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Névrh nariadenia (COM(2023)0224 — C9-0151/2023 — 2023/0129(COD))

Pozmenujuci navrh 1

Navrh nariadenia
Odovodnenie 1

Text predlozeny Komisiou

(1) Krizové situacie si vyzaduja
stanovenie mimoriadnych, rychlych

a primeranych opatreni, ktorymi sa dokazu
zabezpecCit’ prostriedky na rieSenie
dosledkov krizovej situacie. V tomto
kontexte by sa mohlo ukézat, Ze pri rieSeni
dosledkov krizovej situacie je
nenahraditelné vyuzivanie patentovanych
produktov alebo procesov. Na udelenie
licencie na patentové prava k tymto
produktom a umoZznenie ich dodavok na
tizemi Unie zvy&ajne postaduju dobrovolné
licenéné dohody. Dobrovol'né dohody st
najprimeranej$im, najrychlejsim

a najefektivnejSim rieSenim, ktoré umozni
vyuzivanie patentovanych produktov, a to
aj pocas krizovych situacii. Napriek tomu
dobrovol'né dohody nemusia byt vzdy
dostupné alebo mozu byt’ dostupné iba za
neprimeranych podmienok, ako su dlhé
dodacie lehoty. V takychto pripadoch méze

Pozmenujuci navrh

(1) Krizové situacie si vyzaduja
stanovenie mimoriadnych, rychlych,
vhodnych a primeranych opatreni, ktorymi
sa dokaZu zabezpecit’ prostriedky na
rieSenie dosledkov krizovej situdcie bez
toho, aby zbytocne a neprimerane
ovplyviiovali prava obcanov alebo
ochranu prav duSevného vlastnictva
podnikov. V tomto kontexte by sa mohlo
ukdzat’, ze pri rieSeni dosledkov krizovej
situdcie je nenahraditel'né vyuzivanie
patentovanych produktov alebo procesov.
Na udelenie licencie na patentové prava

k tymto produktom a umoznenie ich
dodavok na uzemi Unie zvy&ajne postaduji
dobrovolné licencné dohody. Dobrovol'né
dohody su najprimeranej$im, najrychlej$im
a najefektivnejsim rieSenim, ktoré umozni
vyuZivanie patentovanych produktov a
zvySenie vyroby pocas krizovych situdcii.
Napriek tomu dobrovol'né dohody nemusia
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udelovanie nutenych licencii predstavovat’
rieSenie, ktoré by umoznilo pristup

k patentovanym produktom, predovSetkym
k produktom potrebnym na rieSenie
dosledkov krizovej situacie.

Pozmenujuci navrh 2

Navrh nariadenia
Odovodnenie 2

Text predlozeny Komisiou

(2) 'V kontexte krizovych alebo
nadzovych mechanizmov Unie by teda
Unia mala mat’ moznost’ vyuzit
udelovanie nitenych licencii. Aktivaciou
krizového rezimu alebo rezimu niidzovej
situacie ¢1 vyhlasenim krizovej situacie
alebo nudzového stavu sa rieSia prekazky
vol'ného pohybu tovaru, sluzieb a 0s6b

v ¢ase krizovych situacii a nedostatok
tovaru a sluzieb dolezitych v krizovej
situécii. V pripadoch, ked’ pristup

k produktom a procesom ddlezitym

v krizovej situdcii a chrdnenym patentom
nemozno ziskat’ prostrednictvom
dobrovol'nej spoluprace, moze udel'ovanie
nutenych licencii prispiet’ k odstraneniu
pripadnych prekazok spojenych s patentmi,
a tym zabezpecit’ dodavky produktov alebo
poskytovanie sluzieb potrebnych na
rieSenie prebiehajucej krizovej alebo
nudzovej situdcie. Je preto dolezité, aby
Unia v kontexte uvedenych krizovych
mechanizmov mohla vyuzit’ efektivny

a ucinny systém udelovania nitenych
licencii na urovni Unie, ktory sa jednotne
uplatiiuje v ramci Unie. Tym by sa zarugila
existencia fungujiceho vnatorného trhu

a zabezpecili by sa dodavky a vol'ny pohyb
produktov ddlezitych v krizovej situcii za
podmienky udelenia nutenej licencie na
vnutornom trhu.

byt’ vzdy dostupné alebo moézu byt
dostupné iba za neprimeranych podmienok,
ako st dlh¢ dodacie lehoty. V takychto
pripadoch mo6ze udel'ovanie ntiitenych
licencii predstavovat rieSenie, ktoré by
umoznilo pristup k patentovanym
produktom, predovsetkym k produktom
potrebnym na rieSenie dosledkov krizovej
situacie.

Pozmenujuci navrh

(2) 'V kontexte krizovych alebo
nidzovych mechanizmov, ktoré maji
cezhraniény ticinok v Unii a do ktorych st
zapojené dva alebo viaceré Clenské Stity,
by teda Unia mala mat’ moznost’ vyuzit’
udelovanie nutenych licencii s ciel’om
primerane reagovat’ na potreby verejného
zaujmu. Aktivaciou krizového rezimu
alebo rezimu nudzovej situacie ¢i
vyhlasenim krizovej situacie alebo
nudzového stavu sa rieSia prekazky
vol'ného pohybu tovaru, sluzieb a 0s6b

v Case krizovych situacii a nedostatok
tovaru a sluzieb dolezitych v krizovej
situdcii. V pripadoch, ked’ pristup

k produktom a procesom délezitym

v krizovej situécii a chranenym patentom
nemozno ziskat’ prostrednictvom
dobrovolnej spoluprace, méze udel'ovanie
nutenych licencii prispiet’ k odstrdneniu
pripadnych prekazok spojenych s patentmi,
a tym zabezpecit' dodavky produktov alebo
poskytovanie sluzieb potrebnych na
rieSenie prebiehajucej krizovej alebo
nudzovej situdcie. Je preto dolezité, aby
Unia v kontexte uvedenych krizovych
mechanizmov mohla vyuzit’ efektivny

a ucinny systém udelovania nitenych
licencii na urovni Unie, ktory sa jednotne
uplatiiuje v ramci Unie. Tym by sa zarugila
existencia fungujiceho vnatorného trhu
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Pozmenujuci navrh 3

Navrh nariadenia
Odovodnenie 5

Text predlozeny Komisiou

(5) Vnutrostatne systémy udel'ovania
natenych licencii funguju len na tzemi
Statu. Su urcené na uspokojovanie potrieb
obyvatel’stva vydavajuceho ¢lenského Statu
a verejného zdujmu daného ¢lenského
Statu. Tento obmedzeny Gizemny rozsah
vnutro$tatneho systému udelovania
nutenych licencii sa eSte posilituje
skuto€nost’ou, ze v suvislosti s produktmi
vyrobenymi na zaklade nitenej licencie
nedochadza k vyc€erpaniu patentového
prava. Systémy udelovania natenych
licencii teda neprinasaju primerané rieSenie
v pripade cezhrani¢nych vyrobnych
procesov, takZe neexistuje Ziadny
fungujtici vnatorny trh, pokial’ ide

o produkt vyrobeny na zéklade nitene;j
licencie. Okrem skutocnosti, ze vydanie
viacerych vnutroStatnych nutenych licencii
predstavuje vyznamnu prekazku pre
cezhrani¢né dodavky na jednotnom trhu,
takisto existuje riziko protichodnych

a nestladnych rozhodnuti v jednotlivych
Clenskych Statoch. Zda sa teda, Ze sucasny
ramec udelovania nitenych licencii nie je
dostato¢ny na riesenie reality vnutorného
trhu a cezhrani¢nych dodavatel'skych
ret’azcov, ktoré st jeho neoddelitel'nou
stcastou. Tento suboptimalny rdmec
udel'ovania natenych licencii Unii brani
vyuzivat’ v €ase krizovych situacii d’al$i
nastroj, a fo najmd v pripade, ked’ st
dobrovol'né dohody nedostupné alebo
neprimerané. V &ase, ked’ sa Unia a jej
Clenské Staty usiluju zlepsit’ svoju odolnost’
voci krizovym situaciam, je potrebné

a zabezpecili by sa dodavky a vol'ny pohyb
produktov dolezitych v krizovej situécii za
podmienky udelenia niitenej licencie na
vnutornom trhu.

Pozmenujuci navrh

(5) Vnutrostatne systémy udel'ovania
nutenych licencii funguju len na tzemi
Statu. Su urcené na uspokojovanie potrieb
obyvatel’stva vydavajuceho ¢lenského Statu
a verejného zaujmu daného ¢lenského
Statu. Tento obmedzeny izemny rozsah
vnutrostatneho systému udelovania
nutenych licencii sa eSte posilituje
skuto¢nost'ou, Ze v suvislosti s produktmi
vyrobenymi na zaklade nutenej licencie
nedochadza k vy€erpaniu patentového
prava. Systémy udelovania natenych
licencii teda neprinasaju primerané rieSenie
v pripade cezhrani¢nych vyrobnych
procesov, takze neexistuje Ziadny
fungujtci vnutorny trh, pokial’ ide

o produkt vyrobeny na zéklade nitene;j
licencie. Okrem skuto¢nosti, ze vydanie
viacerych vnutroStatnych nutenych licencii
predstavuje vyznamnu prekazku pre
cezhrani¢né dodavky na jednotnom trhu,
takisto existuje riziko protichodnych

a nestladnych rozhodnuti v jednotlivych
¢lenskych Statoch. Zda sa teda, Ze suCasny
ramec udelovania nitenych licencii nie je
dostato¢ny na rieSenie reality vnutorného
trhu a cezhrani¢nych dodavatel'skych
ret’azcov, ktoré st jeho neoddelitel'nou
sucast'ou. Tento suboptimalny ramec
udel'ovania niitenych licencii Unii brani
vyuzivat’ v €ase krizovych situacii d’alsi
nastroj a v pripade, ked’ stt dobrovol'né
dohody nedostupné a nemozno ich
dosiahnut’ do Styroch tyZdiiov. V Case,
ked’ sa Unia a jej ¢lenské $taty usiluja
zlepsit’ svoju odolnost’ voci krizovym
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stanovit’ optimalny systém udel'ovania
natenych licencii na tcely krizového
riadenia, v ramci ktorého sa v plnej miere
vyuZiva vnutorny trh a prostrednictvom
ktorého sa Clenskym Statom umozni
navzajom sa podporovat’ v krizovych
situaciach.

Pozmenujuci navrh 4

Navrh nariadenia
Odovodnenie 6 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 5

Navrh nariadenia
Odovodnenie 15

Text predlozeny Komisiou

(15) S cielom zabezpecit’ ¢o najvacsi
stlad s existujucimi krizovymi
mechanizmami a inymi pravnymi
predpismi Unie by vymedzenie pojmu
»produkt dolezity v krizovej situdcii® malo
vychéadzat’ z vymedzenia prijatého v ramci
nastroja niadzovej pomoci pre jednotny trh,
ale malo by byt’ vSeobecnejSie, aby sa
vzt'ahovalo na produkty tykajice sa
roznych druhov krizovych alebo
nudzovych situdcii.

Pozmenujici navrh 6

Navrh nariadenia

situdciam, je potrebné stanovit’ optimalny
systém udel'ovania nutenych licencii na
ucely krizového riadenia, v rdmci ktorého
sa v plnej miere vyuziva vnltorny trh

a prostrednictvom ktorého sa ¢lenskym
Staitom umozni navzajom sa podporovat’
v krizovych situaciach.

Pozmenujuci navrh

(6a) Komisia moze vydat’ nutenu
licenciu Unie na produkt tykajiici sa
krizovej situdcie len vtedy, ak nositel’
prav, ktory dostal prileZitost’ zapojit’ sa do
rokovani s potencialnym nadobudatel’om
licencie, nedosiahol dohodu do Styroch
tyZdiov.

Pozmenujuci navrh

(15) S ciel'om zabezpecit’ ¢o najvacsi
stlad s existujucimi krizovymi
mechanizmami a ich poZiadavkami
tykajuicimi sa verejného zdujmu a s inymi
pravnymi predpismi Unie by vymedzenie
pojmu ,,produkt dolezity v krizovej
situdcii* malo vychadzat’ z vymedzenia
prijatého v ramci nastroja nudzovej pomoci
pre jednotny trh, ale malo by byt
vSeobecnejsie, aby sa vzt'ahovalo na
produkty tykajuce sa roznych druhov
krizovych alebo nudzovych situdcii.
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Odovodnenie 16

Text predlozeny Komisiou

(16) Nutenou licenciu Unie sa povol'uje
pouzitie chraneného vynalezu bez suhlasu
nositela prav. Musi sa teda udel'ovat’ len
vynimoc¢ne a za podmienok, v ktorych sa
zohl'adiiuju zaujmy nositel'a prav. To
zahffia jasné urcenie rozsahu, trvania

a uzemného pokrytia licencie. V kontexte
krizového mechanizmu na tirovni Unie sa
krizovy rezim alebo rezim nudzove;j
situdcie aktivuje alebo vyhlasi na
obmedzené obdobie. Ak sa v tomto ramci
udeli nutend licencia Unie, trvanie platnosti
licencie nepresiahne trvanie aktivovaného
alebo vyhlaseného krizového reZzimu alebo
rezimu nudzovej situdcie. V zaujme
zabezpecenia, aby nutena licencia plnila
jeho ciel’ aj podmienky, by sa pouzitie
vynalezu malo povolit’ len kvalifikovane;j
osobe schopnej vyrobit’ produkt dolezity
v krizovej situacii a zaplatit’ nositel'ovi
prav primeranit odmenu.

