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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY(EU) 2025/2645
ze dne 16. prosince 2025
o nucenych licencich k feSeni krizi a 0 zméné nafizeni (ES) ¢. 816/2006

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

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

po postoupeni névrhu legislativaiho aktu vnitrostdtnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru ('),

po konzultaci s Vyborem region,

v souladu s fadnym legislativnim postupem (3),

vzhledem k témto davodim:

(1) Krize vyzaduji zavedeni vyjimecnych, rychlych, dostatecnych a piiméfenych opatfeni, kterd jsou schopna
poskytnout prostredky k jejich feSeni nebo k feSeni jejich dopadu. Za timto Gcelem by se mohlo ukazat jako
nezbytné pouziti patentovanych vyrobkt nebo vyrobnich postupii. Dobrovolné licen¢ni smlouvy obvykle postacuji
k tomu, aby byla poskytnuta licence k praviim z patentu na uvedené vyrobky nebo vyrobni postupy a aby byly
umoznény jejich dodavky v Unii. Dobrovolné dohody jsou nejvhodnéjsim, nejrychlej$im a nejefektivngjsim feSenim
umoziujicim pouziti patentovanych vyrobki a vyrobnich postupti a zvySeni vyroby béhem krizi. Nicméné
dosdhnout dobrovolnych dohod nemusi byt vidy mozné nebo takové dohody mohou zahrnovat nevhodné
podminky, napfiklad dlouhé dodaci lhtity. Nucend licence, kterd opraviiuje pouzit vynalez chranény pravy dusevniho
vlastnictvi bez souhlasu drzitele prava, muze pfedstavovat krajni feSeni, pokud by dobrovolné dohody nebyly
dosazitelné nebo pokud by se ukazaly jako nedostatecné, s cilem umoznit pfistup k patentovanym vyrobktim nebo
vyrobnim postuptim, zejména pokud jde o vyrobky nezbytné k feSeni dopadu krize.

(2) V souvislosti s krizovym rezimem nebo rezimem mimorddné situace v rdmci krizového mechanismu Unie nebo
mechanismu Unie pro mimofddné situace upravenych pravnim aktem Unie uvedenym v priloze tohoto nafizeni
(dale jen ,krizovy mechanismus Unie nebo mechanismus Unie pro mimofadné situace“) by Unie méla mit moznost
vyuzit nucenych licenci, které jsou v souladu s rdmcem Dohody o obchodnich aspektech prav k duSevnimu
vlastnictvi () (déle jen ,Dohoda TRIPS“). Vyhldsenim krizového rezimu ¢i reZimu mimorddné situace se fesi
piekazky volného pohybu zbozi, sluzeb a osob v dobé krize a absence dostate¢nych doddvek krizové relevantnich
vyrobkt a sluzeb. Jako krajni opatteni v ptipad¢, kdy nelze dosdhnout dostate¢ného a rychlého pfistupu ke krizové
relevantnim vyrobktim a vyrobnim postuptim nezbytnym k vyrobé téchto vyrobkd, na které se vztahuji prava
dugevniho vlastnictvi, jinymi prostiedky, mimo jiné prostfednictvim navyseni vlastnich vyrobnich kapacit drzitele
préva nebo prostrednictvim dobrovolné spoluprice, mohou nucené licence umoznit pouzit ve vefejném zdjmu
chrdnény vynalez k vyrobé a doddvkdm krizové relevantnich vyrobku potfebnych k feseni probihajici krize nebo
mimoradné situace. Je tudiz dilezité, aby Unie v souvislosti s takovymi krizovymi mechanismy nebo mechanismy
pro mimofadné situace mohla spoléhat na efektivni a G¢inny systém nucenych licenci na drovni Unie, ktery by byl
v Unii jednotné pouzitelny. Takovy systém by zarucil fungovéni vnitintho trhu a zajistil dodavky a volny pohyb
krizové relevantnich vyrobkd, s vyhradou udéleni nucené licence na vnitinim trhu.

() Uk vést. C, C[2023/865, 8.12.2023, ELI: http://data.curopa.cu/eli/C/2023/8650j.

() Postoj Evropského parlamentu ze dne 13. biezna 2024 (dosud nezveiejnény v Urednim véstniku) a postoj Rady v prvnim Ctenf ze
dne 27. fijna 2025 (dosud nezvefejnény v Utednim véstniku). Postoj Evropského parlamentu ze dne 16. prosince 2025 (dosud
nezvefejnény v Ufednim véstniku).

() UF vést. L 336, 23.12.1994, s. 214.

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2025/2645/0j
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Moznost vyuziti nucenych licenci v situacich ndrodniho vyjime¢ného stavu nebo jinych mimofddné naléhavych
okolnosti vyslovné stanovi Dohoda TRIPS. V této souvislosti by toto nafizeni mélo zavést systém pro udélovani
nucené licence pro feseni krizi na drovni Unie (ddle jen ,nucend licence Unie®). V souladu s mezindrodnimi zavazky
stanovenymi v Dohodé TRIPS by mélo byt podminkou pro vyuziti nucenych licenci pfedchozi vynaloZeni usill
k ziskdni povoleni drzitele prava za pfiméfenych obchodnich podminek a skute¢nost, Ze toto usili skoncilo
v pfiméfené dobé bez tspéchu. Od tohoto pozadavku by vsak mohlo byt upusténo v piipadé ndrodniho
vyjime¢ného stavu nebo jinych mimofddné naléhavych okolnosti nebo v ptipadé vefejného nekomeréniho uziti.
Postup pro udéleni nucené licence Unie by mél byt navrzen tak, aby zajistil Gcast drzitelt prav v prabéhu celého
postupu s cilem umoznit a podpofit uzavirdni dobrovolnych dohod.

Vsechny clenské stity zavedly do svych vnitrosttnich pravnich predpist rdmec nucenych licenci na patenty.
Vnitrostdtni pravni pfedpisy nucené licence obvykle umoznuji z déivodu vefejného zdjmu nebo v pripadé krize nebo
mimotddné situace. Mezi jednotlivymi ¢lenskymi stity vSak existuji rozdily, pokud jde o divody, podminky
a postupy, za nichZ lze nucenou licenci udélit. Dtsledkem téchto rozdild je roztii$tény, neoptimalni
a nekoordinovany systém, ktery Unii brdni v G¢inném vyuZiti nucenych licenci v pfipadech, kdy je to potiebné
k feseni preshrani¢ni krize nebo mimorddné situace.

Vnitrostatni systémy nucenych licenci pasobi pouze na tuzemi daného statu. Jsou urceny k uspokojovani potieb
obyvatelstva vydavajiciho clenského stitu a k uspokojovédni vefejného zdjmu tohoto clenského stitu. K takto
omezenému Uzemnimu rozsahu vnitrostdtnich systémt nucenych licenci pfistupuje skute¢nost, Ze nedochdzi
k vyCerpani prav z patentu u vyrobkd vyrobenych na zdkladé nucené licence. V dasledku toho tyto systémy
nucenych licenci neposkytuji odpovidajici feSeni pro pfeshrani¢ni vyrobni procesy, a pro vyrobky vyrobené na
zdkladé takovych nucenych licenci tak neexistuje fungujici vnitini trh. Kromé toho, ze vyddvani vétstho mnozstvi
vnitrostdtnich nucenych licenci pfedstavuje vyznamnou piekdzku pro pfeshrani¢ni dodévky v rdmci vnitintho trhu,
nese s sebou také riziko protichtidnych a nejednotnych rozhodnuti ¢lenskych stitd. Soucasny rdmec nucenych
licenci se proto jevi jako nedostacujici k feSeni redlnych situaci na vnitinim trhu a jeho inherentnich pfeshrani¢nich
dodavatelskych fetézct. Tento neoptimdlni rdmec nucenych licenci brdni Unii v tom, aby pii FeSeni krize nebo
mimofddné situace vyuzivala dalsi ndstroj v ptipadech, v nichZ v nelze pfiméfené dobé dosdhnout jinych prostiedki,
nez je nucend licence Unie, v¢etné dobrovolnych dohod, a tyto prostiedky nemohou nélezité a rychle zajistit piistup
ke krizové relevantnim vyrobkiim nebo vyrobnim postupim nezbytnym k jejich vyrobé¢, na které se vztahuji prava
dugevniho vlastnictvi. Unie a jeji ¢lenské staty usiluji o zvySeni své odolnosti vii¢i krizim. Je proto nezbytné stanovit
optimalni systém nucenych licenci pro feSeni krizi, ktery plné vyuzivd vyhod vnitintho trhu a ¢lenskym statim
umoziuje, aby se v dobé krize navzdjem podporovaly.

Je proto nezbytné zavést systém nucenych licenci k feSeni krizi na trovni Unie dopliiujici vnitrostatni systémy
nucenych licenci. V rdmci systému nucenych licenci Unie by Komise méla byt po zvazeni stanoviska piislusného
poradniho orgdnu ve smyslu tohoto nafizeni oprdvnéna udélit ve vefejném zdjmu a jako vyjimecné opatfeni
docasnou a nevylu¢nou nucenou licenci, kterd je platnd v celé Unii a kterd umoznuje vyuziti chranéného vynalezu
k dodavkam vyrobkd nezbytnych k feseni krize nebo mimofadné situace v Unii.

V poslednich letech pfijala Unie nékolik krizovych mechanisma Unie nebo mechanismti Unie pro mimofadné
situace, aby zvysila svou odolnost vii¢i krizim nebo mimotddnym situacim postihujicim Unii. Mezi neddvno pfijaté
mechanismy patii nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 (%), podle kterého mtze Komise uznat
mimofddnou uddlost v oblasti vefejného zdravi na Grovni Unie, nafizeni Rady (EU) 2022/2372 (%), které v piipadé
mimofddné uddlosti v oblasti vefejného zdravi na drovni Unie stanovi rdmec opatfeni pro zajisténi doddvek
lékafskych protiopatteni pro krizové situace, a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/2747 (°), kterym
se zavadi rimec opatfeni tykajici se mimoradnych situaci na vnitfnim trhu.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022 o vdznych pfeshranicnich zdravotnich
hrozbéch a o zruseni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU (Ut. vést. L 314, 6.12.2022, s. 26, ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2022/2371|
0j).

Naffzeni Rady (EU) 2022/2372 ze dne 24. fijna 2022 o rdmci pro zajisténi doddvek Iékaiskych protiopatieni pro krizové situace
v piipadé stavu ohroZeni vefejného zdravi na trovni Unie (UF. vést. L 314, 6.12.2022, s. 64, ELL: http://data.curopa.cu/eli/reg/2022/
2372/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/2747 ze dne 9. fijna 2024, kterym se zavddi rdmec opatfeni tykajici se
mimotddnych situaci na vnitinim trhu a odolnosti vnitintho trhu a kterym se ménf nafizeni Rady (ES) ¢. 2679/98 (akt pro odolnost
a mimofadné situace na vnitinim trhu) (Uf. vést. L, 2024/2747, 8.11.2024, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2024[2747 [oj).
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Tyto krizové mechanismy Unie nebo mechanismy Unie pro mimofddné situace umoznuji vyhldeni krizového
rezimu nebo rezimu mimofddné situace a jejich cilem je poskytnout prostfedky k feseni krizi ¢i mimofadnych
situaci v Unii. Tim, Ze se Komisi umozni udélit nucenou licenci Unie v ptipadé, kdy je podle pravniho aktu Unie
vyhldsen krizovy rezim nebo rezim mimofddné situace, muze byt dosazeno nezbytné synergie mezi piislusnymi
krizovymi mechanismy Unie nebo mechanismy Unie pro mimorddné situace a celounijnim systémem nucenych
licenci. V takovém piipadé bude zaviset uréeni existence krize nebo mimotadné situace pouze na pravnim aktu Unie,
ktery je zakladem daného mechanismu, a na piislusné definici ,krize“ nebo ,mimofadné situace®, jez je v uvedeném
aktu obsazena. V zdjmu pravni jistoty by mély byt krizové mechanismy Unie nebo mechanismy Unie pro
mimofddné situace, které stanovi opatfeni na Grovni Unie, jeZ lze povaZzovat za mimofddnd nebo mimotddné
naléhavd, a které mohou vést k vyddni nucené licence Unie, uvedeny v piiloze tohoto nafizeni.

K zajisténi optimalni efektivnosti nucené licence Unie jakoZto ndstroje pro feseni krizi nebo mimofddnych situaci, by
tato licence méla byt k dispozici ve vztahu k patentu, uzitnému vzoru nebo dodatkovému ochrannému osvédéent.
Meéla by byt k dispozici i ve vztahu ke zvefejnéné patentové piihlasce nebo zvefejnéné piihlasce uzitného vzoru.
Nucena licence Unie by se méla vztahovat stejnou mérou na vnitrostatni patenty, evropské patenty a evropské
patenty s jednotnym tcinkem.

Systémy uzitnych vzort nabizeji ochranu pro technické vyndlezy na zdkladé kritérif, kterd jsou obecné méné p¥isnd
nez kritéria pro patenty. Majiteli uzitného vzoru je udéleno vylu¢né pravo zakizat tietim osobdm po omezenou
dobu komeréni vyuzivani chranéného vyndlezu bez souhlasu drzitele prava. Pojeti ,uzitného vzoru“ se v jednotlivych
Clenskych statech lisi, pfi¢emz ne vSechny clenské staty maji systém uzitnych vzortl zaveden. Uzitné vzory jsou
obecné vhodné pro ochranu vynalezt, které predstavuji mald vylep3eni nebo tpravy stavajicich vyrobka nebo které
maji krdtkou dobu obchodniho vyuziti. Avsak stejné jako patenty mohou uzitné vzory chranit vynalezy, které by se
mohly ukdzat jako nezbytné pro feSeni krize nebo mimofadné situace, a proto by mély byt zahrnuty do oblasti
ptisobnosti nucené licence Unie.

v’y

Nucena licence Unie tykajici se patentu by méla byt rozsifena i na dodatkové ochranné osvédceni, pokud toto
osvéd¢eni nabude uc¢inku po uplynuti doby platnosti patentu béhem trvani nucené licence a pokud se dodatkové
ochranné osvédceni vztahuje na krizové relevantni vyrobek. Nucend licence Unie by méla v pislusnych piipadech
stanovit, Ze je rozsifena i na dodatkové ochranné osvédéeni. Toto rozsifeni umozni, aby nucend licence Unie tykajici
se patentu méla tcinky i v dobé, kdy krizové relevantni vyrobky jiz nejsou chrdnény patentem, ale zdroven jsou po
zéaniku patentu chrdnény dodatkovym ochrannym osvédéenim. Méla by se vztahovat také na samostatné dodatkové
ochranné osvéd¢eni, pokud je nucend licence Unie udélena az po zdniku patentu.

