatenych
licencii na trovni Unie, ktory sa jednotne uplatiiuje v ramci Unie. Takymto systemom by sa zarucil fungujici
vnitorny trh a zabezpecili dodavky a volny pohyb produktov délezitych v krizovej situdcii, na ktoré sa vztahuje
udelenie nttenej licencie na vndtornom trhu.

() U.v.EU G, C[2023[865, 8.12.2023, ELI: http://data.curopa.cu/eli/C/2023/8650j.

() Pozicia Eurépskeho parlamentu z 13. marca 2024 (zatial neuverejnend v tiradnom vestniku) a pozicia Rady v prvom c¢itani
z 27. oktdbra 2025 (zatial neuverejnend v tradnom vestniku). Pozicia Eurépskeho parlamentu zo 16. decembra 2025 (zatial
neuverejnend v tiradnom vestnikuy).

¢) U.v.ESL 336, 23.12.1994, s. 214.
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Moznost vyuzivat niitené licencie v pripade vndtro$ttnych nidzovych situdcii alebo za inych mimoriadne
nahehavych okolnosti sa vyslovne stanovuje v dohode TRIPS. V tejto stivislosti by sa tymto nariadenim mal zaviest
systém udelovania ndtenej licencie na Géely krizového riadenia na trovni Unie (dalej len ,nitend licencia Unie®).
V sdlade s medzindrodnymi zdvizkami stanovenymi v dohode TRIPS by podmienkou toho, aby sa vyuzilo
udelovanie nitenych licencif, malo byt vynaloZenie usilia na ziskanie predchddzajiceho povolenia od nositela prav
za primeranych obchodnych podmienok, a takéto tsilie by sa malo v primeranej lehote ukdzat ako netispesné. Od
uvedenej poziadavky by sa viak mohlo upustit v pripade vnitrostatnej niidzovej situdcie alebo za inych mimoriadne
naliehavych okolnosti, alebo v pripadoch verejného neobchodného poutzitia. Postup udelovania nitenej licencie
Unie by mal byt navrhnuty tak, aby zabezpecil zapojenie nositela prav do celého postupu s cielom umoznit
a podporit uzatvdranie dobrovolnych dohod.

Vsetky clenské Stdty vo svojom vnitro§titnom préave zaviedli rdmce udelovania nitenych licencii v pripade patentov.
Vo vnttrostatnych pravnych predpisoch sa zvycajne umoziiuje udelenie niitenej licencie z doévodu verejného zdujmu
alebo v pripade krizovej alebo niidzovej situacie. Medzi élensk)’rmi $tdtmi viak existuja rozdiely, pokial ide o dovody,
podmienky a postupy, na zdklade ktorych mozno nitend licenciu udelit. Tieto rozdlely vedt k rozdrobenému,
neoptimdlnemu a nekoordinovanému systemu ¢o Unii bréni Géinne vyuzivat udelovanie ndtenych licencif
v pripadoch, kde je to potrebné na rieSenie cezhrani¢nej krizovej alebo nidzovej situdcie.

Vnitrostatne systémy udelovania ndtenych licencii funguji len na tzemi jednotlivych Stitov. St urcené na
uspokojovanie potrieb obyvatelstva vydavajiceho ¢lenského $tdtu a verejného zdujmu daného clenského statu.
Tento obmedzeny tzemny rozsah vnitrodtitnych systémov udelovania nuatenych licencii je sprevddzany
skuto¢nostou, Ze v stvislosti s produktmi vyrobenymi na zaklade nitenej licencie nedochddza k vycerpaniu
patentového préva. Takéto systémy udelovania nitenych licencii teda neprindsaji primerané rieSenie v pripade
cezhrani¢nych vyrobnych procesov, takze v pripade produktov vyrobenych na zdklade takychto natenych licencif
neexistuje fungujici vndtorny trh. Okrem skutocnosti, Ze vydanie viacerych vnitrostatnych ndtenych licencif
predstavuje vyznamnu prekazku pre cezhrani¢né doddvky na vnatornom trhu, prindsa aj riziko protichodnych
a nesﬁladn}?ch rozhodnuti v ’ednotliV}’fch ¢lenskych stitoch. Zdd sa teda, Ze stcasny ramec udelovania nﬁten)'lch
licencif nie je primerany na rieSenie reality vnatorného trhu a cezhraniénych dodavatelskych retazcov, ktoré s jeho
neoddelitelnou stcastou. Uvedeny neoptimalny rimec udelovania niitenych licencii brani Unii v tom, aby mohla pri
rieSeni krlZOVC] alebo nudzovej situdcie vyuzivat dodatocny ndstroj, ak v primeranom ¢asovom rdmci nemozno
ziskat iné prostriedky ne nitent licenciu Unie vritane dobrovolnych dohod a ak tymito prostriedkami nemozno
primerane a rychlo zabezpedit pristup k produktom dolezitym v krizovej situdcii alebo k postupom potrebnym na
vyrobu tychto produktov na ktoré sa vztahuji préva dusevného vlastnictva. Unia a jej clenské staty sa usilujt zlepsit
svoju odolnost voci krizovym situdcidm. Preto je potrebné stanovit optimalny systém udelovania nitenych licencif
na Gcely krizového riadenia, v rdmci ktorého sa v plnej miere vyuziva vniitorny trh a prostrednictvom ktorého sa
¢lenskym $tatom umozni navzdjom sa podporovat v krizovych situdciach.

Je preto potrebné zaviest systém udelovania ndtenych licencii na ﬁéely krizového riadenia na trovni Unie ako
doplnok k Vnutrostatnym systemom udelovania nttenych licencii. V rdmci systému udelovania niatenych licencii
Unie by Komisia po zvaZeni stanoviska prlslusneho poradneho orgdnu vymedzeného v tomto nariadeni mala byt
splnomocnend udelit vo verejnom zéujme a ako vynimocné opatrenie docasnti a nevyhradnd nitend licenciu, ktord
je platna v celej Unii a ktora umoziiuje vyuzivanie chrdneného vynilezu s cielom doddvat produkty potrebné na
riesenie krizovej alebo nidzovej situicie v Unii.

Unia v poslednych rokoch prijala viaceré krizové alebo niidzové mechanizmy Unie s cielom zlepsit svoju odolnost
vodi krizovym alebo nddzovym situdcidm, ktoré ju postihuji. K nedavnym mechanizmom patrl nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 (*), podla ktorého Komisia moze uznat niidzovi situiciu v oblasti
verejného zdravia na trovni Unie, nariadenie Rady (EU) 2022/ 2372 (), v ktorom sa v pripade nddzovej situdcie
v oblasti verejného zdravia na drovni Unie stanovuje rdmec opatreni na zabezpelenie doddvok prostriedkov
zdravotnickych protiopatreni dole21tych v kr1zove] situdcii, a nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU)
2024/2747 (), ktorym sa stanovuje rdimec opatreni tykajticich sa niidzovej situdcie na vnitornom trhu.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z 23. novembra 2022 o zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia,
ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢. 1082/2013/EU (U.v. EU L 314, 6.12.2022, 5. 26, ELI: http://data.curopa.eu/elifreg/2022/2371/0j).
Nariadenie Rady (EU) 2022/2372 z 24. oktébra 2022 o rédmci opatrem na zabezpecenie doddvok prostrledkov zdravotnickych
protiopatreni dolezitych v krizovej situdcii v pripade niidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia na trovni Unie (U. v. EU L 314,
6.12.2022, s. 64, ELL http:|/data.europa. eu/eh[reg/2022/2372/0])

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/2747 z 9. oktdbra 2024, ktorym sa stanovuje ramec opatreni tykajticich sa
nidzovej situdcie na vnttornom trhu a jeho odolnosti a ktorym sa menf nariadenie Rady (ES) ¢. 2679/98 (akt o niidzovej situdcii na
vndtornom trhu a jeho odolnosti) (U. v. EU L, 2024/2747, 8.11.2024, ELL: http://data.europa.culelijreg/2024/2747oj).

ELL http:/|data.curopa.eu/eli/reg/2025/26450j
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V ramci tychto krizovych alebo niidzovych mechanizmov Unie sa stanovuje vyhldsenie krizového alebo ntidzového
rezimu a ich cielom je poskytnut Prostrledky na riesenie krizovych alebo nidzovych situdcif v Unii. Ak sa Komisii
umozni udelovat nitent licenciu Unie, ked sa na zéklade pravneho aktu Unie vyhldsi krizovy alebo ntidzovy rezim,
moze sa dosiahnuf potrebnd synergia medzi prislusnymi krizovymi alebo niidzovymi mechanizmami Unie
a systémom udelovania nttenych licencif pre celt Uniu. Uréenie existencie krizovej alebo nidzovej situdcie v takom
pripade bude zavisiet vylu¢ne od Vychodlskoveho pravneho aktu Unie a od prislusného vymedzenia krizovej alebo
nudzovej situdcie v tomto akte. V zaujme pravnej istoty by sa krizové alebo nidzové mechanizmy Unie, ktoryml sa
ustanovujd opatrenia, ktoré sa povazu)u za nldzové opatrenia alebo mimoriadne naliehavé opatrenia na drovni
Unie, a ktorymi mozno aktivovat nitend licenciu Unie, mali uviest v prilohe k tomuto nariadeniu.

S cielom zabezpecit optimdlnu efektivnost nitenej licencie Unie ako nastroja na riesenie krizovych alebo ntidzovych
situdcif by sa tdto licencia mala spristupnit vo vztahu k patentu alebo uzitkovému vzoru alebo dodatkovému
ochrannému osvedceniu. Mala by byt dostupnd aj v stvislosti so zverejnenou patentovou prihldskou alebo
zverejnenou prihlaskou Gzitkového vzoru. Nitend licencia Unie by sa mala v rovnakom rozsahu uplatiiovat na
ndrodné patenty, eurépske patenty aj eurdpske patenty s jednotnym téinkom.

Systémy tzitkovych vzorov poskytuji ochranu technickym vynédlezom na zéklade kritérii, ktoré st vo v§eobecnosti
menej prisne ako kritérid pre patenty. Majitelovi Gzitkového vzoru sa udeluje vylu¢né pravo zabranit tretim strandm,
aby poéas obmedzeného obdobia komer¢ne vyuzivali chraneny vynalez bez sahlasu nositela prav. Pojem ,uzitkovy
vzor“ sa v jednotlivych clenskych Statoch lisi, pricom nie vetky ¢clenské stity majii zavedeny systém uzitkovych
vzorov. Uzitkové vzory st vo vieobecnosti vhodné na ochranu vyndlezov, ktorymi sa _vykondvaji malé zlepsenia
alebo tpravy ex1stujuc1ch produktov alebo ktoré maji kratku komerénd Zivotnost. U21tkovym1 vzormi sa vSak
podobne ako patentmi mozu chranit vynélezy, ktoré by sa mohli ukdzat ako nevyhnutné na riesenie krizovej alebo
ntidzovej situdcie, a mali by sa teda zaclenit do rozsahu niitenej licencie Unie.

Nitend licencia Unie t}’fkajﬁca sa patentu by sa mala vztahovat aj na dodatkové ochranné osvedcenie, ak takéto
osvedcenie nadobudne tcinnost po uplynuti platnosti patentu, pocas trvania platnost1 dane] nitenej licencie a ak sa
dodatkové ochranné osved¢enie Vztahuje na vyrobok dolez1ty v kr1zovej situdcii. V ndtenej licencii Unie by sa
v relevantnych pripadoch malo uviest, Ze sa jej platnost rozsiruje aj na dodatkové ochranné osvedcenie. Takymto
roziirenim by sa umoznilo, aby nitend licencia Unie tykajiice sa patentu mala tcinky, ak by uZ vyndlez nebol
chrdneny patentom, ale bol by po uplynuti platnosti patentu chréneny dodatkovym ochrannym osvedcenim. Takisto
by sa mala vztahovat na dodatkové ochranné osvedcenie, ak sa ndtend licencia Unie udeli po uplynuti platnosti
patentu.

Niitend licencia Unie by sa mala vztahovat aj na uverejnené patentové prihldsky v pripade nérodnych aj eurépskych
patentov, ako aj na zverejnené prihldsky uzitkovych vzorov. KedZe postup udelovania patentu po uverejneni
patentovej prihldsky moze trvat roky, ak by sa pozornost zamerala len na vynalezy chranené udelenym patentom,
mohlo by to brénif i¢innej a vcasnej reakcii v krizovej situdcii. V krizovych situdcidch mézu rieSenia vychddzat
z najnovsej $pickovej technoldgie. V niektorych vnitrostatnych pravnych predpisoch tykajtcich sa patentov, ako aj
v Eurépskom patentovom dohovore z 5. oktébra 1973 sa navyse stanovuje predbeznd ochrana prihlasovatelov
patentov, pokial ide o neoprévnené pouiivanie ich vyndlezov, ako aj zodpovedajica moznost tychto prihlasovatelov
udelit licenciu na pouzivanie ich prdv chranenych patentovou prlhlaskou Z podobnych dévodov by sa malo
zabezpecit, aby sa niitend licencia Unie vztahovala aj na zverejnené prihldsky uzitkovych vzorov. Tymto nariadenim
sa neharmonizujii vnitrostitne pravne predpisy upravujice predbeznid ochranu Zvere]nenych patentovych prlhlasok
a zverejnenych prihlasok azitkovych vzorov. S cielom zabezpecit, aby mala niitend licencia Unie tykajtica sa
zverejnenej patentovej prihlasky alebo zverejnencj prihlasky uzitkového vzoru po udeleni patentu alebo tiZitkového
vzoru nadalej Gcinok, by sa mala nitend licencia Unie tykajica sa zverejnenej patentovej prihldsky alebo zverejnenej
prihlasky tzitkového vzoru vztahovat na tento patent alebo tzitkovy vzor aj po ich udeleni, a to v rozsahu, v akom
produkt dolezity v krizovej situdcii nadalej patri do kone¢ného rozsahu ochrany tychto prav dusevného vlastnictva.

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2025/2645/0j
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Malo by sa objasnit, Ze tymto nariadenim nie je dotknuté pravo Unie v oblasti autorského prava a s nim stvisiacich
prdv vritane smernic Eurépskeho parlamentu a Rady 96/9/ES (), 2001/29]ES (*), 2004/48/ES (°), 2009/24/ES (*°)

a (EU) 2019/790 (") stanovujticich osobitné pravidld a postupy, ktoré by mali zostat nedotknuté. Takisto by sa malo
objasnit, Ze tymto nariadenim nie je dotknutd smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/943 ('?). Okrem
toho by sa Ziadne ustanovenie tohto nariadenia nemalo vykladat tak, Ze sa nim ukladd akdkolvek povinnost
spristupnit nespristupnené know-how, obchodné informacie alebo technolog1cke informécie chranené obchodnym
tajomstvom v zmysle vymedzenia v smernici (EU) 2016/943 alebo Ze brani dobrovolnému uzavretiu dohod
o obchodnom tajomstve.

