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PER PIRMAJ] SVARSTYMA PRIIMTA TARYBOS POZICIJA (ES) NR. 13/2025

siekiant priimti Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg dél priverstinio licencijavimo kriziy
valdymo tikslais, kuriuo i$ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 816/2006

Tarybos priimta 2025 m. spalio 27 d.
(Tekstas svarbus EEE)

(C/2025/6523)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 114 ir 207 straipsnius,
atsizvelgdami | Europos Komisijos pasitilyma,

teisék@iros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone ('),
pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi jprastos teisék@iros procediros (3),

kadangi:

(1) kriziy metu batina vykdyti isskirtines, greitas, tinkamas ir proporcingas priemones, galincias padéti pasalinti krizes
ar jy padarinius. Siuo tikslu gali biiti biitina naudoti patentuotus produktus ar procesus. Siekiant isduoti licencija
pagal ty produkty ar procesy patento teises ir uZtikrinti jy tiekima Sajungoje paprastai pakanka savanorisky
licencijavimo susitarimy. Savanoriski susitarimai yra tinkamiausias, grei¢iausias ir ekonomiskiausias sprendimas, kai
reikia leisti naudotis patentuotais produktais ir procesais ir didinti gamybos masta kriziy metu. Vis délto gali bati
nejmanoma pasiekti savanorisky susitarimy arba pagal tokius susitarimus gali baiti nustatytos netinkamos salygos,
pavyzdziui, ilgas pristatymo laikas. Krastutiniu atveju, kai savanorisky susitarimy pasiekti nejmanoma arba kai jie
bty netinkami, kad bty sudaryta galimybé naudotis patentuotais produktais ar procesais, ypa¢ produktais, biitinais
krizés poveikiui jveikti, sprendimas gali bati priverstiné licencija, kuri yra leidimas naudoti intelektinés nuosavybés
teisiy saugoma iSradimg be teisiy turétojo sutikimo;

(2)  Sajungos krizés arba ekstremaliosios situacijos rezimo kontekste pagal krizés arba ekstremaliosios situacijos
mechanizma, numatyta $io reglamento priede nurodytame Sgjungos teisés akte (toliau — Sgjungos krizés arba
ekstremaliosios situacijos mechanizmas) Sajunga turéty turéti galimybe pasikliauti priverstiniu licencijavimu
laikantis Sutarties dél intelektinés nuosavybeés teisiy aspekty, susijusiy su prekyba () (toliau — TRIPS sutartis),
sistemos. Paskelbus krizés arba ekstremaliosios situacijos rezimg paalinamos kliditys laisvam prekiy, paslaugy ir
asmeny judéjimui kriziy metu ir tinkamo kilus krizei svarbiy produkty tiekimo ir paslaugy teikimo trikumo atveju.
Kaip krastutiné priemoné, kai tinkamos ir greitos prieigos prie kilus krizei svarbiy produkty ir procesy, reikalingy
pagaminti kilus krizei svarbiems produktams, kuriems yra taikomos intelektinés nuosavybés teisés, negalima gauti
kitomis priemonémis, be kita ko, padidinant paties teisiy turétojo gamybos pajégumus arba vykdant savanoriska
bendradarbiavima, priverstinis licencijavimas gali sudaryti sglygas vieSojo intereso naudai naudotis saugomu
iSradimu siekiant gaminti ir tiekti kilus krizei svarbius produktus, reikalingus esamai krizei ar ekstremaliajai situacijai
jveikti. Todél svarbu, kad taikydama tokius krizés arba ekstremaliosios situacijos mechanizmus Sajunga galéty
Sajungos lygmeniu pasitelkti veiksminga ir efektyvig priverstinio licencijavimo sistema, kuri Sgjungoje bty taikoma
vienodai. Tokia sistema garantuoty veikiancig vidaus rinka ir uZtikrinty kilus krizei svarbiy produkty, kuriems
taikomas priverstinis licencijavimas vidaus rinkoje, tiekimg ir laisvg judéjima;

()  OLC, C[2023/865, 2023 12 8, ELL http://data.europa.cu/eli/C/2023/865/0j.

(» 2024 m. kovo 13 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2025 m. spalio 27 d. Tarybos per
pirmajj svarstyma priimta pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje). ... m. ... ... d. Europos Parlamento pozicija (dar
nepaskelbta Oficialiajame leidinyje).

() OLL 336, 1994 12 23, p. 214.
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galimybé naudoti priverstines licencijas nacionalinés ekstremaliosios situacijos arba kity ypatingos skubos situacijy
atvejais aiskiai numatyta TRIPS sutartyje. Atsizvelgiant i tai, Siuo reglamentu turéty bati nustatyta Sgjungos lygmens
priverstinés licencijos idavimo kriziy valdymo tikslais sistema (toliau — Sajungos priverstiné licencija). Laikantis
tarptautiniy pareigy, nustatyty TRIPS sutartyje, viena i§ salygy siekiant pasinaudoti priverstiniu licencijavimu —
tur¢jo bati déta pastangy pagristomis komercinémis sglygomis i$ teisiy turétojo gauti iSankstinj leidimg ir tokios
pastangos pagrista laikotarpj turéjo pasirodyti esan¢ios nesékmingos. Tadiau tas reikalavimas gali bati panaikintas
nacionalinés ekstremaliosios situacijos ar kitokios ypatingos skubos atveju, ar dél viesojo nekomercinio naudojimo.
Sajungos priverstinés licencijos iSdavimo procesas turéty biiti parengtas taip, kad biity uZztikrintas teisiy turétojo
dalyvavimas visos procediiros metu, siekiant sudaryti salygas savanorisky susitarimy sudarymui ir ji skatinti;

visos valstybés narés savo nacionalinés teisés aktuose jgyvendino priverstinio patenty licencijavimo sistemas.
Nacionalinés teisés aktais paprastai leidZiamas priverstinis licencijavimas dél vieSojo intereso arba krizés ar
ekstremaliosios situacijos atveju. Taciau valstybése narése esama skirtumy, susijusiy su priverstinés licencijos
isdavimo pagrindu, salygomis ir procediromis. Dél ty skirtumy sistema yra fragmentiska, neoptimali ir
nekoordinuota, ji trukdo Sgjungai veiksmingai naudoti priverstinj licencijavimg tais atvejais, kai reikia jveikti
tarpvalstybing kriz¢ arba ekstremaliosios situacijos problema;

nacionalinés priverstinio licencijavimo sistemos veikia tik nacionalingje teritorijoje. Jos skirtos i§duodanciosios
valstybés narés gyventojy poreikiams patenkinti ir tos valstybés narés vieSajam interesui jgyvendinti. Be ribotos
nacionaliniy priverstinio licencijavimo sistemy teritorinés aprépties, netaikomas pagal priversting licencija
pagaminty produkty patento teisés iSnaudojimas. Todél tos priverstinio licencijavimo sistemos néra tinkamas
sprendimas tarpvalstybiniams gamybos procesams ir dél to néra veikiancios pagal tokias priverstines licencijas
pagamintiems produktams skirtos vidaus rinkos. Skirtingy nacionaliniy priverstiniy licencijy i§davimas yra ne tik
didelé kliatis tarpvalstybiniam tiekimui vidaus rinkoje, bet ir kelia rizika, kad valstybés narés priims priestaringus ir
nesuderintus sprendimus. Todél atrodo, kad dabartiné priverstinio licencijavimo sistema yra nepakankama
atsizvelgiant | realig vidaus rinkos situacijg ir jai budingas tarpvalstybines tickimo grandines. Krizés ar
ekstremaliosios situacijos atveju, ta neoptimali priverstinio licencijavimo sistema trukdo Sajungai taikyti papildoma
priemong, jeigu kitos priemonés nei Sagjungos priverstiné licencija, jskaitant savanoriskus susitarimus, yra
nepasiekiamos per pagrista laikotarpj ir negalima tinkamai ir greitai uZtikrinti prieigos prie kilus krizei svarbiy
produkty ar procesy, reikalingy pagaminti tiems produktams, kuriems yra taikomos intelektinés nuosavybés teisés.
Sajunga ir jos valstybés narés siekia padidinti savo atsparumg krizéms. Todél biitina numatyti optimalig priverstinio
licencijavimo kriziy valdymo tikslais sistema, kuri visapusiskai pasinaudoty vidaus rinkos teikiamais privalumais ir
leisty valstybéms naréms remti viena kitg kriziy metu;