Pozmenujuci navrh 7

Navrh nariadenia
Odovodnenie 18

Text predlozeny Komisiou

(18) Ciel'om ucasti poradného organu je
zarucit’ komplexné, dokladné a konkrétne
posudenie situacie, pri ktorom sa vezmu do
uvahy jednotlivé podstatné aspekty kazdej
situacie. Je preto dolezité, aby mal poradny
organ nalezité zlozenie, odborné znalosti

Pozmenujuci navrh

(16) Nutenou licenciu Unie sa povol'uje
pouzitie chraneného vynalezu bez suhlasu
nositel’a prav. Musi sa teda udelovat’ len
vynimocne a na ucely ochrany verejného
zaujmu ako mechanizmus poslednej
inStancie a za podmienok, v ktorych sa
zohl'adiiuju zaujmy nositel'a prav. To
zahffia jasné ur€enie rozsahu, trvania a
uzemného pokrytia licencie, ktoré su
striktne v sulade s trvanim krizovej
situdcie, a na ucel, na ktory bola nutend
licencia udelend. V kontexte krizového
mechanizmu na trovni Unie sa krizovy
rezim alebo rezim nudzovej situacie
aktivuje alebo vyhlasi na obmedzené
obdobie. Ak sa v tomto ramci udeli natena
licencia Unie, trvanie platnosti licencie
nepresiahne trvanie aktivovaného alebo
vyhlaseného krizového rezimu alebo
rezimu nudzovej situacie a v zdsade by
nemalo presiahnut’ 12 mesiacov, pokial’
nie je potrebné obnovenie 7 dovodu
pretrvavajucej existencie okolnosti, ktoré
viedli k udeleniu licencie. V zaujme
zabezpecenia, aby nuatena licencia plnila
jeho ciel’ aj podmienky, by sa pouzitie
vynalezu malo povolit’ len kvalifikovanej
osobe schopnej vyrobit’ produkt dolezity
v krizovej situdcii a zaplatit’ nositel'ovi
prav primerani odmenu.

Pozmenujuci navrh

(18) Ciel'om ucasti poradného organu je
zarucit’ komplexné, dokladné a konkrétne
posudenie situdcie, pri ktorom sa vezmu do
uvahy jednotlivé podstatné aspekty kazdej
situacie. Je preto dolezité, aby mal poradny
organ nalezité zlozenie, odborné znalosti
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a postupy na podporu Komisie pri
rozhodovani, ¢i sa ma udelit’ nitena
licencia Unie a za akych podmienok.
Stcast'ou krizovych mechanizmov Unie je
zvycajne zriadenie poradného orgéanu,
ktory zabezpecuje koordinciu opatreni
Komisie, ako aj prislusnych organov

a agentur, Rady a ¢lenskych Statov. V tejto
suvislosti sa v rdmci nastroja nudzove;j
pomoci pre jednotny trh zriad’'uje poradna
skupina. V nariadeni (EU) 2022/2371 sa
stanovuje Rada pre zdravotné krizy a podl'a
nariadenia (EU) XXX/XX (akt o &ipoch)
[COM(2022) 46] Komisia vyuziva Radu
pre polovodice. Tieto poradné organy maju
nalezité zlozenie, odborné znalosti

a postupy na rieSenie krizovych

a nudzovych situdcii, na ucely ktorych boli
zriadené. Ked’ sa v kontexte takéhoto
krizového nastroja vedie diskusia o udeleni
nutenej licencie, vyuzitie poradného
organu zriadeného na ucely konkrétneho
nastroja Komisii umozZni ziskat’ primerané
poradenstvo a vyhnut sa zdvojovaniu
poradnych organov, €o by viedlo

k rozdielom medzi postupmi. Prislusné
poradné organy sa spolu so
zodpovedajucimi krizovymi
mechanizmami uvedu v prilohe k tomuto
nariadeniu. V pripade, Ze sa v ramci
krizového mechanizmu Unie nestanovuje
poradny orgéan, Komisia by mala na ucely
udel’ovania niitenej licencie Unie zriadit’
poradny organ ad hoc (d’alej len
wporadny orgdn ad hoc*).

a postupy na podporu Komisie pri
rozhodovani, ¢i sa ma udelit’ nitena
licencia Unie a za akych podmienok.
Sucastou krizovych mechanizmov Unie je
zvycajne zriadenie poradného organu,
ktory zabezpecuje koordinciu opatreni
Komisie, ako aj prislusnych organov

a agentur, Rady a ¢lenskych §tatov. V tejto
suvislosti sa v rdmci nastroja nudzove;j
pomoci pre jednotny trh zriad’'uje poradna
skupina. V nariadeni (EU) 2022/2371 sa
stanovuje Rada pre zdravotné krizy a podl'a
nariadenia (EU) XXX/XX (akt o &ipoch)
[COM(2022) 46] Komisia vyuziva Radu
pre polovodice. Tieto poradné organy maju
nalezité zlozenie, odborné znalosti

a postupy na rieSenie krizovych

a nudzovych situdcii, na tcely ktorych boli
zriadené. Ked’ sa v kontexte takéhoto
krizového nastroja vedie diskusia o udeleni
nutenej licencie, vyuzitie poradného
organu zriadeného na ucely konkrétneho
nastroja Komisii umoZni ziskat’ primerané
poradenstvo a vyhnut’ sa zdvojovaniu
poradnych organov, ¢o by viedlo

k rozdielom medzi postupmi. Prislusné
poradné organy by sa spolu so
zodpovedajucimi krizovymi
mechanizmami mali uviest’ v prilohe

k tomuto nariadeniu. Komisia by mala
zabezpecdit’, aby sa zastupcovia inych
organov doleZitych v krizovej situdcii na
urovni Unie ziicastiiovali na prislusnych
zasadnutiach poradného organu a boli na
ne pozyvani ako pozorovatelia s ciel’om
zabezpedit’ sulad s opatreniami
vykondvanymi prostrednictvom inych
mechanizmov Unie. Je doleité, aby
Komisia pozvala ako pozorovatel’ov
ndrodnych zdastupcov zo vsetkych
vautrostdatnych orgdanov zodpovednych za
vydavanie nutenych licencii v sulade s ich
vrutrostatnymi patentovymi pravnymi
predpismi. V pripade, Ze sa v rdmci
krizového mechanizmu Unie nestanovuje
poradny orgén, poradny orgdn by mala
ad hoc zriadit’ Komisia a mal by byt’
zloZeny zo zdstupcov inStitucii a organov
¢lenskych Statov, ktoré vykondavaju
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Pozmenujici navrh 8

Navrh nariadenia
Odovodnenie 19

Text predlozeny Komisiou

(19) Ulohou poradného organu je
poskytovat’ Komisii poradenstvo, ked’
vznikne diskusia o potrebe vyuzit’ udelenie
nutene;j licencie na urovni Unie. Komisii
by mal poskytnit’ nezavidzné stanovisko.

K jeho hlavnym tlohdm patri pomoc
Komisii pri ur€eni potreby vyuZit’ udelenie
nutenej licencie na urovni Unie a pri uréeni
podmienok tohto udelenia licencie. Ak je
uz poradny orgén zriadeny, mal by sa
uplatiiovat’ jeho existujuci rokovaci
poriadok. Pokial’ ide o poradné organy ad
hoc, mali by sa skladat’ z jedného zdastupcu
kaZdého clenského Statu, aby Komisii
poskytli informacie a prispevky v stvislosti
so situdciou na vnutroStatnej rovni vratane
informacii o vyrobnych kapacitach,
potencialnych nadobtdatel'och licencie

a pripadne navrhoch dobrovolnych rieSeni.
Ulohou poradného organu by okrem toho
mal byt’ zber a analyza prislusnych udajov,
ako aj zabezpecenie suladu a spoluprace

s inymi organmi doleZitymi v krizovej
situdcii na Girovni Unie aj vniitrostatne;
urovni s cielom zaistit’ primerand,
koordinovanu a jednotnu reakciu v krizove;j
situdcii na Girovni Unie.

Pozmenujuci navrh 9

Navrh nariadenia
Odovodnenie 20

Text predlozeny Komisiou

(20) Komisia by mala natenu licenciu

pravomoc udel’ovat’ vnutroStdtne nutené
licencie podl’a vnutroStatnych pravnych
predpisov.

Pozmenujuci navrh

(19) Ulohou poradného organu je
poskytovat’ Komisii poradenstvo, ked’
vznikne diskusia o potrebe vyuzit’ udelenie
nutene;j licencie na urovni Unie. Komisii
by mal poskytnit’ nezavidzné stanovisko.
K jeho hlavnym tlohdm patri pomoc
Komisii pri ur€eni potreby vyuZit’ udelenie
nutenej licencie na urovni Unie a pri uréeni
podmienok tohto udelenia licencie. Ak je
uz poradny organ zriadeny, mal by sa
uplatiiovat’ jeho existujuci rokovaci
poriadok. Pokial’ ide o poradné organy ad
hoc, mali by sa skladat’ z tychto zdastupcov
prislusnych vnutroStatnych orgdnov, aby
Komisii poskytli informacie a prispevky

v stvislosti so situdciou na vnutrostatnej
urovni vratane informacii o vyrobnych
kapacitach, potencidlnych nadobtdatel'och
licencie a navrhoch dobrovol'nych rieseni.
Ulohou poradného organu by okrem toho
mal byt’ zber a analyza prislusnych udajov,
ako aj zabezpecenie stladu a spoluprace

s inymi organmi dolezitymi v krizovej
situacii na trovni Unie aj vniitrodtatne;
urovni s cielom zaistit’ primerand,
koordinovanu a jednotnu reakciu v krizove;j
situacii na arovni Unie.

Pozmenujuci navrh

(20) Komisia by mala nutenu licenciu
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Unie udelit’ so zretefom na nezavizné
stanovisko poradného organu. Osoby,
ktorych zaujmy mdézu byt nutenou
licenciou Unie dotknuté, najma
nadobudatel licencie a nositel’ prav, by
mali mat’ prilezitost’ predlozit’
pripomienky. Tieto prvky by mali Komisii
umoznit’, aby zvazila jednotlivé podstatné
aspekty situacie a na tomto zaklade urcila
primerané podmienky licencie vratane
primeranej odmeny, ktort ma nadobudatel’
licencie zaplatit’ nositel'ovi prav. S cielom
vyhnut' sa nadmernej vyrobe produktov
vyrabanych na zaklade nutenej licencie
Unie by Komisia takisto mala vziat’ do
uvahy pripadné existujuce natené licencie
na vnutroStatnej trovni.

Pozmenujuci navrh 10

Navrh nariadenia
Odovodnenie 21

Text predlozeny Komisiou

(21) Komisia by mala zarucit’, aby mal
nositel’ prav pred vydanim nutenej licencie
Unie pravo na vypolutie. Komisia by preto
dotknutého nositel'a prav mala bez
zbyto¢ného odkladu informovat’, Ze sa
mdZe udelit nitena licencia Unie, a o
podla moinosti individudlne. Utast
nositel’a prav by mala byt mozna, hned’
ako v prisluSnom poradnom organe zacne
prebiehat’ pokrocild faza diskusie o udeleni
nutenej licencie Unie.

Pozmenujici navrh 11

Unie udelit’ so zretefom na nezavizné
stanovisko poradného organu. Osoby,
ktorych zaujmy mdézu byt nutenou
licenciou Unie dotknuté, najma
nadobudatel licencie a nositel’ prav, by
mali mat’ prileZitost’ predlozit’

v primeranom ¢asovom rdmci
pripomienky poradnému orgdanu po
doruceni spisu a analyz, ktoré boli
poradnému orgdnu predloZené alebo
ktoré poradny organ vykonal, a mali by sa
im poskytnut’ vSetky d’alSie relevantné
informadcie, ktoré vyZaduju na posudenie
moZnych dosledkov navrhovanej nutenej
licencie Unie pre ich prava duSevného
vlastnictva. Tieto prvky by mali Komisii
umoznit’, aby zvazila jednotlivé podstatné
aspekty situacie a na tomto zaklade urcila
primerané podmienky licencie vratane
primeranej odmeny, ktorid ma nadobudatel
licencie zaplatit’ nositel'ovi prav. S cielom
vyhnit' sa nadmernej vyrobe produktov
vyrabanych na zdklade natenej licencie
Unie by Komisia takisto mala vziat’ do
uvahy pripadné existujuce natené licencie
na vnutrostatnej Grovni.

Pozmenujuci navrh

(21) Komisia by mala zarucit’, aby mal
nositel’ prav pred vydanim nutenej licencie
Unie pravo na vypolutie. Komisia by preto
dotknutého nositel'a prav mala bez
zbytocného odkladu individudlne
informovat’, Ze sa moze udelit’ nitena
licencia Unie. Ucast’ nositel'a prav by mala
byt mozna, hned’ ako v prislusnom
poradnom organe zac¢ne prebiehat’
pokrocila faza diskusie o udeleni ntitene;j
licencie Unie.
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Navrh nariadenia
Odovodnenie 22

Text predlozeny Komisiou

(22) Ked’ je nositel’ prav informovany

o pokrocilej faze diskusie o udeleni
nutenej licencie Unie, mal by mat’
moznost’ navrhniut’ dobrovol’nii dohodu,
ak to okolnosti krizovej alebo nudzovej
situdcie v Unii vrdtane naliehavosti
situacie umoZriuju. Nositel prav by takisto
mal mat’ prilezitost’ predlozit’ pripomienky
k potrebe niitene;j licencie Unie

a k podmienkam licencie vratane odmeny
v pripade, Ze by sa udelila. Na tieto tcely
by sa nositel'ovi prav malo umoznit’, aby
Komisii predloZzil pisomné alebo ustne
pripomienky a akékol'vek informacie, ktoré
nositel’ prav povazuje za uzito¢né na to,
aby Komisia mohla spravodlivo,
komplexne a dokladne posudit’ situaciu.
Komisia by mala nositel'ovi prav na
predlozenie pripomienok a informacii
poskytnut’ primeranu lehotu so zretel'om na
situdciu nositel’a prav a naliechavost’
situacie. V relevantnych pripadoch by
Komisia mala pripomienky nositel'a prav
postupit’ prislusnému poradnému orgéanu.
V zaujme poskytovania dovernych
informacii Komisii by Komisia mala
zabezpecit’ bezpecné prostredie na
poskytnutie tychto informacii a mala by
prijat’ opatrenia na zachovanie dovernosti
dokumentov, ktor¢ jej nositel’ prav
poskytne v kontexte tohto postupu. Ked’
dojde k udeleniu nutenej licencie Unie,
Komisia by to mala oznamit’ nositel'ovi
prav, hned’ ako je to redlne uskuto¢niteI'né.