V krizovom alebo nidzovom mechanizme Unie sa stanovuju osobitné opatrenia zamerané na zabezpelenie
dodévok vyrobkov v Unii, ktoré st kritické z hladiska riesenia krizovej alebo nidzovej situdcie alebo ich vplyvu.
Takéto opatrenia zahrna]u naprﬂdad prioritné objedndvky na vyrobky dolezité v erzovej situdcii, postup spolocneho
obstardvania, ako aj moznost Komisie konat ako centrdlna obstardvacia organizdcia. Vzhladom na to, ze systém
udelovania natenych licenci Unie je uréeny na doplnenie prisluiného krizového alebo niidzového mechanizmu
Unie, doddvky a distribticia produktov dolez1tych v krizovej situdcii Vyrobenych alebo uvedenych na trh na zdklade
nitenej licencie Unie by sa mali vykondvat v rdmci osobitnych opatreni stanovenych v danom krizovom alebo
nudzovom mechanizme Unie. V uvedenych opatrenlach by sa mali stanovit podrobnosti tykajice sa dodavky
a distribtcie produktov dolezitych v krizovej situdcii. Nitend licencia Unie by okrem toho nemala umozfiovat
vyrobu alebo uvddzanie na trh produktov, ktoré st vylicené z rozsahu posobnosti prislusného krizového alebo
ntidzového mechanizmu Unie.

Ked sa udeli nitend licencia, regulaénd ochrana tdajov by mohla zamedzit Gi¢innému vyuZzivaniu nitenej licencie,
kedZze sa fiou brdni povolovaniu generickych liekov. Takdto situdcia by mala zdvazné negativne dosledky pre natené
licencie Unie udelené na boj proti kr1zoveJ situdcii, kedZe by mohla ovplyvnit pristup k liekom potrebnym na
rieenie krizovej alebo nudzove] situdcie. Z tohto dovodu je dolezité, aby sa v prislusnych pravnych predpisoch Unie
o liekoch stanovilo pozastavenie exkluzivity Gidajov a trhovej ochrany, najmi v pripade, Ze bola nitend licencia
udelend na rieSenie ntidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia. Takéto pozastavenie by malo byt povolené iba vo
vztahu k udelenej niitenej licencii a jej drzitelovi a malo by byt v stilade s cielmi, izemnym rozsahom, trvanim
a predmetom uvedenej ndtenej licencie. Takéto pozastavenie znamend, Ze exkluzivita tidajov a trhovd ochrana
nemajui pocas trvania platnosti nitenej licencie vo vztahu k nadobudatelovi tejto licencie Ziadny ti¢inok. Exkluzivita
tidajov a trhovd ochrana by sa po uplynuti platnosti alebo ukonceni nitenej licencie mali obnovit. Takéto
pozastavenie by nemalo viest k predlzeniu péovodného trvania regula¢nej ochrany ddajov.

Zélezitosti tykajtice sa zodpovednosti za produkt v stvislosti s produktmi dolezitymi v krizovej situdcii vyrobenymi
alebo uvedenymi na trh na zdklade nutene) licencie Unie by sa mali riadif prislusnym prévom Unie alebo
v prislusnom pripade vndtrotitnym prévom.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 96/9/ES z 11. marca 1996 o pravnej ochrane databdz (U. v. ES L 77, 27.3.1996, s. 20, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/1996/9/0j).

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/29/ES z 22. mdja 2001 o zostladeni niektorych aspektov autorskych prav a s nimi
stvisiacich prav v informaénej spolo¢nosti (U. v. ES L 167, 22.6.2001, s. 10, ELL http://data. europa. eufeli/dir/2001/29/oj). ;
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/48/ES z 29. aprila 2004 o vymozitelnosti prav dusevného vlastnictva (U. v. EU
L 157, 30.4.2004, s. 45, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/48/oj).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/24[ES z 23. aprila 2009 o prévnej ochrane poéitacovych programov (U. v. EU
L 111, 5.5.2009, s. 16, ELL http:[/data.europa.eu/eli/dir/2009/24/0j).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/790 zo 17. aprila 2019 o autorskom prdve a prdvach stvisiacich s autorskym
pravom na digitilnom jednotnom trhu a o zmene smernic 96/9/ES a 2001/29/ES (U. v. EU L 130, 17.5.2019, 5. 92, ELL: http://data.
europa.eu/eli/dir/2019/790/oj).

Smernica Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/ 943 z 8. juna 2016 o ochrane nesprlstupneneho know-how a obchodnych
informdcif (obchodného tajomstva) pred ich neoprdvnenym ziskanim, vyuzitim a spristupnenfm (U. v. EU L 157, 15.6.2016, s. 1,
ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2016/943/oj).
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S cielom zabezpecit o najvacsi stlad, pokial ide o existujiice krizové alebo nidzové mechanizmy, by vymedzenie
pojmu ,produkt dolezity v krizovej situdcii“ stanovené v tomto nariadeni malo byt dostato¢ne vieobecné na to, aby
sa vztahovalo na produkty tykajtice sa roznych druhov krizovych alebo nddzovych rezimov podla prislusného
krizového alebo nidzového mechanizmu Unie.

Nitend licencia Unie by sa mala udelit len vtedy, ak sd splnené osobitné podmienky. Najmd vzhladom na
skutocnost, Ze systém udelovania ndtenych licenci Unie doplna krizové alebo nidzové mechamzmy Unie, by sa
mala niitend licencia Unie udelit len vtedy, ak bol vyhldseny kr1zovy alebo nddzovy rezim uvedeny v prilohe
k tomuto nariadeniu. Po druhé, niitend licencia Unie by sa mala vyuZivat len v situdcidch, v ktorych sa na doddvanie
produktov délezitych v krizovej situdcii v Unii vyzaduje pouzitie chraneného vynélezu. Trefou podmienkou je, Ze
nitend licencia Unie by sa mala udelit len ako krajné opatrenie v tom zmysle, ze by sa mala udelit len vtedy, ak
nebolo mozné v primeranej lehote ziskat iné prostriedky nez nitent licenciu Unie vratane dobrovolnych dohod na
vyuzivanie chrdneného vyndlezu v savislosti s produktmi dolezitymi v krizovej situacii a ak tymito prostriedkami
nebolo mozné zabezpecit pristup k tymto produktom. Komisia by s pomocou a poradenstvom prislusného

poradného orgdnu mala Vyhodnotit’ a posudit splnenie druhej a tretej podmienky v stilade s postupom stanovenym
v tomto nariadeni. Napokon je mimoriadne dolezité, aby mal nositel prdv moznost predlozit pocas postupu
udelovania nutene) licencie Unie pripomienky s cielom chranit prava nositela prav, ako aj umoznit prislusnému
poradnému organu ziskat vSetky potrebné informdcie.

Nitenou licenciou Unie sa povoluje pouzitie chrineného vynalezu bez sthlasu nositela prav. Takdto licencia by sa
preto mala udelovat len vynimocne a za podmienok v ktorych sa zohladnujt zdujmy nositela prav. Z tohto dévodu
by sa mal jasne urcit rozsah, trvanie a Gzemné pokryt1e licencie. V kontexte krizového alebo ntidzového
mechanizmu na drovni Unie sa krizovy alebo niidzovy rezim vyhldsi na obmedzené obdobie. Ak sa v tomto ramci
udelf nitend licencia Unie, trvanie platnosti tejto licencie by nemalo presiahnut trvanie Vyhlaseneho krizového alebo
nudzového rezimu. V zdujme zabezpecenia toho aby niitend licencia Unie splnila svoj ciel, ako aj podmlenky
udelenia, by sa pouzitie chraneného vynalezu malo povolit len kvalifikovanej osobe alebo subjektu, ktoré st schopné
vyuzivat chrdneny vyndlez a ndsledne vyrdbat alebo uvddzat na trh produkt dolezity v krizovej situdcii a zaplatit
nositelovi prav primeranti odmenu. Pri vybere potencidlnych nadobudatelov licencii by Komisia mala zohladnit aj
kritérid, ako je cena produktov dolezitych v krizovej situdcii, schopnost potencidlnych nadobudatelov licencie
dodévat produkty dolezité v krizovej situdcii v kvalite poZadovanej v prislusnej oblasti a doddvat ich v dostato¢nych
mnozstvach, v¢as a v stlade so vSetkymi priemyselnymi a hyglemckyml poziadavkami. Na tento tcel by potencidlni
nadobtdatelia licencie mali v priebehu postupu udelovania niitenej licencie Unie poskytnit vsetky informdcie
relevantné na tento tcel, ako aj informdcie o akychkolvek zmendch svojej dodévatel'skej kapacity, ku ktorym doslo
po udelent licencie.

Ak Komisia zvazuje udelenie nutene] licencie Unie, v zdujme toho, aby mohla prijat informované rozhodnutie, by jej
mal pomahat a radit poradny orgén. Diskusia o tom, ¢i existuje potreba nitenej licencie Unie, by sa casto mohla
zacat uz v kontexte Cinnosti poradného orgdnu zapojeného podla prislusného krizového alebo nddzového
mechanizmu Unie. Tieto véasné diskusie by mali Komisii poskytnit informécie o nedostatku prlmeranych dodévok
produktov délezitych v krizovej situacii a dostupnych vyrobnych kapacit, ako aj, ak je to mozné, pociatoéné
informdcie o dotknutych pravach dusevného vlastnictva a nositeloch t)’/chto prév. V kontexte véasnych diskusii
v ramci prislusného poradného orgdnu by Komisia mala posddit aj to, ¢i s osobitné opatrenia, prijaté podla
prislusného krizového alebo nddzového mechanizmu Unie, dostatoéné na riesenie nedostatku primeranych
dodévok produktov dolezitych v krizovej situdcii. Ak to tak nie je a zdd sa, Ze nitend licencia Unie je a priori
potrebnd, prislusny poradny orgdn by mal poskytntt Komisii jasnejsiu predstavu o tom, ako by sa mohli primerane
doddvat produkty vyrobené alebo uvedené na trh na zaklade nitenej licencie Unie. Predbezné informdcie
zhromazdené prislusnym poradnym orgdnom by mali Komisii pomoct pri rozhodnuti, ¢i zacat postup udelovania
ntenej licencie Unie, ako aj pri stanoveni obsahu oznimenia, ktoré sa ma na tento tcel uverejnit.

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2025/2645/0j
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Cielom poradného organu, ktory sa zdcastiiuje na postupe udelovania nitenej licencie Unie, je zaruit komplexné,
dokladné a konkrétne postdenie situdcie, pri ktorom sa vezmi do uvahy jednotlivé podstatné aspekty kazdého
pripadu. Je preto dolezité, aby mal prlslusny poradny organ ndlezité zloZenie, odborné znalosti a postupy na
podporu Komisie pri rozhodovani, ¢i sa ma udelif nitend licencia Unie, a o obsahu takejto licencie. Sticastou
krlzovych a nidzovych mechanizmov Unie j je zvycajne zriadenie poradného orgdnu, ktory zabezpecuje koordindciu
opatreni Komisie, ako aj prisluinych organov a agentdr Unie, Rady a ¢lenskych stitov. V tejto savislosti sa
v nariadenf (EU) 2022/ 2371 ustanovuje Vybor pre zdravotnt bezpecnost a v nariadeni (EU) 2022/ 2372 Rada pre
zdravotné krizy, zatial ¢o podla nariadenia (EU) 2024/2747 sa zriadila Rada pre nddzové situdcie a odolnost na
vnuitornom trhu. Tieto poradné orgdny maju ndlezité zloZenie, odborné znalosti a postupy na rieSenie krizovych
a nidzovych situdcii, na ktorych ucely boli zriadené. Ked sa v kontexte krizového alebo nidzového mechanizmu
Unie vedie diskusia o udeleni niitenej licencie, vyuZitie poradného organu zriadeného v rimci pr1slusneho
mechanizmu Komisii umozni ziskat primerané poradenstvo a zabrani zdvojovaniu poradnych orgdnov, ¢o by viedlo
k rozdielom medzi postupmi. Vzhladom na jeho osobitnii dlohu by sa vsak malo zabezpecit, aby prislusny poradny
orgdn Cerpal z dodato¢nych odbornych znalosti v oblasti prav dusevného vlastnictva, najmd patentov, a udelovania
ndtenych licencif. Prislusné poradné orgdny by sa spolu so Zodpoveda;uc1m1 krizovymi alebo nddzovymi
mechanizmami Unie mali uviest v prilohe k tomuto nariadeniu. Ak sa v rimci krizového alebo niidzového
mechanizmu Unie neustanovuje poradny orgdn, Komisia by mala zriadit ad hoc poradny organ na tcely udelovania
nttenej licencie Unie (dalej len ,ad hoc poradny organ “). Ad hoc poradny orgdn zriadeny Komisiou by mal byt
zlozeny z jedného zdstupcu kazdého clenského Stitu a mal by zahffiat zdstupcu Eurépskeho parlamentu ako
pozorovatela. Rokovaci poriadok takéhoto ad hoc poradného orgdnu by mal obsahovat ustanovenia o zabrdnen{
moznym konfliktom zdujmov s cielom zabezpecit zodpovednost a transparentnost.