todél batina nustatyti priversting licencijavimo sistema kriziy valdymo Sajungos lygmeniu tikslais, kuriuo bty
papildytos nacionalinés priverstinio licencijavimo sistemos. Pagal Sajungos priverstinio licencijavimo sistema
Komisija, apsvars¢iusi kompetentingo patariamojo organo nuomong, kaip apibrézta Siame reglamente, turéty bati
jgaliota vieSojo intereso tikslais ir kaip iSimting priemone i§duoti laiking ir neiSimting priverstine licencija, kuri
galioja visoje Sgjungoje ir leidzia naudoti saugomg isradima, sickiant tiekti produktus, reikalingus krizei ar
ekstremaliajai situacijai Sgjungoje jveikti;

pastaraisiais metais Sgjunga patvirtino keleta Sajungos kriziy arba ekstremaliyjy situacijy mechanizmy, kad
padidinty savo atsparumg krizéms ar ekstremaliosioms situacijoms, turincioms itakos Sgjungai. Paskiausi
mechanizmai apima Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2022/2371 (*), pagal kurj Komisija gali
pripaZinti Sajungos lygmens ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacija, Tarybos reglamenta (ES) 2022/2372 (®),
pagal kurj, susidarius Sajungos lygmens ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, numatyta priemoniy sistema,

2022 m. lapkricio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/2371 dél dideliy tarpvalstybinio pobtdzio grésmiy
sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr. 1082/2013/ES (OL L 314, 2022 12 6, p. 26, ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2022/
2371/0j).

2022 m. spalio 24 d. Tarybos reglamentas (ES) 2022/2372 dél priemoniy sistemos, skirtos krizés atveju reikalingy medicininiy
atsako priemoniy tiekimui uztikrinti susidarius Sgjungos lygmens ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai (OL L 314,
2022 12 6, p. 64, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2022[2372]o0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/6523/oj
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skirta krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy tiekimui uztikrinti, ir Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) 2024/2747 (%), kuriuo nustatoma su vidaus rinkos ekstremaligja situacija susijusiy priemoniy
sistema;

tais Sajungos kriziy arba ekstremaliyjy situacijy mechanizmais numatomas krizés arba ekstremaliosios situacijos
rezimo paskelbimas ir siekiama suteikti priemoniy krizéms arba ekstremaliosioms situacijoms Sgjungoje spresti.
Leidus Komisijai iSduoti Sajungos priversting licencijg, kai pagal Sajungos teisés akta paskelbiamas krizés arba
ekstremaliosios situacijos rezimas, gali bati pasickiama batina atitinkamy Sajungos kriziy arba ekstremaliyjy
situacijy mechanizmy ir visoje Sajungoje galiojancios priverstinio licencijavimo sistemos sinergija. Tokiu atveju
krizés arba ekstremaliosios situacijos buvimo nustatymas priklausys tik nuo pagrindinio Sgjungos teisés akto ir jame
pateiktos atitinkamos krizés arba ekstremaliosios situacijos apibrézties. Siekiant teisinio tikrumo, $io reglamento
priede turéty bati i§vardyti krizés arba ekstremaliosios situacijos mechanizmai, pagal kuriuos numatytos priemonés,
atitinkancios Sajungos lygmens ekstremaliosios situacijos arba ypatingos skubos priemoniy salygas ir del kuriy
galima aktyvuoti Sgjungos priversting licencija;

siekiant uZztikrinti optimaly Sajungos priverstinés licencijos kaip krizés arba ekstremaliosios situacijos sprendimo
priemoneés veiksminguma, ji turéty bati taikoma iSduotam patentui ar naudingajam modeliui arba papildomos
apsaugos liudijimui. Ja taip pat turéty biiti galima iSduoti dél paskelbtos patento paraiskos arba paskelbtos paraiskos
dél naudingojo modelio. Sajungos priverstiné licencija turéty bati tokiu padiu mastu taikoma nacionaliniams
patentams, Europos patentams ir bendro galiojimo Europos patentams;

naudingojo modelio sistemos suteikia apsauga techniniams i§radimams, grindziamg kriterijais, kurie paprastai yra ne
tokie griezti kaip patenty atveju. Naudingojo modelio savininkui suteikiama i§imtiné teisé ribotg laikotarpj neleisti
treCiosioms $alims komerciniais tikslais naudoti saugomo iSradimo be teisiy turétojo sutikimo. Skirtingose valstybése
narése naudingojo modelio savoka skiriasi, taip pat ne visos valstybés narés turi naudingojo modelio sistemas. I§
esmés naudingieji modeliai tinka iSradimams, kuriais neZymiai patobulinami arba pritaikomi esami produktai arba
kurie turi trumpa komercing naudojimo trukme, apsaugoti. Taciau, kaip ir patentai, naudingieji modeliai gali
apsaugoti iSradimus, kurie galéty bati batini krizei ar ekstremaliajai situacijai jveikti, todél turéty bati jtraukti
i Sajungos priverstinés licencijos taikymo sritj;

Sajungos priverstiné licencija dél patento turéty bati taikoma papildomos apsaugos liudijimui tais atvejais, kai toks
liudijimas jsigalioja pasibaigus patento galiojimui, tos priverstinés licencijos galiojimo laikotarpiu, ir kai papildomos
apsaugos liudijimas apima kilus krizei svarby produkts. Kai aktualu, Sgjungos priverstingje licencijoje turéty bati
nurodoma, kad ji taikoma papildomos apsaugos liudijimui. Toks taikymo srities i§plétimas sudaryty salygas
Sajungos priverstine licencija dél patento pasiekti poveikj, kai i§radimas nebéra saugomas patentu, taciau saugomas
papildomos apsaugos liudijimu pasibaigus patento galiojimui. Tai taip pat turéty biti taikoma papildomos apsaugos
liudijimui atskirai, kai Sajungos priverstiné licencija iduodama pasibaigus patento galiojimui;

be to, Sgjungos priverstiné licencija turéty biti taikoma paskelbtoms nacionaliniy ir Europos patenty paraiskoms,
taip pat paskelbtoms naudingyjy modeliy paraiskoms. Kadangi patento iSdavimo po patento paraiskos paskelbimo
procesas gali uztrukti ne vienus metus, priemonés taikymas tik iSduotu patentu apsaugotiems iSradimams galéty
neleisti veiksmingai ir laiku reaguoti | krize. Kriziy metu sprendimai gali bati priimami pasitelkiant naujausias
moderniausias technologijas. Be to, tam tikruose nacionaliniuose patenty teisés aktuose, taip pat 1973 m. spalio 5 d.
Europos patenty konvencijoje numatyta laikinoji patenty prasytojy apsauga, susijusi su neteisétu jy iSradimy
naudojimu, ir atitinkama galimybé tokiems prasytojams iSduoti licencija dél naudojimosi jy patento paraiskos
saugomomis teisémis. Dél panasiy priezasciy turéty bati uZtikrinta, kad Sajungos priverstiné licencija biity taikoma
ir paskelbtoms naudingojo modelio paraiskoms. Siuo reglamentu néra suderinami nacionalinés teisés aktai,
reglamentuojantys laikingja paskelbty patento paraisky ir paskelbty naudingyjy modeliy paraisky apsauga. Siekiant
uztikrinti, kad Sgjungos priverstiné licencija, susijusi su paskelbta patento paraiska arba paskelbtomis naudingyjy
modeliy paraiSkomis ir toliau galioty i§davus patentg ar naudingaji modelj, Sgjungos priverstiné licencija dél

2024 m. spalio 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 20242747, kuriuo nustatoma su vidaus rinkos ekstremaliaja
situacija ir vidaus rinkos atsparumu susijusiy priemoniy sistema ir i§ dalies kei¢iamas Tarybos reglamentas (EB) Nr. 2679/98 (Vidaus
rinkos ekstremaliyjy situacijy ir atsparumo aktas) (OL L, 2024/2747, 2024 11 8, ELL http://data.europa.euelijreg/2024/27 47 oj).