Nucena licence Unie by se méla vztahovat i na zvefejnéné patentové ptihlasky vnitrostatnich patentt a evropskych
patentt, jakoZ i na zvefejnéné prihlasky uzitnych vzort. Vzhledem k tomu, Ze proces udéleni patentu muze po
zvefejnéni patentové piihldsky trvat roky, mohlo by zacileni pouze na vyndlezy chranéné udélenym patentem branit
ucinné a véasné reakci na krizi. V krizich mohou feseni vychazet z nejmodernéjsich technologif. Nekteré vnitrostatn{
pravni pfedpisy tykajici se patentti i Evropskd patentovd tmluva ze dne 5. fijna 1973 navic stanovi prozatimni
ochranu piihlaSovatelt proti neopravnénému vyuzivani jejich vyndlezli, a s tim souvisejici mozZnost, aby tito
piihlasovatelé poskytli licenci k uziti jejich prav chranénych patentovou piihlaskou. Ze stejnych divodt by mélo byt
zaji§téno, aby se nucend licence Unie vztahovala i na zvefejnéné piihlasky uzitnych vzort. Toto nafizeni
neharmonizuje vnitrostatni pravni piedpisy upravujici prozatimni ochranu zvefejnénych patentovych piihlasek
a zvefejnénych piihldsek uzitnych vzort. Ma-li byt zajisténo, aby ¢inky nucené licence Unie tykajici se zvefejnéné
patentové ptihldsky nebo zvetejnéné piihlasky uzitnych vzort pretrvaly po udéleni patentu nebo uzitného vzoru,
méla by byt nucend licence Unie tykajici se zvefejnéné patentové prihldsky nebo zvefejnéné piihlasky uzitného
vzoru rozsifena na patent nebo uzitny vzor, jakmile budou udéleny, a to v rozsahu, v jakém bude krizové relevantni
vyrobek nadale spadat do kone¢ného rozsahu ochrany téchto prav dusevniho vlastnictvi.

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2025/2645/0j
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Meélo by byt vyjasnéno, Ze timto nafizenim nejsou dotéeny pravni predpisy Unie o autorském pravu a pravech s nim
souvisejicich, vcetné smérnic Evropského parlamentu a Rady 96/9/ES (), 2001/29/ES (%), 2004/48|ES (°),
2009/24/ES (*) a (EU) 2019/790 ("), jez stanovi zvlastni pravidla a postupy, které by mély zistat nedotceny.
Meélo by byt rovnéz vyjasnéno, Ze timto nafizenim neni dotcena smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/943 (*). Kromé toho by zddné ustanoveni tohoto nafizeni nemélo byt vyklddano tak, ze uklddd povinnost
zptistupnit nezvefejnéné know-how, obchodni informace nebo technologické informace chranéné obchodnim
tajemstvim ve smyslu smérnice (EU) 2016/943, nebo Ze brdni dobrovolnému uzavieni dohod o obchodnim
tajemstvi.

Krizové mechanismy Unie nebo mechanismy Unie pro mimofddné situace stanovi zvldstni opatieni zaméfend na
zajisténi doddvek vyrobkd, které maji zdsadni vyznam pro feseni krize nebo mimofadné situace nebo jejich dopad,
v Unii. Tato opatfeni zahrnuji napiiklad pfednostni objednavky krizové relevantnich vyrobkt, spole¢né zadavaci
Hzeni, jakoZ i moZnost, aby Komise jednala jako centrdlni zadavatel. Vzhledem k tomu, Ze systém nucenych licenci
Unie mé dopliovat piislusny krizovy mechanismus Unie nebo mechanismus Unie pro mimofadné situace, mély by
byt dodavky a distribuce krizové relevantnich vyrobka vyrobenych nebo obchodovanych na zakladé nucené licence
Unie provadény v rdmci zvldstnich opatfeni stanovenych v uvedeném krizovém mechanismu Unie nebo
mechanismu Unie pro mimofddné situace. Tato opatfeni by méla stanovit podrobnosti tykajici se doddvek
a distribuce krizové relevantnich vyrobkt. Kromé toho by nucend licence Unie neméla umozriovat vyrobu nebo
obchodovéni vyrobkti, které jsou vynaty z oblasti piisobnosti piislusného krizového mechanismu Unie nebo
mechanismu Unie pro mimofadné situace.

Pokud byla udélena nucend licence, mohla by regula¢ni ochrana dajt, je-li stdle v platnosti, branit jejimu G¢innému
vyuziti, jelikoZ ztéZuje registraci generickych 1é¢ivych pfipravkd. Takovd situace by méla vazné negativni disledky
pro nucené licence Unie udélené k FeSeni krize, protoze by mohla ovlivnit p¥istup k 1é¢ivym piipravkam potiebnym
k feSeni dané krize nebo mimorddné uddlosti. Z tohoto divodu je diilezité, aby pfislusné pravni predpisy Unie
v oblasti 1é¢iv stanovily pozastaveni exkluzivity Gdaji a ochrany trhu, obzvlasté pokud byla udélena nucend licence
za Gelem feSeni mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi. Takové pozastaveni by mélo byt povoleno pouze ve
vztahu k udélené nucené licenci a jejimu pifjemci a mélo by byt v souladu s cili, izemnim rozsahem, dobou trvan{
a pfedmétem této nucené licence. Pozastaveni znamend, Ze exkluzivita Gidaji a ochrana trhu nemaji ve vztahu
k nabyvateli nucené licence po dobu jeji platnosti zZddny tcinek. Po zdniku nebo zruseni nucené licence se tc¢inek
exkluzivity adaji a ochrany trhu obnovi. Pozastaveni by nemélo vést k prodlouzeni ptivodni doby trvédni regulacni
ochrany tdajt.

Zalezitosti tykajici se odpovédnosti za vadné vyrobky v souvislosti s krizové relevantnimi vyrobky vyrobenymi nebo
obchodovanymi na zdkladé nucené licence Unie by se mély fidit pfislusnymi pravnimi pfedpisy Unie nebo
vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy, podle toho, kterd pravni dprava je rozhodnd.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 96/9/ES ze dne 11. bfezna 1996 o prévni ochrané databazi (U. vést. L 77, 27.3.1996,

s. 20, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1996/9/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/29/ES ze dne 22. kvétna 2001 o harmonizaci urcitych aspektii autorského prava
a prav s nfm souvisejicich v informacni spolecnosti (Ur. vést. L 167, 22.6.2001, s. 10, ELI http://data.europa.eu/eli/dir/2001/29/oj).
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/48/ES ze dne 29. dubna 2004 o dodrzovéni prav dusevniho vlastnictvi (UF. vést.
L 157, 30.4.2004, s. 45, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/48/oj). ’
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/24/ES ze dne 23. dubna 2009 o pravni ochrané poéitacovych programt (UF. vést.
L 111, 5.5.2009, s. 16, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir[2009/24/o0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/790 ze dne 17. dubna 2019 o autorském prdvu a prdvech s nim souvisejicich
na jednotném digitdlnim trhu a o zméné smérnic 96/9/ES a 2001/29[ES (Ut. vést. L 130, 17.5.2019, s. 92, ELI: http://data.europa.
eu/eli/dir/2019/790/o0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/943 ze dne 8. Cervna 2016 o ochrané nezvefejnéného know-how
a obchodnich informaci (obchodniho tajemstvi) pred jejich neopravnénym ziskinim, vyuzitim a zpiistupnénim (Uf. vést. L 157,
15.6.2016, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2016/943/oj).
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Aby byla zajisténa co nejvétsi soudrznost s ohledem na stdvajici krizové mechanismy nebo mechanismy pro
mimotadné situace, méla by byt definice ,krizové relevantniho vyrobku® stanovend v tomto nafizeni dostate¢né
obecnd, aby zahrnovala vyrobky souvisejici s riznymi typy krizovych rezimi nebo rezim mimofddné situace
v ramci pfislusného krizového mechanismu Unie nebo mechanismu Unie pro mimoradné situace.

Nucend licence Unie by méla byt udélena pouze tehdy, jsou-li splnény zvldstni podminky. Vzhledem k tomu, Ze
systém nucenych licenci Unie dopliiuje krizové mechanismy Unie nebo mechanismy Unie pro mimofadné situace,
nucend licence Unie by méla byt pfedevsim udélena pouze v piipadé, ze byl vyhldSen krizovy rezim nebo rezim
mimofddné situace uvedeny v piiloze tohoto nafizeni. Zadruhé, nucend licence Unie by se méla vyuZit pouze
v situacich, v nichz je vyuziti chrdnéného vyndlezu nezbytné k zajisténi doddvek krizové relevantnich vyrobki
v Unii. Tfet{ podminkou je, Ze nucend licence Unie by méla byt pouze krajnim opatfenim v tom smyslu, Ze by méla
byt udélena pouze tehdy, pokud v pifiméfené dobé nebylo mozné dosahnout jinych prostiedki nez nucené licence
Unie, napiiklad dobrovolnych dohod o vyuziti chrinéného vyndlezu tykajictho se krizové relevantnich vyrobkd,
které by zajistily piistup k témto vyrobkiim. Zda doslo k naplnéni druhé a tfeti podminky, by méla vyhodnocovat
a posuzovat Komise s pomoci a poradenstvim pfislusného poradniho orgdnu v souladu s postupem stanovenym
v tomto nafizeni. Kone¢né je nanejvys dulezité, aby byla drziteli prava dina moznost pfedlozit pfipominky béhem
postupu pro udéleni nucené licence Unie s cilem chranit prava drzitele prava a umoznit ptislusnému poradnimu
organu ziskat veskeré nezbytné informace.

Nucend licence Unie opravije k vyuziti chrdnéného vyndlezu bez souhlasu drzitele prava. Proto by takovd licence
méla byt udélena pouze vyjimecné a za podminek, které zohlednuji zdjmy drzitele prava. Z tohoto divodu by mél
byt jasné vymezen rozsah pisobnosti, doba trvani a tzemni pokryti licence. V rdmci krizového mechanismu Unie
nebo mechanismu Unie pro mimofddné situace se krizovy rezim nebo rezim mimotddné situace vyhlasuje na
omezenou dobu. Pokud je nucend licence Unie udélena v tomto ramci, neméla by doba trvani licence pfesahnout
dobu trvéni vyhldseného krizového rezimu nebo rezimu mimofddné situace. Ma-li byt zajisténo, Ze nucend licence
Unie splni svij cil i podminky udéleni, mélo by byt vyuziti chrdnéného vyndlezu povoleno pouze kvalifikované
osobé nebo subjektu, které maji kapacitu chranény vynélez vyuzit a ndsledné krizové relevantni vyrobek vyrdbét
nebo obchodovat a drziteli prava uhradit pfiméfenou ndhradu. Pii vybéru potencidlnich nabyvatelt licence by
Komise méla rovnéz zohlednit kritéria, jako je cena krizové relevantnich vyrobkt a kapacita potencidlnich
nabyvateli licence doddvat krizové relevantni vyrobky v kvalité pozadované v prislusné oblasti a doddvat je
v dostate¢ném mnozstvi, véas a v souladu se v§emi primyslovymi a hygienickymi pozadavky. Proto by potencidlni
nabyvatelé licence méli v priibéhu postupu pro udéleni nucené licence Unie poskytnout veskeré informace relevantni
pro tento tcel, jakoz i informace o veskerych zménach jejich kapacity pro dodavky, k nimz dojde po udéleni licence.

V piipadech, kdy je zvazovdno udéleni nucené licence Unie, by mél byt Komisi ndpomocen poradni orgdn
a poskytovat ji poradenstvi, aby byla schopna pfijmout informované rozhodnuti. Diskuse o tom, zda je nucend
licence Unie zapotiebi, mohou casto zadit jiz pfi praci poradniho orgdnu zapojeného podle pFislusného krizového
mechanismu Unie nebo mechanismu Unie pro mimofadné situace. Tyto v¢asné diskuse by mély Komisi poskytnout
informace o absenci dostate¢nych dodévek krizové relevantnich vyrobka a dostupnych vyrobnich kapacitach, jakoz
i, kdykoli je to mozné, pocate¢ni informace o pravech duevniho vlastnictvi a dotéenych drzitelich prava.
V souvislosti s véasnymi diskusemi v rdmci piislusného poradniho orgdnu by méla Komise rovnéz posoudit, zda
zvldstni opatieni piijatd podle piislusného krizového mechanismu Unie nebo mechanismu Unie pro mimotddné
situace dostacuji k feSeni absence dostate¢nych doddvek krizové relevantnich vyrobkt. Pokud tomu tak neni
a nucend licence Unie se a priori jevi jako nezbytnd, mél by piislusny poradni orgdn poskytnout Komisi jasnéjsi
pfedstavu o tom, jak by bylo mozné témito opatfenimi zajistit dostatené dodavky vyrobki vyrobenych nebo
obchodovanych na zdkladé nucené licence Unie. Pfedbézné informace shromdzdéné piislusnym poradnim orgdnem
by mély Komisi pomoci pfi rozhodovani, zda zahdjit postup pro udéleni nucené licence Unie, jakoZ i pfi stanoveni
obsahu ozndment, které md byt za timto G¢elem zvefejnéno.

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2025/2645/0j
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Cilem dcasti poradniho orgdnu na postupu udélovani nucené licence Unie je zarucit komplexni, dukladné
a konkrétni posouzeni situace s piihlédnutim k individudlnim okolnostem kazdého piipadu. Je proto dilezité, aby
mél piislusny poradni orgdn ndlezité slozeni, odborné znalosti a postupy, které Komisi pomohou pii rozhodovani
o tom, zda udélit nucenou licenci Unie a o obsahu této licence. Krizové mechanismy Unie nebo mechanismy Unie
pro mimorddné situace obvykle zahrnuji zfizeni poradniho orgdnu, ktery zajistuje koordinaci opatfeni Komise
a piislusnych instituci a jinych subjektG Unie, Rady a clenskych stdtd. V tomto ohledu nafizeni (EU) 20222371
a (EU) 2022/2372 zfizuji Vybor pro zdravotni bezpecnost a Radu pro zdravotni krize a nafizeni (EU) 20242747
zfizuje Sbor pro odolnost a mimofadné situace na vnitinim trhu. Tyto poradni orgdny maji ndlezité slozeni, odborné
znalosti a postupy pro feseni krizi a mimorddnych situaci, pro které byly zfizeny. Pokud se udéleni nucené licence
projednava v souvislosti s krizovym mechanismem Unie nebo mechanismem Unie pro mimofddné situace, pak
vyuziti poradniho orgdnu zfizeného v rdmci piislusného mechanismu umoznuje Komisi ziskat nélezité poradenstvi
a brani zdvojovani poradnich organt, které by vedlo k nekonzistentnim postuptim. Vzhledem ke specifické tloze
piislusného poradniho orgdnu by viak mélo byt zajisténo, aby tento orgédn Cerpal z dodate¢nych odbornych znalosti
v oblasti prav dusevniho vlastnictvi, zejména patentd, a v oblasti udélovani nucenych licenci. P¥islusné poradni
orgdny by mély byt spolu s odpovidajicimi krizovymi mechanismy Unie nebo mechanismy Unie pro mimotddné
udélosti uvedeny v piiloze tohoto nafizeni. V piipadé, Ze poradni orgdn neni krizovym mechanismem Unie nebo
mechanismem Unie pro mimofddné uddlosti stanoven, méla by Komise pro udéleni nucené licence Unie zF{dit
poradni orgdn ad hoc (ddle jen ,poradni orgdn ad hoc“). Poradni orgdn ad hoc zfizeny Komisi by mél byt slozen
z jednoho zdstupce kazdého clenského stitu a mél by zahrnovat zdstupce Evropského parlamentu jako
pozorovatele. Jednaci fdd tohoto poradniho orgdnu ad hoc by mél obsahovat ustanoveni tykajici se zamezeni
piipadnym stfetim zdjma s cilem zajistit odpovédnost a transparentnost.