Ulohou pr1slusneho poradneho orgdnu je pomahat Komisii a poskytovat jej poradenstvo, ked vznikne diskusia
o potrebe udelit nitent licenciu Unie a o jej obsahu. Na tento téel by mal prislusny poradny organ podporovat
Komisiu pri prijiman{ potrebnych opatreni na identifikciu dotknutych prdv dusevného vlastnictva a nositelov prav.
S cielom umoznit ¢o najsirsie irenie informacii o zacati postupu udelovania nitenej licencie Unie by mal prislusny
poradny orgdn kontaktovat vnutro$titne trady dusevného vlastnictva a pr1slusne podnikatelské a priemyselné
zdruZzenia, ako aj pr1slusne medzindrodné organizécie. Prlslusny poradny orgdn by mal upriamit pozornost takychto
subjektov na oznimenie o zacati postupu udelovania nitenej licencie Unie, ktoré zverejnila Komisia a ktoré
obsahuje prislusné informdacie, a mal by podporovat dalsie Sirenie tohto oznimenia akymkolvek vhodnym
sposobom. Vzhladom na to, Ze nitend licencia Unie by sa mala udelit len osobe alebo subjektu, ktory mé kapacitu,
vrtane zariadeni, odbornych znalosti a dodavatel'skych retazcov, primerane a rychlo vyrabat alebo uvddzat na trh
produkty dolezité v krizovej situdcii, prislusny poradny orgdn by mal Komisii pomdhat pri identifikicii
potencialnych nadobtidatelov licencie a urcovani toho, ¢i spliaji uvedent poziadavku. Nositelia prav a potencidlni
nadobudatelia licencie by mali mat moZnost ozndmit svoje stanoviskd prislusnému poradnému orgdnu, ktory by
mal analyzovat ich pisomné pripomienky a vyzvat ich, aby sa ztcastnili na prislusnych stretnutiach. Tieto stretnutia
by mali slazit aj ako férum na preskimanie moznosti dosiahnut dobrovolnd dohodu v primeranej lehote. Komisia
a prislusny poradny orgdn by v tejto stvislosti mali slazit ako sprostredkovatelia. Mohlo by byt uzitocné vyzvat aj
iné subjekty, najmd hospoddrske subjekty v dotknutych odvetviach a iné prislusné subjekty, ako st zdstupcovia
akademickej obce a obcianskej spolocnosti, socidlni partneri a zdstupcovia medzindrodnych orgdnov, ako je
Eurdpsky patentovy trad alebo Svetova zdravotnicka organizdcia, aby poskytli svoje prispevky. Vzhladom na to, Ze
pri riadeni krizovej alebo niidzovej situdcie je dolezité hladisko tcelnosti, konzulticie a vymeny s roznymi aktérmi
by sa mali uskuto¢novat rychlo a prostriedkami, ktoré st najvhodnejsie pre dant situdciu. S cielom nalezite zvazit
vietky relevantné aspekty prdva v oblasti dusevného vlastnictva a konkrétnejsie nitenych licencii je potrebné plne
zapojit do prislusnych diskusii v rdmci prislusného poradného orgdnu vniitrostitne drady dusevného vlastnictva
a iné vnutro$tatne orgdny zodpovedné za udelovanie nﬁten)’fch licencii. Kazdy ¢lensky $tat by mal na tento ticel uréit
najvhodnejsich zdstupcov. Poradny orgdn zriadeny v rdmci prislusného krizového alebo nidzového mechanizmu
Unie je vzhladom na svoje odborné znalosti najkompetentnej$im subjektom na to, aby od ¢lenskych Stdtov a od
inych relevantnych orginov na trovni Unie a medzindrodnej trovni zhromazdoval a analyzoval dostupné
informdcie stivisiace s krizovou situdciou. Analyza tychto informacif by mala Komisii poskytnit jasnejsi prehlad
o situdcii, jej charakteristikich a sposobe, akym by sa mohla vyvijat, s cielom pr1sposob1t potencidlnu nitent
licenciu Unie aktudlnym a budicim potrebam. Kedze krizové a nddzové situicie s zriedkavo obmedzené
hranicami, prislusny poradny organ by sa mal zapojit do cezhrani¢nej spoluprace a spolupréce s inymi organmi
dolezitymi v krizovej situdcii na Grovni Unie, vnitrostitnej a medzindrodnej Grovni. Napokon by mal prislusny
poradny organ pomahat Komisii pri rozhodovani o tom, ¢i udelent ndtend licenciu Unie zmeni alebo ukonéi
z dévodov stanovenych v tomto nariadeni.
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Niitend licencia Unie by sa mala udelit len v kontexte krizového alebo niidzového rezimu Unie. V takomto kontexte
by diskusie v rdmci poradného orgdnu zriadeného v rdmci prislusného krizového alebo nidzového mechanizmu
Unie mohli odhalit, Ze nedostatok primeranych doddvok produktov doélezitych v krizovej situdcii vypl)’lva z prav
dusevného vlastnictva alebo z ich uplatiiovania. V takychto pripadoch by Komisia mala mat moznost zacat postup
udelovania niitenej licencie Unie. Z dovodov téelnosti by Komisia mala zacat tento postup uverejnenim ozndmenia
na svojom webovom sidle. Toto ozndmenie by mala bezodkladne uverejnit aj v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Uverejnenie ozndmenia o zacati tohto postupu by malo sldzit na informovanie verejnosti o tom, ze prebiehaji
diskusie o moznom udeleni niitenej licencie Unie. Na tento Géel by toto ozniamenie malo obsahovat informacie
o produktoch délezitych v krizovej situdcii, v pripade ktorych sa predpokladd nedostatok primeranych dodavok, ako
aj o prislusnych pravach dusevného vlastnictva a nositeloch tychto prév, ak st k dispozicii. Pri zhromazdovani
tychto informadcif by mal Komisii pomédhat prislusny poradny orgdn. Ozndmenie by malo obsahovat aj vyzvu pre
nositelov prav, potencidlnych nadobuddatelov licencie a iné zainteresované osoby, aby predlozili Komisii
a prislusnému poradnému orgdnu svoje pripomienky, ktoré sa okrem iného tykaja aj toho, ¢i by sa v primeranej
lehote mohli uzavriet dobrovolné licenéné dohody. Uvedené ozndmenie by malo obsahovat aj informdcie
o prislusnom poradnom orgdne a kontaktné tidaje na predloZenie pripomienok. Tymito pravidlami by sa malo
zabezpecit, aby bol postup inkluzivny a aby sa vietky relevantné informécie dostali k prislusnému poradnému
organu.

Po uverejneni ozndmenia o zacati postupu by Komisia mala poziadat prislusny poradny organ, aby ho dalej siril
prostrednictvom vhodnych kandlov a poskytol stanovisko k potrebe niitenej licencie Unie a jej obsahu. Komisia by
mala stanovit lehotu na predloZenie tohto stanoviska. Tato lehota by mala byt primerand a vhodnd vzhladom na
okolnosti pripadu a naliehavost situdcie.

Vysledkom préce, ktorti podla tohto nariadenia vykonava pr1slusny poradny orgdn na tcely poradenstva a pomoci
Komisii, by malo byt stanovisko vritane postidenia potreby niitenej licencie Unie a jej obsahu. Toto stanovisko by
nemalo byt zdvdzné. Posidenie uvedené v stanovisku prislusného poradného orgdnu by malo Komisii umoznit, aby
zvézila jednotlivé podstatné aspekty prlpadu a na tomto zaklade urcila podmienky ndtenej licencie Unie vritane
toho, ¢o by malo predstavovat primerani odmenu, ktord ma nadobudatel licencie zaplatit nositelovi prav. Toto
stanovisko by malo obsahovat aj prilohu obsahujticu vysvetlenia, argumenty, skutkové prvky a vysledky vykonanej
analyzy, ktoré sa zohladnili pri vykonani postdenia predlozeného v stanovisku. Dovernost informdcii je
mimoriadne dolezitd a mala by sa zachovat pocas celého postupu, a to aj pri rozhodovani o tom, ¢i a ako by sa
informdcie mali zahrnit do stanoviska a jeho prilohy.

Po ziskani stanoviska prislusného poradného orgdnu by Komisia mala posadit, ¢i sa md pokracovat v postupe
udelovania niitenej licencie Unie. Ak sa Komisia po zohladneni stanoviska prislusného poradného orgénu
domnieva, ze pokracovame v postupe je opodstatnené, mala by co mozno najskor informovat vsetkych nositelov
prév, ktorych zdujmy by mohli byt ovplyvnene niitenou licenciou Unie, a potencidlnych nadobudatelov licencie.
Komisia by mala informovat nositela prav a potencidlnych nadobtdatelov licencie o plinovanom obsahu nutene]
licencie Unie a poskytnt zhrnutie stanoviska prislusného poradného organu. Okrem toho by Komisia mala vyzvat
nositela prav a potencidlnych nadobtdatelov licencie, aby v stanovenej lehote predlozili pripomienky, ktoré sa
okrem iného tykaju aj toho, ¢i boli uzavreté dobrovolné licenéné dohody.

Dotknuty nositel prdv by mal mat moznost predkladat prlpomlenky pocas celého postupu udelovania niitenej
licencie Unie. Malo by sa Zabezpec1t zapojenie nositela prav do kazdého relevantného kroku postupu, a to od
zaciatku, od uverejnenia ozndmenia, aZ po zavere¢né fazy postupu, a to aj po tom, ako prislusny poradny organ
vydd svoje stanovisko. Okrem toho by malo byt mozné kedykolvek pocas postupu alebo po udeleni nutene) licencie
Unie uzatvdrat dobrovolné licencné dohody. Tymito prvkami by sa mala zabezpec1t ochrana prav a zdujmov
nositela prdv a umoznit preskiimanie sposobov dosiahnutia dobrovolnych rieeni, ktorymi by sa primerane a rychlo
napravﬂ nedostatok primeranych doddvok produktov dolez1tych v krizovej situdcii v Unii. Nositel prav by mal byt
2apoj eny do postupu takym sposobom aby si nositel prav mohol uplatnif pravo na vypocutie pred udelenim
niitenej licencie Unie a aby bolo mozné kedykolvek pocas celého postupu dosiahnut dobrovolné riesenie, &im by sa
udeleme ntenej licencie Unie stalo zbytocnym. Komisia by takisto mala ukoncit postup bez udelenia niitencj
licencie Unie, ak sa takito ndtend licencia Unie uz nezd4 potrebnd. V zdujme transparentnosti by sa ozndmenie
o ukonéeni postupu malo uverejnit v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Komisia by mala zaistit existenciu bezpe¢ného prostredia na poskytnutie dévem)'rch informécii a mala by prijat
opatrenia na zachovanie dovernosti dokumentov, ktoré jej nositelia prdv a inf relevantni aktéri poskytnd v stvislosti
s postupom udelovania niitenej licencie Unie.

Vo vykondvacom akte, ktorym udeluje niitent licenciu Unie, by Komisia mala urcit patenty a v ndlezitych pripadoch
zverejnené patentové prihldsky, ako aj uzitkové vzory a v ndlezitych pripadoch zverejnené prihldsky uzitkovych
vzorov, a dodatkové ochranné osvedCenia tykajice sa produktov dolezitych v krizovej situdcii. Komisia by mala
identifikovat aj nositelov t)’rchto prav dusevného vlastnictva. Nemozno tplne vylacit, Ze napriek tsiliu Komisie
a prlslusneho poradneho orgdnu sa dalsie préva dusevného vlastnictva vztahujice sa na produkt dolezity v krizovej
situcii uvedeny v nitenej licencii Unie prostrednictvom jeho nechrdneného nazvu alebo kédu kombinovanej
nomenklattry (dalej len ,KN“) identifikuji az po udelenf licencie, a preto v nej nie st uvedené. KedZe ndtenou
licenciou Unie by sa mali zabezpecit primerané a rychle dodévky produktov dolezitych v krizovej situdcii, Komisia
by v take]to situdcii mala prostrednictvom Vykonavac1eho aktu zmenit ndtend licenciu Unie s cielom aktualizovat
zoznam prdv dusevného vlastnictva a nositelov prav. S cielom zabezpecit rovnovdhu medzi ochranou verejného
zdujmu a pravami a zdujmami nositelov prav by tito zmena mala mat vo vhodnych pripadoch spitnii G¢innost.
Tdto spitnd tcinnost by nemala nositeflom prév branit v tom, aby predlozili pripomienky k moznosti uzavriet
dobrovolnt licenénii dohodu s nadobtdatelmi licencie a k vyske primeranej odmeny. Malo by sa tym zabranit
situdcidm, ako je stiahnutie z trhu alebo zniCenie produktov dolezitych v krizovej situdcii z dovodu netdplnosti
zoznamu prdv dusevného vlastnictva a nositelov prav, ak by takéto opatrenia ohrozili doddvky produktov dolezitych
v krizovej situdcii v Unii. V zmenenej niitenej licencii Unie by sa takisto mali identifikovat potrebné zaruky
a primerand odmena, ktord sa md zaplatit kazdému novo identifikovanému nositelovi prav. V silade s ¢linkom 297
Zmluvy o fungovani Europske] Gnie (dalej len ,ZFEU“) by Komisia mala informovat adresatov Vykonavaaeho aktu,
ktorym sa udeluje niitend licencia Unie, ako aj vykonavacieho aktu, ktorym sa menf alebo ukoncuje nitend licencia
Unie.

Stcastou nitenej licencie Unie by mali byt informacie umoziujtice identifikiciu produktu dolezitého v krizovej
situdcii, pre ktory bola udelend, vratane podrobnosti o opise, ndzve alebo znacke produktu dolezitého v krizovej
situdcii, vo vhodnych pripadoch nechraneného nazvu produktu délezitého v krizovej situdcii alebo &iselného znaku
KN, podl’a ktorého je produkt dolezity v krizovej situdcii zatriedeny, ako sa stanovuje v prilohe I k nariadeniu Rady
(EHS) ¢. 2658/87 (%), a podrobnostl o nadobudatelovi licencie a v prislusnych pripadoch o vyrobcovi, ktorym sa
nitend licencia Unie udeluje, vratane ich ndzvu alebo obchodného mena, kontaktnych ddajov, ich jedinecného
identifikacného ¢isla v clenskom 3tdte alebo tretej krajine, v ktorej st usadeni, a ak je k dispozicii, ich cisla registracie
a identifikdcie hospodarskych subjektov (EORI). Ak sa to vyZaduje podla priva Unie, mali by sa uviest dalsie
informaécie, ktoré umoznia identifikdciu produktu délezitého v krizovej situdcii, ako je jeho typ, referen¢né &islo,
model, ¢islo Sarze alebo sériové &islo alebo jedine¢ny identifikdtor jeho pasu vyrobku.

Nadobudatel licencie by mal nositelovi prav zaplatit primeranti odmenu. Vy$ku primeranej odmeny by mala urcit
Komisia so zretelom na okolnosti kazdého pripadu s prihliadnutim na hospoddrsku hodnotu vyuzivania
povoleného na zaklade nutene} licencie Unie. Na postidenie tejto hospoddrskej hodnoty by Komisia mala zohladnit
ocakdvané celkové hrubé prijmy, ktoré nadobtdatel licencie vygeneruje prlslusnym1 ¢innostami v rdmci nitenej
licencie Unie, hypotetickii sumu, ktord by pozadoval rozumne konajuq nositel prav a ktord by zaplatil rozumne
konajtici nadobuidatel licencie na zdklade dobrovolnej dohody, ako aj akdkolvek verejnd podporu, ktord nositel
prav ziskal na rozvoj daného vynalezu. Vyska primeranej odmeny by sa mala urcit aj so zretelom na rozsah, v akom
nositel prav amortizoval nédklady na vyskum a vyvoj. Tato suma by mala zabezpedit riadnu odmenu v pripadoch,
ked naklady na vyvoj neboli primerane amortizované. V zéavislosti od okolnost prlpadu a v relevantnych pripadoch
by Komisia mala mat moZnost zohladnit aj humanitdrne dovody tykajuce sa udelenia ndtenej licencie Unie. Komisia
by okrem toho v stvislosti s vyskou primerancj odmeny mala zvdzit aj pripomienky, ktore predlozil nositel prav,
a postdenie prislusného poradného orgdnu s prihliadnutim na vseobecnti prax a vietky existujice precedensy
v prislusnej oblasti. Ak by sa nitend licencia Unie udelila v stvislosti so zverejnenou patentovou prihlaskou, ktora
v kone¢nom dosledku nevedie k udeleniu patentu, nevzniknti dévody na to, aby bol prihlasovatel patentu za
predmet prihldsky odmeneny Za takychto okolnosti by sa od nositela prav malo vyzadovat, aby odmenu, ktord
ziskal na zaklade nitenej licencie Unie, vrétil. Rovnaké pravidlo by sa malo uplatiiovat mutatis mutandis v pripade
zverejnenych prihldsok tzitkovych vzorov.