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/65230j
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paskelbtos patento paraiskos ar paskelbtos naudingojo modelio paraiskos taip pat turéty biti taikoma patentui ar
naudingajam modeliui po jo i§davimo tiek, kiek kilus krizei svarbus produktas ir toliau patenka j ty intelektinés
nuosavybés teisiy apsaugos galuting taikymo sritj;

turéty bati patikslinta, kad $iuo reglamentu nedaromas poveikis Sajungos teisei dél autoriy teisiy ir gretutiniy teisiy,
iskaitant Europos Parlamento ir Tarybos direktyvas 96/9/EB (), 2001/29/EB (%), 2004/48EB (°), 2009/24/EB (°) ir
(ES) 2019/790 ("), kuriose nustatytos konkrecios taisyklés ir procediiros, kurios turéty likti nepakitusios. Taip pat
turéty bati paaiskinta, kad Siuo reglamentu nedaromas poveikis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai
(ES) 2016/943 (*?). Be to, jokia Sio reglamento nuostata neturéty bati aiskinama kaip nustatanti pareigg atskleisti
neatskleista prakting patirtj, verslo informacija ar technologing informacija, saugoma komercinémis paslaptimis,
kaip apibrézta Direktyvoje (ES) 2016/943, arba kaip draudzianti savanoriskai sudaryti susitarimus dél komerciniy

paslap¢iy;

pagal Sgjungos kriziy arba ekstremaliyjy situacijy mechanizmus numatytos specialios priemongés, skirtos produkty,
kurie yra itin svarbiis siekiant jveikti kriz¢ ar ekstremaliaja situacijg ar pasalinti jy poveiki, tickimui Sgjungoje
uztikrinti. Tokios priemonés apima, pavyzdziui, kilus krizei svarbiy produkty pirmenybinius uzsakymus, bendry
vie$yjy pirkimy procedira, taip pat galimybe Komisijai veikti kaip centrinei perkanciajai organizacijai. Atsizvelgiant
i tai, kad Sajungos priverstinio licencijavimo sistema sickiama papildyti atitinkama Sajungos krizés arba
ekstremaliosios situacijos mechanizma, kilus krizei svarbiy produkty, pagaminty arba parduodamy pagal Sgjungos
priversting licencija, tiekimas ir platinimas turéty buti atliekamas pagal konkrecias priemones, numatytas tame
Sajungos krizés arba ekstremaliosios situacijos mechanizme. Tose priemonése turéty biti iSdéstyta iSsami
informacija, susijusi su kilus krizei svarbiy produkty tiekimu ir platinimu. Be to, pagal Sgjungos priversting licencija
neturéty bati leidziama gaminti arba parduoti produktus, kurie nepatenka i atitinkamo Sajungos krizés arba
ekstremaliosios situacijos mechanizmo taikymo sritj;

isdavus priverstine licencijg, teisiné duomeny apsauga galéty trukdyti veiksmingai naudoti priversting licencijg, nes
tai trukdo iSduoti leidimus dél generiniy vaisty. Tokia situacija sukelty rimty neigiamy pasekmiy Sajungos
priverstinems licencijoms, iSduotoms krizei jveikti, nes tai galéty daryti poveikj prieigai prie krizei arba
ekstremaliajai situacijai jveikti reikalingy vaisty. Dél tos prieZasties svarbu, kad atitinkamuose Sajungos farmacijos
srities teisés aktuose baity numatytas duomeny i§skirtinumo ir rinkos apsaugos sustabdymas, visy pirma kai yra
suteikta priverstiné licencija ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai jveikti. Toks sustabdymas turéty bati
leidziamas tik iSduotos priverstinés licencijos ir jos gavéjo atzvilgiu ir turéty atitikti tos priverstinés licencijos tikslus,
teritoring taikymo sritj, trukme ir dalyka. Tas sustabdymas reiSkia, kad duomeny i$skirtinumas ir rinkos apsauga
neturi poveikio priverstinés licencijos gavéjui, kol ta licencija galioja. Pasibaigus priverstinei licencijai arba ja
panaikinus, duomeny i§skirtinumas ir rinkos apsauga vél turéty pradéti veikti. Dél tokio sustabdymo neturéty bati
pratesiama pirminé teisinés duomeny apsaugos trukmé;

klausimai, susij¢ su atsakomybe uz produktus, susijusius su kilus krizei svarbiais produktais, pagamintais arba
parduodamais pagal Sgjungos priversting licencija, turéty biiti reglamentuojami atitinkamais Sgjungos ar
nacionalinés teisés aktais, priklausomai nuo to, kas taikytina;

siekiant uZtikrinti kuo didesnj suderinamuma su esamais krizés arba ekstremaliosios situacijos mechanizmais, $iame
reglamente nustatyta kilus krizei svarbaus produkto apibréztis turéty bati pakankamai bendra, kad apimty su jvairiy
rasiy krizés arba ekstremaliosios situacijos rezimais pagal atitinkamus Sajungos kriziy ar ekstremaliyjy situacijy
mechanizmus susijusius produktus;

1996 m. kovo 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 96/9/EB dél duomeny baziy teisinés apsaugos (OL L 77, 1996 3 27,
p. 20, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1996/9/0j).

2001 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/29/EB dél autoriy teisiy ir gretutiniy teisiy informacinéje
visuomengje tam tikry aspekty suderinimo (OL L 167, 2001 6 22, p. 10, ELI: http:|/data.europa.eu/eli/dir/2001/29/oj).

2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/48/EB dél intelektinés nuosavybeés teisiy gynimo (OLL 157,
2004 4 30, p. 45, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2004/48/oj).

2009 m. balandzio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/24/EB dél kompiuteriy programy teisinés apsaugos (OL
L 111, 2009 5 5, p. 16, ELL http://data.europa.eu/eli/dir[2009/24/o0j).

2019 m. balandzio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2019/790 dél autoriy teisiy ir gretutiniy teisiy bendrojoje
skaitmeninéje rinkoje, kuria i§ dalies keiciamos direktyvos 96/9/EB ir 2001/29/EB (OL L 130, 2019 5 17, p. 92, ELL http://data.
europa.eu/eli/dir/2019/790/oj).