Ulohou piislusného poradniho orgénu je byt Komisi nipomocen a poskytovat ji poradenstvi v piipadé, Ze se
diskutuje o potiebé udélit nucenou licenci Unie a o jejim obsahu. Za timto d¢elem by mél piislusny poradni orgdn
podporovat Komisi pii krocich nezbytnych k identifikaci dotcenych prav dusevniho vlastnictvi a dotéenych drzitelt
prava. S cilem umoznit co nejsirsi $ifeni informace o zahdjeni postupu pro udéleni nucené licence Unie, mél by
piislusny poradni organ kontaktovat vnitrostatn{ afady pro dusevni vlastnictvi a ptislusnd podnikatelskd a odvétvova
sdruzeni, jakoz i pfislusné mezindrodni organizace. Piislusny poradni orgdn by je mél upozornit na ozndmeni
zveiejnéné Komisi o zahdjeni postupu pro udéleni nucené licence Unie, které obsahuje relevantni informace, a mél
by je vyzvat k dalsimu $ifeni tohoto ozndmeni véemi vhodnymi prostfedky. Vzhledem k tomu, Ze nucenou licenci
Unie by mélo byt mozné udélit pouze osobé nebo subjektu, které maji kapacitu, véetné zafizeni, odbornych znalosti
a dodavatelskych fetézcti, dostate¢né a rychle vyrabét nebo nabizet krizové relevantni vyrobky, mél by byt pfislusny
poradni orgdn Komisi ndpomocen pfi urovini potencidlnich nabyvatelt licence a pii zjistovéni, zda tento
pozadavek spliuji. Drzitelé prava a potencidlni nabyvatelé licence by méli mit moznost sdélit svd stanoviska
piislusnému poradnimu orgdnu, ktery by mél analyzovat jejich pisemné pfipominky a vyzvat je k dcasti na
relevantnich zaseddnich. Tato zaseddni by rovnéz méla slouzit jako férum pro prozkoumdni moznosti dosazeni
dobrovolné dohody v ptiméfené dobé. Komise a pfislusny poradni orgdn by v tomto ohledu mély slouzit jako
zprostiedkovatelé. Mohlo by byt rovnéz uzitecné vyzvat k vyjadreni dalsi subjekty, zejména hospodaiské subjekty
z dotéenych odvétvi, a daldi prisluiné subjekty, jako jsou zdstupci akademické obce a obcanské spolecnosti, socidlni
partnefi a zastupci mezindrodnich subjektt, jako je Evropsky patentovy tfad nebo Svétova zdravotnickd organizace.
Vzhledem k tomu, jak je pfi feSeni krize nebo mimofadné situace dtilezité praktické hledisko, mély by konzultace
a vymény s raznymi aktéry probihat rychle a za pouziti prostiedkd, které jsou pro danou situaci nejvhodnéjsi. Aby
bylo mozné fadné posoudit vechny relevantni aspekty prava dusevniho vlastnictvi, a zejména udélovani nucenych
licenci, je nezbytné plné zapojit do relevantnich diskusi v rdmci pfislusného poradniho organu vnitrostatni dfady
pro dusevni vlastnictvi a dal3ich vnitrostdtni orgdny odpovédné za udélovani nucenych licenci. Kazdy ¢lensky stt by
mél za timto dcelem jmenovat ty nejvhodngjsi zastupce. Poradni orgdn zifzeny podle piislusného krizového
mechanismu Unie nebo mechanismu Unie pro mimofddné situace je s ohledem na své odborné znalosti
nejkompetentnéjsim subjektem pro shromazdovani a analyzu dostupnych informaci souvisejicich s krizi od
¢lenskych stdtt a od dalsich piislusnych subjektti na tirovni Unie a na mezindrodni tirovni. Analyza téchto informaci
by méla Komisi poskytnout jasnéjsi ptehled o situaci, jejich charakteristikich a sméru, jakym by se mohla vyvijet,
s cilem pfizpusobit potencidlni nucenou licenci Unie soucasnym a budoucim potiebdm. Vzhledem k tomu, Ze krize
a mimofadné uddlosti jen zfidka zastavaji v ramci hranic, mél by se piislusny poradni organ zapojit do pfeshrani¢ni
spoluprdce a spoluprace s dalsimi krizové relevantnimi subjekty na unijni, vnitrostitni a mezindrodni drovni.
Konecné by mél byt piislusny poradni orgdn ndpomocen Komisi pfi rozhodovani o zméné nebo zruseni udélené
nucené licence Unie z diivodt stanovenych v tomto nafizeni.
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Nucend licence Unie by méla byt udélovana pouze v souvislosti s krizovym rezZimem Unie nebo rezimem
mimotadné situace v Unii. V této souvislosti by diskuse poradniho organu zfizeného podle piislusného krizového
mechanismu Unie nebo mechanismu Unie pro mimotddné situace mohly odhalit, Ze absence dostate¢nych dodévek
krizové relevantnich vyrobkd vyplyvd z prav dusevniho vlastnictvi nebo z jejich vykonu. V takovych piipadech by
Komise méla mit mozZnost zahdjit postup pro udéleni nucené licence Unie. Z praktickych divodi by Komise méla
zahdjit postup zvefejnénim ozndmeni na svych internetovych strankdch. Toto ozndmeni by méla Komise také bez
zbyteéného prodleni zvefejnit v Urednim véstniku Evropské unie.

Zvefejnéni ozndmeni o zahdjeni postupu by mélo slouzit k informovani vefejnosti o tom, Ze probihaji diskuse
o mozném udéleni nucené licence Unie. Proto by ozndmeni mélo obsahovat informace o krizové relevantnich
vyrobeich, u nichZ se md za to, Ze jejich dostatecné doddvky chybi, jakoz i o prislusnych pravech dusevniho
vlastnictvi a o drziteli prava, jsou-li k dispozici. Pfi shromazdovani téchto informaci by mél byt Komisi ndpomocen
piislusny poradni orgdn. Ozndmeni by mélo rovnéz obsahovat vyzvu uréenou drziteli prdva, potencidlnim
nabyvateltim licence a dal§im zainteresovanym osobdm, aby Komisi a pfislusnému poradnimu organu podali své
piipominky, véetné toho, zda by v piiméfené dobé mohly byt uzavieny dobrovolné licen¢ni smlouvy. Toto
ozndmeni by mélo rovnéz obsahovat informace o pfislusném poradnim orgdnu a kontaktni tidaje pro podani
piipominek. Uvedena pravidla by méla zajistit, aby byl postup inkluzivni a aby se k pFislusnému poradnimu orgdnu
dostaly veskeré relevantni informace.

Po zvefejnéni ozndmeni o zahdjeni postupu by Komise méla pozadat piislusny poradni orgdn, aby jej dale $ifil
vhodnymi kandly a poskytl stanovisko k potiebé nucené licence Unie a k jejimu obsahu. Komise by méla stanovit
lhitu pro predlozeni tohoto stanoviska. Tato lhiita by méla byt pfiméfend a méla by odpovidat okolnostem pfipadu
a naléhavosti situace.

Cinnost vykondvand podle tohoto nafizeni piislusnym poradnim orgdnem s cilem poskytovat poradenstvi a byt
ndpomocen Komisi by méla vést k vydani stanoviska, véetné posouzeni potreby nucené licence Unie a jejiho obsahu.
Toto stanovisko by nemélo byt zdvazné. Posouzeni uvedené v uvedeném stanovisku piislusného poradniho orgdnu
by mélo Komisi umoznit zvédzit individudlni okolnosti ptipadu a na zdklad¢ toho ur¢it podminky nucené licence
Unie, véetné toho, jakd by byla pfiméfend ndhrada, kterou md nabyvatel licence uhradit drziteli prava. Toto
stanovisko by mélo rovnéz obsahovat pfilohu obsahujici vysvétleni, argumenty, skutkové okolnosti a vysledky
provedené analyzy, které byly zohlednény pifi posouzeni uvedeném v daném stanovisku. Zdsadni vyznam ma
dtvérnost informaci, kterd by méla byt zachovana v pribéhu celého postupu, a to i pfi rozhodovani o tom, zda a jak
by mély byt informace zahrnuty do stanoviska a jeho prilohy.

Po obdrzeni stanoviska piislusného poradniho organu by Komise méla posoudit, zda pokracovat v postupu pro
udéleni nucené licence Unie. Pokud se Komise s pfihlédnutim ke stanovisku p¥islusného poradniho organu domniva,
ze pokracovani postupu je opodstatnéné, méla by co nejdfive informovat drzitele prava, jejichz zdjmy by mohly byt
nucenou licenci Unie dotéeny, a potencidlni nabyvatele licence. Komise by méla informovat drzitele prava
a potencidlni nabyvatele licence o pfedpoklddaném obsahu nucené licence Unie a poskytnout shrnuti stanoviska
poradniho orgdnu. Kromé toho by Komise méla vyzvat drzitele prava a potencidlni nabyvatele licence, aby ve
stanovené lhité podali pfipominky, véetné toho, zda byly uzavieny dobrovolné licen¢ni smlouvy.

Dotéeny drzitel prava by mél mit moznost pfedkladat pfipominky v priabéhu celého postupu pro udéleni nucené
licence Unie. Zapojeni drzitele prava by mélo byt zajisténo ve viech relevantnich fazich tohoto postupu, od jeho
zahdjen{ pfes zvefejnéni ozndmeni az do jeho zavére¢nych fdzi, a to i poté, co piislusny poradni orgdn vydd
stanovisko. Kromé toho by mélo byt mozné kdykoli béhem postupu nebo po udéleni nucené licence Unie uzavirat
dobrovolné licen¢ni smlouvy. Tyto prvky by mély zajistit ochranu prav a zdjmu drzitele prava a umoznit hleddn{
zptisobt, jak dosdhnout dobrovolnych feSeni, kterd by odpovidajicim zptsobem a rychle vyfesila absenci
dostate¢nych doddvek krizové relevantnich vyrobkd v Unii. Drzitel prava by mél byt do postupu zapojen zptisobem,
ktery zajisti, aby mohl uplatnit své pravo byt pred udélenim nucené licence Unie vyslechnut a aby bylo kdykoli
v pribéhu postupu mozné dosdhnout dobrovolného feseni, ¢imz by se udéleni nucené licence Unie stalo zbyte¢nym.
Komise by rovnéz méla ukoncit postup bez udéleni nucené licence Unie, pokud se nucend licence Unie jiz nejevi jako
nezbytnd. V zdjmu transparentnosti by ozndmeni o ukonceni postupu mélo byt zvefejnéno v Ufednim véstniku
Evropské unie.
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Komise by méla zajistit bezpe¢né prostiedi pro sdileni divérnych informaci a méla by pfijmout opatieni k zachovani
dtvérnosti dokumentti poskytnutych drzitelem préva a dal$imi relevantnimi aktéry v rdmci postupu pro udéleni
nucené licence Unie.

Komise by méla v provddécim aktu, jimz udéluje nucenou licenci Unie, identifikovat patenty a v pislusnych
piipadech zvefejnéné patentové piihlasky, uzitné vzory a v ptislusnych piipadech zvetejnéné piihlasky uzitnych
vzorl a dodatkovd ochrannd osvédceni, které se tykaji krizové relevantnich vyrobki. Komise by méla rovnéz
identifikovat drzitele téchto prav dusevniho vlastnictvi. Nelze zcela vyloucit, Ze navzdory usili vynaloZzenému Komisi
a piislusnym poradnim organem jsou aZ po udéleni nucené licence identifikovdna dal$i prava dusevniho vlastnictvi
vztahujici se na krizové relevantn{ vyrobek uvedeny v nucené licenci Unie pod nechranénym ndzvem nebo kédem
kombinované nomenklatury (KN), kterd proto v licenci nejsou uvedena. Vzhledem k tomu, Ze nucend licence Unie
by méla zajistit dostatecné a rychlé dodavky krizové relevantnich vyrobki, méla by Komise v takové situaci nucenou
licenci Unie zménit prostfednictvim provadéciho aktu tak, aby byl aktualizovdn seznam prav dusevniho vlastnictvi
a drzitelt prav. Aby byla zajisténa rovnovdha mezi ochranou vefejného zdjmu a pravy a zajmy drzitelti prav, méla by
mit tato zména ve vhodnych piipadech zpétny Gcinek. Tento zpétny tcinek by nemél branit drzitelim prav v tom,
aby podavali pfipominky k mozZnosti uzavieni dobrovolné licenéni smlouvy s nabyvateli licence a k vysi pfimérené
nahrady. Zpétnym tcinkem by se mélo predejit situacim, jako je stazeni z trhu nebo zniceni krizové relevantnich
vyrobku v dusledku netplného seznamu prav dusevniho vlastnictvi a drzitelti prdv, pokud by tato opatfeni ohrozila
dodévky krizové relevantnich vyrobkd v Unii. Zménénd nucend licence Unie by méla rovnéz stanovit veskeré
nezbytné zdruky a pfiméfenou ndhradu, kterd ma byt uhrazena nové identifikovanému drziteli prava. V souladu
s ¢lankem 297 Smlouvy o fungovani Evropské unie (ddle jen ,Smlouva o fungovani EU*) by Komise méla informovat
adresdty provadéciho aktu, kterym se udéluje nucend licence Unie, jakoZ i provadéciho aktu, kterym se méni nebo
zru$uji nucené licence Unie.

Nucend licence Unie by méla obsahovat informace umoznujici identifikovat krizové relevantni vyrobek, pro ktery je
udélena, véetné podrobného popisu, ndzvu nebo znacky vyrobku, p¥ipadné nechranéného nazvu tohoto krizové
relevantniho vyrobku nebo kdédu KN, pod ktery je krizové relevantni vyrobek zafazen, jak je uveden
v piiloze I nafizeni Rady (EHS) ¢. 2658/87 (*’), a podrobné tdaje o nabyvateli licence a pfipadné o vyrobci,
kterému je nucend licence Unie udélena, véetné jejich ndzvu nebo obchodniho ndzvu, kontaktnich tdajd, jejich
jedine¢ného identifikacniho ¢isla ve clenském stdté nebo ve tfeti zemi, kde jsou usazeni, a registracniho
a identifika¢niho ¢&isla hospodatskych subjekt (EORI), je-li k dispozici. Pokud to vyzaduje pravo Unie, mély by byt
uvedeny dalsi informace umoziiujici identifikovat krizové relevantni vyrobek, napiiklad typ, referen¢ni ¢islo, model,
¢islo SarZe nebo sériové ¢islo vyrobku nebo jedine¢ny identifikdtor pasu vyrobku.