Pozmenujuci navrh

(22) Ked’Ze dobrovol’né dohody su
najvhodnejsim sposobom zaobchadzania
s patentovanymi vyrobkami alebo
postupmi v Case krizy, pred akymkol’vek
rozhodnutim Komisie o udeleni nitenej
licencie Unie by sa mala nositel’ovi prdv
poskytnut’ primerand moznost’ rokovat’

o takejto dohode. Lehota Styroch tyZdiiov
by mala postacovat’ na to, aby sa dali
viest’ zmysluplné rokovania v dobrej viere,
a to s prihliadnutim na naliehavost’
situacie. Nositel’ prav by takisto mal mat’
prilezitost’ predlozit’ pripomienky k potrebe
nutenej licencie Unie a k podmienkam
licencie vratane odmeny v pripade, Ze by
sa udelila. Na tieto ucCely by sa nositel'ovi
prav malo umoznit’, aby Komisii predlozil
pisomné alebo Ustne pripomienky

a akékol'vek informadcie, ktoré nositel’ prav
povazuje za uzitocné na to, aby Komisia
mohla spravodlivo, komplexne a dokladne
posudit’ situaciu. Komisia by mala
nositelovi prav na predlozenie
pripomienok a informacii poskytntt’
primerant lehotu so zretelom na potrebu
dosiahnut’ rovnovahu medzi verejnym
zdujmom a situdciou nositel'a prav a beriic
do uvahy naliehavost’ situacie.

V relevantnych pripadoch by Komisia mala
pripomienky nositel'a prav véas postipit’
prislusnému poradnému organu. V zaujme
poskytovania dévernych informécii
Komisii by Komisia mala zabezpecit’
bezpecné prostredie na poskytnutie tychto
informdcii a mala by prijat’ opatrenia na
zachovanie dovernosti dokumentov, ktoré
jej nositel’ prav poskytne v kontexte tohto
postupu. Ked’ dojde k udeleniu nutene;j
licencie Unie, Komisia by to mala oznamit
nositelovi prav, hned’ ako je to redlne
uskutocnitel'né.
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Pozmernujuci navrh 12

Navrh nariadenia
Odovodnenie 23

Text predlozeny Komisiou

(23) Zacatie postupu udel’'ovania nutenej
licencie by sa malo zverejnit’
prostrednictvom ozndmenia uverejnenc¢ho
v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

V tomto oznameni by sa mali uviest’
informadcie o diskusii o udeleni nutenej
licencie Unie v kontexte krizového alebo
niidzového mechanizmu Unie. Toto
oznamenie by malo Komisii takisto
pomaoct’ identifikovat’ dotknuté prava
duSevného vlastnictva, dotknutych
nositel’ov prav, ako aj potencidlnych
nadobudatelov licencie.

Pozmenujuci navrh 13

Navrh nariadenia
Odovodnenie 24

Text predlozeny Komisiou

(24) Komisia by s pomocou poradného
organu mala vyvinut’ maximadlne usilie,
aby vo svojom rozhodnuti identifikovala
patent, patentovu prihlaSku, dodatkové
ochrann¢ osvedcenie a uzitkovy vzor, ktoré
sa tykaju produktov dolezitych v krizovej
situdcii, ako aj nositelov tychto prav
duSevného vlastnictva. Za urcitych
okolnosti si identifikacia prav dusevného
vlastnictva a prislusnych nositel'ov tychto
prav moze vyzadovat zdihavé a zlozité
vySetrovanie. V takych pripadoch sa
uplnou identifikaciou vsetkych prav
duSevného vlastnictva a ich nositel’ov
moZe vaZne narusit’ efektivne vyuZivanie
niitenej licencie Unie na rychle rieSenie
krizovej alebo nudzovej situdcie. Ak by sa
teda v dosledku identifikdcie vietkych
tychto prav duSevného vlastnictva alebo
nositel’ov prav znacne oddialilo udelenie

Pozmenujuci navrh

(23) Zacatie akéhokol’vek postupu
udel'ovania natenej licencie by malo
najprv zahriiat identifikdciu dotknutych
prav duSevného vlastnictva, dotknutych
drZitelov prav, ako aj potencidlnych
driitelov licencii, a to pri zapojeni
vnutrostdatnych organov zodpovednych za
vyddvanie povinnych licencii podla ich
vnutrostdatnych patentovych pravnych
predpisov. Malo by sa zverejnit
prostrednictvom ozndmenia uverejnenc¢ho
v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Pozmenujuci navrh

(24) Komisia by s pomocou poradného
organu mala vo svojom rozhodnuti
identifikovat’ patent, patentovu prihlasku,
dodatkové ochranné osvedcenie a uzitkovy
vzor, ktoré sa tykaju produktov dolezitych
v krizovej situdcii, ako aj nositel'ov tychto
prav dusevného vlastnictva. Za urcitych
okolnosti si identifikécia prav duSevného
vlastnictva a prislusnych nositel'ov tychto
prav moze vyzadovat zdihavé a zlozité
vySetrovanie. Komisia by mala
identifikovat’ vSetky uplatniteI'né

a relevantné prava dusevného vlastnictva
a ich nositel'a pred udelenim nutenej
licencie. Vo vykonavacom akte by sa
takisto mali identifikovat’ potrebné zaruky
a odmena, ktora sa ma zaplatit' kazdému
identifikovanému nositel'ovi prav.
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niitenej licencie Unie, Komisia by mala
byt schopna najprv uviest’ v licencii iba
nechrdaneny nazov produktu, na ktory sa
ma licencia udelit’. Komisia by napriek
tomu mala ¢o najskor identifikovat’ vSetky
uplatnitelné a relevantné prava dusevného
vlastnictva a ich nositel'a a ndleZitym
sposobom vykondvaci akt zmenit’.

V zmenenom vykonavacom akte by sa
takisto mali identifikovat’ potrebné zaruky
a odmena, ktord sa ma zaplatit’ kazdému
identifikovanému nositel'ovi prav.

Pozmenujuci navrh 14

Navrh nariadenia
Odovodnenie 25

Text predlozeny Komisiou

(25) Ak v primeranom ¢ase nebolo mozné
identifikovat’ nositel'a prav alebo vSetkych
nositel'ov prav, Komisia by mala byt’ vo
vynimocnych pripadoch opravnend udelit’
natent licenciu Unie iba s uvedenim
nechraneného nazvu produktu déleZitého
v krizovej situdcii, ak je to absoliitne
nevyhnutné vzhl’adom na naliehavost’
situdcie. Komisia by napriek tomu po
udeleni niitenej licencie Unie mala ¢o
najrychlejsie identifikovat’ dotknutych
nositel’ov prav, informovat’ ich

a konzultovat’ s nimi, pricom by mala
vyuzit’ okrem iného opatrenia tykajuce sa
uverejiiovania a vnutrostdtne urady
duSevného vlastnictva.

Pozmenujuci navrh 15

Navrh nariadenia
Odovodnenie 27

Text predlozeny Komisiou

(27) Nadobudatel licencie by mal
nositel'ovi prav zaplatit’ primerani odmenu
urcentt Komisiou. Vyska odmeny by sa

Pozmenujuci navrh

(25) Ak v primeranom ¢ase nebolo mozné
identifikovat’ nositel'a prav alebo vSetkych
nositelov prav, Komisia by nemala udelit
natent licenciu Unie.

Pozmenujuci navrh

(27) Nadobudatel licencie by mal
nositel'ovi prav zaplatit’ primerani odmenu
uréentt Komisiou. Vyska odmeny by sa
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mala urcit’ so zretelom na hospodarsku
hodnotu vyuZzivania povoleného na zaklade
licencie nadobudatel'ovi licencie

a ¢lenskym $tatom dotknutym krizovou
situdciou, aktkol'vek finan¢na podporu

z verejnych zdrojov, ktort nositel’ prav
ziskal na vyvoj vynalezu, mieru, do akej
boli amortizované naklady na vyvoj, ako aj
humanitarne okolnosti stivisiace

s udelenim naitenej licencie Unie. Komisia
by okrem toho v suvislosti s vyskou
odmeny mala zvazit’ pripomienky nositel'a
prav a posudenie poradného organu.
Odmena by v kaZdom pripade nemala
presiahnut’ 4 % celkovych hrubych
prijmov, ktoré nadobudatel’ licencie
vygeneroval 7 ¢innosti vpkondvanych na
zdklade niitenej licencie Unie. Tento
percentualny podiel je rovnaky ako ten,
ktory sa stanovuje v nariadeni

¢. 816/2006. Ak by sa nutend licencia
udelila na zdklade uverejnenej patentovej
prihlaSky, ktora by napokon neviedla

k udeleniu patentu, nositel’ prav by nemal
dovod na ziskanie odmeny na zdklade
nutenej licencie, ked’Ze predmet, za ktory
by sa mala poskytnut’ odmena, nevznikol.
Za takychto okolnosti by mal nositel’ pray
odmenu, ktoru ziskal na zdklade nutenej
licencie, vratit’.

Pozmenujuci navrh 16

Navrh nariadenia
Odovodnenie 32 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

mala urcit’ so zretelom na celkové hrubé
prijmy, ktoré nadobudatel’ licencie
vygeneroval 7 relevantnych Cinnosti, na
ktoré sa vit'ahuje niitend licencia Unie,
na hospodarsku hodnotu vyuZivania
povoleného na zaklade licencie
nadobudatel'ovi licencie a ¢lenskym Statom
dotknutym krizovou situdciou, akiukol'vek
finan¢nt podporu z verejnych zdrojov,
ktort nositel’ prav ziskal na vyvoj
vynalezu, mieru, do akej boli amortizované
naklady na vyvoj, ako aj humanitarne
okolnosti suvisiace s udelenim nutene;j
licencie Unie. Komisia by v suvislosti

s vyskou odmeny mala zvazit’ aj
pripomienky nositel’a prav a postdenie
poradného organu.

Pozmenujuci navrh

(32a) Komisia by mala v pripade potreby
uloZit’ nositel’ovi prav povinnost’
spristupnit’ obchodné tajomstva, ktoré su
nevyhnutne potrebné na dosiahnutie
iiéelu niitenej licencie Unie. V takychto
pripadoch by nositelia prav mali dostat’
primeranut odmenu. Je mozné, Ze
podrobny opis toho, ako sa ma vyndlez
realizovat’, nebude dostatocny a dost’
uplny nato, aby nadobudatel’ovi licencie
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umoznil efektivne vyndlez vyuZivat’. To by
mohlo okrem iného zahviiat’ uplny prenos
potrebnych technologii, znalosti, udajov,
vzoriek a referencnych produktov
nevyhnutnych na vyrobu a ziskanie
povolenia na uvedenie na trh v spoluprdci
s nadobudatel’om licencie, bertic do
uvahy zaujmy nositel’a prav aj
nadobudatel’a licencie. V pripadoch, ked’
su potrebné takéto dodatocné informdcie
a know-how, 7 ktorych niektoré
predstavuju nespristupnené obchodné
tajomstvo, by sa spristupnenie tohto
potrebného obchodného tajomstva
vplucne na ucely vykonu nutenej licencie
Unie podla tohto nariadenia malo
povaZovat’ za zakonné v zmysle Clanku 3
ods. 2 a Clanku 5 smernice Eurdopskeho
parlamentu a Rady (EU) 2016/943. Hoci
toto nariadenie vyZaduje spristupnenie
obchodného tajomstva len vtedy, ak je to
nevyhnutne potrebné na dosiahnutie
ucelu niitenej licencie Unie, malo by sa
vykladat’ tak, aby sa zachovala ochrana
obchodnych tajomstiev podl’a smernice
(EU) 2016/943. Komisia by mala od
nadobudatel’a(-I'ov) licencie vyZadovat’,
aby zaviedol(-li) vSetky vhodné opatrenia,
ktoré nositel’ prav primerane
identifikoval, vratane zmluvnych,
technickych a organizacnych opatreni,

s cielom zabezpecdit’ dovernost’
obchodnych tajomstiev, najmd vo vzt'ahu
k tretim strandm, a ochranu oprdavnenych
zaujmov vSetkych stran. Na tento ucel by
nositelia prav mali identifikovat’
obchodné tajomstva pred spristupnenim.
Tieto vhodné opatrenia mozZu pozostavat’
zo vzorovych zmluvnych podmienok,
dohdd o nezverejiiovani informdcii,
prisnych pristupovych protokolov,
technickych noriem a uplatiiovania
kodexov spravania. Ak nadobudatel’
licencie nevykond opatrenia potrebné na
zachovanie dovernosti obchodnych
tajomstiev, Komisia by mala mat’
moZnost’ zadriat’ alebo pozastavit’
spristupnenie obchodnych tajomstiev, kym
nadobudatel’ licencie nenapravi situdciu.
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Pozmenujuci navrh 17

Navrh nariadenia
Odovodnenie 32 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 18

Navrh nariadenia
Odovodnenie 33

Text predlozeny Komisiou

(33) V zaujme primeranej reakcie na
krizové situacie by Komisia mala byt’
opravnend preskiimat’ podmienky ntitenej
licencie Unie a prispdsobit’ ich zmenenym

Akékolvek pouZitie, ziskanie alebo
spristupnenie obchodnych tajomstiev,
ktoré nie je potrebné na dosiahnutie ciel’a
niitenej licencie Unie alebo ktoré by
presiahlo trvanie niitenej licencie Unie, by
sa malo povaZovat’ za nezakonné v zmysle
uvedenej smernice.

Pozmenujuci navrh

(32b) Tymto nariadenim by sa malo
zarucit’, Ze Komisia bude mat’ pravomoc
uloZit’ nositel’om prav povinnost’, aby
poskytli vietky potrebné informdcie na
ulahcenie rychlej a efektivnej vyroby
kl’'ucovych produktov déleZitych v krizovej
situdcii, ako su lieky a iné poloZky
suvisiace so zdravim. Tieto informdcie by
mali zah¥iiat’ podrobnosti o know-how,
najmd ak je to nevyhnutné na ucinné
vykondvanie nutenych licencii. Hoci by
samotné udel’ ovanie patentovych licencii
mohlo stacit’ nato, aby sa inym vyrobcom
umoZnilo rychlo vyrabat’ jednoduché
lieky, v pripade zloZitejsich
Jfarmaceutickych vyrobkov, ako su vakciny
pocas pandémie, to Casto nestaci. Ak je to
nevyhnutné na vykondvanie nuitenej
licencie, alternativny vyrobca bude takisto
poZadovat’ pristup k know-how.