2016 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2016/943 dél neatskleistos praktinés patirties ir verslo
informacijos (komerciniy paslap¢iy) apsaugos nuo neteiséto jy gavimo, naudojimo ir atskleidimo (OL L 157, 2016 6 15, p. 1,
ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2016/943/oj).
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Sajungos priverstiné licencija turéty bati i8duodama tik jvykdzius konkrecias salygas. Visy pirma, atsizvelgiant i tai,
kad Sajungos priverstinio licencijavimo sistema papildo Sajungos kriziy ar ekstremaliyjy situacijy mechanizmus,
Sajungos priverstiné licencija turéty bati iSduota tik tuo atveju, kai yra paskelbtas Sio reglamento priede nurodytas
krizés arba ekstremaliosios situacijos rezimas. Antra, Sajungos priverstine licencija turéty buti remiamasi tik tais
atvejais, kai saugomas iSradimas yra batinas siekiant Sajungoje tiekti kilus krizei svarbius produktus. Trecioji salyga —
Sajungos priverstiné licencija turéty bati iSduota tik kaip krastutiné priemong, o tai reiskia, kad ji turéty biiti i§duota
tik tais atvejais, kai kitomis priemonémis nei Sajungos priverstiné licencija, jskaitant savanoriskus susitarimus dél
saugomo i§radimo dél kilus krizei svarbiy produkty naudojimo, per pagrista laika negalima pasiekti tikslo ir
uztikrinti prieigos prie ty produkty. Komisija, padedama ir konsultuojama kompetentingo patariamojo organo,
turéty jvertinti ir nustatyti, ar jvykdytos antroji ir trecioji salygos pagal Siame reglamente nustatytg procediirg.
Galiausiai labai svarbu, kad teisiy turétojui baty suteikta galimybé Sajungos priverstinés licencijos iSdavimo
procediiros metu pateikti pastaby, kad biity apsaugotos teisiy turétojo teisés, taip pat sudarytos galimybés
kompetentingam patariamajam organui gauti visa reikiama informacija;

Sajungos priverstiné licencija leidZia naudotis saugomu iSradimu be teisiy turétojo sutikimo. Todél tokia licencija
turéty bati i§duodama tik iSimtiniais atvejais ir tokiomis salygomis, kuriomis biity atsizvelgiama j teisiy turétojo
interesus. Dél tos prieZasties reikéty aiskiai apibrézti licencijos taikymo sritj, trukme ir teritoring apréptj. Sajungos
krizés arba ekstremaliosios situacijos mechanizmo atveju krizés arba ekstremaliosios situacijos rezimas paskelbiamas
ribotam laikotarpiui. Kai Sgjungos priverstiné licencija i§duodama pagal tokia sistema, licencijos galiojimo trukmé
negali bati ilgesné nei paskelbto krizés arba ekstremaliosios situacijos rezimo trukmé. Siekiant uztikrinti, kad
Sajungos priverstiné licencija atitikty savo tikslg ir i§davimo sglygas, naudoti saugomg i§radima turéty bati leidZiama
tik tuo atveju, jeigu kvalifikuotas asmuo ar subjektas turi pajégumy naudoti saugomg i§radima ir galiausiai pagaminti
arba parduoti kilus krizei svarby produkty ir sumokéti tinkama atlygj teisiy turétojui. Atrinkdama galimus licencijy
gavéjus Komisija taip pat turéty atsizvelgti i tokius kriterijus kaip kilus krizei svarbiy produkty kaina, galimy
licencijy gavéjy pajégumai tiekti reikiamos kokybeés kilus krizei svarbius produktus atitinkamoje srityje ir tiekti juos
pakankamais kiekiais, laiku ir laikantis visy pramonés ir sanitarijos reikalavimy. Tuo tikslu galimi licencijy gavéjai
Sajungos priverstinés licencijos i§davimo procediiros metu turéty pateikti visg tuo tikslu aktualig informacija, taip
pat informacija apie visus jy tiekimo pajégumy pokycius, atsiradusius po licencijos i§davimo;

svarstant galimybe iduoti Sgjungos priversting licencija, kad Komisija galéty priimti tinkamai pagrista sprendima, jai
turéty padeéti ir patarti patariamasis organas. Diskusijos dél to, ar reikalinga Sajungos priverstiné licencija, daznu
atveju gali prasidéti dar patariamojo organo, dalyvaujancio pagal atitinkama Sajungos krizés arba ekstremaliosios
situacijos mechanizma, darbo metu. Tose iSankstinése diskusijose Komisijai turéty bati pateikta informacija apie
tinkamo kilus krizei svarbiy produkty tiekimo trikuma ir esamus gamybos pajégumus, taip pat, kai jmanoma,
pradiné informacija apie intelektinés nuosavybés teises ir atitinkamus teisés turétojus. Vykstant iSankstinéms
diskusijoms kompetentingame patariamajame organe Komisija taip pat turéty jvertinti, ar konkrecios priemonés,
kuriy imtasi pagal atitinkamg Sajungos krizés arba ekstremaliosios situacijos mechanizmg, yra pakankamos siekiant
iSspresti kilus krizei svarbiy produkty nepakankamo tinkamo tiekimo problema. Jeigu taip néra ir a priori atrodo, kad
Sajungos priverstiné licencija yra biitina, kompetentingas patariamasis organas turéty pateikti Komisijai aiskesng
informacijg apie tai, kaip pagal Sgjungos priversting licencija pagaminti arba parduodami produktai galéty bati
tinkamai pristatyti. Kompetentingo patariamojo organo surinkta preliminari informacija turéty padéti Komisijai
nustatyti, ar reikia inicijuoti Sgjungos priverstinés licencijos iSdavimo procediira, taip pat nustatyti tuo tikslu
skelbtino pranesimo turinj;

Sajungos priverstiniy licencijy procese dalyvaujancio patariamojo organo tikslas — uztikrinti i§samy, kruopsty ir
konkrety situacijos vertinimg, atsizvelgiant i kiekvieno konkretaus atvejo privalumus. Todél svarbu, kad
kompetentingas patariamasis organas buty tinkamos sudéties, turéty tinkama kompetencijg ir procediras, kad
galéty padéti Komisijai priimti sprendima, ar i§duoti Sgjungos priversting licencija, ir sprendimg dél tos licencijos
turinio. Sgjungos kriziy arba ekstremaliyjy situacijy mechanizmai paprastai apima patariamojo organo,
uztikrinancio Komisijos ir atitinkamy Sajungos jstaigy bei agentiiry, Tarybos ir valstybiy nariy veiksmy
koordinavima, isteigima. Sivo atzvilgiu reglamentuose (ES) 2022/2371 ir (ES) 2022/2372 atitinkamai numatyti
Sveikatos saugumo komitetas ir Sveikatos kriziy valdyba, o Vidaus rinkos ekstremaliyjy situacijy ir atsparumo
valdyba yra jsteigta pagal Reglamentg (ES) 2024/2747. Sie patariamieji organai yra tinkamos sudéties turi tinkama
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kompetencijg ir procediras, kad galéty spresti krizes ir ekstremaligsias situacijas, dél kuriy jie buvo jsteigti. Kai
Sajungos krizés arba ekstremaliosios situacijos mechanizmo kontekste svarstomas priverstinio licencijavimo
klausimas, padedama pagal konkrety mechanizma jsteigto patariamojo organo Komisija gali bati tinkamai
konsultuojama ir iSvengti patariamyjy organy darbo dubliavimo, kuris lemty procesy nesuderinamumag. Taciau
atsizvelgiant | konkrety vaidmenj turéty bati uZtikrinta, kad kompetentingas patariamasis organas remtysi
papildomomis ekspertinémis Ziniomis intelektinés nuosavybés teisiy, visy pirma patenty, ir priverstiniy licencijy
isdavimo srityse. Kompetentingy patariamuyjy organy ir atitinkamy Sajungos kriziy arba ekstremaliyjy situacijy
mechanizmy sarasas turéty bati pateiktas $io reglamento priede. Jeigu pagal Sajungos krizés arba ekstremaliosios
situacijos mechanizmg patariamasis organas nenumatytas, Komisija turéty isteigti ad hoc patariamajj organg
Sajungos priverstinés licencijos i$davimo klausimais (toliau — ad hoc patariamasis organas). Komisijos jsteigta ad hoc
patariamaji organa turéty sudaryti po viena atstova i§ kiekvienos valstybés narés, o stebétojo teisémis turéty
dalyvauti Europos Parlamento atstovas . Siekiant uztikrinti atskaitomybe ir skaidruma, { to ad hoc patariamojo
organo darbo tvarkos taisykles turéty bati jtrauktos nuostatos dél galimo interesy konflikty vengimo;