Nariadenie Rady (EHS) ¢. 2658/87 z 23. jila 1987 o colnej a statistickej nomenklatiire a o Spolo¢nom colnom sadzobniku (U. v. ES
L 256, 7.9.1987, s. 1, ELL http:[/data.europa.euelijreg/1987/26 58/0j).
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Je kldcové, aby sa produkty dolezité v krizovej situdcii vyrobené alebo uvddzané na trh na zdklade nitenej licencie
Unie doddvali len v rdmci vndtorného trhu. V niitenej licencii Unie by sa preto mali pre nadobiidatela licencie
stanovovat jasné podmienky, pokial ide o ¢innosti povolené na zdklade licencie vritane ich Gzemnej posobnosti.
V sulade so smernicou 2004/48/ES by mal mat nositel prév moznost napadnit ako porusenie svojich prav
dusevného vlastnictva cinnost nadobtdatela licencie a vyuZzivanie prdv dusevného vlastnictva, na ktoré sa vztahuje
nttend licencia Unie, ktoré nie st v stlade s podmienkami licencie. S ciefom ulah¢it monitorovanie distribtcie
produktov dolezitych v krizovej situdcii Vyrobenych alebo uvadzanych na trh na zdklade nutenej licencie Ume
vritane kontroly zo strany colnych orginov by mal nadobddatel licencie na zéklade niitenej licencie Unie
zabezpecit, aby mali tieto produkty osobitné vlastnosti, vdaka ktorym sa daja jednoducho identifikovat a odlisit od
produktov, ktoré vyrdba alebo uvddza na trh nositel prdv alebo inf nadobudatelia licencie. Okrem toho by mal
nadobdatel licencie na zéklade niitenej licencie Unie pravidelne zaznamendvat mnozstva produktov dolezitych
v kr1zoveJ situdcii vyrobenych alebo uvadzanych na trh na zdklade niitenej licencie Unie. Tieto zdznamy by mali
umoznit stanovit mnozstva produktov dolezitych v krizovej situdcii, ktoré boli takto vyrobené alebo uvedené na trh
pocas daného obdobia.

Komisia by mala mat moZnost v rdmci svojej vniitornej organizdcie zvaZit zverenie ¢innosti tykajticich sa spoluprace
v oblasti presadzovania prava, ako sa stanovuje v tomto nariadeni, Eurépskemu tiradu pre boj proti podvodom (dalej
len ,OLAF), ktory ma v tejto stvislosti prislu§né odborné znalosti. Takymito vnttornymi rozhodnutiami by nemal
byt dotknuty pokracu]uc1 vykon pravomoci prenesenych na Komisiu alebo trad OLAF na zdklade inych pravnych
aktov Unie vritane nariadenia Rady (ES) ¢. 515/97 (*4).

Nitend licencia Unie by sa v kontexte krizového alebo ntidzového mechanizmu Unie mala udelovat s cielom
zdsobovat produktmi dolezitymi v krizovej situdcii iba vnatorny trh. Bez toho, aby bolo dotknuté nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 816/2006 (*’), by sa preto mal zakdzat vyvoz produktov vyrobenych alebo
uvidzanych na trh na zdklade niitenej licencie Unie.

Colné organy by mali uplatiiovanim pristupu zaloZeného na analyze rizika zabezpecit, aby sa produkty dolezité
v krizovej situdcii vyrobené alebo uvedené na trh na zaklade niitenej licencie Unie nevyvazali. Na téely identifikdcie
tychto produktov by mala byt hlavnym zdrojom informdcif pre takto colnt analyzu rizika samotnd ntend licencia
Unie. Informacie o kazdom Vykonavacom akte, ktorym sa udel'uje alebo menf niitend licencia Unie, by teda Komisia
mala zadat do elektronického systemu riadenia colnych rizik uvedeného vo vykondvacom nariadeni Komisie (EU)
2015/2447 (*). Ked colné organy identifikujii produkt, pri ktorom existuje podozrenie, Ze nie je v stlade so
zdkazom vyvozu, mali by pozastavit vyvoz daného produktu a ihned informovat Komisiu. Komisia by mala
informovat nositela prdv a vo vhodnych pripadoch aj nadobtdatela licencie. Komisia by mala dospiet k zdveru
o stlade so zdkazom vyvozu v lehote 10 pracovnych dni, no mala by mat moznost poziadat colné organy, aby
podla potreby ponechali pozastavenie v platnosti. Na ticel pomoci pri posudzovani, ktoré Komisia vykonava, by
Komisia mala mat moZznost konzultovat s prislusnym nositelom prav. Ak Komisia dospeje k zdveru, ze produkt nie
je v stlade so zdkazom vyvozu, colné orgdny by mali jeho vyvoz odmietnut.

Podl'a ZFEU, a najmi jej clanku 263, podlieha platnost vykonévacich aktov, ktorymi sa udeluje nitend licencia Unie,
a primeranej j odmeny, ktord je v nich stanovend, ako aj platnost akychkolvek inych vykondvacich aktov tykajicich sa
nttenej licencie Unie sidnemu preskiimaniu Stidnym dvorom Eurépskej tnie (dalej len ,Stdny dvor®).

Nariadenie Rady (ES) ¢. 515/97 z 13. marca 1997 o vzdjomnej pomoci medzi spravnymi orgdnmi ¢lenskych $tdtov a o spolupraci
medzi sprdvnymi orgdnmi Clenskych $titov a Komisiou pri zabezpecovani riadneho uplathiovania predpisov o colnych
a polnohospoddrskych zdlezitostiach (U. v. ES L 82, 22.3.1997, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/1997/515/o0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 816/2006 zo 17. médja 2006 o udelovani ntenych licencif na patenty tykajice sa
vyroby farmaceutickych vyrobkov uréenych na vjvoz do krajin s problémami v oblasti verejného zdravia (U. v. EU L 157, 9.6.2006,
s. 1, ELL http:[/data.europa.eu/elifreg/2006/816/0j).

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2015/2447 z 24. novembra 2015, ktorym sa stanovuju podrobné pravidld vykondvania
urditych ustanoveni nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 952/2013, ktorym sa ustanovuje Colny kédex Unie (U. v. EU
L 343, 29.12.2015, s. 558, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl[2015/2447 |oj).

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2025/2645/0j
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(38)  Pocas postupu udelovania nitenej licencie Unie a po udeleni takejto licencie by sa nositel prdv a nadobudatel
licencie mali zdrzat konania a opomenutia, ktoré by mohli ohrozit efektivnost postupu udelovania ndtenych licencii
Unie. V nalemtych pripadoch by mal nositel prav a nadobtidatel licencie poskytnut Komisii a prislusnému
poradnému orgdnu aj informdcie o zndmych pravach dusevného vlastnictva vrdtane prav tretich strdn, ktoré sa
vztahuji na produkty dolezité v krizovej situdcii. Informdcie, ktoré sa maji poskytovat v stvislosti s niitenou
licenciou Unie a postupom jej udelovania, by mali zahffiat najma informécie o zmendch stavu prislusnych prav
dusevného vlastnictva, o vietkych prebichajicich konaniach o poruseni alebo neplatnosti, ktoré sa ich tykaja, ako aj
o suvisiacich dobrovol’n)’fch licen¢nych dohoddch. Na Ziadost nositela prdv alebo nadobtidatela licencie alebo
z vlastnej 1n1c1at1vy by Komisia mala mat moznost zorganizovat stretnutia alebo iné vymeny informdcif medzi
nositelom prav a nadobudatelom licencie o zdlezitostiach relevantnych pre splnenie ciela niitenej licencie Unie.
Komisia by takisto mala mat moznost vymienat si s nositelom prav a nadobtidatelom licencie informacie dolezité
v kr1zoveJ situdcii vrdtane novych informdcii o dostupnych vyrobnych kapac1tach produktov dolezitych v krizovej
situdcii v Unii. S informdciami poskytnutymi pocas takychto stretnuti alebo vymen by sa malo zaobchddzat ako
s dovernymi.

(39) V zdujme primeranej reakcie na krizové alebo ntidzové situdcie by Komisia mala byt splnomocnend preskdmat
podm1er1ky niitenej licencie Unie a prisposobit ich zmenenym okolnostiam. V pripade potreby by sa mal zoznam
prdv a nositelov prav, na ktorych sa vztahuje nitend licencia Unie, aktualizovat, a to vo vhodnych pripadoch so
spitnou ti¢innostou. Ak je zverejnend patentovd prihldska alebo zverejnend prihlaska tzitkového vzoru zahrnutd do
obsahu ntitenej licencie Unie, ale vysledkom takejto prihldsky nie je patent alebo u21tkovy vzor, alebo ak sa rozsah
ochrany patentu alebo uzitkového vzoru udeleného na zdklade takejto prihldsky uz nevztahuje na produkt dolezity
v krizovej situdcii, zoznam prav a nositelov prav by sa mal zodpovedajﬁcim sposobom aktualizovat bez spatnej
t¢innosti. Okrem toho by sa uvedeny zoznam mal upravit bez spitnej Gi¢innosti aj v pr1pade prevodu alebo zrusenia
prdva, na ktoré sa vztahuje nitend licencia Unie. Ak okolnosti, ktoré viedli k udeleniu ndtenej licencie Unie, zaniknd
a je nepravdepodobné, Ze sa zopakuijii, nitena licencia Unie by sa mala ukoncit. Komisia by mala nositelovi prav
a nadobtdatelovi licencie ozndmif ukoncenie nitenej licencie Unie, ako aj uplynutie jej platnosti v pripade, Ze sa
prislusny krizovy alebo ntdzovy rezim skoncil. Nositel prav a nadobtdatel licencie by mali byt informovani
v dostatocnom predstihu, aby sa umoznilo riadne ukoncenie ¢innosti sivisiacich s produktmi dolezitymi v krizovej
situdcii, na ktoré sa vztahuje nitend licencia Unie. Takéto skoré ozndmenie by sa viak v urcitych pripadoch nemalo
pozadovat, napriklad ak je licencia ukoncend z dovodu nesplnenia povinnosti nadobtidatela licencie stanovenych
v tomto nariadeni. Pri rozhodovani o zmene nitencj licencie Unie by Komisia mala konzultovat s prislusnym
poradnym orgdnom a ndleZite zvazif prava a zdujmy nositela prdv a nadobudatela licencie.

(40)  Komisia by okrem moZnosti ukoncenia niitenej licencie Unie takisto mala mat aj opravnenie ukladat nadobtdatelovi
licencie pokuty a pravidelné pendle s cielom Vynucovat’ povinnosti nadobtidatela licencie stanovené v tomto
nariadeni. Pokuty a prav1delne pendle by malo byt mozné uplatnovat kumulativne. Cielom pokiit a pravidelnych
penéle je chranit prava a zéujmy nositela prav a zarugit G¢inné vykonavanie nttenej licencie Unie. UloZené pokuty
a pravidelné pendle by mali byt Gi¢inné a odrddzajice. Mali by tieZ podliehat vieobecnym zdsaddm proporcionality
a zdsade ne bis in idem.

(41)  Mali by sa stanovit primerané vysky pokat za neplnenie povinnosti stanovenych v tomto nariadeni a pravidelného
pendle s cielom ukoncit neplnenie tychto povinnosti, pricom by sa mali zohladnit vietky pritazujice alebo
polahcujiice okolnosti. Na ukladanie pokdt a pravidelnych pendle, ako aj na ich vymahame by sa mali uplatiiovat
premicacie doby. V stilade s ¢ldnkom 297 ZFEU by Komisia mala adresitom ozndmit svoje rozhodnutie o pokutdch
alebo pravidelnom pendle. V siilade s clinkom 261 ZFEU by mal mat Stidny dvor neobmedzent pravomoc vo
vztahu ku vSetkym rozhodnutiam Komisie, ktorymi sa ukladaji pokuty alebo pravidelné pendle.

10/27 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2025/2645/0j
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Ak bola vnitrostitna nutend licencia udelend na tcely rieSenia krfzovej alebo ntdzovej situdcie na vndtrostatnej
Grovni, ktord svojou povahou zodpovedd krizovej alebo nudzoveJ situdcii patriacej do rozsahu posobnosti krizového
alebo nidzového mechanizmu Unie, dotknuty ¢lensky stit by mal informovat Komisiu o udeleni licencie
a o podmienkach, ktoré st s iou spojené. Tieto informdcie by Komisii umoznili vytvorit prehlad Vnutrostatnych
nitenych licencii udelenych ¢lenskymi §tatmi a vziat ich do Gvahy pri zvazovani potreby udelif niitent licenciu Unie,
a najmd pri stanovovani podmienok s fiou spojenych. Vzhladom na to, ze medzi ¢lenskymi $tatmi existuji rozdiely,
pokial ide o orgdny zodpovedné za udelovanie natenych licencii na vnitrodtitnej Grovni, malo by zostat na
Clenskych stdtoch, aby v rdmci svojho vniitrostdtneho prava zaviedli vhodné postupy s cielom zabezpecit, aby sa
prislusné informdcie Komisii poskytovali bez zbyto¢ného odkladu. S cielom zabezpecit G¢innd spolupricu by
¢lenské $tdty mali informovat Komisiu o vndtrodtitnom orgdne, ktory je zodpovedny za poskytovanie informacif
o vnitrostatnych natenych licencidch udelenych na Géely riesenia krizovej alebo nidzovej situdcie. Komisia by mala
zostavit zoznam tychto vnutrostatnych orgdnov a uverejnit ho na svojom webovom sidle.

S cielom zabezpecit jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia by sa mali na Komisiu preniest vykondvacie
pravomoci, pokial ide o udelovanie, zmenu alebo ukonéenie nitenej licencie Unie, stanovenie rokovacieho poriadku
pre ad hoc poradny orgdn a stanovenie vlastnosti umoznu]ucxch identifikdciu produktov dolez1tych v krizovej
situdcii vyrdbanych alebo uvddzanych na trh na zdklade natenej licencie Unie. Uvedené pravomoci by sa mali
vykondvat v stlade s nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 182/2011 (V). V pripade prijimania
vykondvacich aktov, ktoryml sa udeluje, meni alebo ukoncuje nitend licencia Unie a stanovuje rokovaci poriadok
pre ad hoc poradny orgin, a Vykonavac1ch aktov, ktorymi sa stanovuji vlastnosti umoziujice identifikdciu
produktov délezitych v krizovej situacii vyrabanych alebo uvadzanych na trh na zaklade nitenej licencie Unie, by sa
mal pouzif postup preskumama Vyber postupu preskiimania na prijatie takychto vykonavac1ch aktov je
odovodneny skutoénostou, Ze rozhodnutia o nttenej licencii Unie maji potencidlne vyznamny vplyv na zékladné
pravo na dusevné vlastnictvo.