Pozmenujuci navrh

(33) V zaujme primeranej reakcie na
krizové situacie by Komisia mala byt’
opravnend preskiimat’ podmienky ntitenej
licencie Unie a prispdsobit’ ich zmenenym
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okolnostiam. To by malo zahfiiat’ upravu
nutenej licencie tak, aby obsahovala tplny
zoznam prav a nositel'ov prav, na ktorych
sa tato natend licencia vztahuje, ak sa
takato uplna identifikdacia nevykonala u?
na zaciatku. Takisto by to malo zahfnat
ukoncenie licencie, ak okolnosti, ktoré

k nej viedli, zaniknu a je nepravdepodobné,
ze sa opatovne vyskytnu. Pri rozhodovani
o revizii natenej licencie Unie sa Komisia
moZe rozhodnut’, Ze bude na tieto ucely
konzultovat’ s prisluSnym poradnym
organom. Ak ma Komisia v imysle zmenit’
zékladné zlozky nutenej licencie Unie, ako
je trvanie jej platnosti alebo odmena, alebo
ak by samotnd zmena mohla byt
predmetom samostatnej natenej licencie,
mala by mat’ povinnost’ konzultovat’

s poradnym organom.

Pozmenujuci navrh 19

Navrh nariadenia
Odovodnenie 34

Text predlozeny Komisiou

(34) S cielom predist’ akémukol'vek
zneuzivaniu nitenej licencie Unie

a zastavit’ ho by sa mali zaviest’ osobitné
zaruky, ktoré by Komisii umoznili prijat’
opatrenia. Komisia by okrem moznosti
ukon¢it’ niatenu licenciu Unie takisto mala
mat’ opravnenie ukladat’ nositelovi prav

a nadobudatel'ovi licencie pokuty

a pravidelné penale s cielom vynucovat’
povinnosti podla tohto nariadenia. Sankcie
by mali byt uc¢inné, primerané

a odradzajutce.

Pozmenujuci navrh 20

Navrh nariadenia
Odovodnenie 35

okolnostiam. To by malo zahfiat’ upravu
nutenej licencie tak, aby obsahovala uplny
zoznam prav a nositel'ov prav, na ktorych
sa tato nutend licencia vzt'ahuje. Takisto by
to malo zahfnat’ ukoncenie licencie, ak
okolnosti, ktoré k nej viedli, zaniknu a je
nepravdepodobné, Ze sa opdtovne
vyskytnu. Pri rozhodovani o revizii nitene;
licencie Unie by Komisia mala na tieto
ucely konzultovat’ s prisluSnym poradnym
orgadnom, ako aj s nositel’'mi prav a
nadobudatel’mi licencie. Ak ma Komisia
v imysle zmenit’ zakladné zloZky nutenej
licencie Unie, ako je trvanie jej platnosti
alebo odmena, alebo ak by samotn4 zmena
mohla byt predmetom samostatnej natenej
licencie, mala by mat’ povinnost’
konzultovat’ s poradnym organom.

Pozmenujuci navrh

(34) S ciel'om predist’ akémukol'vek
zneuzivaniu niitenej licencie Unie

a zastavit’ ho by sa mali zaviest’ osobitné
zaruky, ktoré by Komisii umoznili prijat’
opatrenia. Komisia by okrem moznosti
ukongéit’ natent licenciu Unie takisto mala
mat’ opravnenie ukladat’ nositelovi prav

a nadobudatel'ovi licencie pokuty

a pravidelné pendle s cielom vynucovat’
povinnosti podla tohto nariadenia. Sankcie
by mali byt u¢inné, primerané a
odradzajuce a nemali by byt’ v rozpore

s beZnymi opatreniami na presadzovanie
prav duSevného vlastnictva stanovenymi
v smernici 2004/48/ES.
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Text predlozeny Komisiou

(35) Plnenie prislusnych povinnosti
ulozenych tymto nariadenim by malo byt’
vynutite'né ulozenim pokut a pravidelné¢ho
pendle. Na tento ucel by sa mali stanovit’
primerané vysky pokut a pravidelného
pendle a ukladanie pokut a pravidelného
penale by malo podliehat’ primeranym
premlcacim lehotam v stilade so zdsadami
proporcionality a ne bis in idem. VSetky
rozhodnutia prijaté Komisiou podl'a tohto
nariadenia moZe preskimat’ Stidny dvor
Eurépskej tnie v sulade so ZFEU. Stdny
dvor Europskej unie by mal mat’
neobmedzenu pravomoc, pokial ide

o pokuty a penale v stlade s ¢lankom 261
ZFEU.

Pozmenujuci navrh 21

Navrh nariadenia
Odovodnenie 37

Text predlozeny Komisiou

(37) Moznost’ nltenej licencie na Grovni
Unie by nemala byt dostupna len na uéely
dodéavok na trh Unie, ale za urcitych
podmienok aj na GCely vyvozu do krajin

s problémami v oblasti verejného zdravia,
ktoré sa uz upravuja v nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 816/2006'!. Podl'a uvedeného nariadenia
o udeleni takychto natenych licencii na
vnutrostatnej irovni rozhoduju

a vykonavaju ho prislusné organy
¢lenskych statov, ktoré prijali
zodpovedajucu Ziadost’ od osoby, ktora
zamysla vyrabat’ a predavat’ farmaceutické
vyrobky, na ktoré sa vztahuje patent alebo
dodatkové ochrana, na ucely vyvozu do
sposobilych tretich krajin. V nariadeni (ES)
¢. 816/2006 sa umoznuje udel'ovanie
nutenych licencii vzt'ahujacich sa na

Pozmenujuci navrh

(35) Plnenie prislusnych povinnosti
uloZenych tymto nariadenim by malo byt
vynutite'né ulozenim pokut a pravidelného
pendle. Na tento ucel by sa mali stanovit’
primerané vysky pokut a pravidelného
penale a ukladanie pokut a pravidelného
penale by malo podliehat’ primeranym
premlcacim lehotam v stlade so zdsadami
proporcionality a ne bis in idem. VSetky
rozhodnutia prijaté Komisiou podl'a tohto
nariadenia moze preskumat’ Sidny dvor
Eurdpskej tnie v sulade so ZFEU. Stidny
dvor Eur6pskej unie by mal mat’
neobmedzenu pravomoc, pokial ide

o vykonavaci akt, ktorym sa udel’uje
nutend licencia, ako aj rozhodnutia

0 pokutdch a pendle v stlade s ¢lankom
261 ZFEU.

Pozmenujuci navrh

(37) Moznost’ nltenej licencie na urovni
Unie by nemala byt dostupna len na tG&ely
dodavok na trh Unie, ale aj na ucely
vyvozu do krajin s problémami v oblasti
verejného zdravia, ktoré sa uz upravuju

v nariadeni Europskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 816/2006'!. Podl'a uvedeného
nariadenia o udeleni takychto nutenych
licencii na vnutro$tatnej urovni rozhoduju
a vykonavaju ho prislusné organy
¢lenskych statov, ktoré prijali
zodpovedajucu ziadost’ od osoby, ktora
zamysl'a vyrabat’ a predavat’ farmaceutické
vyrobky, na ktoré sa vztahuje patent alebo
dodatkova ochrana, na ti¢ely vyvozu do
sposobilych tretich krajin. V nariadeni (ES)
¢. 816/2006 sa umozinuje udel'ovanie
nutenych licencii vztahujucich sa na
vyrobu produktov vo viacerych ¢lenskych
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vyrobu produktov vo viacerych ¢lenskych
Statoch iba prostrednictvom vnutroStatnych
postupov. V kontexte cezhranicného
vyrobného procesu by boli potrebné rozne
vnutro$tatne nutené licencie. To moze
viest’ k zatazujicemu a zdihavému
postupu, ked’ze by si to vyzadovalo zacatie
roznych vnutrostatnych postupov, ktoré by
mohli mat’ rozdielny rozsah a podmienky.
S cielom dosiahnut’ synergie a efektivny
postup, pokial ide o krizové mechanizmy
Unie, by niitena licencia Unie mala byt

k dispozicii aj v kontexte nariadenia (ES)
¢. 816/2006. Tym sa ul'ah¢i vyroba
prislusnych produktov vo viacerych
¢lenskych Statoch a poskytne sa rieSenie na
trovni Unie s cielom predist situacii,

v ktorej by sa na to, aby nadobtidatelia
licencii mohli produkty vyrabat a vyvazat
podl'a planu, vyzadovalo viacero nttenych
licencii na rovnaky produkt vo viac nez
jednom ¢lenskom State. Kazda osoba, ktora
zvazuje, ze poziada o natenu licenciu na
zdklade, na G¢ely a v rozsahu posobnosti
nariadenia (ES) ¢. 816/2006, by mala mat’
moznost’ poziadat’ prostrednictvom jedne;j
ziadosti o nutent licenciu podl’a tohto
nariadenia, ktora by platila v celej Unii, ak
by tato osoba v pripade, Ze by vyuzila
vnutrostatne systémy udel'ovania nitenych
licencii ¢lenskych Statov, inak musela
poziadat’ o viaceré natené licencie na
rovnaky produkt dolezity v krizovej
situécii vo viac nez jednom c¢lenskom $tate,
aby mohla uskutocnovat’ zamyslané
¢innosti vyroby a predaja na vyvoz podl'a
nariadenia (ES) ¢. 816/2006. Nariadenie
(ES) ¢. 816/2006 by sa preto malo
zodpovedajucim sposobom zmenit'.

1 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 816/2006 zo 17. maja 2006

Statoch iba prostrednictvom vnutro$tatnych
postupov. V kontexte cezhrani¢ného
vyrobného procesu by boli potrebné rozne
vnutrostatne nutené licencie. To moZe
viest k zatazujucemu a zdfhavému
postupu, ked’Ze by si to vyzadovalo zacatie
roznych vnutrostatnych postupov, ktoré by
mohli mat’ rozdielny rozsah a podmienky.
S cielom dosiahnut’ synergie a efektivny
postup, pokial’ ide o krizové mechanizmy
Unie, by natena licencia Unie mala byt

k dispozicii aj v kontexte nariadenia (ES)
¢. 816/2006. To by sa malo este viac
ulahcit’ preskumanim podmienok
vydavania nutenych licencii na export,
aby sa zabezpecil ich plny sulad

s Dohodou TRIPS a vietkymi jej
ustanoveniami o flexibilite. Nutenou
licenciou Unie sa ul'ah&i pouZivanie tohto
mechanizmu a vSetka vyroba prislusnych
produktov vo viacerych Clenskych Statoch
a poskytne sa rieSenie na tirovni Unie

s cielom predist’ situdcii, v ktorej by sa na
to, aby nadobudatelia licencii mohli
produkty vyrdbat’ a vyvazat’ podla planu,
vyzadovalo viacero nutenych licencii na
rovnaky produkt vo viac nez jednom
Clenskom State. Kazda osoba, ktora
zvazuje, ze poziada o natent licenciu na
ucely a v rozsahu posobnosti nariadenia
(ES) ¢. 816/2006, by mala mat’ moZnost’
poziadat’ prostrednictvom jednej Ziadosti

o nutenu licenciu podl'a tohto nariadenia,
ktora by platila v celej Unii, ak by tato
osoba v pripade, ze by vyuzila vnatrostatne
systémy udelovania nitenych licencii
¢lenskych statov, inak musela poziadat’

o viaceré nutené licencie na rovnaky
produkt dolezity v krizovej situécii vo viac
nez jednom ¢lenskom State, aby mohla
uskutocnovat’ zamyslané ¢innosti vyroby
a predaja na vyvoz podl'a nariadenia (ES)
¢. 816/2006. Nariadenie (ES) ¢. 816/2006
by sa preto malo zodpovedajliicim
sposobom zmenit'.

! Nariadenie Eur6pskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 816/2006 zo 17. maja 2006
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o udelovani nttenych licencii na patenty
tykajlice sa vyroby farmaceutickych
vyrobkov urcenych na vyvoz do krajin

s problémami v oblasti verejného zdravia
(U.v.EUL 157, 9.6.2006, s. 1).

Pozmenujuci navrh 22

Navrh nariadenia
Odovodnenie 38

Text predlozeny Komisiou

(38) S cielom zabezpecit’ jednotné
podmienky vykonavania tohto nariadenia
by sa mali na Komisiu preniest’
vykonévacie pravomoci, pokial’ ide

o udelovanie, dopiianie, Gipravu alebo
ukongenie niitenej licencie Unie, uréenie
odmeny, ktord sa ma zaplatit’ nositel'ovi
prav, procesné pravidla pre poradensky
organ ad hoc a vlastnosti umoznujlce
identifikaciu produktov vyrobenych na
zaklade nitenej licencie Unie. Uvedené
pravomoci by sa mali vykonavat’ v sulade
s nariadenim Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) ¢. 182/2011'2. Konzultaény
postup by sa mal pouzit’ v pripade
prijimania vykonavacich aktov, ktorymi sa
udeluje, dopliia, upravuje alebo ukoncuje
nutena licencia Unie, ako aj vykonavacich
aktov, ktorymi sa ur¢uje odmena. Vol'ba
konzultaéného postupu je odévodnena,
kedze tieto vykonavacie akty by sa
prijimali v kontexte postupu s vyznamnou
ucast’'ou ¢lenskych §tatov prostrednictvom
konzultacie s poradnym organom. Postup
preskimania by sa mal pouzit’ v pripade
prijimania vykonavacich aktov, ktorymi sa
stanovuju procesné pravidla pre
poradensky orgén ad hoc, a vykonavacich
aktov, ktorymi sa stanovuju vlastnosti
umoziujuce identifikaciu produktov
vyrobenych na zaklade nutenej licencie
Unie.

o udelovani nttenych licencii na patenty
tykajlce sa vyroby farmaceutickych
vyrobkov urc¢enych na vyvoz do krajin

s problémami v oblasti verejného zdravia
(U.v.EUL 157, 9.6.2006, s. 1).