kompetentingo patariamojo organo vaidmuo — padéti ir patarti Komisijai tais atvejais, kai kyla diskusijos dél
batinybés i§duoti Sajungos priversting licencija ir dél jos turinio. Tuo tikslu kompetentingas patariamasis organas
turéty padéti Komisijai imtis reikiamy veiksmy, kad bty nustatytos intelektinés nuosavybés teisés ir atitinkami teisiy
turétojai. Kad bty galima kuo placiau paskleisti informacija apie Sajungos priverstinés licencijos i§davimo
procediiros inicijavimg, kompetentingas patariamasis organas turéty susisiekti su nacionalinémis intelektinés
nuosavybés tarnybomis ir atitinkamomis verslo ir pramonés asociacijomis, taip pat su atitinkamomis tarptautinémis
organizacijomis. Kompetentingas patariamasis organas turéty atkreipti tokiy subjekty démesj | Komisijos paskelbta
pranesimg apie Sajungos priverstinés licencijos i§davimo procediiros inicijavimg, kuriame pateikiama atitinkama
informacija, ir turéty skatinti tolesnj to pranesimo platinimg bet kokiomis tinkamomis priemonémis. Atsizvelgiant
i tai, kad Sajungos priverstiné licencija turéty biti iSduota tik asmeniui ar subjektui, turin¢iam pajégumy, jskaitant
infrastruktiira, ekspertines Zinias ir tiekimo grandines, adekvaciai ir greitai gaminti arba parduoti kilus krizei svarbius
produktus, kompetentingas patariamasis organas turéty padéti Komisijai nustatyti galimus licencijy gavéjus ir tai, ar
jie atitinka ta reikalavimg. Teisés turétojui ir galimiems licencijy gavéjams turéty biti suteikta galimybé pareiksti savo
nuomoneg patariamajam kompetentingam organui, kuris turéty i$nagrinéti jy raSytines pastabas ir pakviesti juos
dalyvauti atitinkamuose posédziuose. Tie posédziai taip pat turéty pasitarnauti kaip forumas, kuriame bity
nagrinégjama galimybé per pagrista laikotarpj sudaryti savanoriskg susitarima. Siuo atZvilgiu Komisija ir
kompetentingas patariamasis organas turéty veikti kaip tarpininkai. Taip pat galéty buti naudinga paprasyti, kad
nuomoneg pateikty kiti subjektai, visy pirma atitinkamy sektoriy ekonominés veiklos vykdytojai, ir kiti atitinkami
subjektai, pavyzdziui, akademinés bendruomenés ir pilietinés visuomenés atstovai, socialiniai partneriai ir
tarptautinés organizacijos atstovai, pavyzdziui, Europos patenty tarnyba arba Pasaulio sveikatos organizacija.
Atsizvelgiant j praktiniy sumetimy svarbg valdant kriz¢ ar ekstremaliajg situacija, konsultacijos ir keitimasis
informacija su jvairiais subjektais turéty biiti vykdomi greitai ir pagal situacija tinkamiausiu badu. Siekiant tinkamai
atsizvelgti | visus svarbius intelektinés nuosavybés teisés aspektus, o konkre¢iau — i priverstinj licencijavima,
i atitinkamas diskusijas kompetentingame patariamajame organe bitina visapusi$kai jtraukti nacionaliniy
intelektinés nuosavybés tarnyby ir kity nacionaliniy institucijy, atsakingy uZz priverstiniy licencijy iSdavima,
atstovus. Kiekviena valstybé naré turéty paskirti $ivo tikslu tinkamiausius atstovus. Pagal savo kompetencija
atitinkamu  Sajungos krizés ir ekstremaliosios situacijos mechanizmu jsteigtas patariamasis organas yra
kompetentingiausias subjektas i§ valstybiy nariy ir kity atitinkamy Sgjungos ir tarptautinio lygmens jstaigy rinkti
turimg su krize susijusia informacija ir ja analizuoti. Tos informacijos analizé turéty suteikti Komisijai aiskesnj vaizda
apie padéti, jos ypatumus ir tai, kaip ji galéty kisti, kad potenciali Sgjungos priverstiné licencija bty pritaikyta
dabartiniams ir bisimiems poreikiams. Kadangi krizés ir ekstremaliosios situacijos retai paiso sieny, kompetentingas
patariamasis organas turéty jsitraukti j tarpvalstybinj bendradarbiavima ir bendradarbiavima su kitomis kilus krizei
svarbiomis istaigomis Sajungos, nacionaliniu ir tarptautiniu lygmenimis. Galiausiai kompetentingas patariamasis
organas turéty padéti Komisijai nuspresti, ar i§ dalies pakeisti ar nutraukti iSduotg Sajungos priversting licencija dél
Siame reglamente i§déstyty priezasciy;

Sajungos priverstiné licencija turéty bati i§duodama tik Sgjungos krizés arba ekstremaliosios situacijos rezimo
kontekste. Tokiame kontekste diskusijos patariamajame organe, jsteigtame pagal atitinkama Sajungos krizés ar
ekstremaliosios situacijos mechanizmg, galéty atskleisti, kad tinkamo kilus krizei svarbiy produkty tiekimo
trikumas atsiranda dél intelektinés nuosavybés teisiy arba naudojimosi jomis. Tokiais atvejais Komisija turéty turéti
galimybe inicijuoti Sgjungos priverstinés licencijos i§davimo procediirg. Dél praktiniy sumetimy Komisija procediirg
turéty inicijuoti savo interneto svetainéje paskelbdama pranesimg. Tq praneSimg ji taip pat turéty nedelsdama
paskelbti Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje;
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pranesimo apie procediros inicijavimg paskelbimas turéty padéti informuoti visuomeng, kad vyksta diskusijos dél
galimo Sajungos priverstinés licencijos i§davimo. Tuo tikslu pranesime turéty biiti pateikiama informacija apie kilus
krizei svarbius produktus, kuriy tiekimas laikomas nepakankamu, taip pat apie atitinkamas intelektinés nuosavybés
teises ir teisiy turétojus, jei tokiy yra. Kompetentingas patariamasis organas turéty padéti Komisijai rinkti ta
informacijg. PraneSime taip pat turéty bati pateikiamas kvietimas teisiy turétojui, galimiems licencijos gavéjams ir
kitiems suinteresuotiesiems asmenims Komisijai ir kompetentingam patariamajam organui pateikti pastabas, be kita
ko, dél to, ar per pagrista laikotarpj galéty bati sudaryti savanoriski licencijavimo susitarimai. Tame prane$ime taip
pat turéty biiti pateikiama informacija apie kompetentinga patariamajj organg ir kontaktiniai duomenys pastaboms
pateikti. Tomis taisyklémis turéty bati uZtikrinta, kad procedira biity jtrauki ir kad kompetentingg patariamajj
organg pasiekty visa svarbi informacija;

paskelbus pranesimg dél procediiros inicijavimo, Komisija kompetentingo patariamojo organo turéty paprasyti
tinkamais kanalais toliau platinti §j pranesima ir pateikti nuomone dél Sgjungos priverstinés licencijos poreikio ir jos
turinio. Komisija turéty galéti nustatyti nuomonés pateikimo terming. Tas terminas turi bati pagristas ir tinkamas
atsizvelgiant i atvejo aplinkybes ir padéties skubuma;