Nabyvatel licence by mél drziteli prdva uhradit pfiméfenou ndhradu. Vysi pfiméfené nahrady by méla Komise
stanovit s ohledem na okolnosti kazdého ptipadu s piihlédnutim k hospodafské hodnoté vyuziti povoleného na
zékladé nucené licence Unie. Pfi posuzovani této hospodéiské hodnoty by Komise méla zohlednit o¢ekédvané celkové
hrubé vynosy nabyvatele licence z p¥islusnych ¢innosti na zdkladé nucené licence Unie, hypotetickou ¢astku, kterou
by pozadoval rozumny drZitel prava a kterou by rozumny nabyvatel licence zaplatil na zakladé dobrovolné dohody,
jakoz i pifpadnou vefejnou podporu, kterou drzitel prava obdrzel na vyvoj vyndlezu. Vyse pfiméfené odmény by
méla byt stanovena rovnéz s piihlédnutim k mife, v jaké drZitel prdv amortizoval ndklady na vyzkum a vyvoj.
Uvedena ¢astka by méla zajistit nalezitou ndhradu v piipadech, kdy ndklady na vyvoj nebyly nalezité amortizovany.
V zavislosti na okolnostech daného pfipadu by Komise méla mit tak, kde je to relevantni rovnéz moznost zohlednit
humanitdrni davody vztahujici se k udéleni nucené licence Unie. Kromé toho by Komise méla zvdzit pfipominky
drzitele prava a posouzeni provedené pifslusnym poradnim orgdnem, pokud jde o vysi pfiméfené ndhrady, a to
s ptihlédnutim k obecnym postupiim a veskerym existujicim precedentiim v piislusné oblasti. V piipadé nucené
licence Unie udélené v souvislosti se zvetejnénou patentovou piihlaskou, kterd nakonec nevedla k udéleni patentu,
dtivody ndroku piihlasovatele patentu na ndhradu za pfedmét piihlasky nenastanou. Za téchto okolnosti by mél byt
drzitel prava povinen vrétit ndhradu, kterou na zdkladé nucené licence Unie obdrzel. Stejné pravidlo by se mélo
obdobné pouzit v ptipadé zvefejnénych piihldsek uzitnych vzort.

Nafizeni Rady (EHS) ¢. 2658/87 ze dne 23. Cervence 1987 o celnf a statistické nomenklatufe a o spolecném celnim sazebniku
(UE. vést. L 256, 7.9.1987, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1987/2658/0j).
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Je nezbytné, aby se krizové relevantni vyrobky vyrobené nebo obchodované na zikladé nucené licence Unie
dodévaly pouze na vnitini trh. Nucend licence Unie by proto méla nabyvateli licence stanovit jasné podminky, pokud
jde o ¢innosti povolené v rdmci licence, véetné tzemni pisobnosti téchto ¢innosti. V souladu se smérnici
2004/48/ES by drzitel préva mél mit moznost napadnout z titulu porusen{ svych prav dusevniho vlastnictvi jedndni
nabyvatele licence a uziti prav dusevniho vlastnictvi dotéenych nucenou licenci Unie, které nejsou v souladu
s podminkami licence. Aby se usnadnilo sledovani distribuce krizové relevantnich vyrobkii vyrobenych nebo
obchodovanych na zdkladé nucené licence Unie, véetné kontrol celnich orgdnt, mél by nabyvatel nucené licence
Unie zajistit, aby tyto vyrobky mély zvlastni charakteristiky, diky nimz budou snadno identifikovatelné a odlisitelné
od vyrobkt vyrobenych nebo obchodovanych drzitelem prava nebo jinymi nabyvateli licence. Kromé toho by
nabyvatel nucené licence Unie mél pravidelné zaznamendvat mnozstvi krizové relevantnich vyrobkd vyrobenych
nebo obchodovanych na zakladé nucené licence Unie. Tyto zdznamy by mély umoznit zjisténi mnozstvi krizové
relevantnich vyrobka takto vyrobenych nebo obchodovanych béhem ur¢itého obdobi.

vvvvv

spolupraci pii prosazovani préva, jak je stanoveno v tomto natizeni, Evropsky tfad pro boj proti podvodiim (OLAF),
ktery ma v tomto ohledu pfislusné odborné znalosti. Témito internimi rozhodnutimi by nemél byt dotéen dalsi
vykon pravomoci svéfenych Komisi nebo tfadu OLAF jinymi pravnimi akty Unie vcetné nafizeni Rady (ES)
& 515/97 ().

Nucend licence Unie v souvislosti s krizovym mechanismem Unie nebo mechanismem Unie pro mimofddné situace
by méla byt udélena pouze za tGcelem doddvek krizové relevantnich vyrobkd na vnitinim trhu. Aniz je dotéeno
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 816/2006 (*°), vyvoz vyrobkti vyrobenych nebo obchodovanych na
zdkladé nucené licence Unie by mél byt tedy zakazan.

Celni orgdny by mély s vyuzitim pFistupu zaloZeného na analyze rizik zajistit, aby krizové relevantni vyrobky
vyrobené nebo obchodované na zdkladé nucené licence Unie nebyly vyvdzeny. V zdjmu identifikace takovych
vyrobkd by hlavnim zdrojem informaci pro celni analyzu rizik méla byt samotnd nucend licence Unie. Informace
o kazdém provadécim aktu, kterym se udéluje nebo méni nucend licence Unie, by tudiz méla Komise vklddat do
elektronického celntho systému fizeni rizik uvedeného v provddécim nafizeni Komise (EU) 2015/2447 (*). Pokud
celni orgdny identifikuji vyrobek, u kterého existuje podezient, Ze neni dodrzovan zdkaz vyvozu, mély by pozastavit
vyvoz tohoto vyrobku a neprodlené informovat Komisi. Komise by o tom méla informovat drzitele préva a tam, kde
je to relevantni, nabyvatele licence. Komise by méla dospét k zavéru ohledné dodrzovani zdkazu vyvozu do deseti
pracovnich dnd, ale méla by také mit moznost pozddat celni organy, aby v piipadé potieby pozastaveni zachovaly.
Komise by méla mit moznost pii svém posouzeni konzultovat piislusného drzitele prava. Dospéje-li Komise
k zdvéru, ze zdkaz vyvozu neni u vyrobku dodrzen, mély by celni orgdny jeho vyvoz zamitnout.

Podle Smlouvy o fungovani EU, a zejména jejiho ¢lanku 263, podléhd platnost provadécich aktti o udéleni nucené
licence Unie a pfiméfend ndhrada v nich stanovend, jakoz i platnost jakychkoli jinych provadécich aktd tykajicich se
nucené licence Unie, soudnimu ptezkumu Soudniho dvora Evropské unie (déle jen ,Soudni dvar).

Nafizeni Rady (ES) ¢. 515/97 ze dne 13. bfezna 1997 o vzdjemné pomoci mezi spravnimi orgény ¢lenskych statd a jejich spoluprdci
s Komisi k zajisténi fddného pouzivani celnich a zemédélskych predpisti (UF. vést. L 82, 22.3.1997, s. 1, ELL http://data.europa.eu/
elifreg/1997/515/0j).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 816/2006 ze dne 17. kvétna 2006 o nucenych licencich na patenty tykajici se
vyroby farmaceutickych vyrobka na vyvoz do zemi s problémy v oblasti vetejného zdravi (UF. vést. L 157, 9.6.2006, s. 1, ELL http://
data.curopa.cu/eli/reg/2006/816/0j).

Provddéci nafizeni Komise (EU) 2015/2447 ze dne 24. listopadu 2015, kterym se stanovi provddéci pravidla k nékterym
ustanovenim nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 952/2013, kterym se stanovi celni kodex Unie (Ut. vést. L 343,
29.12.2015, s. 558, ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2015/2447 [oj).
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(38)  Béhem postupu pro udéleni nucené licence Unie a po udéleni této licence by se drzitel prava a nabyvatel licence méli
zdrzet jednani a opomenuti, kterd by mohla ohrozit efektivnost postupu udélovani nucené licence Unie. DrZitel
prava a nabyvatel licence by v relevantnich pfipadech méli Komisi a piislusnému poradnimu organu rovnéz
poskytnout informace o zndmych pravech dusevniho vlastnictvi, véetné prav téetich stran, vztahujicich se na krizové
relevantni vyrobky. Informace, které maji byt poskytnuty v souvislosti s nucenou licenci Unie a postupem pro jeji
udéleni, by mély zahrnovat zejména informace o zméndch statusu piislusnych prav dusevniho vlastnictvi,
o veskerych probihajicich Zalobach pro poruseni prav nebo zalobach o urceni neplatnosti, které se jich tykaji, jakoz
i o souvisejicich dobrovolnych licen¢nich smlouvich. Na zddost drzitele prava nebo nabyvatele licence nebo
z vlastniho podnétu by Komise méla mit moznost organizovat setkdni nebo jiné vymény mezi drzitelem prava
a nabyvatelem licence o zdleZitostech, které maji vyznam pro splnéni cile nucené licence Unie. Komise by rovnéz
méla mit moznost sdilet krizové relevantni informace s drzitelem préva a nabyvatelem licence, v¢etné novych
informaci o dostupnych vyrobnich kapacitich pro krizové relevantni vyrobky v Unii. S informacemi sdilenymi
béhem téchto setkdni nebo vymén by se mélo zachdzet jako s divérnymi.

(39)  Aby bylo mozno odpovidajicim zptsobem reagovat na krizové nebo mimofddné situace, méla by mit Komise
pravomoc piezkoumat podminky nucené licence Unie a pFizpusobit je novym okolnostem. V piipadé potieby by
mél byt seznam prdv a drzitelti prava, na které se nucend licence Unie vztahuje, aktualizovin, a to ve vhodnych
piipadech i se zpétnym G¢inkem. Pokud je zvefejnénd patentovd piihlaska nebo zvefejnénd prihldska uzitného vzoru
zahrnuta do rozsahu nucené licence Unie, ale patent ¢i uzitny vzor neni na jejim zdkladé udélen, nebo pokud
kone¢ny rozsah ochrany vyplyvajici z patentu ¢i uzitného vzoru udéleného na zakladé této ptihlasky jiz nezahrnuje
krizové relevantni vyrobek, mél by byt seznam prav a drzitelt prav odpovidajicim zptisobem aktualizovdn, a to bez
zpétného ucinku. Kromé toho by mél byt tento seznam zménén bez zpétného ucinku v piipadé prevodu nebo
zru$eni prdva, na néZ se nucend licence Unie vztahuje. Pokud okolnosti, které vedly k udéleni nucené licence Unie,
pominou a je nepravdépodobné, ze by se opakovaly, méla by byt nucend licence Unie zrusena. Komise by méla
informovat drzitele préava a nabyvatele licence o zruseni nucené licence Unie, jakoZ i o jejim zaniku, pokud pfislusny
krizovy rezim nebo rezim mimofadné situace skoncil. Drzitel prava a nabyvatel licence by méli byt informovani
s dostate¢nym predstihem, aby bylo mozné fadné ukoncit ¢innosti tykajici se krizové relevantnich vyrobkd, na néz
se vztahuje nucend licence Unie. Toto pfedbézné ozndmeni by vsak v nékterych ptipadech nemélo byt vyzadovano,
napiiklad pokud je licence zrusena z divodu nedodrzeni povinnosti nabyvatele licence stanovenych v tomto
nafizeni. Pfi rozhodovani o zméné nucené licence Unie by Komise méla konzultovat piislusny poradni orgin
a ndlezité zohlednit prava a zdjmy drzitele prava a nabyvatele licence.

(40)  Kromé moznosti zrusit nucenou licenci Unie by Komise méla byt opravnéna uklddat nabyvateltim licence za ti¢elem
vyméhani jejich povinnosti stanovenych v tomto nafizeni pokuty a pendle. Pokuty a pendle by mélo byt mozné
uklddat vedle sebe. Cilem pokut a pendle je chrénit préva a zdjmy drzitele prava nebo nabyvatele licence a zarucit
efektivni provadéni nucené licence Unie. UloZené pokuty a pendle by mély byt G¢inné a odrazujici. Méla by se na né
rovnéz vztahovat zastfesujici zdsada priméfenosti a zdsada ne bis in idem.

(41)  Meéla by byt stanovena pfiméfend vyse pokut za nedodrzovani povinnosti stanovenych v tomto nafizeni a pendle
s cilem ukon¢it nedodrzeni povinnosti, a to s piihlédnutim k pfipadnym pfitézujicim nebo polehéujicim
okolnostem. Na ukldddni pokut a pendle, jakoZ i na jejich vymahdni, by se mély vztahovat promléeci doby.
V souladu s ¢ldnkem 297 Smlouvy o fungovani EU by Komise méla informovat adresty o rozhodnuti o uloZeni
pokuty nebo pendle. V souladu s ¢ldnkem 261 Smlouvy o fungovani EU by Soudni dviir by mél mit plnou jurisdikei,
pokud jde o vSechna rozhodnuti Komise, kterymi se uklddaji pokuty nebo penile.
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Pokud byla vnitrostdtni nucend licence udélena za tcelem feSeni krize nebo mimofddné situace na vnitrostatni
trovni, kterd ze své povahy odpovida krizi nebo mimofadné situaci spadajici do oblasti ptsobnosti krizového
mechanismu Unie nebo mechanismu Unie pro mimotddné situace, mél by dotceny ¢lensky stdt informovat Komisi
o udéleni licence a o podminkdch s ni spojenych. Diky témto informacim muZe Komise ziskat piehled
o vnitrostatnich nucenych licencich udélenych ¢lenskymi stty a zohlednit je pfi posuzovdni potfeby udélit nucenou
licenci Unie, a zejména pii stanovovani podminek nucené licence Unie. Vzhledem k tomu, Ze mezi ¢lenskymi staty
existuji rozdily, pokud jde o organy odpovédné za udélovani nucenych licenci na vnitrostatni drovni, mélo by byt
i naddle na clenskych statech, aby v rdmci svych vnitrostdtnich pravnich predpist stanovily vhodné postupy, které
zajisti, Ze relevantni informace budou Komisi poskytnuty bez zbytecného odkladu. V zdjmu zajisténi acinné
spoluprdce by ¢lenské stity mély informovat Komisi o vnitrostitnim orgdnu, ktery je odpovédny za poskytovani
informaci o vnitrostatnich nucenych licencich udélenych za tGcelem feseni krize nebo mimotadné situace. Komise by

méla sestavit seznam téchto vnitrosttnich orgdnt a zvefejnit jej na svych internetovych strankdch.

Za Ulelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni tohoto nafizeni by mély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci, pokud jde o udéleni, zménu nebo zruseni nucené licence Unie, stanoveni jednaciho fadu poradniho
organu ad hoc a urleni charakteristik umoznujicich identifikovat krizové relevantni vyrobky vyrobené nebo
obchodovanych na zdkladé nucené licence Unie. Tyto pravomoci by mély byt vykondvdny v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 (V). Pfi pHjimani provadécich aktd, kterymi se udéluje, méni nebo
zruSuje nucend licence Unie a kterymi se stanovuje jednaci fad poradniho orgdnu ad hoc, a déle provadécich aktd,
kterymi se stanovi charakteristiky umoziiujici identifikovat krizové relevantni vyrobky vyrobené nebo
obchodovanych na zdkladé nucené licence Unie, by se mél pouzit pfezkumny postup. Volba piezkumného
postupu pro piijimani téchto provadécich aktli je opodstatnénd skutecnosti, Ze rozhodnuti o nucené licenci Unie
maji potencidlné vyznamny dopad na zdkladni pravo na dusevni vlastnictvi.