Pozmenujuci navrh

(38) S ciel'om zabezpecit’ jednotné
podmienky vykondvania tohto nariadenia
by sa mali na Komisiu preniest’
vykonévacie pravomoci, pokial’ ide

o udelovanie, dopliiianie, tpravu alebo
ukoncenie nutenej licencie Unie, uréenie,
ak neexistuje dohoda medzi nositel’om
prav a nadobudatel’om licencie, odmeny,
ktora sa méa zaplatit’ nositel'ovi prav,
procesné pravidla pre poradensky orgén ad
hoc a vlastnosti umoziujuce identifikaciu
produktov vyrobenych na zaklade natenej
licencie Unie. Uvedené pravomoci by sa
mali vykonavat’ v sulade s nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)

¢. 182/2011!2, Konzultaény postup by sa
mal pouzit’ v pripade prijimania
vykonavacich aktov, ktorymi sa udel’uje,
dopiia, upravuje alebo ukonéuje niitena
licencia Unie, ako aj vykonavacich aktov,
ktorymi sa uréuje odmena. Vol'ba
konzultaéného postupu je odovodnena,
ked’ze tieto vykonavacie akty by sa
prijimali v kontexte postupu s vyznamnou
ucast’ou ¢lenskych Statov prostrednictvom
konzultacie s poradnym organom. Postup
preskimania by sa mal pouzit’ v pripade
prijimania vykonavacich aktov, ktorymi sa
stanovuju procesné pravidla pre
poradensky organ ad hoc, a vykonavacich
aktov, ktorymi sa stanovuju vlastnosti
umoznujuce identifikaciu produktov
vyrobenych na zdklade nttenej licencie
Unie.
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12 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) ¢. 182/2011 zo 16. februara
2011, ktorym sa ustanovuju pravidla

a vSeobecné zasady mechanizmu, na
zéaklade ktorého c¢lenské Staty kontroluji
vykonavanie vykondvacich pravomoci

Komisie (U. v. EU L 55,28.2.2011, s. 13).

Pozmenujuci navrh 23

Navrh nariadenia
Odovodnenie 40

Text predlozeny Komisiou

(40) Udelovanie natenych licencii Unie
na ucely krizového riadenia je nastrojom,
ktory sa pouziva iba za mimoriadnych
okolnosti. Hodnotenie by sa preto malo
vykonat’ iba v pripade, ze Komisia nitena
licenciu Unie udelila. Hodnotiaca sprava
by sa mala predlozit’ do posledného diia
treticho roka nasledujuceho po udeleni
nutene;j licencie Unie s cielom umoznit’
primerané a odovodnené posudenie tohto
nariadenia.

Pozmenujuci navrh 24

Navrh nariadenia
Odovodnenie 40 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

12 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (EU) ¢. 182/2011 zo 16. februara
2011, ktorym sa ustanovuju pravidla

a vSeobecné zasady mechanizmu, na
zaklade ktorého c¢lenské Staty kontroluji
vykonavanie vykonavacich pradvomoci
Komisie (U. v. EU L 55,28.2.2011, s. 13).

Pozmenujuci navrh

(40) Udelovanie natenych licencii Unie
na ucely krizového riadenia je ndstrojom
poslednej inStancie, ktory sa pouZiva za
mimoriadnych okolnosti. Hodnotenie by sa
preto malo vykonat’ iba v pripade, Ze
Komisia natent licenciu Unie udelila.
Hodnotiaca sprava by sa mala predlozit’ do
posledného dna tretieho roka
nasledujuceho po udeleni niitenej licencie
Unie s cielom umoznit’ primerané

a odoévodnené posudenie tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh

(40a) Hoci sa ma priloha aktualizovat’
akymkol’vek buducim legislativnym
aktom v suvislosti s reZimom nudzovej
situdcie alebo krizovym reZimom, Komisia
by mala situdciu monitorovat’ a posudit’,
¢i bol zoznam v prilohe riadne
aktualizovany. Ak sa ukadZe, Ze tento
zoznam uZ nie je aktudlny, Komisia by
mala posudit’ jeho dosledky. V kaZdom
pripade by Komisia mala predloZit’ svoje
posudenie Europskemu parlamentu
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Pozmenujuci navrh 25

Navrh nariadenia
Odovodnenie 41 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 26

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Ciel'om tohto nariadenia je zabezpecit', aby

a Rade, ku ktorému pripadne pripoji
legislativne navrhy na zmenu prilohy.
Hoci by Komisia mala vykonat’ toto
posudenie kaZdé dva roky odo dita
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia,
ocakava sa, Ze vchl’adom na rychle zmeny
sucasnej europskej a globdlnej situdcie by
Komisia mala vykonat’ toto posudenie bez
zbytoéného odkladu v pripade
vynimocného ohrozenia verejnej
bezpecnosti alebo ndarodnej bezpecnosti.

Pozmenujuci navrh

(41a) Ked’Ze ciel’ tohto nariadenia, a to
zabezpecenie pristupu k produktom
doleZitym v krizovej situdcii potrebnym na
rieSenie kriz na vnutornom trhu, nie je
mo?Zné dosiahnut’ na urovni clenskych
Statov 7 dovodu roztrieStenosti postupov
udel’ovania nitenych licencii v Unii a
nedostatocného uzemného rozsahu
vautrostdatnych postupov udel’ ovania
nutenych licencii, ale vzhl’adom na
rozsah a ucinky potrebného rieSenia ho
moino lepSie dosiahnut’ na virovni Unie,
mé%e Unia prijat’ opatrenia v silade so
zasadou subsidiarity podl’a élanku 5
Zmluvy o Europskej unii. V sulade so
zasadou proporcionality podl’a uvedeného
¢lanku toto nariadenie neprekracuje
ramec nevyhnutny na dosiahnutie tohto
ciela.

Pozmenujuci navrh

Ciel'om tohto nariadenia je zabezpecit', aby
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Unia mala v krizovych situdcidch pristup
k produktom déleZitym v krizovej situdcii.
Na tento ucel sa v tomto nariadeni
stanovuju pravidla tykajuce sa postupu a
podmienok udel'ovania nuitenej licencie
Unie na prava dudevného vlastnictva, ktoré
su potrebné na dodavky produktov
dolezitych v krizovej situéacii do ¢lenskych
Statov v kontexte krizového alebo
nidzového mechanizmu Unie.

Pozmenujuci navrh 27

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — pismeno -a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 28

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) ,produkty dolezité v krizovej
situacii* su produkty alebo procesy, ktoré
st nevyhnutné na reakciu na krizu alebo
nudzovu situdciu alebo na rieSenie
dosledkov krizy alebo nudzovej situacie v

sa docasna a nevylucna nutend licencia
Unie mohla udelit’ na ochranu verejného
zaujmu v kontexte cezhranic¢nych
krizovych alebo niidzovych situdcii v Unii.
V tomto nariadeni sa stanovuju pravidla
tykajlce sa postupu a podmienok
udelovania, ako mechanizmus poslednej
inStancie, niitenej licencie Unie na prava
duSevného vlastnictva, ktoré st potrebné
na dodavky produktov dolezitych v
krizovej situécii do ¢lenskych Statov v
kontexte krizového alebo nidzového
mechanizmu Unie. Na tento ticel méze
Komisia udelit’ nutenu licenciu Unie, ak
sa do Styroch tyZdiiov nedosiahne Ziadna
dobrovol’na dohoda medzi nositel’om prav
a nadobudatel’om licencie.

Pozmenujuci navrh

-a) krizovy reZim alebo reZim nudzovej
situdcie“ je krizovy reZim, pripadne reZim
nudzovej situdcie uvedeny v prilohe

k tomuto nariadeniu, ktory bol aktivovany
alebo vyhlaseny v ramci krizového alebo
niidzového mechanizmu Unie uvedeného
v tejto prilohe v sulade s jednym 7 aktov
Unie, ktoré sit v nej uvedené;

Pozmenujuci navrh

a) ,produkty dolezité v krizovej
situdcii* su produkty alebo procesy, ktoré
st nevyhnutné na reakciu na krizu alebo
nudzovu situdciu alebo na rieSenie
dosledkov krizy alebo nudzovej situécie v
Unii a v pripade ktorych je udelenie
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Unii;

Pozmenujuci navrh 29

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Komisia moZe udelit’ natenu licenciu Unie,
ak bol v silade s jednym z aktov Unie
uvedenych v prilohe I k tomuto
nariadeniu aktivovany alebo vyhldseny
krizovy reZim alebo reZim nudzovej
situdcie uvedeny v danej prilohe I.

Pozmenujuci navrh 30

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 1 — uvodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

1. Nutena licencia Unie

Pozmenujuci navrh 31

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b)  marozsah a trvanie, ktoré su
obmedzené Gcelom, na ktory sa nutena
licencia udel’uje, a rozsahom a trvanim
krizového alebo nudzového rezimu, v

povinnej licencie jedinym prostriedkom
na zabezpecenie dostatocnej a véasnej
dostupnosti a dodavky takychto produktov
alebo procesov, ako urci Komisia
usmernenim poradného orgdanu v sulade
s Clankom 6;

Pozmenujuci navrh

Komisia moze udelit’ nutent licenciu Unie
v pripade krizového reZimu alebo reZimu
nudzovej situdcie, ak sa do Styroch
tyZdiiov nedospeje k dobrovol’nej dohode
s ciel’om zabezpecit’ dodavky produktov
doleZitych v krizovej situdcii medzi
nositel’om prav a potencidalnym
nadobudatel’om licencie.

Pozmenujuci navrh

1.  Nutend licencia Unie, ktorit moze
Komisia udelit’ v sulade s ¢lankom 4, a to
bez ohl’adu na povinnosti podla clanku
10:

Pozmenujuci navrh

b)  ma prisne obmedzenie, pokial’ ide o
rozsah, oblast’ pouZitia, potrebné
mnoZstvd a trvanie, ktoré je v uplnom
sulade s konkrétnym GCelom, na ktory sa
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ramci ktorého sa tato nutena licencia
udel’uje;

Pozmenujuci navrh 32

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 1 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

c) je prisne obmedzena na prislusné
¢innosti produktov dolezitych v krizovej
situacii v Unii;

Pozmeinujuci navrh 33

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 1 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

d) saudeluje len za primeranii odmenu
poskytnutu nositelovi prav;

Pozmenujuci navrh 34

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 1 — pismeno e

Text predlozeny Komisiou

e) je obmedzend na tzemie Unie;

Pozmenujuci navrh 35

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 1 — pismeno f a (nové)

Text predlozeny Komisiou

nutena licencia vyddva, a ktoré je tiez uzko
spojené s rozsahom a trvanim krizového
reZimu alebo rezZimu nudzovej situdcie,

v medziach ktorého sa tato nutend licencia
v Unii udel'uje;

Pozmenujuci navrh

c) je prisne obmedzena na prislusné a
riadne odévodnené ¢innosti produktov
dolezitych v krizovej situacii v Unii;

Pozmenujuci navrh

d) saudeluje len za primeranti odmenu
poskytnut nositel'ovi prav urcenu
v sulade s ¢lankom 9;

Pozmenujuci navrh

e) je prisne obmedzend na presne
vymedzené Uzemie Unie;

Pozmenujuci navrh
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Pozmenujuci navrh 36

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 2 — uvodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

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

Pozmenujuci navrh 37

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 2 — pismeno a a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 38

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 2 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou

fa) jasne uvadza, Ze nadobudatel’
licencie prebera zodpovednost’ a zaruky

v suvislosti s vyrobou a distribuciou
produktov doleZitych v krizovej situdcii,
pri¢om sa nositel’ prav vylucuje 7 narokov
vyplyvajucich zo zodpovednosti za
produkt.

Pozmenujuci navrh

2. Poradny organ uvedeny v odseku 1 je
poradny orgéan zodpovedny za krizovy
alebo niidzovy mechanizmus Unie uvedeny
v prilohe I k tomuto nariadeniu (d’alej len
,prisluSny poradny organ*). Na ucely tohto
nariadenia prislusny poradny organ, ktory
md konat’ vo verejnom zdaujme, pomaha
Komisii a poskytuje jej poradenstvo,
pokial’ ide o tieto ulohy:

Pozmenujuci navrh

aa) posudenie toho, Ci bola dodriand
povinnost’ poskytnut’ nositel’ ovi prav
prileZitost’ zapojit’ sa do rokovani

o dobrovol’nej dohode, ktorda sa ma
dosiahnut’ do Styroch tyZdiiov, stanovend
v Clanku 4;

Pozmenujuci navrh
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Pozmenujuci navrh 39

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 2 — pismeno f

Text predlozeny Komisiou

f)  identifikacia zastupcov nositel'ov
prav alebo ich zastupcov, ako aj
potencidlnych nadobudatel'ov licencii a
uskuto¢novanie konzultdcii s nimi a s
inymi hospodarskymi subjektmi a
odvetvim;

Pozmenujuci navrh 40

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 4 — pismeno a a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 41

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 4 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b)  mobze pozvat’ zastupcov Europskeho
parlamentu, zastupcov hospodarskych
subjektov, nositel’ov prav, potencidlnych
drzitel'ov licencii, organizacii
zainteresovanych stran, socialnych
partnerov a odbornikov, aby sa zucastnili
na zasadnutiach poradného organu ako

ba) wurcéenie produktov doleZitych
v krizovej situdcii;

Pozmenujuci navrh

f)  identifikacia zastupcov nositel'ov
prav alebo ich zéastupcov, ako aj
potencialnych nadobudatel'ov licencii a
uskuto¢novanie konzultécii s nimi a

s inymi zainteresovanymi stranami a
hospodarskymi subjektmi vrdatane
priemyselného odvetvia, akademickej
obce a obcianskej spolocnosti,

Pozmenujuci navrh

aa) pozyva zastupcov Europskeho
parlamentu ako pozorovatel’ov na
prislusné zasadnutia poradnych organov,
ak je to moZné podla uplatnitel’nych
pravnych aktov uvedenych v prilohe;

Pozmenujuci navrh

b)  mobzZe pozvat’ zastupcov
vrutroStatnych orgdanov zodpovednych za
vyddavanie nutenych licencii podla
vrutroStatneho prdava, zastupcov
hospodarskych subjektov, potencialnych
drzitel'ov licencii, organizacii
zainteresovanych stran, socialnych
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pozorovatelia.

Pozmernujuci navrh 42

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Ak neexistuje ziadny prislusny
poradny orgén, ulohy uvedené v odseku 2
vykonava poradny orgdn ad hoc zriadeny
Komisiou (d’alej len ,,poradny organ ad
hoc*). Poradnému organu ad hoc predseda
Komisia, ktord mu poskytuje sluzby
sekretariatu. KaZdy ¢lensky Stat ma prdavo
by? zastupeny v poradnom orgdane ad hoc.

Pozmenujuci navrh 43

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6.  Komisia prijme vykonavaci akt,
ktorym sa stanovi rokovaci poriadok
poradného organu ad hoc uvedeného v
odseku 5. V rokovacom poriadku sa
stanovi, Ze poradny organ ad hoc sa nesmie
zriadit’ na obdobie presahujlice trvanie
krizy alebo niidzovej situdcie. Uvedeny
vykonavaci akt sa prijme v sulade

s postupom preskiimania uvedenym

v ¢lanku 24 ods. 3.

partnerov a odbornikov, aby sa zacastnili
na zasadnutiach poradného organu ako
pozorovatelia.