Komisia by mala prijat okamzite uplatnitelné vykonavacie akty, ak sa to vyzaduje z Vaznych a naliehavych dévodov
v riadne odovodnenych pripadoch tykajticich sa udelenia, zmeny alebo ukonéenia nitenej licencie Unie. Pokial ide
o udelovanie nitenej licencie Unie, uvedené dovody by sa mali tykat povahy a zdvaznosti krizovej alebo nidzovej
situdcie a dobre podlozeného zistenia, ze nie je mozné dosiahnut dobrovolnd dohodu na zabezpecenie prlmeranych
dodavok produktov délezitych v kr1zove] situdcii v Unii. Malo by to zahffiat pripady, ked nositel prav vyslovne
uvedie, Ze takéto doddvky nemdze zabezpecit, a nie je ochotny rokovat o dobrovolnych dohoddch. Rovnaké
pravidld by sa mali uplatilovat v pripade zmeny nutene) licencie Unie na tcely doplnenia dalsich nositelov prav.
V pripade ukoncenia nitenej licencie Unie by sa tieto dovody mali tykat dobre podlozeneho zistenia, Ze nadobudatel
licencie nie je schopny vyuzivat chraneny vyndlez sposobom, ktory mu umoziuje vykondvat prislusné ¢innosti
tykajtce sa produktov dolezitych v krizovej situdcii, okrem iného v pripade, Ze nadobtdatel licencie to vyslovne
uvedie. Pri rozhodovani o tom, ¢i prijat okamzite uplatnitelné vykondvacie akty, by Komisia mala zohladnit
predbezné informdcie zhromazdené prislusnym poradnym orgdnom a predbezné vymeny ndzorov v rdmci tohto
orgdnu.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa ustanovujd pravidld a vSeobecné
zdsady mechanizmu, na zdklade ktorého clenské 3tity kontroluji vykondvanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55,
28.2.2011, s. 13, ELL http://data.europa.eu/elijreg/201 1/182/0})

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2025/2645/0j

11/27


http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/oj

SK U.v. EU L, 30.12.2025

(45)  Moznost udelit nitend licenciu na tGrovni Unie by nemala byt dostupnd len v stvislosti s vnttornym trhom. Za
urcitych podmienok by malo byt mozné udelit ndtend licenciu Unie na ucely vyvozu do krajin s problémami
v oblasti verejného zdravia, ¢o je zdlezitost, ktorti uz upravuje nariadenie (ES) ¢. 816/2006. Podla nariadenia (ES)
¢. 816/2006 rozhoduji o udelovani takychto nitenych licencii a na vndtrostitnej trovni ich vykondvaju prislusné
orgdny clenskych $titov konajiice na zdklade prislusnej zZiadosti osoby, ktord md v tmysle vyrdbat a preddvat
farmaceutické vyrobky, na ktoré sa vztahuje patent alebo dodatkové ochranné osvedcenie, na ucely vyvozu do
sposobilych tretich krajin. V nariadeni (ES) ¢. 816/2006 sa umoziuje udelovanie natenych licencii vztahujtcich sa
na vyrobu vyrobkov vo viacerych ¢lenskych Stitoch iba prostrednictvom vnutrostatnych postupov. V kontexte
cezhrani¢éného vyrobného procesu by boli potrebné vniitrostitne ndtené licencie udelené vo viac ako jednom
&lenskom 3tite. To by mohlo viest k zatazujicemu a zdlhavému postupu, kedZe by si to vyzadovalo zacatie
viacerych vnutrostitnych postupov, ktoré by potencidlne mohli mat rozdielny rozsah a rozdielne podmienky.
S cielom dosiahnut roynaké synergie a efektivny postup, aky sa v tomto nariadeni stanovuje pre krizové alebo
nadzové mechamzmy Unie, by nttend licencia Unie mala byt k dispozicii aj v kontexte nariadenia (ES) &. 816/2006.
Tdto moznost by ulahcila vyrobu prislusného produktu vo Vlacerych Clenskych stdtoch a poskytla by riesenie na
trovni Unie, ¢im by sa zabranilo situdcii, ked by sa Vyzadovah nitené licencie vo viac ako jednom ¢lenskom stéte,
aby mohol nadobtdatel licencie vyrabat a preddvat na vyvoz pr1slusny vyrobok podla planu. Kazdad osoba, ktord
zvazuje, ze p021ada o nitent licenciu na zéklade nariadenia (ES) ¢. 816/2006, by podla uvedeného nariadenia mala
mat moznost poziadat prostrednictvom jednej Ziadosti o niitend licenciu, ktora plati v celej Unii, ak by tito osoba
v pripade, Ze by vyuzila vnitrodtitne systémy udelovania nitenych licencii ¢lenskych $tdtov, musela poziadat
o niekolko niitenych licencii na rovnak)'f vyrobok vo viac neZ jednom clenskom Stite, aby mohla Vykona'vat’
zamy$lané ¢innosti Vyroby a predaja na vyvoz. Na tento Géel by mal Ziadatel uviest ¢lenské staty, v ktorych sa maji
vykondvat zamysl ané Cinnosti vyroby a predaja na vyvoz vyrobku, na ktory sa ma vztahovat niitend licencia Unie.
Nariadenie (ES) ¢. 816/2006 by sa preto malo zodpovedajiicim spésobom zmenit.

(46)  Spojené kralovstvo Vel’kej Britanie a Severného Irska (dalej len ,Spojené kralovstvo®) 1. februdra 2020 vystdpilo
z Unie. Dohoda o Vystupem Spojeného kralovstva Velkej Britanie a Severného [rska z Europske] tnie a z Eur6pskeho
spolocenstva pre atémovi energiu (') (dalej len ,dohoda o vystipeni) bola uzavretd medzi Uniou a Eurépskym
spolocenstvom pre atémovi energiu na jednej strane a Spojenym kralovstvom na strane druhej. Bola schvilend
rozhodnutim Rady (EU) 2020/135 (**) 30. janudra 2020 a nadobudla platnost 1. februira 2020. V dohode
o vystipeni sa stanovilo prechodné obdobie, ktoré sa skoncilo 31. decembra 2020. Na konci tohto prechodného
obdobia sa na Spojené kralovstvo prestalo uplatiiovat pravo Unie a zacal sa uplatitovat protokol o Irsku/Severnom
frsku (dalej len ,,Wmdsorsky ramec), ktory je neoddelitelnou sucastou dohody o vysttpeni. V stilade s ¢lankom 5
ods. 4 Windsorského rdmca a bodom 7 prﬂohy 2 k Windsorskému rdmcu sa nariadenie (ES) ¢. 816/2006, ako aj
pravne akty Unie, ktorymi sa uvedeny prdvny akt Vykonava meni alebo nahraddza, uplatiiuji na Spojené kralovstvo
a v fiom, pokial ide o Severné Irsko. Vzhladom na to, Ze zmeny nariadenia (ES) ¢ 816/2006 by sa uplatiiovali na
Spojené krélovstvo, poklal ide o Severné Irsko, a v Spojenom kralovstve, pokial ide o Severné Irsko, v stlade
s Windsorskym rdmcom a ze prislusné orgdny Spojeného kralovstva by mali nadale} vykondvat svoju zodpovednost
za Vydavame nttenych licencif, pokial ide o Severné [rsko, je vhodné stanovit, Ze postup udelovania nitenej licencie
Unie a niitenej licencie Unie udelenej podla uvedeného nariadenia by sa nemal uplatiiovat na Spojené kralovstvo,
pokial ide o Severné Irsko, ani v Spojenom kralovstve, pokial ide o Severné frsko. Spojené kralovstvo, pokial ide
o Severné [rsko, by vsak malo zabezpecit, aby vjrobky vyrdbané na zdklade take]to licencie neboli spitne dovezené
na tzemie Unie alebo Severného frska v stilade s ¢linkom 13 nariadenia (ES) ¢. 816/2006, a malo by na tento ticel
prijat potrebné opatrenia v stilade s ¢lankom 14 uvedeného nariadenia.

(47)  V tomto nariadeni sa stanovuje ndstroj vyuzite[ny v krajnych pripadoch, ktory sa mé pouzit len za vynimocnych
okolnosti. Uplatiiovanie tohto nariadenia by mala hodnotit Komisia. Takéto hodnotenie by sa v3ak malo vykonat len
Vtedy, ak Komisia udelila jednu alebo viac ndtenych licencii Unie. Komisia by mala predlozit svoju hodnotiacu
spravu Eurépskemu parlamentu Rade a Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru do posledného diia
tretieho roka po udelenf prvej nitenej licencie Unie s cielom umoznif primerand a podlozend analyzu.

(% U.v.EUL 29, 31.1.2020, s. 7, ELL http://data. europa. eufeli/treaty/withd_2020/sign.

() Rozhodnutie Rady (EU) 2020/135 z 30. janudra 2020 o uzavret{ Dohody o vystipeni Spojeného krdlovstva Velkej Britinie
a Severného Irska z Eurépskej tnie a z Eurépskeho spolocenstva pre atémovd energiu (U. v. EU L 29, 31.1.2020, s. 1, ELI http://
data.europa.eu/eli/dec/2020/135/0j).
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(48)  V stlade so snahou Unie zlepsit svoju pripravenost na krizové situdcie a odolnost voc¢i nim by sa mal zoznam
krizovych alebo nidzovych mechanizmov Unie, ktoré umoziiuji aktiviciu ndtenej licencie Unie, priebezne
aktualizovat. Na tento tcel by Komisia mala uvedeny zoznam pravidelne posudzovat, a to najméd zohladnenim
novych leglslatlvnych aktov alebo ndvrhov, ako aj vieobecného ciel'a, ktorym je posilnenie pripravenosti Unie na
krizové situdcie a jej odolnosti vo¢i nim. Tieto postdenia by sa mali vykonat s osobitnym zretelom na polovodice
pre zdravotnicke vybavenie. Vo vhodnych pripadoch by Komisia mala maf moZznost navrhndt zmeny prilohy
s cielom upravit zoznam krizovych alebo nudzovych mechanizmov Unie. Komisia by mala podat spravu o svojich
postideniach Eurdépskemu parlamentu a Rade vratane o akychkolvek legislativnych nédvrhoch na zmenu prilohy.

(49)  KedZze ciel tohto nariadenia, a to ulahcenie prlstupu k produktom dolezitym v krizovej situdcii potrebnym na
riesenie krizovych alebo nidzovych situdcif v Unii, nie je mozné uspokojivo dosiahnut na trovni ¢lenskych titov
z dovodu fragmentovanej povahy sticasného ramca udelovania ntenych licencif v Unii a obmedzeného tzemného
rozsahu vnutrostatnych nutenych licencif, ale vzhladom na rozsah a tcinky potrebného riesenia ho mozno lepsie
dosiahnut na drovni Unie, mdze Unia prijaf opatrenia v sdlade so zdsadou subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy
o Eurdpskej tnii. V stlade so zdsadou proporcionality podla uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje rdmec
nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciela,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Ciel a predmet dpravy

Cielom tohto nariadenia je zabezpecit, aby sa v stvislosti s krizovou alebo ntdzovou situdciou ovplyvitujicou Uniu mohla
udelovat nitend licencia Ume Na tento ticel sa v tomto nariadeni stanovujd pravidld tykajice sa podmienok a postupu
udelovania nutene) licencie Unie na prava dusevného vlastnictva, ktoré sa potrebne na dodavky produktov délezitych
v krizovej situdcii do clenskych $tatov v kontexte krizového alebo ntidzového rezimu, ktory bol vyhldseny podla krizového
alebo nidzového mechanizmu stanoveného v pravnom akte Unie uvedenom v prilohe (dalej len ,,krlzovy alebo ntdzovy
mechanizmus Unie®). V tomto nariadenf sa stanovuje, Ze niitena licencia Unie sa udeluje Vo verejnom ziujme a ako krajné
opatrenie, ak by pristup k produktom dolezitym v krizovej situdcii nebolo mozné zabezpecit inymi prostriedkami vratane
dobrovolnych dohod o vyuzivani chraneného vyndlezu, ktory sa tyka danych produktov.

Cldnok 2

Rozsah posobnosti

1. Tymto nariadenim sa stanovuje udelovanie ndtenych licencii Unie na tieto prdva dusevného vlastnictva platné
v jednom alebo vo viacerych ¢lenskych statoch:

a) patenty a uverejnené patentové prihlasky;
b) uzitkové vzory a uverejnené prihlasky azitkovych vzorov alebo
¢) dodatkové ochranné osvedcenia.

2. T}'Imto nariadenim nie st dotknuté pravidld stanovené v inych pravnych aktoch Unie upravujicich autorské prdva
a s nimi stvisiace prava vratane smernic 2001/29/ES a 2009/24/ES. Tymto nariadenim nie st dotknuté ani prava sui generis
udelené smernicou 96/9/ES a smernicou (EU) 2016/943.

3. Tymto nariadenim sa neukladd Ziadna povinnost zverejnit obchodné tajomstvo.

4. Toto nariadenia sa nevztahuje na vyrobky obranného priemyslu v zmysle vymedzenia v ¢lanku 3 bode 1 smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/43[ES (*) alebo v zmysle vymedzenia vo vnutro§titnom prave clenskych Statov
v stilade s pravom Unie.

5. Nutend licencia Unie sa udel'uje v sdlade s podmienkami a postupom stanovenymi v tomto nariadeni. Nitena licencia
Unie sa udeluje len na tGéely vykondvania osobitnych opatreni tykaj tcich sa produktov dolezitych v krizovej situdcii
stanovenych v prislusnom krizovom alebo nddzovom mechanizme Unie a v kontexte vyhliseného krizového alebo
nidzového rezimu.

(*)  Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/43[ES zo 6. mdja 2009 o zjednoduseni podmienok pre transfery vyrobkov
obranného priemyslu v rimci Spolocenstva (U. v. EU L 146, 10.6.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/43/oj).
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Cldnok 3

Vymedzenie pojmov
Na tcely tohto nariadenia sa uplatiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,nitend licencia Unie” je nutend licencia udelend Komisiou na vyuzivanie chrdneného vyndlezu s cielom vykondvat
v Unii prislusné ¢innosti tykajiice sa produktov dolezitych v krizovej situdcii alebo procesov potrebnych na vyrobu
tychto produktov;

2. ,krizovy alebo ntidzovy rezim“ je krizovy alebo niidzovy rezim uvedeny v prilohe, ktory bol vyhldseny podla krizového
alebo ntidzového mechanizmu Unie;

3. ,produkt dolezity v krizovej situdcii“ je produkt, ktory je nevyhnutny na reakciu na krizova alebo nidzovi situdciu
v Unii alebo na rieSenie vplyvu krizovej alebo niidzovej situdcie v Unii;

4. ,prislusné ¢innosti“ su ¢innost spocivajica vo vyrobe, a to vyrobe ako takej, alebo uvddzani na trh, a to vyuZivani,
pontkani na predaj, predaji alebo dovoze;

5. ,nositel prav* je nositel alebo nositelia akychkolvek prav dusevného vlastnictva uvedenych v ¢lanku 2 ods. 1;
6. ,chraneny vyndlez“ je vynélez chraneny akymkolvek z prav dusevného vlastnictva uvedenych v ¢lanku 2 ods. 1;

7. ,prislusny poradny orgdn“ je poradny orgin zodpovedny za krizovy alebo nidzovy mechanizmus Unie uvedeny
v prilohe alebo v nalezitych pripadoch ad hoc poradny orgdn uvedeny v ¢lanku 6 ods. 5;

8. ,colné organy* sti colné organy v zmysle vymedzenia v ¢lanku 5 bode 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)

& 952/2013 ().

Cldnok 4

Vseobecné podmienky na udelovanie nitenej licencie Unie
Komisia moze udelit niten licenciu Unie len vtedy, ak st splnené vietky tieto podmienky:
a) bol vyhldseny krizovy alebo nidzovy rezim v ramci prislusného krizového alebo niidzového mechanizmu Unie;

b) Komisia v siilade s clinkom 7 dospela k zdveru, ze na doddvky produktov dolezitych v krizovej situdcii v Unii je
potrebné pouzit chrdneny vyndlez, ktory sa tyka danych produktov;

¢) Komisia v siilade s ¢linkom 7 dospela k zdveru, Ze iné prostriedky ako ndtend licencia Unie vritane dobrovolnych
dohod o vyuzivani chrdneného vyndlezu, ktory sa tyka produktov délezitych v krizovej situdcii, by nebolo mozné ziskat
v primeranom ¢ase a tymito prostriedkami by nebolo mozné zabezpecit pristup k tymto produktom (dalej len ,krajné
opatrenie");

d) dotknuty nositel prdv dostal moznost predlozit pripomienky Komisii a prislusnému poradnému orgdnu v sdlade

s ¢ldnkami 6 a 7.