Je-li to nezbytné v zdvaznych, naléhavych a fddné odivodnénych piipadech tykajicich se udéleni, zmény nebo
zruSeni nucené licence Unie, méla by Komise pfijmout okamzité pouzitelné provadéci akty. Pokud jde o udéleni
nucené licence Unie, mély by se tyto pfipady tykat povahy a zdvaznosti krize nebo mimorddné situace a fadné
podlozeného zjisténi, Ze nelze dosdhnout dobrovolné dohody pro zajisténi dostate¢nych doddvek krizové
relevantnich vyrobkl v Unii. Takovd podlozend zjisténi by méla zahrnovat rovnéz piipady, kdy drzitel prava
vyslovné uvede, Ze takové doddvky nemtize zajistit a neni ochoten uzaviit dobrovolné dohody. Stejnd pravidla by se
méla pouzit v piipadé zmény nucené licence Unie za ticelem doplnéni dalSich drziteld prava. V piipadé zruseni
nucené licence Unie by se tyto diivody mély tykat podlozeného zjisténi, Ze nabyvatel licence neni schopen vyuzit
chranény vynélez zptisobem, ktery umoziuje provadét piislusné ¢innosti vztahujici se ke krizové relevantnim
vyrobkiim, mimo jiné tehdy, pokud nabyvatel licence tuto skute¢nost vyslovné uvede. Pfi rozhodovéni o tom, zda
pfijmout okamzité pouzitelné provadéci akty, by Komise méla zohlednit pfedbézné informace shromdzdéné
piislusnym poradnim orgdnem a pfedbézné vymény v ramci tohoto orgdnu.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady
zplisobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci (UF. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13, ELL http://data.
europa.eu/elifreg/2011/182/0j).
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(45)  Moznost udglit nucenou licenci na trovni Unie by neméla byt omezena pouze na vnitini trh. Za ur¢itych podminek
by mélo byt rovnéz mozné udélit nucenou licenci Unie pro tcely vyvozu do zemi majicich problémy v oblasti
vefejného zdravi, coz je zdlezitost jiZ upravend nafizenim (ES) ¢. 816/2006. Podle nafizeni (ES) ¢. 816/2006
o udélovani takovych nucenych licenci rozhoduji a na vnitrosttni trovni je provadéji piislusné organy clenskych
statd, které jednaji na odpovidajici zddost od osoby, jez hodla vyrdbét a prodavat farmaceutické vyrobky, na nez se
vztahuje patent nebo dodatkové ochranné osvédceni pro vyvoz do zptsobilych tietich zemi. Nafizeni (ES)
¢. 816/2006 umoziuje udélovani nucenych licenci vztahujicich se na vyrobu vyrobka v nékolika ¢lenskych statech
pouze prostiednictvim vnitrostdtnich postupt. V souvislosti s pfeshrani¢nim vyrobnim procesem by tak byly
zapotiebi vnitrostdtni nucené licence udélené ve vice nez jednom clenském stdté. To by mohlo vést k zatézujicimu
a zdlouhavému procesu, protoze by to vyzadovalo zahdjeni fady vnitrostdtnich postupt s potencidlné odlisnym
rozsahem a odlisnymi podminkami. V zdjmu dosaZeni tychz synergii a efektivniho postupu, jaké stanovi toto
natizeni v pifpadé krizovych mechanisma Unie nebo mechanism@ Unie pro mimofadné situace, by nucend licence
Unie méla byt k dispozici téZ v rdmci nafizeni (ES) ¢. 816/2006. Tato moznost by usnadnila vyrobu piislusného
vyrobku v nékolika ¢lenskych stdtech a poskytla by feseni na Grovni Unie, ¢imz by se zabrénilo situaci, v niz by pro
planovanou vyrobu piislusného vyrobku a jeho prodej na vyvoz nabyvatelem licence byly vyzadovdny nucené
licence ve vice nez jednom ¢lenském staté. Kazda osoba, kterd ma v timyslu podat Zadost o nucenou licenci podle
natizeni (ES) ¢. 816/2006, by méla mit moznost pozadat prostiednictvim jediné Zadosti o nucenou licenci podle
uvedeného naffzeni, kterd je platnd v celé Unii, pokud by tato osoba pii vyuziti vnitrostatnich systémi nucenych
licenci ¢lenskych stdtd jinak musela zddat o nékolik nucenych licenci na stejny vyrobek ve vice nez jednom ¢lenském
stdté, aby mohla provaddét své zamyslené cinnosti v oblasti vyroby a prodeje na vyvoz. Za timto tcelem by mél
zadatel uvést ¢lenské staty, ve kterych maji byt provadény zamyslené ¢innosti v oblasti vyroby vyrobku, na ktery se
md vztahovat nucend licence Unie, a jeho prodeje na vyvoz. Nafizeni (ES) ¢. 816/2006 by proto mélo byt
odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(46) Dne 1. tinora 2020 Spojené krélovstvi Velké Britdnie a Severniho Irska (ddle jen ,Spojené kralovstvi“) vystoupilo
z Unie. Dohoda o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britdnie a Severniho Irska z Evropské unie a Evropského
spolecenstvi pro atomovou energii (**) (ddle jen ,dohoda o vystoupeni®) byla uzaviena mezi Unii a Evropskym
spoleenstvim pro atomovou energii na jedné strané a Spojenym kralovstvim na strané druhé. Schvilena byla
rozhodnutim Rady (EU) 2020/135 (**) ze dne 30. ledna 2020 a v platnost vstoupila dne 1. Gnora 2020. Dohoda
o vystoupeni stanovila pfechodné obdobi, které skoncilo dne 31. prosince 2020. Na konci tohoto prechodného
obdobi pfestalo pro Spojené kralovstvi platit prévo Unie a zdroven zacal platit Protokol o Irsku/Severnim Irsku (ddle
jen ,Windsorsky rdmec”), ktery je nedilnou soucdsti dohody o vystoupeni. V souladu s ¢l. 5 odst. 4 Windsorského
rdmce a bodem 7 piilohy 2 Windsorského rdmce se nafizeni (ES) ¢. 816/2006, jakoZ i pravni akty Unie, kterymi se
uvedeny pravni akt provadi, méni nebo nahrazuje, pouziji na Spojené krélovstvi a ve Spojeném kralovstvi s ohledem
na Severni Irsko. Vzhledem k tomu, Ze zmény nafizeni (ES) ¢. 816/2006 by byly pouzitelné na Spojené kralovstvi
a ve Spojeném krélovstvi s ohledem na Severni Irsko v souladu s Windsorskym rdmcem a Ze pfislusné orgny
Spojeného krélovstvi by mély i nadéle vykondvat svou odpovédnost za vydavani nucenych licenci s ohledem na
Severni Irsko, je vhodné stanovit, Ze postup pro udéleni nucené licence Unie a nucené licence Unie udélené podle
uvedeného nafizeni by se na Spojené kralovstvi nebo ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko nemély
vztahovat. Spojené krdlovstvi by vSak s ohledem na Severni Irsko mélo v souladu s ¢linkem 13 nafizeni (ES)
¢. 816/2006 zajistit, aby vyrobky vyrobené na zdkladé takové licence nebyly zpétné dovezeny na tizemi Unie nebo
Severniho Irska a mélo by za timto G¢elem v souladu s ¢ldnkem 14 uvedeného nafizeni pfijmout nezbytnd opatieni.

(47)  Toto nafizeni stanovi krajni opatfeni, které se pouZije pouze za vyjimecnych okolnosti. Uplatiovani tohoto nafizeni
by méla vyhodnotit Komise. Takové hodnoceni by vSak mélo byt provedeno pouze v piipadé, ze Komise udéli jednu
nebo vice nucenych licenci Unie. Komise by méla predlozit svou hodnotici zpravu Evropskému parlamentu, Radé
a Evropskému hospodéiskému a socidlnimu vyboru do posledniho dne tiettho roku po udéleni prvni nucené licence
Unie, aby bylo mozné provést odpovidajici a podlozenou analyzu.

(% Uk vést. L 29, 31.1.2020, s. 7, ELL: http://data.europa.eufeliftreaty/withd_2020/sign.

(") Rozhodnuti Rady (EU) 2020/135 ze dne 30. ledna 2020 o uzavieni Dohody o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britinie
a Severniho Irska z Evropské unie a Evropského spolecenstvi pro atomovou energii, (Ut. vést. L 29, 31.1.2020, s. 1, ELL http://data.
europa.eu/eli/dec/2020/135/0j).
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(48)  V souladu s Gsilim Unie o zvySeni jeji pfipravenosti na krize a odolnosti vii¢i nim by mél byt seznam krizovych
mechanism@ Unie nebo mechanism@ Unie pro mimofddné situace, které umoziiuji aktivovat nucenou licenci Unie,
prubézné aktualizovan. Za timto dcelem by méla Komise uvedeny seznam pravidelné posuzovat, zejména
s piihlédnutim k novym legislativnim akttim nebo ndvrhim, jakoz i k obecnému cili posilit pfipravenost Unie na
krize a jeji odolnost viici krizim. Tato posouzeni by méla byt provddéna se zvldstnim ohledem na polovodice pro
zdravotnické prostiedky. Ve vhodnych piipadech by Komise méla mit moznost navrhnout zménu piilohy s cilem
upravit seznam krizovych mechanismt Unie nebo mechanismti Unie pro mimotddné situace. Komise by méla
Evropskému parlamentu a Radé poddvat zpravy o svych posouzenich, véetné veskerych legislativnich ndvrht na
zménu piilohy.

(49)  Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiZ usnadnit piistup ke krizové relevantnim vyrobkim potfebnym k feseni krizi nebo
mimotadnych situaci v Unii, nemtze byt dosazeno uspokojivé clenskymi stity z davodu roztiisténosti stdvajicich
systéma nucenych licenci v Unii a omezeného tGzemniho rozsahu vnitrostatnich nucenych licenci, ale spise jej,
z davodu rozsahu a Géinkt potiebného Feseni, maze byt lépe dosazeno na drovni Unie, miZe Unie piijmout
opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zasadou
proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku neptekracuje toto nafizeni rimec toho, co je nezbytné pro dosazeni

tohoto cile,
PRIJALY TOTO NARIZEN[:

Cldnek 1

Cile a pfedmét

Cilem tohoto nafizeni je zajistit, aby bylo mozné v souvislosti s krizi nebo mimofadnou situaci postihujicimi Unii udélovat
nucené licence Unie. Za timto Gcelem toto nafizen stanovi pravidla tykajici se podminek a postupu pro udéleni nucené
licence Unie tykajici se prav dusevniho vlastnictvi, jeZ jsou nezbytnd pro dodavky krizové relevantnich vyrobka ¢lenskym
statim v rdmci krizového rezimu nebo rezimu mimofddné situace, ktery byl vyhldsen podle krizového mechanismu nebo
mechanismu pro mimofadné situace stanoveného v pravnim aktu Unie uvedeném v piiloze (dile jen ,krizové mechanismy
Unie nebo mechanismy Unie pro mimoiddné situace®). Toto nafizeni stanovi, Ze nucend licence Unie se udéluje ve vefejném
zdjmu a jako krajni opatieni v pfipadech, kdy by ptistup ke krizové relevantnim vyrobkim nemohly zajistit jiné prostiedky,
véetné dobrovolnych dohod o vyuziti chrinéného vyndlezu, ktery se tykd téchto vyrobk.

Cldnek 2

Oblast piisobnosti

1. Toto nafizeni stanovi nucené licence Unie k ndsledujicim pravim dusevniho vlastnictvi platnym v jednom nebo vice
¢lenskych statech:

a) patenty a zvefejnéné patentové ptihlasky;
b) uzitné vzory a zvefejnéné piihlasky uzitnych vzort nebo
¢) dodatkovéd ochrannd osvédceni.

2. Timto nafizenim nejsou dotéena pravidla stanovend jinymi pravnimi akty Unie upravujicimi autorské pravo a prava
s nim souvisejici, véetné smérnic 2001/29/ES a 2009/24/ES. Timto nafizenim nejsou dotéena ani zvlastni prava pfiznand
smérnici 96/9/ES ani jim neni dot¢ena smérnice (EU) 2016/943.

3. Z tohoto nafizeni nevyplyvd povinnost zpfistupniovat obchodni tajemstvi.

4. Toto nafizeni se nevztahuje na produkty pro obranné Gcely ve smyslu ¢l. 3 bodu 1 smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2009/43/ES (*°) nebo vymezené vnitrosttnim pravem clenskych stitd v souladu s pravem Unie.

5. Nucend licence Unie se udéluje v souladu s podminkami a postupem stanovenymi v tomto nafizeni. Nucend licence
Unie se udéluje pouze za tlelem provadéni zvlastnich opatieni tykajicich se krizové relevantnich vyrobkda, kterd jsou
stanovena v piislusném krizovém mechanismu a mechanismu pro mimofadné situace a v rdmci vyhldseného krizového
rezimu nebo rezimu mimofddné situace.

(*)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/43/[ES ze dne 6. kvétna 2009 o zjednoduseni podminek transfert produkti pro
obranné tdcely uvniti Spolecenstvi (UE. vést. L 146, 10.6.2009, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dir/2009/43oj).
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Cldnek 3

Definice
Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:

1) ,nucenou licenci Unie“ nucend licence udélend Komisi k vyuziti chrdnéného vyndlezu k provadéni pfislusnych ¢innosti
v Unii, které se tykaji krizové relevantnich vyrobkd nebo postupti nezbytnych k vyrobé téchto vyrobkd;

2) ,krizovym rezimem nebo rezimem mimofddné situace” krizovy rezim nebo rezim mimofddné situace uvedeny
v piiloze, ktery byl vyhldsen na zdkladé krizového mechanismu Unie nebo mechanismu Unie pro mimorddné situace;

)
~

,krizové relevantnim vyrobkem“ vyrobek, ktery je nezbytny pro reakci na krizi ¢i mimofddnou situaci v Unii nebo pro
feseni dopadu krize ¢i mimoradné situace v Unii;

=

,pEislusnymi ¢innostmi“ jedndni spoéivajici ve vyrobé nebo jedndni spocivajici v obchodoviéni, tedy pouzivani, nabizeni
k prodeji, prodej nebo dovoz;

U1
~

,drzitelem prava“ drzitel ¢i drzitelé kteréhokoli z prav dusevniho vlastnictvi uvedenych v ¢l. 2 odst. 1;

6) ,chranénym vynalezem“ vynalez chranény kterymkoli z prav dusevniho vlastnictvi uvedenych v ¢l. 2 odst. 1;

~
~

,piislusnym poradnim organem* poradni organ piislusny podle krizového mechanismu Unie nebo mechanismu Unie
pro mimofadné situace uvedeného v pfiloze nebo, tam, kde je to relevantni, poradni orgdn ad hoc uvedeny v ¢l. 6 odst. 5;

8) ,celnimi orgdny* celni orgdny ve smyslu ¢l. 5 bodu 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 952/2013 (*!).