Pozmenujuci navrh

5. Ak neexistuje Ziadny prislusny
poradny orgén, ulohy uvedené v odseku 2
vykonava poradny orgédn ad hoc zriadeny
Komisiou (d’alej len ,,poradny organ ad
hoc*). Poradnému orgéanu ad hoc predseda
Komisia, ktord mu poskytuje sluzby
sekretariatu. Poradny organ ad hoc je
zloZeny zo zdstupcov institucii a orgdnov
kaZdého ¢lenského Statu, ktoré
vykondvaju pravomoc udel’ ovat’
vnutrostdtne nutené licencie podl’a
vnutroStdatneho prdva.

Pozmenujuci navrh

6.  Komisia prijme vykonavaci akt,
ktorym sa stanovi rokovaci poriadok
poradného organu ad hoc uvedeného v
odseku 5. V rokovacom poriadku sa
stanovi, Ze poradny orgédn ad hoc sa nesmie
zriadit’ na obdobie presahujlce trvanie
krizy alebo ntidzovej situacie.

V rokovacom poriadku sa stanovi, Ze
poradny organ ad hoc presadzuje prisne
zaruky na zabranenie akymkol’vek
moZnym konfliktom zaujmov a na
zabezpecenie zodpovednosti a
transparentnosti. Uvedeny vykonavaci akt
sa prijme v sulade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 24 ods. 3.

PE760.448/ 26

SK



Pozmenujuci navrh 44

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 1 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 45

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 1 — pismeno b b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 46

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 47

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 3 — uvodna ¢éast’

Pozmenujuci navrh

ba) prava a zaujmy nositel’a prav a
potencidalneho nadobudatel’a licencie;

Pozmenujuci navrh

bb) existujuce vnutrostdtne nutené
licencie oznamené Komisii v sulade

s Clankom 22 s ciel’om zabranit’
prekryvaniu alebo situdcii nadmernej
vyroby;

Pozmenujuci navrh

2a. Komisia v ¢o najvy$Sej miere
zohladni pripomienky poradného vyboru.
Ak sa Komisia nedodri stanoviska
poradného organu, vysvetli poradnému
organu dovody svojho rozhodnutia, a to
bez toho, aby boli dotknuté pravomoci
Komisie podla odsekov 7 a 8 tohto
Clanku.
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Text predlozeny Komisiou

3. Pred udelenim niitenej licencie Unie
poskytne Komisia nositel'ovi prav a
nadobudatel'ovi licencie moznost’ vyjadrit
sa k tymto otazkam:

Pozmenujuci navrh 48

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 3 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a)  moznost uzavriet s vyrobcami
dobrovolnt licen¢nt dohodu o pravach
duSevného vlastnictva na ucely vyroby,
pouzivania a distribucie produktov
dolezitych v krizovej situdcii;

Pozmenujuci navrh 49

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4.  Komisia ¢o najskor ozndami
drZitel’ovi prav a nadobudatel'ovi licencie
skutoCnost’, Ze sa moOze udelit’ natena
licencia Unie. VEdy, ked’ je identifikdcia
nositel'ov prav moZnd a nespésobuje
vyrazné oneskorenie, Komisia ich
obozndami individuélne.

Pozmenujuci navrh 50

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

3. Pred vydanim stanoviska poskytne
poradny organ nositel'ovi prav a
nadobudatel'ovi licencie moznost’ vyjadrit
sa v primeranej lehote k:

Pozmenujuci navrh

a)  moznosti urychlene uzavriet’ s
vyrobcami dobrovol'nt licen¢nu dohodu o
pravach dusevného vlastnictva na tcely
vyroby, pouZzivania a distribucie produktov
dolezitych v krizovej situacii a k splneniu
podmienok podla lanku 4 ods. 1a na
vedenie zmysluplnych rokovani na tento
ucel,

Pozmenujuci navrh

4.  Komisia €o najskor identifikuje
nositel’a prav a oznami mu a
nadobudatel’'ovi licencie skuto¢nost’, Ze sa
moéze udelit’ ntitena licencia Unie. Komisia
obozndmi nositel'ov prav individualne.

Pozmenujuci navrh

PE760.448/ 28

SK



6.  Pri posudzovani toho, ¢i sa ma
udelit’ nutend licencia Unie, Komisia
vazi:

a)  stanovisko uvedené v odseku 2;

b)  prava a zaujmy nositel’a prav a
nadobudatel’a licencie;

¢)  existujuce vnutrostdtne nitené
licencie oznamené Komisii v sulade s
C¢lankom 22.

Pozmenujuci navrh 51

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a)  patent, patentova prihlaska,
dodatkové ochranné osvedcenie alebo
uzitkovy vzor, na ktoré sa licencia udel'uje,
alebo ak by identifikdcia tychto prav
znacne oddialila udelenie licencie,
nechraneny ndzov produktov, ktoré sa
maju vyrabat’ na zaklade licencie;

Pozmenujuci navrh 52

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou
b)  nositel prav, za predpokladu, Ze ho
mozno identifikovat’ s primeranym usilim

so zretel’om na okolnosti vratane
naliehavosti situdcie;

Pozmenujuci navrh 53

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 1 — pismeno h

Text predlozeny Komisiou

vypusta sa

Pozmenujuci navrh
a)  patent, patentova prihlaska,

dodatkové ochranné osvedéenie alebo
uzitkovy vzor, na ktoré sa licencia udel'uje;

Pozmenujuci navrh

b)  nositel prav;

Pozmenujuci navrh
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h)  opatrenia dopliiajiice natent licenciu,
ktoré su potrebné na dosiahnutie ciel'a
nutenej licencie.

Pozmenujuci navrh 54

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 55

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Odmena nesmie presiahnut’ 4 %
celkovych hrubych prijmov, ktoré
nadobudatel licencie vygeneroval z
prislusnych cinnosti vykondvanych na
zdklade niitenej licencie Unie.

Pozmenujuci navrh 56

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 3 — pismeno d a (nové)

Text predlozeny Komisiou

h)  opatrenia dopliajuce natenu licenciu,
ako sa uvadza v ¢lanku 13a, vrdtane, ak je
to nevyhnutne potrebné na dosiahnutie
ciel'a nlitenej licencie, povinnosti nositel’a
prav spristupnit’ obchodné tajomstva
nadobudatel’ovi licencie, pokial’ su
splnené podmienky stanovené

v Clanku 13a ods. 2 a 3.

Pozmenujuci navrh

la. Nositel prav dostane odmenu vo
vopred stanovenej lehote dohodnutej
s Komisiou.

Pozmenujuci navrh

2. Odmena sa stanovi na zdklade
celkovych hrubych prijmov, ktoré
nadobudatel licencie vygeneroval

z relevantnych Cinnosti, na ktoré sa
vzt’ahuje niitend licencia Unie.

Pozmenujuci navrh

da) moZné spristupnenie obchodného
tajomstva podla ¢lanku 13a ods. 2 a 3 a
prislusné obmedzenia ochrany
obchodného tajomstva podl’a smernice
(EU) 2016/943; toto spristupnenie vedie
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Pozmenujuci navrh 57

Navrh nariadenia
Clanok 10 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a)  mnoZstvo produktov dolezitych v
krizovej situécii vyrobenych v ramci
nutenej licencie Unie nepresahuje ramec
toho, o je potrebné na splnenie potrieb
Unie;

Pozmenujuci navrh 58

Navrh nariadenia

k primeranej nahrade pre nositel’a prav.

Pozmenujuci navrh

a)  pocet produktov dolezitych v
krizovej situacii vyrobenych na zdaklade
nutenej licencie Unie nepresahuje uréené
mnoZstvd a ramec toho, ¢o je potrebné na
splnenie potrieb Unie;

Clanok 10 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno ¢ a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 59

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

ca) podrobny opis produktov
vyrobenych na zdaklade nutenej licencie
Unie;

Clanok 10 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno ¢ b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 60

Pozmenujuci navrh

cb) zaobchddza s informdciami
ziskanymi v spojeni s nutenou licenciou
Unie s maximdlnou dévernost’ou, pri¢om
sa najmd zdrZi spristupnenia obchodného
tajomstva tretej strane bez suhlasu
Komisie, ktora by mala v tejto suvislosti
informovat’ nositel’a prav a konzultovat’
s nim;
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Navrh nariadenia

Clanok 10 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno ¢ ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 61

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

cc) vykond vietky potrebné opatrenia na
zachovanie dovernosti obchodného
tajomstva nositel’a prav, ako to nariadila
Komisia podl’a ¢lanku 13a ods. 3;

Clanok 10 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno ¢ d (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 62

Navrh nariadenia
Clanok 10 — odsek 2 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a)  ukon¢it natenu licenciu Unie v
sulade s ¢lankom 14 ods. 3 alebo

Pozmenujuci navrh 63

Navrh nariadenia
Clanok 10 — odsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b)  ulozit nadobudatelovi licencie
pokuty alebo pravidelné penale v sulade
s Clankami 15 a 16.

Pozmenujuci navrh

cd) nevyuZiva obchodné tajomstvo
spristupnené podl’a ¢lanku 13a ods. 2 po
uplynuti platnosti niitenej licencie Unie
alebo na iny ucel ako ten, ktory sa
povaZuje za zakonné poulitie podl’a
Clanku 13a ods. 2;

Pozmenujuci navrh

a)  okamZite ukoncit nutenu licenciu
Unie v sulade s ¢lankom 14 ods. 3 alebo

Pozmenujuci navrh

b)  uloZit’ nadobudatel'ovi licencie
pokuty a pravidelné penale v stilade
s ¢lankami 15 a 16.

PE760.448/ 32

SK



Pozmenujici navrh 64

Navrh nariadenia
Clanok 10 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Europsky trad pre boj proti
podvodom (OLAF) mdze v spolupraci s
prisluSnymi vnuatroStatnymi organmi
¢lenskych $tatov na ziadost’ nositel'a prav
alebo z vlastnej iniciativy poziadat’ o
pristup k obchodnym knihdm a zdznamom,
ktoré vedie nadobudatel licencie, s cielom
overit, ¢i sa dodrzal obsah a podmienky
nutenej licencie Unie a ustanovenia tohto
nariadenia vo v§eobecnosti.

Pozmenujuci navrh 65

Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Vsulade s povinnostou konat’ v
dobrej viere nositel’ prav a nadobudatel’
licencie vynalozia maximalne Usilie na
splnenie ciel’a niitenej licencie Unie,
pricom zohl'adnia vzajomné zaujmy.

Pozmenujuci navrh 66

Navrh nariadenia
Clanok 13 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

3. Europsky trad pre boj proti
podvodom (OLAF) mdze v spolupraci s
prisluSnymi vnuatroStatnymi organmi
¢lenskych $tatov na ziadost’ nositel'a prav
alebo z vlastnej iniciativy a na zdaklade
dostatocénych dokazov o zneuZiti poziadat
o pristup k obchodnym kniham a
zaznamom, ktoré vedie nadobudatel
licencie, s ciel'om overit’, ¢i sa dodrzal
obsah a podmienky nutenej licencie Unie a
ustanovenia tohto nariadenia vo
vSeobecnosti.

Pozmenujuci navrh

2.V sulade s povinnostou konat’ v
dobrej viere nositel’ prav a nadobudatel’
licencie vynalozia maximalne Usilie na
splnenie ciel’a niitenej licencie Unie,
pricom zohl'adnia vzdjomné zaujmy, ako aj
verejny zdujem.

Pozmenujuci navrh

Clinok 13a

Dodatocné opatrenia dopliiajiice niitenti
licenciu Unie
L V pripade potreby Komisia na

zaklade odovodnenej Ziadosti nositel’a
prav alebo nadobudatel’a licencie alebo
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z vlastnej iniciativy rozhodne

o dodatoénych opatreniach, ktoré
dopliiajit niitenii licenciu Unie, aby sa
zabezpedilo dosiahnutie jej ciel’a, ako aj
ulahcenie a zaistenie dobrej spoluprdace
medzi nositel’om prav a nadobudatel’om
licencie.

2. Ak je to nevyhnutne potrebné,
Komisia poZiada o spristupnenie
obchodného tajomstva nositel’a prav
nadobudatel’ovi licencie v rozsahu
nevyhnutnom poskytnutie potrebného
know-how, aby sa dosiahol ciel’, na ktory
sa udel’uje niitend licencia Unie podl'a
tohto nariadenia. Oprdavnené vyuZitie
obchodného tajomstva nadobudatel’om
licencie je prisne obmedzené na vyrobu
produktov doleZitych v krizovej situdcii,
aby sa splnil ciel’, na ktory sa udelila
niitend licencia Unie.

3. Ak sa od nositel’a prav poZaduje,
aby spristupnil svoje obchodné tajomstvo
v sutlade s odsekom 3, Komisia pred
spristupnenim obchodného tajomstva
nariadi nadobudatel’ovi licencie, aby
zaviedol vietky primerané technické a
organizacné opatrenia, ktoré nositel’ prav
odovodnene urci ako potrebné na
zachovanie dovernosti obchodného
tajomstva, najmd vo vit'ahu k tretim
strandm, a to v pripade potreby vrdtane
pouZitia vzorovych zmluvnych podmienok,
dohéd o nezverejiiovani informdcii,
prisnych pristupovych protokolov,
technickych noriem alebo uplatiiovania
kddexov spravania.

Ak nadobudatel’ licencie nevykond
potrebné opatrenia poZadované Komisiou,
Komisia moZe zadrZat’ alebo pripadne
pozastavit’ spristupnenie obchodného
tajomstva, kym nadobudatel’ licencie
nenapravi situdciu.

4.  Nositel’om prav sa poskytne
primerand odmena za spristupnenie ich
obchodného tajomstva v sulade so
smernicou (EU) 2016/943.

5. Ak Komisia uvaZuje o prijati

PE760.448/ 34

SK



Pozmenujuci navrh 67

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Komisia v pripade potreby na
zaklade odovodnenej Ziadosti nositel’a
prav alebo nadobudatel’a licencie alebo z
vilastnej iniciativy rozhodne o
dodatoénych opatreniach, ktoré dopliiajii
niitenii licenciu Unie, aby sa zabezpedilo
dosiahnutie jej ciel’a, ako aj ul’ahcenie a
zabezpecenie dobrej spoluprdace medzi
nositel’om prav a nadobudatel’om
licencie.