Cldnok 5

Vseobecné poziadavky tykajice sa niitenej licencie Unie
1. Ntend licencia Unie:
a) je nevyluénd a neprevoditelnd s vynimkou tej asti podniku alebo goodwillu, ktord md niitend licenciu Unie;

b) md rozsah a trvanie, ktoré st prisne obmedzené ti¢elom, na ktory sa niitend licencia Unie udeluje, a rozsahom a trvanim
krizového alebo ntidzového rezimu, v rdmci ktorého sa tito nitend licencia udeluje;

(') Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 952/2013 z 9. oktdbra 2013, ktorym sa ustanovuje Colny kédex Unie (U. v. EU
L 269, 10.10.2013, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2013/952/0j).
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¢) je prisne obmedzend na prislusné cinnosti, ktoré st potrebné na zabezpecenie primeranych doddvok produktov
dolezitych v krizovej situdcii v Unii;

d) sa udeluje len za primeranti odmenu poskytnutd nositelovi prav, uréent v silade s ¢linkom 9;
e) je prisne obmedzend na Uniu;

f) sa udeluje len osobe alebo subjektu, ktoré st schopné pohotovo vyuzivat chraneny vyndlez spdsobom, ktory umoziiuje
riadne vykondvanie prislusnych ¢innosti stvisiacich s produktmi dolezitymi v krizovej situdcii, a

g) automaticky strdca platnost, ked sa skonéi krizovy alebo niidzovy rezim.

2. Nitend licencia Unie na vyndlez chraneny uverejnenou patentovou prihliskou sa vztahuje aj na patent udeleny na
zaklade tejto prihlasky za predpokladu, ze patent sa udeli, kym je nitend licencia Unie platnd. Tento odsek sa uplatiiuje
mutatis mutandis na uverejnené prihlasky azitkovych vzorov.

3. Nutend licencia Unie na vyndlez chrdneny patentom sa vzfahuje na dodatkové ochranné osvedcenie vydané
s odkazom na tento patent, ak sa uvedené osved¢enie nadalej vztahuje na produkt dolezity v krizovej situdcii, a to za
predpokladu, Ze:

a) prechod z patentovej ochrany na ochranu poskytovant dodatkovym ochrannym osvedéenim sa uskutoéni, kym je
nitend licencia Unie platnd, a

b) natend licencia Unie stanovuje, Ze sa vztahuje na takéto dodatkové ochranné osvedcenie.

Cldnok 6

Prislu$ny poradny orgin

1. Na tcely tohto nariadenia prislusny poradny orgdn pomédha Komisii a poskytuje jej poradenstvo, pokial ide o tieto
ulohy:

a) identifikdciu prav dusevného vlastnictva, ktoré sa vztahuji na produkt dolezity v krizovej situdcii, a identifikdciu
zodpovedajticeho nositela prav;

b) Sirenie ozndmenia uverejneného v stlade s ¢lankom 7 ods. 1 prostrednictvom vhodnych kandlov;

¢) identifikdciu potencidlnych nadobtidatelov licencie a postdenie toho, ¢i sii schopni pohotovo vyuzit chrdneny vynalez
sposobom, ktory umoziluje riadne vykondvanie prislusnych ¢innosti tykajicich sa produktu dolezitého v krizovej
situdcii, v stlade s povinnostami uvedenymi v ¢lanku 10;

d) zhromazdovanie ndzorov nositela prdv a potencidlnych nadobudatelov licencie vritane ndzorov na to, & mozno
v primeranej lehote uzavriet dobrovolné licenéné dohody, a v relevantnych pripadoch zabezpecenim tasti nositela prav
a potencidlnych nadobtdatelov licencie na diskusidch v rdmci prislusného poradného orginu, ako aj analyzou
pripomienok prijatych v stlade s ¢linkom 7 ods. 2 pism. c);

e) v relevantnych pripadoch zhromazdovanie ndzorov v hospodidrskych subjektoch dotknutych odvetvi a inych
prislusnych subjektov;

f) zhromazdovanie ndzorov expertov z vnttro§titnych tradov dusevného vlastnictva a ndzorov vnitrostitnych organov
zodpovednych za udelovanie vniitro$titnych nitenych licencii, a to aj zabezpeCovanim ich Géasti na diskusidch v rdmci
prislusného poradného orgdnu, ak sa tieto diskusie tykajii prav dusevného vlastnictva;

g) zhromazdovanie a analyzu informdcii doélezitych v krizovej situdcii vratane informdcii o existujicich vnitrostatnych
nitenych licencidch ozndmenych Komisii v stlade s ¢lankom 22 a dostupnych informdcii o trhu, najmi s cieflom
zohladni:

i) povahu krizy alebo nddzovej situicie a ocakdvany sposob jej vyvoja;
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ii) nedostatok primeranych doddvok produktov délezitych v krizovej situacii v Unii;

iii) existenciu inych prostriedkov nez nitenej licencie Unie na ndpravu nedostatku primeranych dodévok produktov
dolezitych v krizovej situacii v Unii;

h) ulahcenie vymeny a spolocneho vyuzivania informécii s inymi prislu§nymi orgdnmi a inymi orgdnmi d01e21tym1
v krizovej situdcii na trovni Unie a na vndtrostitnej trovni, a vo vhodnych pripadoch aj s prislusnymi orgdnmi na
medzindrodnej Grovni.

2. Predseda prisluﬁného poradného orgdnu pozve na relevantné zasadnutia prislusného poradného orgdnu ako
pozorovatela zdstupcu Eurépskeho parlamentu, ak je to mozné v ramci uplatnitelného krizového alebo nidzového
mechanizmu Unie.

3. Prislusny poradny organ poskytne stanovisko k potrebe niitenej licencie Unie a k obsahu licencie v stilade s ¢linkom 7
ods. 4.

4. Prislusny poradny orgén vyjadri nazor k tomu, ¢i by sa ndtend licencia Unie mala zmenit alebo ukonit v silade
s ¢lankom 14.

5. Ak neexistuje Ziadny poradny orgdn uvedeny v prilohe, prislusnym poradnym orgdnom je ad hoc poradny orgin
zriadeny Komisiou (dalej len ,ad hoc poradny organ“). Ad hoc poradnému orgdnu predsedd Komisia, ktord zabezpecuje
jeho sekretariat. Kazdy ¢lensky $tat md pravo byt zastiipeny v ad hoc poradnom organe. Predseda ad hoc poradného organu
pozyva na relevantné zasadnutia ad hoc poradného orgdnu ako pozorovatela zdstupcu Eurépskeho parlamentu.

6. Komisia prostrednictvom vykondvacieho aktu stanovi rokovaci poriadok ad hoc poradného organu uvedeného
v odseku 5 tohto ¢ldnku. V rokovacom poriadku sa stanovi, Ze ad hoc poradny orgdn sa md zriadif na obdobie
nepresahujice trvanie krizovej alebo niddzovej situdcie. Uvedeny vykondvaci akt sa prijme v silade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 23 ods. 2.

Cldnok 7

Postup na udelenie nitenej licencie Unie

1. Ak sa Komisia v kontexte vyhldseného krizového alebo nidzového rezimu a na zdklade predbeznych informacif
zhromazdenych v rdmci prislusného krizového alebo nidzového mechanizmu Unie domnieva, Ze na zabezpecenie
primeranych doddvok produktov dolemtych v krizovej situdcii v Unii je potrebné pouzit chraneny vyndlez, ktory sa tyka
danych produktov, méze uverejnenim oznamenia na svojom webovom sidle zacat postup udelovania niitenej licencie Unie.

Predbezné informdcie uvedené v prvom pododseku zahfniaju tieto informdcie:

a) nedostatok primeranych doddvok produktov dolezitych v krizovej situdcii;

b) dostupné vyrobné kapacity;

¢) dotknuté prava dusevného vlastnictva a nositel tychto prav.

Komisia bez zbytoéného odkladu uverejni ozndmenie uvedené v prvom pododseku v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.
2. Ozndmenie uvedené v odseku 1 obsahuje:

a) informdcie o produktoch dolezitych v krizovej situdcii, v stivislosti s ktorymi sa Komisia domnieva, Ze dodavky nie st
primerané;

b) informdcie o dotknutych pravach dusevného vlastnictva a nositelovi tychto prév zhromazdené v Case uverejnenia
oznamenia;

¢) vyzvu pre nositela prav, potenc1alnych nadobtdatelov licencie a iné osoby, ktoré majii zdujem predlozit Komisii
a prislusnému poradnému orgdnu pripomienky k plinovanej nitenej licencii Unie, najmé pokial ide o:

i) to, ¢i je mozné uzavriet s potencidlnymi nadobudatelmi licencie v primeranej lehote dobrovolné licenéné dohody
o pravach dusevného vlastnictva na dcely vykondvania prislusnych cinnosti tykajicich sa produktov dolezitych
v krizovej situdcii;
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i) potrebu udelit natend licenciu Unie;
iii) pldnovany obsah nutenej licencie Unie vritane vysky odmeny;
d) informécie o prislusnom poradnom organe.

3. Po uverejneni ozndmenia na jej webovom sidle Komisia poziada prislusny poradny orgdn, aby ozndmenie dalej §fril
prostrednictvom  vhodnych kanalov a poskytol stanovisko obsahujiice postdenie potreby niitenej licencie Unle
a planovaného obsahu takejto licencie.

Komisia stanovi lehotu na predloZenie tohto stanoviska. Tdto lehota musi byt primerand a zodpovedat okolnostiam
pripadu, bertic do tivahy najma naliehavost situdcie.

V odovodnenych pripadoch moéze Komisia stanovit novii lehotu na predloZenie stanoviska uvedeného v prvom pododseku.

4. Prislusny poradny orgdn poskytne stanovisko uvedené v odseku 3 tohto cldnku v sdlade s jeho rokovacim poriadkom.
Toto stanovisko obsahuje postidenie potreby nitenej licencie Unie a jej planovaného obsahu K stanovisku sa pripoja
informdcie o vysledku uloh vykondvanych v stlade s clankom 6.

5. Stanovisko prislusného poradného orgdnu nie je pre Komisiu zdvizné.

6. Po prijati stanoviska prislusného poradného organu Komisia posidi, ¢i je opodstatnené pokracovat v postupe
udel'ovania ntenej licencie Unie. Ak je pokracovanie v postupe opodstatnené, Komisia informuje ]ednothvo nositela prav
a potenc1alnych dotknutych nadobtdatelov licencie, hned ako je to redlne mozné, o skutocnosti, ze zvazuje udelenie
natenej licencie Unie. Komisia im poskytne:

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

¢) vyzvu na predloZenie pripomienok a lehotu na predlozenie pripomienok vritane pripomienok o tom, ¢i bola uzavretd
dobrovolnd licenénd dohoda.

7. Ak Komisia po zvdZeni stanoviska prislusného poradného organu a ak}'fchkol’vek pripomienok prijat)’fch v stlade
s odsekom 6 pism. ¢) tohto ¢lanku, ako aj s pr1h11adnut1m na verejny zaujem a prava a zdujmy nositela prav a potencidlnych
nadobtdatelov licencie dospeje k zdveru, ze podmienky uvedené v clinku 4 sd splnené, udeli nitend licenciu Unie
prostrednictvom Vykonavac1eh0 aktu. Ak sa rozhodnutie Komisie udelif nitend licenciu Unie odchyluje od stanoviska
prislusného poradného orgdnu, v danom vykondvacom akte sa uvedd dévody Komisie na odchylenie sa od uvedeného
stanoviska.

8. Vykondvaci akt uvedeny v odseku 7 tohto ¢lanku sa prijme v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 23
ods. 2.

V pripade riadne odovodnenych vaznych a naliehavych dovodov tykajicich sa vplyvu krizovej alebo nidzovej situdcie
prijme Komisia okamzite uplatnitelny vykondvaci akt v silade s postupom uvedenym v ¢ldnku 23 ods. 3.

9. Ak Komisia na zdklade stanoviska prislusného poradného orgdnu a po zohladneni prav a Zéujmov nositela prév
a potencidlnych nadobtdatelov licencie dospeje k zdveru, ze podmienky uvedené v clinku 4 nie si splnené, uverejni
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie ozndmenie, ktorym informuje verejnost o tom, Ze postup zacaty podla odseku 1 tohto
¢lanku sa skondil.

10.  Pocas celého postupu udelovania nitenej licencie Unie Komisia a prislusny poradny orgdn zabezpecia ochranu
dovernych informécil.

Komisia a prislusny poradny organ, respektujiic dovernost informdcii, zabezpecia, aby sa vsetky informdcie, o ktoré sa
opierali na t¢ely vykonavacieho aktu Komisie uvedeného v odseku 7, zverejnili v takom rozsahu, ktory umoziiuje pochopit
skuto¢nosti a Gvahy, ktoré viedli k prijatiu uvedeného vykonavacieho aktu.
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11.  Bez toho, aby bol dotknuty odsek 7, sa kedykolvek pocas postupu udelovania niitenej licencie Unie stanoveného
v tomto ¢ldnku alebo po flom mozu uzavriet dobrovolné licenéné dohody.

Cldnok 8

Obsah mniitenej licencie Unie
Komisia v nitenej licencii Unie upresni:

a) prdva dusevného vlastnictva, konkrétne patent, uverejnend patentovi prihldsku, dodatkové ochranné osvedcenie,
tizitkovy vzor alebo uverejnent prihlsku Gzitkového vzoru, na ktory sa udeluje nitend licencia Unie;

b) nositela prav;
¢) nadobudatela licencie, a to predovietkym tieto informdcie:
i) ndzov a obchodné meno;
i) kontaktné adaje;
iii) jedine¢né identifika¢né Cislo v krajine, v ktorej je nadobudatel licencie usadeny;
iv) ¢islo registracie a identifikdcie hospoddrskych subjektov (EORI), ak je k dispozicii;
d) dobu, na ktort sa udeluje ndtend licencia Unie;

e) odmenu, ktord sa md vyplatit nositelovi prdv, a Casovy rdmec, v ktorom sa md vyplatit, ako si uréené v stlade
s ¢lankom 9;

f) vo vhodnych pr1padoch nechrdneny ndzov produktu dolezitého v krizovej situdcii, ktory sa md vyrdbat alebo uviest na
trh na zaklade niitenej licencie Unie, alebo Ciselny znak kombinovanej nomenklatiry (KN) podTla ktorého je produkt
dolezity v krizovej situdcii zatriedeny, ako sa vymedzuje v prilohe I k nariadeniu (EHS) ¢. 2658/87;

g) podrobnosti uvedené v ¢ldnku 10 ods. 1 pism. ¢), e) a f), ktoré umoznujt identifikdciu produktu dolezitého v krlzoveJ
situdcii vyrdbaného alebo uvedeného na trh na zaklade nttenej licencie Unie a v prisluinych prlpadoch akékolvek iné
osobitné poziadavky podla pravnych predpisov Unie uplatnitelné na produkt dolezity v krizovej situdcii a umoziiujtice
jeho identifikdciu, a

h) maximdlne mnozstvo produktov dolezitych v krizovej situdcii, ktoré sa maji vyrobit alebo uviest na trh na zdklade
niitenej licencie Unie.