pagal §j reglamenta kompetentingo patariamojo organo atlieckamo darbo, kurio tikslas — patarti ir padéti Komisijai,
rezultatas turéty biiti pateikta nuomong, jskaitant Sgjungos priverstinés licencijos poreikio ir jos turinio vertinima.
Ta nuomoné neturéty biti privaloma. Toje kompetentingo patariamojo organo nuomonéje i§déstytas vertinimas
turéty leisti Komisijai i$nagrinéti individualias atvejo aplinkybes ir tuo pagrindu nustatyti Sgjungos priverstinés
licencijos salygas, iskaitant tai, koks atlygis, kurj licencijos gavéjas turi sumokéti teisiy turétojui, bty tinkamas. Prie
tos nuomongés taip pat turéty biti pridétas priedas, kuriame baty pateikti paaiskinimai, argumentai, faktinés
aplinkybés ir atliktos analizés rezultatai, | kuriuos buvo atsizvelgta atlickant nuomonéje pateiktg vertinima.
Informacijos konfidencialumas yra itin svarbus ir turéty bati i§saugotas visos procediiros metu, be kita ko,
sprendziant, ar ir kaip informacija turéty biti jtraukiama j nuomone ir prie jos pridedamg prieds;

gavusi kompetentingo patariamojo organo nuomong, Komisija turéty jvertinti, ar testi Sajungos priverstinés
licencijos i§davimo procediirg. Jei Komisija, atsiZvelgusi | kompetentingo patariamojo organo nuomong, mano, kad
procediirg testi pagrista, ji turéty kuo greiciau, kai tik praktiskai jmanoma, informuoti visus teisiy turétojus, kuriy
interesams Sajungos priverstiné licencija galéty daryti poveiki, ir galimus licencijos gavéjus. Komisija teisiy turétojg ir
galimus licencijos gavéjus turéty informuoti apie numatoma Sajungos priverstinés licencijos turinj ir pateikti
patariamojo organo nuomonés santrauka. Be to, Komisija teisiy turétojo ir galimy licencijos gavéjy turéty paprasyti
per nustatyta termina pateikti pastabas, be kita ko, dél to, ar buvo sudaryti savanoriski licencijavimo susitarimai;

atitinkamas teisiy turétojas turéty galéti pastabas pateikti visos Sgjungos priverstinés licencijos i§davimo procediros
metu. Teisiy turétojo dalyvavimas turéty bati uZztikrintas kiekviename atitinkamame procediiros etape nuo jos
pradzios — kai paskelbiamas pranesimas — iki procediros galutiniy etapy, be kita ko, po to, kai kompetentingas
patariamasis organas pateikia nuomone. Be to, savanoriskus licencijavimo susitarimus turéty bati galima sudaryti bet
kuriuo procediiros metu arba po to, kai iduodama Sajungos priverstinés licencija. Tais elementais turéty bati
uztikrinta teisiy turétojo teisiy ir interesy apsauga ir sudarytos salygos i$nagrinéti budus, kaip baty galima rasti
savanoriskus sprendimus, kuriais baty tinkamai ir greitai pasalintas tinkamo kilus krizei svarbiy produkty tiekimo
trikumas Sajungoje. Teisiy turétojas procediroje turéty dalyvauti taip, kad jis galéty pasinaudoti teise bti
isklausytam prie§ isduodant Sajungos priversting licencijg ir kad bet kuriuo procediiros metu bity galima rasti
savanoriska sprendima — taigi, Sajungos priverstinés licencijos i§davimas tapty nereikalingas. Komisija turéty taip pat
uzbaigti procediira neidduodama Sajungos priverstinés licencijos, jei paaiskéja, kad tokia priverstiné licencija
nebereikalinga. Skaidrumo délei pranesimas apie procediros pabaiga turéty buti paskelbtas Europos Sgjungos
oficialiagjame leidinyje;

Komisija turéty uztikrinti, kad bty saugi dalijimosi konfidencialia informacija aplinka, ir imtis priemoniy, kad
Sajungos priverstinés licencijos i§davimo procediiros kontekste biity apsaugotas teisiy turétojy ir kity atitinkamy
subjekty pateikty dokumenty konfidencialumas;
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jgyvendinimo akte, kuriuo Komisija iSduoda Sgjungos priversting licencija, Komisija turéty nustatyti patentus ir, kai
taikytina, paskelbtas patenty paraiskas, taip pat naudinguosius modelius ir, kai taikytina, paskelbtas naudingyjy
modeliy paraiskas ir papildomos apsaugos liudijimus, susijusius su kilus krizei svarbiais produktais. Komisija taip pat
turéty nustatyti ty intelektinés nuosavybés teisiy turétojg. Negalima atmesti galimybés, kad, nepaisant Komisijos ir
kompetentingo patariamojo organo dedamy pastangy, kitos intelektinés nuosavybés teisés, apimancios kilus krizei
svarby produkta, nurodyta Sajungos priverstinéje licencijoje pagal jo nepatentuotg pavadinima arba Kombinuotosios
nomenklattiros (KN) koda, bus identifikuotos tik po to, kai licencija buvo iduota, ir todél nebus | ja jtrauktos.
Kadangi Sajungos priverstine licencija turéty bati uztikrintas tinkamas ir greitas kilus krizei svarbiy produkty
tiekimas, tokiu atveju Komisija turéty i§ dalies pakeisti Sajungos priversting licencija priimdama jgyvendinimo akta,
kad baty atnaujintas intelektinés nuosavybeés teisiy ir teisiy turétojy sgrasas. Siekiant uztikrinti pusiausvyra tarp
vieSojo intereso apsaugos ir teisiy turétojo teisiy bei interesy, tas pakeitimas, kai tikslinga, turéty biiti taikomas
atgaline data. Toks taikymas atgaline data neturéty trukdyti teisiy turétojams pateikti pastaby dél galimybeés sudaryti
savanoriska licencijavimo susitarima su licencijos gavéjais ir dél tinkamo atlygio dydzio. Tai turéty padéti i§vengti
situacijy, kai kilus krizei svarbiis produktai paSalinami i§ rinkos arba sunaikinami dél neiSsamaus intelektinés
nuosavybés teisiy ir teisiy turétojy saraso, kai tokios priemonés kelty grésme kilus krizei svarbiy produkty tiekimui
Sajungoje. I§ dalies pakeistoje Sajungos priverstinéje licencijoje taip pat turéty bati nustatytos visos batinos apsaugos
priemonés ir tinkamas atlygis, mokétinas kiekvienam naujai nustatytam teisiy turétojui. Pagal Sutarties dél Europos
Sajungos veikimo (SESV) 297 straipsnj Komisija turéty informuoti jgyvendinimo akto, kuriuo i§duodama Sajungos
priverstiné licencija, ir jgyvendinimo akto, kuriuo i§ dalies kei¢iama arba nutraukiama Sajungos priverstiné licencija,
adresatus;