Cldnek 4

Obecné podminky pro udéleni nucené licence Unie
Komise mtize udélit nucenou licenci Unie pouze tehdy, pokud jsou splnény viechny nasledujici podminky:

a) v ramci pfislusného krizového mechanismu Unie nebo mechanismu Unie pro mimofadné situace byl vyhldsen krizovy
rezim nebo rezim mimofadné situace;

b) Komise dospéla v souladu s ¢ldnkem 7 k zdvéru, Ze vyuziti chrinéného vyndlezu, ktery se tykd krizové relevantnich
vyrobkd, je nezbytné k dodadvkam téchto vyrobka v Unii;

¢) Komise dospéla v souladu s ¢lankem 7 k zdvéru, ze jinych prostfedkd, nez je nucend licence Unie, véetné dobrovolnych
dohod o vyuziti chranéného vyndlezu, ktery se tyka krizové relevantnich vyrobkd, by nebylo mozné v pifiméfené dobé
dosdhnout a k danym vyrobkim by nebylo mozné zajistit p¥istup (dale jen ,krajni opatfeni®);

d) v souladu s ¢linkem 7 byla dot¢enému drziteli prava poskytnuta moznost pfedlozit Komisi a p¥islusnému poradnimu

organu pfipominky v souladu s ¢lanky 6 a 7.

Cldnek 5

Obecné pozadavky tykajici se nucené licence Unie
1. Nucend licence Unie:

a) je nevylu¢nad a nepfevoditelnd, ledaze by se tak stalo s tou ¢dsti podniku nebo goodwillu, kterd tuto nucenou licenci Unie
Vyuziva;

b) md rozsah a dobu trvéni, jez jsou pfisné omezeny na tcel, pro ktery je nucend licence Unie udélena, a na oblast
plisobnosti a dobu trvani krizového rezimu nebo rezimu mimofddné situace, v jehoz rdmci se udéluje;

(') Naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 952/2013 ze dne 9. i{jna 2013, kterym se stanovi celni kodex Unie (Ut. vést. L 269,
10.10.2013, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2013/952/0j).
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¢) je pfisné omezena na piislusné ¢innosti, které jsou nezbytné k zajisténi dostatecnych dodavek krizové relevantnich
vyrobkt v Unii;

d) se udéluje pouze za pfiméfenou ndhradu pro drZitele préva stanovenou souladu s ¢lankem 9;
e) je pfisné omezena na Unii;

f) se udéluje pouze osobé nebo subjektu, které maji kapacitu chranény vyndlez rychle vyuzit zpasobem, ktery umoziiuje
fadné provadéni piislusnych ¢innosti tykajicich se krizové relevantnich vyrobkd, a

g) automaticky zanikd, pokud skonéi krizovy rezim nebo rezim mimotadné situace.

2. Nucend licence Unie k vynalezu chranénému zvefejnénou patentovou piihlaskou se vztahuje i na patent udéleny na
zakladé¢ této piihlasky za piedpokladu, Ze je patent udélen v dobé platnosti nucené licence Unie. Tento odstavec se pouzije
obdobné na zvefejnéné piihlasky uzitnych vzort.

3. Nucend licence Unie k vyndlezu chranénému patentem se vztahuje na dodatkové ochranné osvédéeni vydané
s odkazem na uvedeny patent, pokud se i toto osvéd¢eni vztahuje na krizové relevantni vyrobek, za predpokladu, zZe:

a) k pfechodu z patentové ochrany na ochranu poskytovanou dodatkovym ochrannym osvédcenim dojde v dobé platnosti
nucené licence Unie a

b) nucend licence Unie stanovi, Ze se vztahuje na toto dodatkové ochranné osvédcent.

Cldnek 6

Pfislu$ny poradni orgin

1. Pro Gcely tohoto nafizeni je Komisi ndpomocen piislusny poradni orgin, ktery ji poskytuje poradenstvi v téchto

tkolech:

a) identifikace prav dusevniho vlastnictvi vztahujicich se na krizové relevantni vyrobek a identifikace odpovidajictho
drzitele prava;

b) $ifeni ozndmeni zvefejnéného v souladu s ¢l. 7 odst. 1 vhodnymi kanly;

¢) ureni potencialnich nabyvateli licence a posouzeni, zda maji kapacitu chranény vynalez rychle vyuzit zptsobem, ktery
umoziuje Fadné provddéni prislusnych ¢innosti tykajicich se krizové relevantnich vyrobkd v souladu s povinnostmi
uvedenymi v ¢ldnku 10;

d) shromazdovani stanovisek drzitele prava a potencidlnich nabyvatelti licence, mimo jiné k tomu, zda lze v pfiméfené
dob¢ uzaviit dobrovolné licen¢ni smlouvy, a to v relevantnich piipadech i tak, Ze zajiStuje ucast drzitele prav
a potencidlnich nabyvatelt licence v diskusich v rdmci tohoto pfislusného poradniho orgdnu a analyzuje p¥ipominky
obdrzené v souladu s ¢l. 7 odst. 2 pism. c);

e) v relevantnich ptipadech shromazdovani stanovisek hospodaiskych subjektt z dotéenych odvétvi a dalsich pFislusnych
subjekt;

f) shromazdovéni stanovisek odbornikt1 z vnitrostatnich tfadii pro dusevni vlastnictvi a stanovisek vnitrostdtnich organi
odpovédnych za udélovéani vnitrostatnich nucenych licenci, mimo jiné tak, Ze zajistuje jejich tGcast v diskusich v rdmci
tohoto piislusného poradniho organu ohledné prav dusevniho vlastnictvi;

g) shromazdovdni a analyza krizové relevantnich informaci, v¢etné informaci o stdvajicich vnitrostdtnich nucenych
licencich ozndmenych Komisi v souladu s ¢lankem 22, a dostupnych informaci o trhu, zejména s cilem zohlednit:

i) charakteristiky krize nebo mimofddné situace a jejich ocekdvany vyvoj;
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ii) absenci dostate¢nych dodévek krizové relevantnich vyrobka v Unii;

iii) existenci jinych prostiedki nez nucené licence Unie, jimiZ je mozné vyfesit absenci dostate¢nych dodavek krizové
relevantnich vyrobkt v Unii;

h) usnadnéni vymény a sdileni informaci s dal§imi ptislusnymi subjekty a dalsimi krizové relevantnimi subjekty na tirovni
Unie a na vnitrostatni Grovni a popiipadé s piislusnymi subjekty na mezindrodni Grovni.

2. Tam, kde to umoznuje pfislusny krizovy mechanismus Unie nebo mechanismus Unie pro mimofadné situace, pfizve
piedseda prislusného poradniho orgdnu zdstupce Evropského parlamentu na p¥islusnd zaseddni poradniho orgdnu jako
pozorovatele.

3. Piislusny poradni orgdn poskytne v souladu s ¢l. 7 odst. 4 stanovisko k potfebé nucené licence Unie a k obsahu
licence.

4. Piislusny poradni orgdn se v souladu s ¢linkem 14 vyjadii ohledné toho, zda by méla byt nucend licence Unie
zménéna nebo zrusena.

5. Pokud neexistuje zZadny poradni organ uvedeny v piiloze, je pfislusnym poradnim orgdnem poradni orgdn ad hoc
z¥{zeny Komisi (ddle jen ,poradni orgdn ad hoc“). Komise pfedsedd poradnimu orgdnu ad hoc a poskytuje mu sekretaridt.
Kazdy clensky stdt md pravo byt zastoupen v poradnim orgdnu ad hoc. Pfedseda poradniho orgdnu ad hoc pfizve na
piislusnd zaseddni poradniho orgdnu ad hoc zdstupce Evropského parlamentu jako pozorovatele.

6. Komise stanovi prostfednictvim provadéciho aktu jednaci ¥ad poradniho orgdnu ad hoc uvedeného v odstavci 5
tohoto ¢lanku. Jednaci fad stanovi, Ze poradni orgdn ad hoc se ma ziidit na dobu nepfesahujici dobu trvani krize nebo
mimorfddné situace. Tento provadéci akt se pfijme pfezkumnym postupem podle ¢l. 23 odst. 2.

Cldnek 7

Postup pro udéleni nucené licence Unie

1. Jestlize md Komise v kontextu vyhldSeného krizového rezimu nebo rezimu mimofddné situace a na zakladé
piedbéznych informaci shromazdénych v ramci piislusného krizového mechanismu Unie nebo mechanismu Unie pro
mimofddné situace za to, ze k zajisténi dostate¢nych doddvek krizové relevantnich vyrobki v Unii je nezbytné vyuziti
chranéného vynélezu, ktery se tykd krizové relevantnich vyrobkd, maze zahdjit postup pro udéleni nucené licence Unie tak,
ze na svych internetovych strankdch zvefejni ozndmen.

Mezi piedbézné informace uvedené v prvnim pododstavci patif informace o:

a) absenci dostatecnych doddvek krizové relevantnich vyrobka v Unii;

b) dostupnych vyrobnich kapacitich;

¢) dotcenych pravech dusevniho vlastnictvi a dotéeném drziteli prava.

Komise bez zbyte¢ného odkladu zveiejni ozndmeni uvedené v prvnim pododstavci v Ufednim véstniku Evropské unie.
2. Ozndmeni uvedené v odstavci 1 musi obsahovat:

a) informace o krizové relevantnich vyrobcich, jejichz dostatecné doddvky podle Komise nejsou zajistény;

b) informace o dot¢enych pravech dusevniho vlastnictvi a doteném drziteli prdva, shromdzdéné v dobé zvefejnéni
ozndment;

¢) vyzvu uréenou drziteli prava, potencidlnim nabyvatelm licence a dal$im osobdm, které maji zdjem na tom, aby Komisi
a pfislusnému poradnimu organu podaly pfipominky k zamyslené nucené licenci Unie, zejména co se tyce:

i) toho, zda lze v pfiméiené dobé s potencidlnimi nabyvateli uzaviit dobrovolné licenéni smlouvy o pravech dusevniho
vlastnictvi za Gcelem provadéni piislusnych ¢innosti tykajicich se krizové relevantnich vyrobkd;
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i) potieby udélit nucenou licenci Unie;
iii) pfedpoklddaného obsahu nucené licence Unie v¢etné vyse néhrady;
d) informace o piislusném poradnim orgdnu.

3. Komise po zvefejnéni ozndmeni na svych internetovych strankach pozdda piislusny poradni orgdn, aby ozndmeni
ddle §ifil vhodnymi kandly a aby poskytl stanovisko obsahujici posouzeni potfeby nucené licence Unie a pfedpoklddaného
obsahu této licence.

Komise stanovi lhitu pro ptedloZeni tohoto stanoviska. Uvedend Ihtita musi byt pfiméFend a odpovidat okolnostem daného
piipadu, zejména s ohledem na naléhavost situace.

V opodstatnénych ptipadech mtze Komise pro ptedlozZeni stanoviska uvedeného v prvnim pododstavci stanovit novou
Ihtitu.

4. Piislusny poradni orgdn poskytne stanovisko uvedené v odstavci 3 tohoto ¢linku v souladu se svym jednacim fddem.
Obsahuje posouzeni potieby nucené licence Unie a pfedpoklddaného obsahu této licence. Ke stanovisku se pfipoji
informace o vystupech tdkolt splnénych v souladu s ¢lankem 6.

5. Stanovisko pifslusného poradniho orgdnu neni pro Komisi zdvazné.

6.  Po obdrzeni stanoviska pfislusného poradniho organu Komise posoudi, zda je pokracovani v postupu pro udéleni
nucené licence Unie opodstatnéné. Je-li pokracovani v postupu opodstatnéné, Komise o skute¢nosti, Ze zvazuje udéleni
nucené licence Unie, jednotlivé informuje dotcené drzitele prava a potencidlni drzitele licence, jakmile je to prakticky
proveditelné. Poskytne jim tyto informace:

a) pfedpokladany obsah nucené licence Unie;
b) shrnuti stanoviska pfislusného poradniho organu;

¢) vyzvu k podani pfipominek, véetné pfipominek k tomu, zda byla uzavfena dobrovolna licenéni smlouva, a lhatu pro
jejich podani.

7. Jestlize Komise poté, co zvazi stanovisko piislusného poradniho orgdnu a pfipominky obdrzené v souladu s odst. 6
pism. ¢) tohoto ¢lanku a zohledni vefejny zdjem a prava a zajmy drZitele prava a potencidlnich nabyvatelti licence, dojde
k zavéru, ze podminky uvedené v ¢lanku 4 jsou splnény, udéli nucenou licenci Unie provddécim aktem. Jestlize se Komise
rozhodnutim o udéleni nucené licence Unie odchyli od stanoviska pfislusného poradniho orgdnu, uvede v tomto
provadécim aktu davody pro odchyleni se od stanoviska.

8. Provadéci akt uvedeny v odstavci 7 tohoto ¢ldnku se pfijimd prezkumnym postupem podle ¢l. 23 odst. 2.

V opodstatnénych, zavaznych a naléhavych ptipadech tykajicich se dopadu krize nebo mimofadné situace piijme Komise
okam?zité pouzitelné provadéci akty v souladu s postupem podle ¢l. 23 odst. 4.

9.  Jestlize Komise na zdkladé stanoviska pfislusného poradniho orgdnu a po zohlednéni prav a zdjmua drzitele prava
a potencidlniho nabyvatele licence dojde k zavéru, ze podminky uvedené v ¢lanku 4 splnény nejsou, zvefejni v Uednim
véstniku Evropské unie oznameni, jimZ vefejnost informuje o tom, Ze postup zahdjeny podle odstavce 1 tohoto ¢lanku byl
ukoncen.

10.  Komise a pfislusny poradni orgdn zajisti v prubéhu celého postupu pro udéleni nucené licence Unie ochranu
davérnych informaci.

Komise a piislusny poradni orgdn pfi zachovéni diivérnosti informaci zajisti, aby informace, o néz se pro acely provadéciho
aktu Komise uvedeného v odstavci 7 opiraji, byly zpfistupnény v rozsahu, ktery umoziuje porozumét skute¢nostem
a Gvahdm, jez vedly k pfijeti tohoto provadéciho aktu.
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11.  AniZ je dotlen odstavec 7, Ize dobrovolné licencni smlouvy uzavfit kdykoli béhem postupu pro udéleni nucené
licence Unie stanoveného v tomto ¢lanku nebo po ném.

Cldnek 8

Obsah nucené licence Unie
Komise v nucené licenci Unie stanovi:

a) prava dusevniho vlastnictvi, a sice patent, zvefejnénou patentovou piihldsku, dodatkové ochranné osvédceni, uzitny
vzor nebo zvefejnénou piihlasku uzitného vzoru, ve vztahu k nimz se nucend licence Unie udéluje;

b) drzitele prava;
¢) nabyvatele licence, zejména tyto informace:

i) jméno a obchodni ndzev;

i) kontaktni tdaje;

iii) jedine¢né identifika¢ni &islo v zemi, v niZ je nabyvatel licence usazen;

iv) registra¢ni a identifika¢ni ¢islo hospodaiskych subjektt (EORI), pokud je k dispozici;
d) dobu, na kterou je nucend licence Unie udélena;
¢) nahradu stanovenou v souladu s ¢linkem 9, kterd md byt uhrazena drziteli prava, a ¢asovy ramec pro jeji thradu;

f) v relevantnich pfipadech nechrdnény ndzev krizové relevantniho vyrobku, ktery ma byt vyrdbén nebo obchodovan na
zdkladé nucené licence Unie, nebo kdd kombinované nomenklatury (KN), pod ktery je krizové relevantni vyrobek
zafazen, jak je uveden v piiloze I nafizeni Rady (EHS) ¢. 2658/87;

g) udaje uvedené v ¢l. 10 odst. 1 pism. ¢), e) a f), které umoziiuji identifikovat krizové relevantni vyrobek vyrobeny nebo
obchodovany na zdkladé nucené licence Unie, a v prislusnych piipadech jakykoli dalsi zvldstni pozadavek podle
pravnich predpistt Unie, ktery je pouzZitelny na krizové relevantni vyrobek a umozni jeho identifikaci, a

h) maximalni mnozstvi krizové relevantniho vyrobku, které md byt na zakladé nucené licence Unie vyrobeno nebo
obchodovano.