Cldnok 9

Odmena

1. Nadobudatel licencie zaplati nositelovi prav primerant odmenu. Vysku tejto odmeny a ¢asovy ramec, v ktorom sa md
vyplatit, ur¢i Komisia.

2. Pri urcovani vysky primeranej odmeny Komisia zohladni hospodarsku hodnotu prislusnych ¢innosti povolenych na
zaklade nitenej licencie Unie, ako aj okolnosti kazdého pripadu, ako je napriklad akikolvek verejnd podpora prijatd na
rozvoj chraneného vynélezu. Komisia zohladni aj stanovisko prislusného poradného orgdnu a vietky pripomienky prijaté
podla ¢lanku 7 ods. 6 pism. c).

3. Ak uverejnend patentovd prihlaska, v stvislosti s ktorou bola udelend nitend licencia Unie, nevedie k udeleniu
patentu, nositel prav vrati nadobtidatelovi licencie odmenu vyplatent podla tohto ¢lanku.

Tento odsek sa uplatiiuje mutatis mutandis na uverejnené prihlasky azitkovych vzorov.
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Cldnok 10

Povinnosti nadobiidatela licencie

1. Nadobudatel licencie je opravneny vyuzivat chréneny vyndlez, na ktory sa vztahuje ndtend licencia Unie, len
v pripade, ak nadobtidatel licencie splna tieto povinnosti:

a) nadobtdatel licencie zabezpeci, aby mnozstvo produktov dolezitych v kr1zove) situdcii vyrobenych alebo uvedenych na
trh na zdklade nttenej licencie Unie neprekrocilo maximalne mnozstvo urcené v siilade s ¢lainkom 8 pism. h);

b) nadobtidatel licencie vykondva prislusné cinnosti tykajtice sa produktov dolezitych v krizovej situdcii vylucne na
zabezpelenie primeranych dodévok produktov dolezitych v krizovej situacii v Unii;

¢) nadobtdatel licencie zabezpeci, aby produkty dolezité v krizovej situdcii vyrobené alebo uvedené na trh na zaklade
niitenej licencie Unie boli jasne oznacené osobitnymi $titkami alebo znackami ako produkty, ktoré sa vyrdbajt alebo
uvadzajii na trh na zdklade nitenej licencie Unie udelenej podla tohto nariadenia;

=

nadobtdatel licencie vedie pravidelné zdznamy o mnozstvich produktov délezitych v krizovej situdcii vyrobenych alebo
uvedenych na trh na zdklade niitenej licencie Unie;

e) nadobudatel licencie zabezpeci, aby bolo mozné odliit produkty dolezité v krizovej situdcii vyrobené alebo uvedené na
trh na zéklade ntenej licencie Unie od produktov vyrabanych alebo uvddzanych na trh nositelom prav alebo na zdklade
dobrovolnej licencie, ktorti udelil nositel prav, prostrednictvom osobitného balenia, farieb alebo tvarovania, pokial je
takéto rozliSenie mozné alebo nemd vyznamny vplyv na cenu produktov dolezitych v krizovej situdcii;

f) nadobddatel licencie zabezpeci, aby sa na obale produktov d01e21tych v erzove] situdcii vyrobenych alebo uvedenych na
trth na zdklade nitenc; licencie Unie a na akomkolvek stvisiacom oznacenf alebo letdku uvddzalo, Ze sa na tieto
produkty vztahuje ntitend licencia Unie udelend podTa tohto nariadenia, a aby sa zretelne uvadzalo, Ze tieto produkty st
uréené vylu¢ne na distribticiu v Unii a nemajti sa vyvézat;

pred uvedenim produktov dolezitych v krizovej situdcii, na ktoré sa vztahuje nitend licencia Unie, na trh spristupni
nadobudatel licencie na webovom sidle tieto informdcie:

©

i) mnozstva produktov dolezitych v krizovej situdcii vyrobenych na zdklade niitenej licencie Unie za kazdy clensky stat
vyroby;

i) mnozstva produktov dolezitych v krizovej situacii, ktoré sa majii dodat na zaklade nitenej licencie Unie, za kazdy
Clensky $tat uréenia;

iif) rozliSovacie znaky produktov dolezitych v krizovej situdcii, na ktoré sa vztahuje niitend licencia Unie.

Nadobudatel licencie ozndmi Komisii adresu webového sidla uvedeného v pismene g). Komisia tiito adresu webového sidla
ozndmi ¢lenskym Statom.

2.V pripade, Ze si nadobudatel licencie neplni niektort z povinnosti stanovenych v odseku 1 tohto ¢ldnku, Komisia
moze:

a) ukon¢it niitent licenciu Unie v stlade s ¢lankom 14 ods. 3;
b) ulozit nadobudatelovi licencie pokuty alebo pravidelné pendle v stlade s ¢ldnkom 15 alebo 16.

3. Ak existujui dostatocné dovody na podozrenie, Ze nadobtidatel licencie si neplni povinnosti stanovené v odseku 1,
Komisia moze v spolupraci s prislusnymi vnitrotdtnymi orgdnmi clenskych 3tatov na zdklade informdcii od tychto
organov alebo od nositela prav poziadat o pristup k G¢tovnym knihdm a zdznamom, ktoré vedie nadobudatel licencie, ak je
to potrebné na ucely kontroly dodrziavania povinnosti nadobudatela licencie stanovenych v odseku 1.
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4. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov stanovi pravidla pre osobitné stitky alebo znacky uvedené v odseku 1
pism. ¢) tohto ¢lanku a pre balenie, farby a tvarovanie uvedené v odseku 1 pism. €) tohto ¢lanku, ako aj pravidld ich
pouzivania a v relevantnych pripadoch ich umiestnenia na produkty dolezité v krizovej situdcii. Uvedené vykondvacie akty
sa prijmu v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 23 ods. 2.

Cldnok 11
Zikaz vyvozu

Vyvoz produktov vyrobenych alebo uvedenych na trh na zéklade nitenej licencie Unie sa zakazuje.

Tymto c¢lankom nie je dotknuté nariadenie (ES) ¢. 816/2006.

Cldnok 12

Coln4 kontrola

1. Tymto ¢ldnkom nie st dotknuté iné pravne akty Unie upravujiice vyvoz produktov, najmi clanky 46, 47 a 267
nariadenia (EU) ¢ 952/2013.

2. Colné organy pri identifikdcii produktov, na ktoré by sa mohol vztahovat zdkaz stanoveny v clanku 11 tohto
nariadenia, vychddzaji z nitenej licencie Unie a vietkych jej zmien. Na tento ticel Komisia vlozi do elektronického systému
Unie tykajticeho sa riadenia rizik a colnych kontrol uvedeného v ¢ldnku 36 vykondvacieho nariadenia (EU) 2015[2447
informécie o rizikich v stvislosti s kazdou ndtenou licenciou Unie a akymikolvek zmenami takychto licencif. Colné organy
zohladiujd takéto informdcie o rizikdch pri vykonavam kontrol produktov umiestnenych do colného rezimu ,vyvoz*
v stilade s ¢lankami 46 a 47 nariadenia (EU) ¢. 952/2013.

3. Akcolné orgény identifikuji produkt, na ktory by sa mohol vztahovat zdkaz stanoveny v ¢lanku 11, pozastavia jeho
Vyvoz Colné orgdny o pozastaveni ihned informuji Komisiu a poskytnu jej vetky relevantné informdcie, aby mohla zistit,
& bol produkt vyrobeny alebo uvedeny na trh na zdklade ndtenej licencie Unie. Komisia informuje nositela prav a vo
vhodnych pripadoch nadobtidatela licencie. Komisia sa moze obrdtit na nositela prdv na tcely postdenia, ¢i sa na produkt
vztahuje nitend licencia Unie.

4. Ak bol vyvoz produktu pozastaveny v stlade s odsekom 3, takyto produkt sa prepusti na Vyvoz pod podmienkou, Ze
boli splnené vsetky ostatné poziadavky a formality podla prava Unie alebo vnitrostitneho prava tykajiice sa takéhoto
vyvozu a ked je splnend niektord z tychto podmienok:

a) Komisia nepoziadala colné organy o zachovanie pozastavenia do 10 pracovnych dni odo dna, ked o nom bola
informovana;

b) Komisia informovala colné organy, Ze produkt sa nevyréba alebo neuvidza na trh na ziklade niitenej licencie Unie.

5. Ak Komisia dospeje k zdveru, zZe vyvoz produktu vyrobeného alebo uvedeného na trh na zdklade nitenej licencie
Unie nie je v stilade so zakazom stanovenym v &lanku 11, colné organy nepovoha prepustenie tohto vyrobku na vyvoz.
Komisia o takomto nestilade informuje colné orgdny a dotknutého nositel'a prav.

6. Ak prepustenie produktu na vyvoz nebolo povolené, Komisia moze, ak je to vhodné vzhladom na vyhldseny krizovy
alebo ntidzovy rezim, prostrednictvom colnych organov od vyvozcu pozadovat, aby prijal osobitné opatrenia na vlastné
ndklady vrdtane pripadného dodania produktu do urcenych ¢lenskych $titov po tom, ako ho uvedie do stladu s prdvom
Unie.

Vo Vsetkych ostatnych pripadoch sa moze s dotknutym produktom nalozit v stlade s vnitrostitnym pravom a v stilade
s pravom Unie. V takychto pripadoch sa zodpovedajicim sposobom uplatiujii ¢linky 197 a 198 nariadenia (EU)
¢ 952/2013.
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Cldnok 13

Konanie nositela prav a nadobddatela licencie

Nositel prdv a nadobtdatel licencie sa pri vykone prdv alebo plneni povinnosti stanovenych v tomto nariadeni zdrzia
akéhokolvek konania alebo opomenutia, ktoré by mohlo narusit postup udelovania niitenej licencie Unie.

Cldnok 14

Preskdmanie a ukonCenie niitenej licencie Unie

1. Komisia preskima niitend licenciu Unie na zdklade odovodnenej ziadosti nositela prav alebo nadobtdatela licencie
alebo z vlastnej iniciativy a v pripade potreby zmeni vykondvacim aktom obsah licencie, ako je uvedeny v ¢lanku 8.

Bez toho, aby bola dotknutd povinnost Komisie stanovend v ¢ldnku 8 pism. a) a b) urcit pred udelenfm nitenej licencie Unie
prava dusevného vlastnictva a identifikovat nositelov prav, Komisia v pripade potreby zmenf nitend licenciu Unie tak, Ze
aktuathJe zoznam prav dusevného vlastnictva a nositelov prav, na ktorych sa nttend licencia Unie vztahuje. Tdto zmena
md v ndlezitych pripadoch spdtni G¢innost.

2. Ak Komisia zvazuje aktualizdciu zoznamu prav a nositelov prdv, na ktorych sa vztahuje ndtend licencia Unie,
informuje o tom dotknutych nositelov prav a vyzve ich, aby predlozili pripomienky k moznosti dosiahnut v primeranej
lehote s nadobudatelom licencie dobrovolni licenénd dohodu, ako aj pripomienky k vyske primeranej odmeny.

3. Komisia ukon¢i nitend licenciu Unie vykonavacim aktom, ak zaniknt okolnosti, ktoré viedli k jej udeleniu, a je
nepravdepodobné, ze sa budt opakovat.

Komisia moze ukon¢it nitent licenciu Unie vykondvacim aktom, ak si nadobudatel licencie neplni povinnosti stanovené
v tomto nariadeni.

4. Ak je nitend licencia Unie ukoncend v silade s odsekom 3 tohto ¢ldnku alebo ak jej platnost uplynie v stlade
s ¢lankom 5 ods. 1 pism. g), Komisia o tom informuje nositela prav a nadobtdatela licencie. Vo vhodnych pripadoch sa
informovanie uskutocn{ s predstihom, aby nadobtdatel licencie mohol riadne ukoncit cinnosti tykajtice sa produktov
dolezitych v krizovej situacii, na ktoré sa vztahuje niitend licencia Unie.

5. Ak Komisia uvaZzuje o zmene alebo ukonéeni nttenej licencie Unie, konzultuje o tom s prislusnym poradnym
organom.

6. Ak sa nitend licencia Unie ukonéi v silade s odsekom 3 tohto ¢linku alebo ak uplynie jej platnost v silade
s ¢ldnkom 5 ods. 1 pism. g), Komisia moze pozadovat, aby nadobudatel licencie na svoje néklady v primeranej lehote
zabezpedil presmerovanie alebo iné nakladanie s produktmi délezitymi v krizovej situdcii, ktoré md v drzbe, v tschove,
pravomoci alebo pod svojou kontrolou, spésobom, ktory uréi Komisia po konzultdcii s nositelom prav a nadobtdatelom
licencie.

7. Vykondvacie akty uvedené v odsekoch 1 a 3 tohto ¢lanku sa prijma v stilade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 23 ods. 2.

V riadne odévodnenych zavaznych a nalichavych pripadoch tykajicich sa vplyvu krizovej alebo nidzovej situdcie prijme
Komisia okamzite uplatnite[né vykondvacie akty v stilade s postupom uvedenym v ¢lanku 23 ods. 3.

Pri prijimani vykondvacich aktov uvedenych v odsekoch 1 a 3 tohto ¢linku Komisia zabezpe¢i ochranu dovernych
informécii a nalezite zohladni prava a zdujmy nositela prav a nadobtdatela licencie.
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Cldnok 15
Pokuty

1. Komisia mo6ze rozhodnutim ulozit pokuty, ak si nadobudatel licencie imyselne alebo z nedbanlivosti neplni svoje
povinnosti stanovené v cldnku 9 ods. 1, ¢lanku 10 ods. 1 alebo ¢lanku 11.

2. Pokuta ulozend v stlade s odsekom 1 nesmie presiahnut 300 000 EUR. Ak je nadobiddatel'om licencie mikropodnik,
maly alebo stredny podnik (dalej len ,MSP) v zmysle vymedzenia v ¢ldnku 2 prilohy k odportcaniu Komisie
2003/361ES (*), pokuta nesmie presiahnut 50 000 EUR.

3. Pri stanoveni vysky pokuty sa prihliada na povahu, zdvaznost, trvanie a pripadné opakovanie neplnenia povinnosti,
ako aj na akékolvek iné pritazujice alebo polahcujiice okolnosti tykajtce sa kontextu daného pripadu, ako st opatrenia
prijaté na zmiernenie $kody a ziskané finan¢né vyhody ¢i zamedzenie stratim, ktoré z neplnenia povinnosti priamo ¢i

nepriamo vyplyvaju.

Cldnok 16

Pravidelné penile

1. Komisia moZe rozhodnutim ulozit nadobudatelovi licencie za kazdy pracovny den pravidelné penéle vypocitané odo
dna stanoveného v danom rozhodnuti, aby dondtila nadobidatela licencie ukonéit neplnenie povinnosti stanovenych
v ¢cldnku 9 ods. 1, ¢ldnku 10 ods. 1 alebo ¢lanku 11.

2. Pravidelné penale ulozené v stilade s odsekom 1 nesmie presiahnut 1,5 % priemerného denného obratu nadobtdatela
licencie v predchddzajicom détovnom roku. Ak je nadobidatelom licencie MSP, pravidelné penéle nesmie presiahnut 0,5 %
jeho priemerného denného obratu v predchddzajicom tétovnom roku.