Sajungos priverstinéje licencijoje turéty bati pateikiama informacija, leidzianti identifikuoti kilus krizei svarby
produkta, dél kurio ji iSduodama, jskaitant iSsamig informacija apie kilus krizei svarbaus produkto aprasyma,
pavadinimg ar prekés Zenkla, kai tikslinga, kilus krizei svarbaus produkto nepatentuotg pavadinima arba KN koda,
pagal kuriuos klasifikuojami kilus krizei svarbtis produktai, kaip nustatyta Tarybos reglamento (EEB) Nr. 2658/87 (*%)
I priede, ir i§sami informacija apie licencijos gavéja ir, kai taikytina, gamintoja, kuriam iSduodama Sajungos
priverstiné licencija, iskaitant jy pavadinimg arba prekybinj pavadinima, kontaktinius duomenis, unikaly
identifikavimo numerj valstybéje naréje ar treciojoje valstybéje, kurioje jie yra jsisteige, ir (jei tokia informacija
turima) jy ekonominés veiklos vykdytojo registracijos ir identifikavimo (EORI) koda. Jei to reikalaujama pagal
Sajungos teis¢, turéty bati jtraukta ir kita informacija, leidzianti identifikuoti kilus krizei svarby produkta, pvz.,
produkto tipas, nuorodos numeris, modelis, partijos arba serijos numeris arba jo produkto paso unikalus
identifikatorius;

licencijos gavéjas teisiy turétojui turéty sumokéti tinkamg atlygj. To tinkamo atlygio dyd] turéty nustatyti Komisija,
atsizvelgdama i kiekvieno atvejo aplinkybes ir i pagal Sgjungos priversting licencijg leidziamo naudojimo ekonoming
verte. Tam, kad nustatyty ta ekonoming verte, Komisija turéty jvertinti visas tikétinas bendrgsias pajamas, kurias
licencijos gavéjas gaus vykdydamas atitinkama veikly pagal Sajungos priversting licencija, suma, kurios teorigkai
galéty pareikalauti pagristai besielgiantis teisiy turétojas ir kurig pagristai besielgiantis licencijos gavéjas sumokeéty
pagal savanoriska susitarima, taip pat vie$aja parama, jei ja teisiy turétojas gavo iSradimui plétoti. Tinkamo atlygio
dydis turéty biti nustatomas atsizvelgiant ir j tai, kokiu mastu teisiy turétojas amortizavo moksliniy tyrimy ir plétros
islaidas. Ta suma turéty uztikrinti tinkama atlygj tais atvejais, kai plétros islaidos nebuvo tinkamai amortizuotos.
Priklausomai nuo konkretaus atvejo aplinkybiy ir kai aktualu, Komisija taip pat turéty galéti atsizvelgti
i humanitarines priezastis, susijusias su Sgjungos priverstinés licencijos i§davimu. Be to, Komisija turéty atsizvelgti
i teisiy turétojo pateiktas pastabas ir kompetentingo patariamojo organo atlikta vertinima dél tinkamo atlygio
dydzio, atsizvelgdama j bendrajg praktika ir visus Sioje srityje buvusius precedentus. Tuo atveju, kai Sgjungos
priverstiné licencija yra iSduota dél paskelbtos patento paraiskos, pagal kurig patentas galiausiai nei§duodamas,
patento praSytojui mokéti atlygj uz tai, dél ko pateikta paraiska, nebiity priezas¢iy. Tokiomis aplinkybémis turéty
bati reikalaujama, kad teisiy turétojas graZinty pagal Sgjungos priversting licencija gauta atlygi. Ta pati taisyklé
mutatis mutandis turéty bati taikoma paskelbty naudingyjy modeliy paraisky atveju;

1987 m. liepos 23 d. Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 2658/87 dél tarify ir statistinés nomenklatiiros bei dél Bendrojo muity tarifo
(OL L 256, 1987 9 7, p. 1, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/1987/2658/0j).
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batina, kad pagal Sgjungos priversting licencija pagaminti arba parduodami kilus krizei svarbais produktai bty
tiekiami tik vidaus rinkai. Todél Sajungos priverstine licencija licencijos gavéjui turéty biiti nustatytos aiskios pagal
licencija leidZiamos veiklos salygos, jskaitant tos veiklos teritoring aprépti. Pagal Direktyva 2004/48/EB teisiy
turétojas turéty galéti gincyti — kaip jo intelektinés nuosavybés teisiy pazeidimus — licencijos gavéjo daromus
veiksmus ir licencijos salygy neatitinkantj naudojimasi intelektinés nuosavybés teisémis, kurioms taikoma Sgjungos
priverstiné licencija. Siekiant palengvinti pagal Sgjungos priversting licencija pagaminty arba parduodamy kilus
krizei svarbiy produkty platinimo stebéseng, jskaitant muitinés kontrolg, licencijos gavéjas pagal Sajungos
priversting licencija turéty uZztikrinti, kad tokie produktai turéty ypatingas savybes, dél kuriy juos biity lengva
identifikuoti ir atskirti nuo teisiy turétojo ar kity licencijos gavéjy gaminamy ar parduodamy produkty. Be to,
licencijos gavéjas pagal Sgjungos priversting licencijg turéty reguliariai registruoti pagal Sajungos priversting licencija
pagaminty kilus krizei svarbiy produkty kiekius. I$ ty jrasy turéty bati galima nustatyti per tam tikrg laikotarpj taip
pagaminty arba parduoty kilus krizei svarbiy produkty kiekj;

Komisija pagal savo vidaus struktiira turéty galéti apsvarstyti galimybe veiksmus, susijusius su bendradarbiavimu
vykdymo uztikrinimo srityje, kaip numatyta $iame reglamente, patikéti Europos kovos su sukéiavimu tarnybai
(OLAF), kuri Sioje srityje turi atitinkamy ekspertiniy Ziniy. Tokie vidaus sprendimai turéty nedaryti poveikio
tolesniam naudojimuisi jgaliojimais, kurie Komisijai arba OLAF suteikiami kitais Sajungos teisés aktais, jskaitant
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 515/97 ('*);

Sajungos priverstiné licencija Sajungos krizés arba ekstremaliosios situacijos mechanizmo kontekste turéty bati
iSduodama kilus krizei svarbius produktus tiekti tik vidaus rinkai. Todél, nedarant poveikio Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentui (EB) Nr. 816/2006 ('*), pagal Sgjungos priversting licencija pagamintus arba parduodamus
produktus turéty bati draudziama eksportuoti;

muitinés, taikydamos rizikos analizés metoda, turéty uztikrinti, kad pagal Sajungos priversting licencija pagaminti
arba parduodami kilus krizei svarbis produktai nebiity eksportuojami. Siekiant nustatyti tokius produktus
pagrindinis tokiai muitinés atliekamai rizikos analizei reikalingos informacijos 3altinis turéty biti pati Sajungos
priverstiné licencija. Todél  Komisijos jgyvendinimo reglamente (ES) 2015/2447 (**) nurodyta elektroning muitinés
rizikos valdymo sistema Komisija turéty jtraukti informacija apie kiekvieng jgyvendinimo akta, kuriuo i§duodama
arba i3 dalies kei¢iama Sajungos priverstiné licencija. Kai muitiné nustato produkta, dél kurio, kaip jtariama,
nesilaikoma eksporto draudimo reikalavimy, ji turéty sustabdyti Sio produkto eksportg ir nedelsdama apie tai
pranesti Komisijai. Komisija turéty apie tai informuoti atitinkamai teisiy turétojg ir, kai tikslinga, licencijos gavéja.
Komisija turéty per 10 darbo dieny padaryti iSvadg dél eksporto draudimo reikalavimy laikymosi, taciau turéty turéti
galimybe reikalauti, kad muitiné prireikus iSlaikyty sustabdyma. Kad galéty geriau atlikti vertinima, Komisija turéty
galéti konsultuotis su atitinkamu teisiy turétoju. Jei Komisija padaro i$vadg, kad produktas neatitinka eksporto
draudimo reikalavimy, muitiné turéty neleisti jo eksportuoti;

pagal SESV, visy pirma jos 263 straipsnij, igyvendinimo akty, kuriais i§duodama Sajungos priverstiné licencija,
galiojimo ir juose numatyto tinkamo atlygio, taip pat visy kity jgyvendinimo akty, aktualiy Sajungos priverstinés
licencijos atzvilgiu, galiojimo teisming perziiirg vykdo Europos Sgjungos Teisingumo Teismas (toliau — Teismas);

1997 m. kovo 13 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 515/97 dél valstybiy nariy administraciniy institucijy tarpusavio pagalbos ir dél
pastaryjy bei Komisijos bendradarbiavimo, siekiant uztikrinti teisingg muitinés ir zZemés Tkio teisés akty taikyma (OL L 82,
1997 3 22, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/1997/515/0j).