Pozmenujuci navrh 68

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Ak Komisia uvazuje o uprave, prijati
dodatocnych opatreni uvedenych v odseku
2 alebo ukonéeni niitene;j licencie Unie,
moZe konzultovat’ s poradnym organom
uvedenym v ¢lanku 6.

Pozmenujici navrh 69

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 4 a (novy)

dodatoénych opatreni uvedenych
v odsekoch 1 a 2, konzultuje s poradnym
organom uvedenym v Clanku 6.

6. Vykondvaci akt uvedeny v odsekoch
1 a 2 sa prijme v sulade s pravidlami
uvedenymi v ¢lanku 7 ods. 6 pism. a) a b)
a Clanku 7 ods. 7 a 8.

Pozmenujuci navrh

vypust’a sa

Pozmenujuci navrh

4. Ak Komisia uvazuje o uprave alebo
ukonéeni niitenej licencie Unie, konzultuje
s poradnym organom uvedenym v ¢lanku
6, ako aj s nositel’mi prav a
nadobudatel’mi licencie.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 70

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

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

Pozmenujuci navrh 71

Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 1 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

¢) nositel’ prav alebo nadobudatel’
licencie neplnia povinnosti vyplyvajuce z
dodatoénych opatrent, ktoré dopiiaji
natent licenciu Unie, uvedenych v ¢lanku
8 ods. 1 pism. h) a ¢lanku 74 ods. 2, ako sa
uvadza v prisluSnom vykonavacom akte.

Pozmenujuci navrh 72

Navrh nariadenia

Clanok 15 — odsek 1 — pismeno ¢ a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeniujuci navrh 73

Pozmenujuci navrh

4a. Ked’ Komisia uvaZuje o ukonceni
nutenej licencie Unie, zabezpeci, aby sa
zaviedlo dostatocéné prechodné obdobie.

Pozmenujuci navrh

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

Pozmenujuci navrh

c) nositel’ prav alebo nadobudatel’
licencie neplnia povinnosti vyplyvajuce z
dodatoénych opatreni, ktoré doplnaji
nuatent licenciu Unie, uvedenych v ¢lanku
8 ods. 1 pism. h) a ¢lanku 13a ods. I a 2,
ako sa uvadza v prisluSnom vykonavacom
akte.

Pozmenujuci navrh

ca) nadobudatel licencie nedodrziava
zakaz uvedeny v clanku 11;
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Navrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 1 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

c)  pokial’ ide o nositel'a prav alebo
nadobudatel’a licencie, aby plnili
povinnosti vyplyvajiuce z dodatocnych
opatreni, ktoré dopliiaju natenu licenciu
Unie, uvedenych v &lanku 8 ods. 1 pism. h)
a ¢lanku 14 ods. 2, ako sa uvadza v
prisluSnom vykonavacom akte.

Pozmenujuci navrh 74

Navrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 1 — pismeno ¢ a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 75

Navrh nariadenia
Clanok 19 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

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

Pozmenujuci navrh 76

Navrh nariadenia
Clanok 19 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

c) pokial’ ide o nositel'a prav alebo
nadobudatel’a licencie, aby plnili
povinnosti vyplyvajuce z dodatocnych
opatreni, ktoré dopliiaju natenu licenciu
Unie, uvedenych v &lanku 8 ods. 1 pism. h)
a ¢lanku 13a ods. I a 2, ako sa uvadza v
prisluSnom vykonéavacom akte.

Pozmenujuci navrh

ca) pokial’ ide o nadobudatel’a licencie,
aby ukondil poruSovanie zdakazu
uvedeného v ¢lanku 11;

Pozmenujuci navrh

1. Pred prijatim rozhodnutia podl'a
¢lanku 15 alebo 16 Komisia poskytne
nadobudatelovi licencie alebo nositel'ovi
prav moznost’ byt’ vypocuty a plne
zapojeny do konania o udajnom porusenti,
ktoré ma byt predmetom pokuty alebo
pravidelného penale.

Pozmenujuci navrh
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Pozmenujuci navrh 77

Navrh nariadenia
Clanok 19 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4.  Pravo prislusnych stran na obhajobu
sa v konaniach plne reSpektuje. Tieto
strany maju pravo na pristup k spisu
Komisie za podmienok dohodnutého
spristupnenia s vyhradou opravnené¢ho
zaujmu nadobudatel’a licencie alebo
nositela prav alebo inej dotknutej osoby na
ochrane ich citlivych obchodnych
informacii a obchodného tajomstva.
Komisia mé v pripade nezhody medzi
stranami pravomoc prijimat’ rozhodnutia
stanovujuce takéto podmienky
spristupnenia. Pravo na pristup k spisu
Komisie sa nevztahuje na doverné
informacie a interné dokumenty Komisie,
inych prislu§nych orgénov alebo inych
organov verejnej moci ¢lenskych Statov.
Pravo na pristup k spisu sa najma
nevzt'ahuje na koreSpondenciu medzi
Komisiou a tymito organmi. Ziadne
ustanovenie tohto odseku nebrani Komisii
v tom, aby zverejnila a vyuZivala
informdcie potrebné na preukazanie
poruSovania.

Pozmenujuci navrh 78

Navrh nariadenia
Clanok 21 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

2a. Komisia odpovie na pripomienky
nadobudatel’a licencie alebo nositel’a
prav a v pripade zamietnutia pripomienok
poskytne odovodnenie v primeranej
lehote, ktora nepresiahne 7 dni.

Pozmenujuci navrh

4.  Pravo prislusnych stran na obhajobu
sa v konaniach plne respektuje. Tieto
strany maju pravo na pristup k spisu
Komisie za podmienok dohodnutého
spristupnenia s vyhradou opravneného
zaujmu nadobudatel’a licencie alebo
nositela prav alebo inej dotknutej osoby na
ochrane ich citlivych obchodnych
informacii a obchodného tajomstva, a to

v plnom sulade s exitujucimi pravnymi
predpismi o ochrane udajov a obchodnych
tajomstiev. Komisia ma v pripade nezhody
medzi stranami pravomoc prijimat’
rozhodnutia stanovujuce takéto podmienky
spristupnenia. Pravo na pristup k spisu
Komisie sa nevztahuje na doverné
informacie a interné dokumenty Komisie,
inych prisluSnych organov alebo inych
organov verejnej moci ¢lenskych Statov.
Pravo na pristup k spisu sa najma
nevzt'ahuje na koreSpondenciu medzi
Komisiou a tymito organmi. Ziadne
ustanovenie tohto odseku nebrani Komisii
v tom, aby zverejnila a vyuZivala
informacie potrebné na preukazanie
porusovania.

Pozmenujuci navrh
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Podla éldnku 261 ZFEU ma Studny dvor
Eurépskej inie neobmedzent pravomoc
preskimavat rozhodnutia, ktorymi
Komisia uloZila pokuty alebo pravidelné
pendle. MoZe zrusit’, zniZit’ alebo zZvysit’
uloZenu pokutu alebo pravidelné pendle.

Pozmenujuci navrh 79

Navrh nariadenia
Clanok 21 — odsek 1 — bod 1 (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 80

Navrh nariadenia
Clanok 21 — odsek 1 — bod 2 (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 81

Navrh nariadenia
Clanok 22 — odsek 1 — ivodna Cast’

Text predlozeny Komisiou

Ak bola vnutroStatna natena licencia
udelend na Ucely rieSenia vnutroStatnej
krizovej alebo niidzove;j situdcie, dany
¢lensky §tat oznami Komisii udelenie tejto
licencie a osobitné podmienky, ktoré st s
nou spojené. Toto ozndmenie zahfna tieto
informacie:

Podrla éldnkov 261 a 263 ZFEU ma Stdny
dvor Europskej tinie neobmedzent
pravomoc preskiimavat’ rozhodnutia,
ktorymi Komisia:

Pozmenujuci navrh

1.  udelila nutenu licenciu. méZe zrusit’
alebo zmenit’ jej podmienky;

Pozmenujuci navrh

2. uloZila pokuty alebo pravidelné
pendle; moZe zrusit’, zniZit’ alebo zvysit’
uloZenu pokutu alebo pravidelné pendle.

Pozmenujuci navrh

Ak bola vnutroStatna natena licencia
udelend vo verejnom zdujme alebo na
ucely rieSenia vnutrostatnej krizovej alebo
nudzovej situacie, dany ¢lensky Stat
oznami Komisii udelenie tejto licencie a
osobitné podmienky, ktoré su s nou
spojené. Toto ozndmenie zahfna tieto
informaécie:
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Pozmenujuci navrh 82

Navrh nariadenia

Clanok 23 — odsek 1 — pismeno -a (nové)
Nariadenie (ES) ¢. 816/2006

Clanok 6 — odsek 2

Platny text

2. Ak osoba ziadajlca o udelenie
nutenej licencie predklada Ziadosti na
rovnaky vyrobok orgdnom ve viac ako
jednej krajine, musi to uviest’ v kazdej
ziadosti spolu s podrobnostami tykajicimi
sa mnozstiev a prislusnych dovéazajacich
krajin.

Pozmeniujuci navrh 83

Navrh nariadenia

Clanok 23 — odsek 1 — pismeno -a a (nové)
Nariadenie (ES) ¢. 816/2006

Clanok 6 — odsek 3 — pismeno ¢

Platny text

c¢)  mnozstvo farmaceutického vyrobku,
ktory Ziadatel’ hodla vyrabat’ na zéklade
nutenej licencie;

Pozmenujuci navrh 84

Navrh nariadenia

Clanok 23 — odsek 1 — pismeno -a b (nové)
Nariadenie (ES) ¢. 816/2006

Clanok 6 — odsek 3 — pismeno e

Platny text

e) tam, kde je to vhodné,
preukazanie predchddzajiiceho rokovania
s majitel'om patentovych prav v sulade

Pozmenujuci navrh

-a) Clinok 6 ods. 2 sa nahrddza takto:

»2. Ak osoba Ziadajuca o udelenie
nutenej licencie predklada viaceré Ziadosti
na rovnaky vyrobok orgdnom, musi to
uviest’ v kazdej Ziadosti spolu

s podrobnost’ami tykajucimi sa mnozstiev
a prislusnych dovazajtcich krajin.*

Pozmenujuci navrh

-aa) V &lanku 6 ods. 3 sa pismeno c)
nahradza takto:

,»C) predpokladané mnoZstvo
farmaceutického vyrobku, ktory ziadatel’
hodl4 vyrabat’ na zaklade natenej licencie;*

Pozmenujuci navrh

ab) V ¢lanku 6 ods. 3 sa pismeno e)
nahradza takto:

,€) tam, kde je to vhodné,
preukdzanie usilia o predchddzajiice
rokovania s majitelom patentovych prav
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s ¢lankom 9;

Pozmenujuci navrh 85

Navrh nariadenia

Clanok 23 — odsek 1 — pismeno -a ¢ (nové)
Nariadenie (ES) ¢. 816/2006

Clanok 6 — odsek 3 — pismeno f

Platny text

f)  preukédzanie osobitnej Ziadosti, ktort
predlozili:

1)  povereni predstavitelia dovazajlce;j
krajiny alebo krajin, alebo

i1)  mimovladna organizicia konajlica na
zéklade formalneho poverenia jednej alebo
viacerych dovéazajucich krajin, alebo

1i1)  organy OSN alebo inych
medzindrodnych zdravotnickych
organizécii konajlice na zéklade
formalneho poverenia jednej alebo
viacerych dovazajacich krajin;

a vyznacenie pozadované¢ho mnoZstva
vyrobku.

Pozmenujuci navrh 86

Navrh nariadenia

Clanok 23 — odsek 1 — pismeno -a d (nové)
Nariadenie (ES) ¢. 816/2006

Clanok 7

Platny text

Clénok 7
Prava majitel’a patentovych prav

Prislusny organ ihned’ informuje majitel'a
patentovych prav o Ziadosti o udelenie
nutenej licencie. Pred udelenim nutenej
licencie prislusny organ umozZni majitel'ovi
patentovych prav moznost’ pripomienkovat’
ziadost’ a poskytnut’ prislusnému organu
akukol'vek relevantni informéciu tykajicu

v sulade s ¢lankom 9;*

Pozmenujuci navrh

-ac) V élanku 6 ods. 3 sa pismeno f)
nahrddza takto:

,»f)  preukdzanie osobitnej Ziadosti, ktort
predlozili:

1)  povereni predstavitelia dovazajlicej
krajiny alebo krajin, alebo

i1)  mimovladna organizicia konajlica na
zéklade formalneho poverenia jednej alebo
viacerych dovéazajucich krajin, alebo

1i1)  organy OSN alebo inych
medzindrodnych zdravotnickych
organizécii konajlice na zaklade
formalneho poverenia jednej alebo
viacerych dovazajucich krajin;

a vyznacenie predpokladaného
poZadovaného mnoZstva vyrobku.*

Pozmenujuci navrh

-ad) Clinok 7 sa nahrddza takto:
,Clanok 7
Prava majitel’a patentovych prav

Prislusny organ ihned’ informuje majitel'a
patentovych prav o Ziadosti o udelenie
nutenej licencie. Pred udelenim nutenej
licencie prislusny organ méze umoZnit’
majitel’'ovi patentovych prav moznost’
pripomienkovat’ Ziadost’ a poskytnut’
prislusnému organu akukol'vek relevantna
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sa ziadosti.

Pozmenujuci navrh 87

Navrh nariadenia

Clanok 23 — odsek 1 — pismeno -a e (nové)
Nariadenie (ES) ¢. 816/2006

Clanok 9 — odsek 1

Platny text

1. V snahe vyhoviet’ prisluSnému
organu, Ziadatel’ preukéze, ze vynalozil
usilie na ziskanie opravnenia od majitel'a
patentovych prav a Ze jeho snaha pocas
tridsiatich dni pred predloZenim Ziadosti
neviedla k Gispesnému vysledku.

Pozmenujuci navrh 88

Navrh nariadenia

Clanok 23 — odsek 1 — pismeno -a f (nové)
Nariadenie (ES) ¢. 816/2006

Clanok 10 — odsek 1

Platny text

1. Udelena licencia nie je prevoditelna
okrem tej Casti, ktora sa tyka podniku alebo
goodwill, ktoré licenciu uzivajl, a je
nevylucnd. Obsahuje Specifické podmienky
ustanovené v odsekoch 2 az 9, ktoré musi
nadobudatel licencie splnit’.