Cldnek 9
Néhrada

1. Nabyvatel licence uhradi drziteli prava pfiméfenou nahradu. Vysi této nédhrady a ¢asovy rdmec pro jeji thradu stanovi
Komise.

2. Pii stanoveni vySe pfiméfené ndhrady Komise zohledni hospodafskou hodnotu piislusnych ¢innosti povolenych na
zakladé nucené licence Unie, jakoz i okolnosti kazdého piipadu, napiiklad jakoukoli vefejnou podporu na vyvoj
chranéného vynalezu. Komise rovnéz zohledni stanovisko pfislusného poradniho organu a veskeré pfipominky obdrzené
podle ¢l. 7 odst. 6 pism. c).

3. Pokud zvefejnénd patentova piihldska, ve vztahu k niZ byla udélena nucend licence Unie, nevedla k udéleni patentu,
vrati drzitel prava nabyvateli licence nahradu uhrazenou podle tohoto ¢ldnku.

Tento odstavec se pouzije obdobné na zvefejnéné piihlasky uzitnych vzori.
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Cldnek 10

Povinnosti nabyvatele licence

Nabyvatel licence je oprdvnén vyuzivat chrinény vyndlez, k némuz se vztahuje nucend licence Unie pouze tehdy,

pokud splni tyto povinnosti:

a)

&

©

nabyvatel licence zajisti, aby mnozZstvi krizové relevantnich vyrobkti vyrobenych nebo obchodovanych na zdkladé
nucené licence Unie nepiekro¢ilo maximalni mnozZstvi stanovené v souladu s ¢l. 8 pism. h);

nabyvatel licence provadi piislusné ¢innosti tykajicich se krizové relevantnich vyrobkt vyhradné za dcéelem zajisténi
dostatecnych dodavek krizové relevantnich vyrobkd v Unii;

nabyvatel licence zajisti, aby krizové relevantni vyrobky vyrobené nebo obchodované na zdkladé nucené licence Unie
byly diky zvldstnimu znaceni jednozna¢né identifikovatelné jako vyrobky vyrobené nebo obchodované na zdkladé
nucené licence Unie udélené podle tohoto nafizent;

nabyvatel licence pravidelné zaznamendva mnozstvi krizové relevantnich vyrobka vyrobenych nebo obchodovanych na
zdkladé nucené licence Unie;

nabyvatel licence zajisti, aby krizové relevantni vyrobky vyrobené nebo obchodované na zdkladé nucené licence Unie
bylo mozné odlisit od vyrobkd vyrobenych nebo obchodovanych drzitelem prava nebo na zékladé dobrovolné licence
udélené drzitelem prava pomoci zvlastniho obalu, barevného provedeni ¢i tvaru, neni-li takové odliSeni neproveditelné
a nemd-li vyrazny dopad na cenu krizové relevantnich vyrobkd;

nabyvatel licence zajist{, aby na obalu krizové relevantnich vyrobkt vyrobenych nebo obchodovanych na zdkladé
nucené licence Unie a na jakémkoli souvisejicim oznaceni nebo letdku bylo uvedeno, Ze se na tyto vyrobky vztahuje
nucend licence Unie udélend podle tohoto nafizeni, a vyslovné upfesnéno, ze jsou urceny vylucné k distribuci v Unii
a nesmi se vyvazet;

pfed obchodovanim krizové relevantnich vyrobka vyrobenych na zakladé nucené licence Unie zpFistupni nabyvatel
licence na internetovych strankdch tyto informace:

i) mnozstvi krizové relevantnich vyrobki vyrobenych na zdkladé nucené licence Unie za kazdy clensky stit vyroby;

if) mnozstvi krizové relevantnich vyrobkt dodanych na zdkladé nucené licence Unie za kazdy clensky stdt urcenf;

iii) charakteristické znaky vyrobkii vyrobenych nebo obchodovanych na zékladé nucené licence Unie.

Nabyvatel licence sdéli adresu internetovych stranek uvedenych v pismenu g) Komisi. Komise sdéli adresu téchto
internetovych stranek clenskym statéim.

2.

V piipad¢, ze nabyvatel licence nesplni kteroukoli z povinnosti stanovenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku, muaze

Komise:

a)

b)

3.

zrusit nucenou licenci Unie v souladu s ¢l. 14 odst. 3;

ulozit nabyvateli licence v souladu s ¢lankem 15 nebo ¢ldnkem 16 pokuty nebo pendle.

Pokud existuji dostate¢né davody pro podezteni, ze nabyvatel licence nesplnil povinnosti stanovené v odstavci 1,

Komise miiZe ve spoluprdci s pfislusnymi vnitrostdtnimi orgdny clenskych stdtt na zdkladé informaci od téchto orgdnt
nebo od drzitele prava pozadat o pfistup k Géetnim knihdm a zdznamtim vedenym nabyvatelem licence, a to v rozsahu
nebytném k provéfeni toho, zda nabyvatel licence splnil své povinnosti stanovené v odstavci 1.

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2025/2645/0j
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4. Komise stanovi prostiednictvim provadécich aktd pravidla pro zvldstni znaceni podle odst. 1 pism. c) tohoto ¢lanku
a pro obal, barevné provedeni a tvar podle odst. 1 pism. e) tohoto ¢lanku, jakoZ i pravidla pro jejich pouzivani a tam, kde je
to relevantni, pro jejich umisténi na krizové relevantnich vyrobcich. Tyto provadéci akty se pfijimaji prezkumnym
postupem podle ¢l. 23 odst. 2.

Cldnek 11
Zikaz vyvozu

Vyvoz vyrobka vyrobenych nebo obchodovanych na zakladé nucené licence Unie je zakdzan.

Timto ¢lankem neni dotéeno nafizeni (ES) ¢. 816/2006.

Cldnek 12
Celni kontroly

1. Timto ¢linkem nejsou dotceny jiné pravni akty Unie upravujici vyvoz vyrobkd, zejména ¢linky 46, 47 a 267 nafizeni
(EU) & 952/2013.

2. Celni organy se pii identifikaci vyrobkd, na které by se mohl vztahovat zdkaz stanoveny v ¢lanku 11 tohoto nafizen,
opiraji o nucenou licenci Unie a jakékoli jeji zmény. Za timto tiCelem Komise zaznamenavé informace o rizicich tykajicich
se kazdé nucené licence Unie a jakékoli jeji zmény do unijniho elektronického celniho systému fizeni rizik uvedeného
v ¢lanku 36 provadéciho nafizeni (EU) 2015/2447. Celni organy tyto informace o rizicich zohledni pii provadéni kontrol
vyrobkt propusténych do celniho rezimu ,vyvoz* v souladu s ¢linky 46 a 47 nafizeni (EU) ¢. 952/2013.

3. Pokud celni orgdny identifikuji vyrobek, na ktery by se mohl vztahovat zdkaz stanoveny v ¢ldnku 11, pozastavi jeho
vyvoz. Celni orgdny neprodlené uvédomi o pozastaveni Komisi a poskytnou ji vechny relevantni informace, které ji
umozni zjistit, zda byl vyrobek vyroben nebo obchodovanych na zdkladé nucené licence Unie. Komise o tom informuje
drzitele prava a popiipadé nabyvatele licence. Komise se mize obratit na drzitele prava, aby mohla posoudit, zda se na
vyrobek vztahuje nucend licence Unie.

4. Pokud byl vyvoz vyrobku v souladu s odstavcem 3 pozastaven, dany vyrobek se propusti do rezimu vyvozu, pokud
jsou splnény viechny ostatni pozadavky a formality podle pravnich predpisti Unie nebo podle vnitrostdtnich pravnich
piedpisti tykajici se takového vyvozu, a jestlize je splnéna nékterd z téchto podminek:

a) Komise nepozddala celni orgdny o zachovani pozastaveni do deseti pracovnich dnti poté, co ji bylo toto pozastaveni
0zndmeno;

b) Komise informovala celni orgdny, Ze vyrobek neni vyrabén nebo obchodovin na zdkladé nucené licence Unie.

5. Pokud Komise dojde k zdvéru, Ze vyvoz vyrobku vyrobeného nebo obchodovaného na zékladé nucené licence Unie
porusuje zdkaz stanoveny v ¢ldnku 11, celni orgdny nepovoli propusténi daného vyrobku do rezimu vyvozu. Komise
o tomto poruseni zdkazu informuje celni organy a dot¢eného drzitele prava.

6.  Pokud propusténi vyrobku k vyvozu nebylo povoleno, Komise maze, je-li to vzhledem k vyhldSenému krizovému
rezimu nebo reZimu mimotddné situace vhodné, prostiednictvim celnich orgdnti po vyvozci vyzadovat, aby na vlastni
ndklady ptijal ur¢itd opatfeni, v¢etné doddni vyrobku do urcenych ¢lenskych sttt a to v pfipadé potfeby po jeho uvedeni
do souladu s pravem Unie.

Ve vech ostatnich pfipadech Ize s dot¢enym vyrobkem v souladu s prdvem Unie nalozit podle vnitrostdtnich prdvnich
piedpisti. Clanky 197 a 198 nafizen{ (EU) ¢. 952/2013 se v téchto piipadech pouziji obdobné.
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Cldnek 13

Jedndni drZitele priva a nabyvatele licence

Drzitel prava a nabyvatel licence se pfi vykonu prav nebo plnéni povinnosti stanovenych v tomto nafizeni zdrzi jakéhokoli
jednani nebo opomenuti, jez by mohlo narusit postup pro udéleni nucené licence Unie.

Cldnek 14

Pfezkum a zruSeni nucené licence Unie

1. Komise piezkoumd nucenou licenci Unie na zdkladé odtvodnéné zadosti drzitele prava nebo nabyvatele licence ¢i
z vlastnitho podnétu a v piipadé potieby zméni provadécim aktem obsah licence uvedeny v ¢lanku 8.

Aniz je dot¢ena povinnost Komise stanovend v ¢l. 8 pism. a) a b) identifikovat pfed udélenim nucené licence Unie prdva
du$evniho vlastnictvi a identifikovat drzitele prava, Komise v piipadé potieby zméni nucenou licenci Unie tak, ze
aktualizuje seznam prav dusevniho vlastnictvi a drzitelti prav, na které se nucena licence Unie vztahuje. Tato zména md ve
vhodnych piipadech zpétny tcinek.

2. Pokud Komise zvazuje aktualizaci seznamu prav a drziteld prdv, na néz se vztahuje nucend licence Unie, informuje
o tom dotcené drzitele prav a vyzve je, aby podali pfipominky k moznosti dosdhnout v pfimétené dobé s nabyvatelem
licence dobrovolné licenéni smlouvy, jakoZ i pfipominky k vysi pfiméfené ndhrady.

3. Komise zrusi nucenou licenci Unie provadécim aktem, pokud pominou okolnosti, které vedly k jejimu udélent, a je
nepravdépodobné, Ze se budou opakovat.

Komise muiiZe zrusit nucenou licenci Unie provadécim aktem, pokud nabyvatel licence neplni povinnosti stanovené timto
nafizenim.

4. Pokud je nucend licence Unie zruSena v souladu s odstavcem 3 tohoto ¢lanku nebo pokud zanikne v souladu s ¢l. 5
odst. 1 pism. g), Komise o tom informuje drZitele prava a nabyvatele licence. Komise ve vhodnych piipadech poskytne
informaci s pfedstihem, aby mohl nabyvatel licence fddné ukondit ¢innosti tykajici se krizové relevantnich vyrobkd, na néz
se vztahuje nucend licence Unie.

5. Pokud Komise zvaZuje zménu nebo zruseni licence Unie, konzultuje tyto zéleZitosti s pFislusnym poradnim orgdnem.

6.  Pokud je nucend licence Unie zrusena v souladu s odstavcem 3 tohoto ¢lanku nebo pokud zanikne v souladu s ¢l. 5
odst. 1 pism. g), mize Komise po nabyvateli licence vyzadovat, aby v pfiméfené lhuté na vlastni naklady zajistil
piesmérovani krizové relevantnich vyrobkd, které md ve svém vlastnictvi, tschové, ve své moci nebo pod svou kontrolou,
nebo aby s témito vyrobky bylo naloZeno jinak, a to zptisobem, ktery ur¢i Komise po konzultaci s drzitelem prdva
a nabyvatelem licence.

7. Provéddéci akty uvedené v odstavcich 1 a 3 tohoto ¢lanku se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 23 odst. 2.

V fadné odtvodnénych, zdvaznych a naléhavych pfipadech tykajicich se dopadu krize nebo mimotddné situace piijme
Komise okamzité pouzitelné provadéci akty postupem podle ¢l. 23 odst. 3.

Pii prijimdni provadécich akt uvedenych v odstavcich 1 a 3 tohoto ¢ldnku Komise zajisti ochranu dtivérnych informaci
a nélezité zohledni prava a zdjmy drzitele prava a nabyvatele licence.

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/2645/oj 2127



CS Uk, vést. L, 30.12.2025

Cldnek 15
Pokuty

1. Komise mtize rozhodnutim ulozZit nabyvateli licence pokuty, pokud timyslné nebo z nedbalosti neplni své povinnosti
stanovené v ¢l. 9 odst. 1, ¢l. 10 odst. 1 nebo ¢lanku 11.

2. Pokuta uloZend v souladu s odstavcem 1 nepiesdhne 300 000 eur. Pokud je nabyvatelem licence mikropodnik nebo
maly ¢i stfedni podnik ve smyslu ¢lanku 2 p#lohy doporuceni Komise 2003/361/EC (*3), pokuta nepfesdhne 50 000 eur.

3. Pistanoveni vy3e pokuty se pfihlizi k povaze, zavaznosti, trvani a pfipadnému opakovani poruseni povinnosti, jakoz
i k jakymbkoli jinym pfitézujicim nebo poleh¢ujicim okolnostem tykajicim se daného piipadu, jako jsou opatieni uc¢inénd ke
zmirnéni skody, ziskany finan¢ni prospéch ¢i zamezeni ztratdm, které z poruseni povinnosti pfimo ¢ nepfimo vyplyvaji.

Cldnek 16

Penile

1. Komise mizZe rozhodnutim uloZit nabyvateli licence za kazdy pracovni den pendle vypocitané ode dne stanoveného
v uvedeném rozhodnuti, aby donutila nabyvatele licence ukoncit nedodrzovani povinnosti stanovenych v ¢l. 9 odst. 1,
¢l. 10 odst. 1 nebo ¢lanku 11.