3. Clanok 15 ods. 3 sa uplatiiuje mutatis mutandis.

4. Ak nadobudatel licencie splnil povinnost, ktord sa mala vyndtit pravidelnym pendle, Komisia moze stanovit kone¢n
vysku pravidelného pendle, ktord je nizia, ako by bolo pendle podla poévodného rozhodnutia.

Cldnok 17

Premlcacia doba na ukladanie pokiit a pravidelného pendle
1. Na pravomoci prenesené na Komisiu ¢ldnkami 15 a 16 sa vztahuje patro¢nd premlcacia doba.

2. Premlcacia doba uvedend v odseku 1 zacina plyndt ditom, ked doslo k neplneniu povinnosti. V pripade trvajticeho
alebo opakovaného neplnenia povinnosti vsak premlcacia doba zac¢ina plynit dnom, kedy bolo neplnenie povinnosti
ukoncené.

3. Kazdé opatrenie Komisie alebo prislusného orgdnu clenského $titu prijaté na tcely vySetrovania alebo konania
v stvislosti s neplnenim povinnosti prerusi plynutie premlcacej doby na ukladanie pokit alebo pravidelného pendle.

Po kazdom preruSeni za¢ne premlcacia doba plyndt odznovu. Preml¢acia doba na ukladanie pokut alebo pravidelného
pendle viak uplynie najneskor v den, ked' doba rovnajiica sa dvojndsobku premlcacej doby uplynula bez toho, aby Komisia
ulozila pokutu alebo pravidelné pendle. Uvedend doba sa predlzi o Cas, pocas ktorého bola premléacia doba pozastavend
podla odseku 4.

4. Premlcacia doba na ukladanie pokiit alebo pravidelného pendle sa pozastavuje na obdobie, pocas ktorého je
rozhodnutie Komisie predmetom konania na Sidnom dvore Eurdpskej tinie (dalej len ,Stdny dvor®).

()  Odportéanie Komisie 2003/361/ES zo 6. mdja 2003 o definicii mikropodnikov, malych a strednych podnikov (U. v. EU L 124,
20.5.2003, s. 36, ELL http://data.europa.eu/elijreco/2003/361/0j).
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Cldnok 18

Premlcacia doba na vymdhanie pokdt a pravidelného penile
1. Na pravomoc Komisie vymahat rozhodnutia prijaté podla clanku 15 alebo 16 sa vztahuje patroénd premléacia doba.
2. Premlcacia doba uvedend v odseku 1 zacina plyniit diiom nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia.
3. PremlCacia doba na vymdhanie pokdit a pravidelného pendle sa prerusuje:

a) ozndmenim rozhodnutia, ktorym sa meni povodnd vyska pokuty alebo pravidelného penéle alebo ktorym sa zamieta
ziadost o zmenu tejto sumy;

b) kazdym opatrenim Komisie alebo ¢lenského Statu konajiceho na ziadost Komisie, ktorym sa md vymdhat zaplatenie
pokuty alebo pravidelného penile.

Po kazdom preruseni zacne premlcacia doba plyniit odznovu.

4. Premlcacia doba na vymdhanie pokut a pravidelného pendle sa pozastavuje:

a) pocas povolenej lehoty na zaplatenie;

b) kym je na zdklade rozhodnutia Stdneho dvora alebo na zdklade rozhodnutia vndtrostitneho siidu pozastavené

vymahanie platby.

Cldnok 19

Prdvo na vypocutie a prdvo na pristup k spisu v konani o uloZeni pokdt alebo pravidelného penile

1. Pred prijatim rozhodnutia podla ¢lanku 15 alebo 16 poskytne Komisia nadobudatelovi licencie prilezitost na
vypocutie v stuvislosti s idajnym neplnenim povinnosti.

2. Nadobudatel licencie moze predlozit pripomienky k tidajnému neplneniu povinnosti v primeranej lehote stanovenej
Komisiou. Tato lehota nesmie byt kratsia ako 14 dni od ozndmenia vyzvy na predlozenie pripomienok.

3. Vo svojich rozhodnutiach podla ¢lanku 15 alebo 16 vychddza Komisia len z argumentov, ku ktorym dotknuté strany
mali moZnost vyjadrit pripomienky.

4.V konaniach sa plne respektuje pravo strdn na obhajobu. Maji pravo na pristup k spisu Komisie za podmienok
dohodnutého spristupnenia s vyhradou opravnenych zdujmov nositela prav alebo nadobtidatela licencie alebo akejkolvek
inej dotknutej osoby na ochrane ich citlivych obchodnych informécii a obchodného tajomstva. Komisia méd v pripade
nezhody medzi stranami pravomoc prijimat rozhodnutia stanovujiice takéto podmienky dohodnutého spristupnenia.

Pravo na pristup k spisu Komisie uvedené v prvom pododseku sa nevztahuje na doverné informécie a interné dokumenty
Komisie, inych prislusnych orgdnov alebo orgdnov verejnej moci ¢lenskych $tatov. Pravo na pristup k spisu sa najma
nevztahuje na kore$pondenciu medzi Komisiou a tymito organmi.

Ziadne ustanovenie tohto odseku nebrani Komisii v tom, aby zverejnila a vyuzivala informacie potrebné na preukdzanie
neplnenia povinnosti.

5. Ak to Komisia povazuje za potrebné, moze vypocut aj iné fyzické alebo pravnické osoby, ako je nadobudatel licencie.
Ziadosti takychto osob o vypocutie sa vyhovie, ak tieto osoby preukdzu dostatoény zdujem.
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Cldnok 20

Uverejnenie rozhodnuti o pokutich a pravidelnom pendle

1. Komisia uverejiiuje v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie rozhodnutia, ktoré prijme podla ¢linku 15 alebo 16. V takomto
uverejneni sa uvedie hlavny obsah rozhodnutia vratane akejkol'vek ulozenej pokuty alebo pravidelného pendle a, ak je to
riadne odovodnené, ndzvy stran.

2. Pri uverejneni uvedenom v odseku 1 sa zohladnia préva a oprdvnené ZaUme nositela prav, nadobudatela licencie
alebo akychkolvek tretich strdn na ochranu ich dévernych informacii, a toto uverejnenie musi byt v stlade s pravom Unie
o ochrane osobnych tidajov.

Cldnok 21
Preskiimanie pokdt alebo pravidelného pendle Siidnym dvorom
Podla ¢lanku 261 ZFEU md Stdny dvor neobmedzenii pravomoc preskiimavat rozhodnutia Komisie ukladajice pokuty

alebo pravidelné pendle. Sidny dvor moéze zrusit, znizit alebo zvysit ulozent pokutu alebo uloZené pravidelné pendle.

Cldnok 22

Podéivanie sprav o vnitrostitnych ndtenych licenciich

1. Ak bola vnutrostatna nitend licencia udelend na ﬁéely rieSenia vnitrostitnej krizovej alebo ntdzovej situdcie, ktord
svojou povahou zodpovedd krizovej alebo nidzovej situdcii, ktord patrf do rozsahu posobnosti krizového alebo ntidzového
mechanizmu Unie, dotknuty clensky §tat bez zbytocného odkladu informuje Komisiu o udeleni tejto licencie. Informdcie,
ktoré sa majii poskytniif, musia obsahovat:

a) Gcel vnutrostdtnej nitenej licencie a jej pravny zdklad vo vnutro§titnom préve;

b) ndzov a adresu nadobtidatela licencie;

¢) dotknuté produkty a, pokial je to mozné, dotknuté prava dusevného vlastnictva a nositela prav;

d) odmenu, ktord sa mé zaplatit nositelovi prav;

e) mnozstvo produktov, ktoré sa maji dodat na zaklade licencie;

f) trvanie licencie.

Clanok 2 ods. 4 sa uplatiiuje mutatis mutandis.

2. Clenské staty informujii Komisiu o vnitro$titnom organe, ktory je povereny poskytovanim informécii podla

odseku 1. Komisia uverejni zoznam tychto vnitrodtitnych orgdnov na svojom webovom sidle.

Cldnok 23
Postup vyboru

1. Komisii pomaha vybor. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢linok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢linok 8 nariadenia (EU) ¢. 182/2011 v spojeni s jeho ¢lankom 5.

4. Ak vybor nevydd ziadne stanovisko, Komisia neprijme ndvrh vykondvacieho aktu a uplatituje sa ¢ldnok 5 ods. 4 treti
pododsek nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
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Cldnok 24
Zmeny nariadenia (ES) ¢. 816/2006

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

,Cldnok 18a

Nitend licencia Unie

1. Odchylne od ¢lanku 1 druhého pododseku, ¢ldnku 2 bodu 4 a ¢ldnku 3 moze Komisia udelit nttend licenciu
uplatmtel nti na celd Uniu, ak sd ¢innosti vyroby a preda)a na vyvoz realizované v roznych ¢lenskych statoch, a preto by
si vyzadovali niitené licencie na ten isty vyrobok vo viac ako jednom ¢lenskom State.

2. Ziadost o nitent licenciu Unie uvedend v odseku 1 tohto ¢lénku moze podat ktokolvek. Odchylne od ¢ldnku 6
ods. 1 a 2 sa tito Ziadost predkladd Komisii. Ziadost musi splfiat poziadavky stanovené v &lanku 6 ods. 3 pism. a) aZ
f) a $pecifikovat ¢lenské stdty, v ktorych sa majt vykondvat ¢innosti vyroby a predaja na vyvoz vyrobku, na ktory sa m4
vztahovat nitend licencia Unie.

Clanky 7, 8, 9 a 12 sa uplatiuji mutatis mutandis.

3. Nutend licencia Unie uvedend v odseku 1 tohto ¢ldnku podlieha podmienkam stanovenym v ¢ldnku 10 a uvédza sa
v nej, Ze sa uplatiiuje v celej Unii.

4. Komisia prostrednictvom vykonavacicho aktu:

a) udeli nitend licenciu Unie uvedenti v odseku 1;

b) zamietne Ziadost o niiteni licenciu Unie predlozent podla odseku 2;

¢) zmen{ alebo ukon¢i nitent licenciu Unie udelent podla pismena a).

V pripadoch uvedenych v prvom pododseku pism. b) tohto odseku sa ¢ldnok 11 uplatiiuje mutatis mutandis.

V pripadoch uvedenych v prvom pododseku pism. c) tohto odseku sa ¢ldnok 5 pism. c) a ¢ldnok 16 uplatiiuji mutatis
mutandis.

Vykonavacie akty uvedené v prvom pododseku tohto odseku sa prijmu v sdlade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 18b ods. 2.

V pripade riadne odovodnenych zdvaznych a nalichavych dévodov tykajticich sa vplyvu problémov v oblasti verejného
zdravia, ktoré sa maju riesit, prijme Komisia okamzite uplatnitelné vykondvacie akty v stilade s postupom uvedenym
v ¢lanku 18b ods. 3.

2. Vkladd sa tento ¢ldnok:

,Cldnok 18b
Postup vyboru

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

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢linok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢linok 8 nariadenia (EU) ¢. 182/2011 v spojent s jeho ¢lankom 5.

4. Ak vybor nevydd Ziadne stanovisko, Komisia neprijme ndvrh vykondvacieho aktu a uplatiiuje sa clinok 5 ods. 4
treti pododsek nariadenia (EU) ¢. 182/2011.¢
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3. Vkladd sa tento ¢lanok:
,Cldnok 18¢
Uplatnitelnost na Spojené krilovstvo a v Spojenom krilovstve, pokial ide o Severné irsko

Postup udelovania ntenej licencie Unie podla ¢lanku 18a a ndtend licencia Unie udelend podla uvedeného ¢lanku sa
neuplatiiuje na Spojené kralovstvo, pokial ide o Severné Irsko, a v Spojenom kralovstve, pokial ide o Severné Irsko.
Spojené kralovstvo, pokial ide o Severné frsko, zabezpedi, aby sa produkty vyrobené na ziklade takejto licencie
nedovézali do Unie alebo Severného Irska v stlade s ¢lankom 13, a prijme na tento Géel potrebné opatrenia v siilade
s ¢lankom 14.
Cldnok 25
Hodnotenie

Komisia do posledného dia tretiecho roka nasledujiceho po udeleni prvej niitenej licencie Unie v stilade s ¢ldnkom 7
predlozi Eurépskemu parlamentu, Rade a Eurdpskemu hospoddrskemu a socidlnemu vyboru hodnotiacu sprivu
o uplatiiovani tohto nariadenia.

Komisia pravidelne, a po prvykrdt do 31. decembra 2027, posudzuje, ¢i je zoznam v prilohe aktudlny, a to najma
v stvislosti s polovodi¢mi pre zdravotnicke vybavenie. Vo vhodnych pripadoch moéze predlozit ndvrhy na zmenu prilohy.

Kazdych pit rokov od 19. janudra 2026 Komisia poddva Eurépskemu parlamentu a Rade sprdvu o postdeniach
vykonanych podla druhého odseku.

Clanok 26
Nadobudnutie Géinnosti

Toto nariadenie nadobitida Géinnost dvadsiatym dfiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvidzné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych clenskych stdtoch.

V Strasburgu 16. decembra 2025

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predsednicka predsednicka
R. METSOLA M. BJERRE
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PRILOHA

Zoznam krizovych alebo nidzovych mechanizmov Unie, krizovych alebo nidzovych rezimov

a poradnych orginov

Krizovy alebo niidzovy mechanizmus Unie

Krizovy alebo nidzovy rezim

Poradny orgdn

1. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2022/2371 z 23. novembra 2022

o zévaznych cezhrani¢nych ohrozeniach
zdravia, ktorym sa zruSuje rozhodnutie

¢ 1082/2013/EU

Nadzovd situdcia v oblasti verejného
zdravia na trovni Unie formélne
uznand vykondvacim aktom Komisie

(€ldnok 23 nariadenia (EU)
2022/2371)

Vybor pre zdravotnt bezpecnost

(€lanok 4 nariadenia (EU)
2022/2371)

2. Nariadenie Rady (EU) 2022/2372

z 24. oktébra 2022 o rdmci opatreni na
zabezpecenie doddvok prostriedkov
zdravotnickych protiopatreni dolezitych

v krizovej situdcii v pripade nidzovej situdcie
v oblasti verejného zdravia na trovni Unie

Nadzovy ramec aktivovany
nariadenim Rady

(€lanok 3 nariadenia (EU)
2022(2372)

Rada pre zdravotné krizy

(€lanok 5 nariadenia (EU)
2022(2372)

3. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2024[2747 z 9. oktébra 2024, ktorym sa
stanovuje ramec opatreni tykajtcich sa niidzovej
situdcie na vnatornom trhu a jeho odolnosti

a ktorym sa meni nariadenie Rady (ES)

¢. 2679/98 (akt o nidzovej situdcii na
vnitornom trhu a jeho odolnosti)

Nadzovy rezim na vndtornom trhu
aktivovany vykonavacim aktom Rady

(¢lanok 18 nariadenia (EU)
2024/2747)

Rada pre ntdzové situdcie
a odolnost na vnitornom trhu

(clanok 4 nariadenia (EU)
2024/2747)
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