Pozmenujuci navrh 89

Navrh nariadenia

Clanok 23 — odsek 1 — pismeno -a g (nové)
Nariadenie (ES) ¢. 816/2006

Clanok 10 — odsek 2

Platny text

2. MnozZstvo vyrobku (vyrobkov)
vyrabaného (vyrabanych) na zaklade

informdciu tykajlcu sa Ziadosti.*

Pozmenujuci navrh

-ae) Clinok 9 ods. 1 sa nahrddza takto:

1. Ziadatel’ prislu$nému organu
preukaze, ze vynalozil Gsilie na ziskanie
opravnenia od majitel'a patentovych prav

a Ze jeho snaha pocas tridsiatich dni pred
predloZenim Ziadosti neviedla k GspeSnému
vysledku.*

Pozmenujuci navrh

-af) Clinok 10 ods. 1 sa nahrddza takto:

»1. Udelena licencia nie je prevoditel'na
okrem tej Casti, ktora sa tyka podniku alebo
organizdcie, ktor¢ licenciu uzivaju, a je
nevylucna. Obsahuje Specifické podmienky
ustanovené v odsekoch 2 az 9, ktoré musi
nadobudatel licencie splnit’.*

Pozmenujuci navrh

-ag) Clinok 10 ods. 2 sa nahrddza takto:

»2. Predpokladané mnoZstvo vyrobku
(vyrobkov) vyrabaného (vyrabanych) na

PE760.448/ 42

SK



licencie nesmie prevySovat’ mnozstvo
nutné na vyhovenie potrebam dovazajlicej
krajiny alebo krajin uvedenych v ziadosti,
beruc do ivahy mnozstvo vyrobku
(vyrobkov) vyrabaného (vyrabanych) na
zaklade natenych licencii udelenych inde.

Pozmenujuci navrh 920

Navrh nariadenia

Clanok 23 — odsek 1 — pismeno -a h (nové)
Nariadenie (ES) ¢. 816/2006

Clanok 10 — odsek 8

Platny text

8.  Prislusny organ moéze na poZiadanie
majitel’a patentovych prav alebo z vlastnej
iniciativy, ak vnutroStatne prdvo umoziuje
prislusnému organu konat’ z vlastnej
iniciativy, ziadat’ o pristup k obchodnym
kniham a zaznamom, ktoré vedie
nadobudatel’ licencie, vylucne na ucely
kontroly splnenia licenénych podmienok,
a to najmd tych, ktoré sa tykaju
konecného miesta urcenia vyrobku.
Obchodné knihy a zaznamy budu
obsahovat’ doklad o vyvoze vyrobku vo
forme vyhlasenia o vyvoze potvrdeného
prislusnym colnym organom a doklad o
dovoze od jedného zo subjektov uvedenych
v ¢lanku 6 ods. 3 pism. f).

Pozmenujuci navrh 91
Navrh nariadenia

Clanok 23 — odsek 1 — pismeno a
Nariadenie (ES) ¢. 816/2006
Clanok 18a — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1.  Komisia méze udelit’ natenu licenciu,
ak su Cinnosti vyroby a predaja na vyvog
realizované v roznych Elenskych Statoch, a
preto by si vyZadovali nutené licencie na
ten isty produkt vo viac ako jednom
clenskom State.

zéklade licencie nesmie prevySovat
mnozstvo nutné na vyhovenie potrebdm
dovazajucej krajiny alebo krajin uvedenych
v ziadosti, bertic do uvahy mnozstvo
vyrobku (vyrobkov) vyrabaného
(vyradbanych) na zdklade nutenych licencii
udelenych inde.*

Pozmenujuci navrh

-ah) Cldnok 10 ods. 8 sa nahrddza takto:

,»3.  Prislusny organ moze z vlastnej
iniciativy, ak vnutrostatne pravo umoziuje
prislusnému organu konat’ z vlastne;j
iniciativy, Ziadat’' od nadobudatel’a
licencie doklad o vyvoze vyrobku vo forme
vyhlasenia o vyvoze potvrdeného
prisluSnym colnym orgdnom a doklad o
dovoze od jedného zo subjektov uvedenych
v ¢lanku 6 ods. 3 pism. f).

Pozmenujuci navrh

1.  Komisia méze udelit’ natenu licenciu
aj na patenty tykajuce sa vyroby
farmaceutickych vyrobkov urcenych na
vyvoz do krajin s problémami v oblasti
verejného zdravia.
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Pozmenujuci navrh 92
Navrh nariadenia

Clanok 23 — odsek 1 — pismeno a
Nariadenie (ES) ¢. 816/2006
Clanok 18a — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Ziadost o nutenu licenciu podl'a
odseku 1 moze podat’ ktokol'vek. Ziadost’
musi spliiat’ pofiadavky stanovené

v Clanku 6 ods. 3 a Specifikovat’ Clenské
Staty, na ktoré sa tdto nutend licencia ma
vzt’ahovat’.

Pozmenujuci navrh

2. Ziadost o nutenu licenciu podl'a
odseku 1 moze podat’ ktokol'vek. Ziadost’
musi obsahovat’ tieto informdcie:

a) nazov a kontaktné udaje Ziadatela
a ktoréhokol’vek sprostredkovatel’a alebo
zdstupcu, ktorého Ziadatel’ ustanovil, aby
konal v jeho mene pred prisluSnym
organom;

b)  genericky nazov farmaceutického
vyrobku alebo vyrobkov, ktoré Ziadatel’
zamyS$la vyrabat’ alebo preddvat’ na vyvoz
na zdklade nutenej licencie;

¢)  predpokladané mnoZstvo
farmaceutického vyrobku, ktory Ziadatel’
zamyS$la vyrabat’ na zaklade nutenej
licencie;

d)  dovaZajuca krajina alebo krajiny;

e) tam, kde je to vhodné,
preukdzanie usilia o predchadzajice
rokovania s majitel’om patentovych prav
v sullade s ¢lankom 9;

) preukazanie osobitnej Ziadosti, ktoru
predloZili:

i)  povereni predstavitelia dovazajucej
krajiny alebo krajin, alebo

ii) mimovldadna organizdacia konajuca
na zdaklade formdlneho poverenia jednej
alebo viacerych dovaZajucich krajin,
alebo

iii) organy OSN alebo inych
medzindrodnych zdravotnickych
organizdcii konajuce na zdaklade
formdlneho poverenia jednej alebo
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Pozmenujuci navrh 93
Navrh nariadenia

Clanok 23 — odsek 1 — pismeno a
Nariadenie (ES) ¢. 816/2006
Clanok 18a — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Nutenad licencia udelend v stlade s
odsekom 1 podlieha podmienkam
stanovenym v ¢lanku 10 a uvadza sa v nej,
7e sa uplatiiuje na celom uzemi Unie.

viacerych dovaZajucich krajin.

Pozmenujuci navrh

3. V nutenej licencii udelenej v sulade
s odsekom 1 sa uvadza, Ze sa uplatiiuje na
celom tizemi Unie, a podlieha tymto
podmienkam:

a) udelend licencia nie je prevoditel’na
okrem tej Casti, ktord sa tyka podniku
alebo organizdcie, ktoré licenciu uZivaju,
a je nevylucna; obsahuje Specifické
podmienky stanovené v tomto odseku;

b)  ocakavané mnoZstvo vyrobku
(vyrobkov) vyrabaného (vyrabanych) na
zaklade licencie nesmie prevySovat’
mnoZstvo nutné na vyhovenie potrebam
dovazajucej krajiny alebo krajin
uvedenych v Ziadosti, beruc do uvahy
mnoZstvo vyrobku (vyrobkov) vyrabaného
(vyrabanych) na zaklade nutenych licencii
udelenych inde;

¢)  obdobie platnosti licencie je
vyznacené;

d) licencia sa prisne obmedzuje na
vSetky Cinnosti nevyhnutné na ucely
vyroby prislusného vyrobku na vyvoz

a distribuciu v krajine alebo krajindch
uvedenych v Ziadosti; Ziadny vyrobok
vyrobeny alebo dovezeny na zdaklade
nuitenej licencie sa nesmie ponukat’ na
predaj alebo uviest’ na trh v akejkol’vek
inej krajine, ako je krajina uvedena

v Ziadosti, okrem pripadov, ked’
dovaZajuca krajina vyuZije na zdaklade
pododseku 6 pism. i) rozhodnutia
moznosti vyvozu do partnerskych
¢lenskych krajin regiondlnej obchodnej
dohody, ktorych sa tyka dany problém

v oblasti verejného zdravia;
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e)  vyrobky vyrabané na zaklade
licencie su jasne oznacené osobitnymi
Stitkami alebo znackami uvadzajucimi, Ze
sa vyrobili v sulade s tymto nariadenim;
takéto vyrobky sa od vyrobkov vyrabanych
nositel’om prav odliSuju osobitnymi
obalmi alebo osobitnym zafarbenim alebo
tvarom za predpokladu, Ze takéto
rozliSenie je uskutocnitel’né a nema
vyrazny vplyv na cenu; na obale

a akejkol’vek sprievodnej dokumentdcii sa
uvedie, Ze vyrobok je predmetom nutenej
licencie podl’a tohto nariadenia, uvedie sa
ndzov prislus§ného orgdanu a akékol’vek
identifikacné referencné Cislo, ¢im sa
Jjasne Specifikuje, Ze vyrobok je urcéeny
vplucne na vyvoz a distribuciu v prislusnej
dovaZajucej krajine alebo krajindch;
podrobnosti o vilastnostiach vyrobku su
dostupné colnym organom clenskych
Statov;

) pred odoslanim dovaZajucej krajine
alebo krajinam uvedenym v Ziadosti
nadobudatel’ licencie uverejni na
webovom sidle tieto informdcie:

i) mnoZstvo tovaru doddavaného na
zaklade tejto licencie a dovaZajuce
krajiny, ktorym sa vyrobok doddva;

ii)  rozliSujuce charakteristiky
prislusného vyrobku alebo vyrobkov;
adresa webového sidla sa oznami
prislusSnému organu;

g)  ak je vyrobok (vyrobky), ktory je
(ktoré su) predmetom nutenej licencie,
patentovany (patentované) v dovdzajucich
krajindch uvedenych v Ziadosti, vyrobok
(vyrobky) mozno vyvazat’ len vtedy, ked’
uvedené dovazajuce krajiny vydali nutenu
licenciu na dovoz, predaj a/alebo
distribuciu vyrobkov;

h)  prislu§ny organ moZe 7 vlastnej
iniciativy, ak vnutroStdtne pravo
umoZiuje prislusnému organu konat’

z vlastnej iniciativy, Ziadat’ od
nadobudatel’a licencie doklad o vyvoze
vyrobku vo forme vyhlasenia o vyvoze
potvrdeného prislusnym colnym organom
a doklad o dovoze od jedného zo subjektov
uvedenych v ¢lanku 18a ods. 2 pism. e);
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Pozmenujuci navrh 94

Navrh nariadenia

Clanok 23 — odsek 1 — pismeno a
Nariadenie (ES) ¢. 816/2006
Clanok 18a — odsek 5 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu

v stlade s konzultaénym postupom
uvedenym v ¢lanku 18b ods. 2. V pripade
riadne odévodnenych vaznych

a naliehavych dévodov tykajucich sa
dosledkov problémov v oblasti verejného
zdravia prijme Komisia okamzite
uplatnitel'né vykonavacie akty v sulade

s postupom uvedenym v ¢lanku 18b ods. 3.

i) nadobudatel’ licencie zodpoveda za
vyplatenie primeranej odmeny nositel’ ovi
prav, ako ju urcil prislusny orgadn, takto:
i) v pripadoch vnutrostdtnych
nudzovych situdcii alebo za inych
mimoriadne naliehavych okolnosti alebo v
pripadoch verejného nekomercéného
vyuZitia je vySka odmeny maximadlne 4 %
z celkovej ceny, ktora ma byt’ vyplatenad
dovaZajucou krajinou alebo v jej mene;
ii)  vo vSetkych ostatnych pripadoch sa
pri uréeni vysky odmeny vychddza

z ekonomickej hodnoty vyuZivania
licencie, ktoré bolo licenciou povolené
prislusnej dovaZajucej krajine alebo
krajinam, ako aj 7 humanitarnych alebo
nekomercnych okolnosti vit’ahujucich sa
na udelenie licencie;

J) licencné podmienky nemaju vplyv
na sposob distribucie v dovaZajicej
krajine.

Distribucia sa moZe uskutociiovat’
napriklad prostrednictvom ktoréhokol’vek
subjektu uvedeného v ¢lanku 18a ods. 2
pism. f) a na zdaklade komercnych alebo
nekomercénych podmienok, aj uplne
bezplatne.

Pozmenujuci navrh

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu

v stlade s konzultaénym postupom
uvedenym v ¢lanku 18b ods. 2. V pripade
riadne odévodnenych vaZznych

a naliehavych dévodov tykajucich sa
problémov v oblasti verejného zdravia
prijme Komisia okamzite uplatnitelné
vykondavacie akty v stlade s postupom
uvedenym v ¢lanku 18b ods. 3.
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Pozmenujuci navrh 95

Navrh nariadenia
Clanok 25 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 96

Navrh nariadenia
Clanok 25 — odsek 1 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 97

Navrh nariadenia
Clanok 26 — nazov

Text predlozeny Komisiou

Nadobudnutie u¢innosti

Pozmenujuci navrh 98

Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 1 a (novy)

Pozmenujuci navrh

Komisia do ... [dva roky odo diia
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial
a potom kaZzdé dva roky posudi, Ci je
zoznam v prilohe aktudlny vzhl’adom na
prijatie buducich legislativnych aktov

v suvislosti s reZimom nudzovej situdcie
alebo krizovym reZimom. Ak zoznam
prilohy uz nie je aktudlny, Komisia posudi
jeho dosledky. Komisia predloZi svoje
posudenie Eurdépskemu parlamentu

a Rade, ku ktorému pripadne pripoji
legislativne navrhy na zmenu prilohy.

Pozmenujuci navrh
V pripade vynimocného ohrozenia
verejnej bezpecnosti alebo narodnej

bezpecnosti Komisia vykond posudenie
podl’a odseku 1a bez zbytocného odkladu.

Pozmenujuci navrh

Nadobudnutie ucinnosti a uplatiiovanie
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

Uplatiiuje sa od ... [prvy deit mesiaca
nasledujuceho po uplynuti 12 mesiacov
odo diia nadobudnutia ucinnostil.
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