2. Penédle uloZené v souladu s odstavcem 1 nepfesdhne 1,5% primérného denniho obratu nabyvatele licence
v predchozim Géetnim obdobi. Pokud je nabyvatelem licence mikropodnik nebo maly ¢i stfedni podnik, pendle nepfesahne
0,5 % jeho priimérného denniho obratu v pfedchozim tiéetnim obdobi.

3. Ustanoveni ¢l. 15 odst. 3 se pouzije obdobné.

4. Pokud nabyvatel licence splnil povinnost, k jejimuz vymdhdni bylo pendle urceno, mtize Komise stanovit definitivni
castku pendle nizsi, nez jakd by odpovidala ptivodnimu rozhodnuti.

Cldnek 17

Promlceci doba ve vztahu k uklidéni pokut a pendle
1. Pravomoci svéfené Komisi ¢ldnky 15 a 16 podléhaji promlceci dobé péti let.

2. Promléeci doba podle odstavce 1 zac¢ind bézet dnem, kdy doslo k poruseni povinnosti. V piipadé trvajictho nebo
opakovaného porusovani povinnosti viak za¢ind promlceci doba bézet dnem, kdy bylo toto poruSovdni povinnosti
ukonceno.

3. Kazdy tkon uc¢inény Komisi nebo piislusnym organem ¢lenského stitu za dcéelem Setfeni nebo fizeni souvisejictho
s porudovanim povinnosti pferusuje promleci dobu vztahujici se k ukldddni pokuty nebo pendle.

Po kazdém pferuseni zacind promlceci doba bézet znovu. Promléeci doba pro uloZeni pokuty nebo pendle vSak uplyne
nejpozdéji dnem, kdy uplyne doba rovnajici se dvojndsobku promlceci doby, aniz Komise ulozila pokutu nebo pendle.
Uvedend doba se prodluzuje o dobu, po kterou byla promléeci doba pozastavena podle odstavce 4.

4. Promlceci doba pro ulozeni pokuty nebo penéle se stavi po dobu, po kterou je rozhodnuti Komise pfedmétem fizeni
u Soudniho dvora Evropské unie (déle jen ,Soudni dvir®).

(*»  Doporuceni Komise 2003/361/ES ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodnik, malych a stiednich podnikd (Uf. vést. L 124,
20.5.2003, s. 36, ELL http://data.europa.eu/elijreco/2003/361/0j).
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Cldnek 18

Promlceci doba ve vztahu k vymdhdni pokut a pendle
1. Pravomoc Komise vymahat rozhodnuti pfijatd podle ¢lanku 15 nebo 16 podléhd promléeci dobé péti let.
2. Promléeci doba podle odstavce 1 zaéind bézet dnem, kdy rozhodnuti nabude pravni moci.
3. PromlCeci doba ve vztahu k vyméhani pokut a pendle se pferusuje:

a) ozndmenim rozhodnuti, kterym se mén{ pavodni vyse pokuty nebo pendle nebo kterym se zamitd zddost o takovou
zménu;

b) jakymbkoli opatfenim Komise nebo ¢lenského statu jednajictho na zadost Komise, jehoz cilem je vyméhani platby pokuty
nebo pendle.

Po kazdém preruseni zac¢ind promléeci doba béZet znovu.
4. Promlceci doba pro vyméhdni pokut a pendle se stavi:
a) po dobu, po kterou bézi lhiita pro zaplaceni;

b) po dobu, po kterou je vyméhan{ platby pozastaveno na zakladé rozhodnuti Soudniho dvora nebo na zékladé rozhodnuti
vnitrostdtniho soudu.

Cldnek 19

Privo byt vyslechnut a pfistup ke spisu v fizeni o uloZeni pokuty nebo penile

1. Pred pfijetim rozhodnut{ podle ¢lanku 15 nebo 16 poskytne Komise nabyvateli licence moznost vyjadiit se
k tdajnému poruseni povinnosti.

2. Nabyvatel licence maze podat ptipominky k tidajnému poruseni povinnosti v pfiméfené lhaté, kterou stanovi
Komise. Tato lhiita nesmi byt kratsi nez 14 dnt od ozndmeni vyzvy k podani pfipominek.

3. Komise své rozhodnuti podle ¢ldnku 15 nebo 16 zaloZi pouze na argumentech, ke kterym se mohly dotcené strany
vyjadrit.

4. PH fizeni musi byt plné respektovdno pravo stran na obhajobu. Strany maji prdvo na p¥istup ke spisu Komise za
podminek vyjednaného zpiistupnéni, s vyhradou opravnéného zdjmu drzitele prava nebo nabyvatele licence ¢i jakékoli jiné
dot¢ené osoby na ochrané jejich citlivych obchodnich informaci a obchodniho tajemstvi. Pokud se strany mezi sebou
neshodnou, md Komise pravomoc pfijimat rozhodnuti, v nichz jsou takové podminky vyjednaného zpfistupnéni
stanoveny.

Pravo nahlizet do spisu Komise uvedené v prvnim pododstavci se nevztahuje na divérné informace a interni dokumenty
Komise, jinych pfislusnych organt nebo organii vetejné spravy ¢lenskych statd. Pravo na piistup se zejména nevztahuje na
korespondenci mezi Komisi a témito organy.

74dné ustanoveni tohoto odstavce nebrdni Komisi zpfistupfiovat a pouzivat informace nezbytné k prokazani, ze doslo
k poruseni povinnosti.

5. Pokud to Komise povazuje za nezbytné, mize umoznit vyjddiit se také fyzickym nebo prévnickym osobdm odlisnym
od nabyvatele licence. Zddostem o takové vyjadreni se vyhovi, pokud tyto osoby prokdzi dostatecny zdjem.

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/2645/oj 2327
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Cldnek 20

Zvefejiiovani rozhodnuti o pokutich a penile

1.  Komise zvefejni rozhodnuti, kterd piijme podle ¢linku 15 nebo 16, v Utednim véstniku Evropské unie. V tomto
zvefejnéni uvede hlavni obsah rozhodnuti, véetné piipadnych uloZzenych pokut nebo penile, a v fadné odivodnénych
piipadech jména stran.

2. Pii zvefejnéni podle odstavce 1 je tieba zohlednit prava a opravnéné zdjmy drzitele prava, nabyvatele licence nebo
jakychkoli tfetich stran na ochranu jejich divérnych informaci, a toto zvefejnéni musi byt v souladu s pravnimi predpisy
Unie o ochrané osobnich ddaja.

Cldnek 21
Prezkum pokut nebo penile Soudnim dvorem
V souladu s ¢lankem 261 Smlouvy o fungovani EU méd Soudni dvir neomezenou pravomoc piezkoumavat rozhodnuti,

kterymi Komise ulozila pokuty nebo pendle. Soudni dvir mize uloZzenou pokutu nebo penéle zrusit, sniZit nebo zvysit.

Cldnek 22

Poddvani zprdv o vnitrostitnich nucenych licencich

1. Byla-li udélena vnitrostatni nucend licence pro tcely feSeni vnitrostatni krize nebo mimotadné situace, kterd svou
povahou odpovidd krizi nebo mimorddné situaci spadajici do oblasti ptsobnosti krizového mechanismu Unie nebo
mechanismu Unie pro mimofddné situace, dotceny clensky stit bez zbyte¢ného odkladu informuje Komisi o udéleni této
licence. Poskytnuté informace obsahuji tyto tdaje:

a) ucel vnitrostdtni nucené licence a jeji pravni zdklad ve vnitrostatnim pravu;

b) jméno a adresu nabyvatele licence;

¢) dotcené vyrobky a pokud mozno i dot¢end prava dusevniho vlastnictvi a dotceného drzitele préva;

d) néhradu, kterd md byt uhrazena drziteli prava;

e) mnozstvi vyrobkd, které maji byt na zdkladé licence dodany;

f) dobu trvéani licence.

Ustanoveni ¢l. 2 odst. 4 se pouzije obdobné.

2. Clenské staty informuji Komisi o vnitrostitnim orgdnu povéfeném poskytovanim informaci podle odstavce 1. Komise

zvefejni seznam téchto vnitrostatnich orgdnti na svych internetovych strankdch.

Cldnek 23

Postup projedndvéni ve vyboru
1. Komisi je ndpomocen vybor. Uvedeny vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011.
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 8 nafizeni (EU) ¢. 182/2011 ve spojeni s clankem 5 uvedeného
nafizeni.

4. Pokud vybor nevydd zddné stanovisko, Komise navrhovany provadéci akt nepfijme a pouzije se ¢l. 5 odst. 4 treti
pododstavec nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

24[27 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2025/2645/0j
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Clinek 24
Zmény nafizeni (ES) ¢ 816/2006

Nafizeni (ES) ¢. 816/2006 se méni takto:

1)

>

vklada se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 18a

Nucend licence Unie

1. Odchylné od ¢l. 1 druhého pododstavce a €l. 2 bodu 4 a ¢lanku 3 maze Komise udélit nucenou licenci pouzitelnou
v celé Unii, pokud jsou ¢innosti vyroby a prodeje na vyvoz provadény v rtiznych clenskych stitech, a vyzadovaly by tak
nucené licence pro stejny vyrobek ve vice nez jednom ¢lenském staté.

2. Zédost o nucenou licenci Unie podle odstavce 1 tohoto ¢lanku méize podat kdokoli. Odchylné od ¢l. 6 odst. 1 a 2
se tato zadost predklddd Komisi. Zddost musi spliiovat pozadavky stanovené v ¢l. 6 odst. 3 pism. a) az f) a musi v nf byt
uvedeny clenské stdty, ve kterych maji byt ¢innosti vyroby a prodeje na vyvoz vyrobku, na ktery se ma vztahovat nucend
licence Unie, provadény.

Clanky 7, 8, 9 a 12 se pouziji obdobné.

3. Nucend licence Unie uvedend v odstavci 1 tohoto ¢ldnku se fidi podminkami stanovenymi v ¢lanku 10 a uvadi se
v ni, Ze je pouzitelnd v celé Unii.

4. Komise prostfednictvim provadéciho aktu:

a) udéluje nucenou licenci Unie podle odstavce 1;

b) zamitd zddost o nucenou licenci Unie podanou podle odstavce 2;

¢) zméni nebo ukondi platnosti nucené licence udélené podle pismene a).

V piipadech uvedenych v prvnim pododstavci pism. b) se pouzije ¢linek 11 obdobné.

V ptipadech uvedenych v prvnim pododstavci pism. ¢) se pouziji ¢l. 5 pism. c) a ¢ldnek 16 obdobné.

Provéadéci akty uvedené v prvnim pododstavci tohoto odstavce se piijimaji pfezkumnym postupem uvedenym v ¢l. 18b
odst. 2.

V fadné odvodnénych, zdvaznych a naléhavych piipadech tykajicich se dopadu problémii v oblasti vefejného zdravi,
které maji byt FeSeny, ptijme Komise okamzité pouzitelné provadéci akty v souladu s postupem uvedenym v ¢&l. 18b
odst. 3.

vklada se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 18b

Postup projedndvini ve vyboru

—

Komisi je ndpomocen vybor (dale jen ,vybor pro nucené licence’). Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU)
. 182/2011.

O

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢ldnek 5 nafizen{ (EU) ¢. 182/2011.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 8 nafizeni (EU) ¢. 182/2011 ve spojenti s ¢ldinkem 5 uvedeného
nafizeni.

4. Pokud vybor nevydd zddné stanovisko, Komise navrhovany provddéci akt nepfijme a pouzije se ¢l. 5 odst. 4 treti
pododstavec nafizeni (EU) ¢. 182/2011.%
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3) vklada se novy ¢lanek, ktery zni:
,Cldnek 18¢
PouZitelnost na Spojené krilovstvi a ve Spojeném krilovstvi s ohledem na Severni Irsko

Postup pro udéleni nucené licence Unie podle ¢lanku 18a a nucené licence Unie udélend podle uvedeného clanku se
nepouzije na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko. Spojené kralovstvi s ohledem na
Severni Irsko v souladu s ¢lankem 13 zajisti, aby vyrobky vyrobené na zdkladé takové licence nebyly dovezeny na tizemi
Unie nebo Severniho Irska a pfijme za timto Gcelem nezbytnd opatfeni v souladu s ¢lankem 14.°
Cldnek 25
Hodnoceni

Do posledniho dne tiettho roku po udéleni prvni nucené licence Unie podle ¢linku 7 predlozi Komise Evropskému
parlamentu, Rad¢ a Evropskému hospodafskému a socidlnimu vyboru hodnotici zpravu o pouZiti tohoto nafizeni.

Komise pravidelng, poprvé do 31. prosince 2027, posuzuje, zda je seznam uvedeny v piiloze aktudlni, mimo jiné zejména
pokud jde o polovodice pro zdravotnické prostfedky. Komise mtze ve vhodnych piipadech pfedlozit ndvrhy na zménu
piilohy.

Kazdych pét let od 19. ledna 2026 pfedlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé zprdvu o posouzenich provedenych
podle druhého odstavce.

Cldnek 26
Vstup v platnost
Toto nafizen vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldeni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

Ve Strasburku dne 16. prosince 2025.

Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkyné predsedkyné
R. METSOLA M. BJERRE
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PRILOHA

Seznam krizovych mechanismit Unie nebo mechanismé Unie pro mimofidné situace, krizovych
rezimi nebo reZimi mimofddné situace a poradnich orgdnii

Krizovy mechanismus Unie nebo mechanismus Unie
pro mimofadné situace

Krizovy rezim nebo rezim mimofddné
situace

Poradni orgdn

1. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022

o vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozbach
a o zru$eni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU

Stav ohroZeni vefejného zdravi na
trovni Unie formélné uznany
prostiednictvim provadéciho aktu
Komise

(¢lanek 23 nafizeni (EU) 2022/2371)

Vybor pro zdravotni bezpe¢nost

(¢lanek 4 nafizeni (EU)
2022/2371)

2. Nafizeni Rady (EU) 2022/2372 ze dne
24. Fjna 2022 o ramci pro zajisténi doddvek
lékatskych protiopatieni pro krizové situace
v pipadé stavu ohroZeni vefejného zdravi na
trovni Unie

Rédmec pro mimofddné situace
aktivovany prostfednictvim nafizen{
Rady

(¢ldnek 3 naifzeni (EU) 2022/2372)

Rada pro zdravotni krize

(¢lanek 5 nafizeni (EU)
2022(2372)

3. Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU)
2024/2747 ze dne 9. ffjna 2024, kterym se
zavadi rdmec opatfeni tykajici se mimotddnych
situaci na vnitfnim trhu a odolnosti vnitintho
trhu a kterym se méni nafizeni Rady (ES)

¢. 2679/98 (akt pro odolnost a mimofddné
situace na vnitinim trhu)

Rezim mimotddné situace na
vnitinim trhu aktivovany
prostiednictvim provadéciho aktu
Rady

(¢lanek 18 nafizeni (EU) 2024/2747)

Sbor pro odolnost a mimofadné
situace na vnitinim trhu

(¢ldnek 4 natizeni (EU)
2024/2747)

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