2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 816/2006 dél patenty, susijusiy su farmacijos produkty,
eksportuojamy i Salis, turin¢ias problemy visuomenés sveikatos srityje, gamyba, priverstinio licencijavimo (OL L 157, 2006 6 9,
p- 1, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2006/816/0j).

2015 m. lapkri¢io 24 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2015/2447, kuriuo nustatomos i§samios tam tikry Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 952/2013, kuriuo nustatomas Sajungos muitinés kodeksas, nuostaty igyvendinimo
taisyklés (OL L 343, 2015 12 29, p. 558, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2447oj).
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(38)  Sajungos priverstinés licencijos idavimo procediiros metu ir po to, kai tokia licencija iduodama, teisiy turétojas ir
licencijos gavéjas turéty susilaikyti nuo veiksmy ir neveikimo, kurie galéty kelti pavojy Sajungos priverstinio
licencijavimo proceso veiksmingumui. Kai taikytina, teisiy turétojas ir licencijos gavéjas Komisijai ir kompetentingam
patariamajam organui taip pat turéty pateikti informacijg apie Zinomas intelektinés nuosavybés teises, jskaitant
treCiyjy Saliy teises, taikomas kilus krizei svarbiems produktams. Informacija, kurig reikia pateikti dél Sajungos
priverstinés licencijos ir jos iSdavimo proceso, turéty apimti visy pirma informacijg apie atitinkamy intelektinés
nuosavybés teisiy statuso pasikeitimus, visus dar nebaigtus su jomis susijusius ieskinius dél pazeidimo ar
negaliojimo, taip pat susijusius savanoriskus licencijavimo susitarimus., Paprasius teisiy turétojui ar licencijos gavéjui
arba savo iniciatyva Komisija turéty turéti galimybe organizuoti teisiy turétojo ir licencijos gavéjo susitikimus ar
kitokj pasikeitimg informacija klausimais, susijusiais su Sajungos priverstines licencijos tikslo jgyvendinimu.
Komisija taip pat turéty turéti galimybe kilus krizei svarbia informacija dalytis su teisiy turétoju ir licencijos gavéju,
jskaitant naujg informacija apie turimus kilus krizei svarbiy produkty gamybos pajégumus Sajungoje. Informacija,
kuria dalijamasi tokiy susitikimy arba pasikeitimo informacija metu, turéty biti tvarkoma konfidencialiai;

(39)  kad galeéty tinkamai reaguoti i krizes arba ekstremaligsias situacijas, Komisija turéty biiti jgaliota perzitréti Sgjungos
priverstinés licencijos salygas ir jas pritaikyti naujoms aplinkybéms. Prireikus teisiy ir teisiy turétojy, kuriems
taikoma Sajungos priverstiné licencija, sarasas turéty bati atnaujintas (kai tikslinga, atgaline data). Kai paskelbta
patento paraika ar paskelbta naudingojo modelio paraiska jtraukiama j Sajungos priverstinés licencijos turinj, taciau
del tokios paraiskos patentas ar naudingasis modelis neiSduodamas, arba kai | remiantis tokia paraiska suteikto
patento ar naudingojo modelio apsaugos apimtj kilus krizei svarbus produktas nebepatenka, teisiy ir teisiy turétojy
sarasas turéty bati atitinkamai atnaujinamas ir netaikomas atgaline data. Be to, tas sarasas turéty bati i§ dalies
keiciamas netaikant atgaline data ir tuo atveju, kai teisé, kuriai taikoma Sgjungos priverstiné licencija, yra
perduodama arba atSaukiama. Jei aplinkybés, dél kuriy buvo isduota Sajungos priverstiné licencija, i$nyksta ir yra
mazai tikétina, kad pasikartos, Sgjungos priverstiné licencija turéty bati nutraukiama. Komisija turéty pranesti teisiy
turétojui ir licencijos gavéjui apie Sajungos priverstinés licencijos nutraukimg, taip pat apie jos galiojimo pabaiga, jei
atitinkamas krizés ar ekstremaliosios situacijos rezimas baigiasi. Teisiy turétojui ir licencijos gavéjui turéty bati
praneSama pakankamai i§ anksto, kad biity galima tvarkingai uzbaigti veikla, susijusig su kilus krizei svarbiais
produktais pagal Sagjungos priversting licencijg. Taciau tokio iSankstinio pranesimo neturéty bati reikalaujama tam
tikrais atvejais, pavyzdziui, kai licencija nutraukiama dél to, kad licencijos gavéjas nesilaiké Siame reglamente
nustatytos pareigos. Priimdama sprendima dél Sajungos priverstinés licencijos dalinio pakeitimo, Komisija turéty
konsultuotis su kompetentingu patariamuoju organu ir tinkamai atsizvelgti j teisiy turétojo ir licencijos gavéjo teises
ir interesus;

(40)  Komisija turéty turéti ne tik galimybe nutraukti Sajungos priversting licencija, bet ir jgaliojimus licencijos gavéjui
skirti baudas ir periodines baudas, jog uztikrinty, kad jis vykdyty Siame reglamente nustatytas pareigas. Baudas ir
periodines baudas turéty biti galima skirti kartu. Baudy ir periodiniy baudy tikslas — apsaugoti teisiy turétojo teises
ir interesus ir uZtikrinti veiksminga Sajungos priverstinés licencijos jgyvendinimg. Skiriamos baudos ir periodinés
baudos turéty bati veiksmingos ir atgrasomos. Joms taip pat turéty bati taikomi bendrieji proporcingumo ir ne bis in
idem principai;

(41)  atsizvelgiant j sunkinancias ar lengvinancias aplinkybes, turéty bati nustatyti atitinkami baudy uz $iame reglamente
nustatyty pareigy nesilaikyma dydziai ir periodiniy baudy, kuriomis siekiama nutraukti tokiy pareigy nesilaikyma,
dydziai. Turéty biti taikomi baudy ir periodiniy baudy skyrimo ir vykdymo uztikrinimo senaties terminai. Pagal
SESV 297 straipsnj Komisija apie savo sprendima dél baudy ar periodiniy baudy turéty pranesti adresatams. Pagal
SESV 261 straipsnj Teismas turéty turéti neribotg jurisdikcija visy Komisijos sprendimy, kuriais skiriamos baudos ar
periodinés baudos, atzvilgiu;

(42)  jei nacionaliné priverstiné licencija iduodama siekiant jveikti kriz¢ ar ekstremaligjg situacija nacionaliniu lygmeniu,
kuri savo pobudziu atitinka Sajungos kriz¢ ar ekstremaliaja situacija, patenkancia j kriziy ar ekstremaliyjy situacijy
mechanizmo taikymo sritj, atitinkama valstybé naré turéty informuoti Komisija apie licencijos isdavimg ir su ja
susijusias salygas. Remdamasi ta informacija Komisija galéty padaryti valstybiy nariy iSduoty nacionaliniy
priverstiniy licencijy apzvalga ir j jas atsizvelgti svarstydama poreikj i§duoti Sajungos priversting licencijg ir visy
pirma nustatydama salygas, sicjamas su Sajungos priverstine licencija. Atsizvelgiant i tai, kad yra skirtumy tarp
valstybiy nariy, kiek tai susij¢ su institucijomis, atsakingomis uZ priverstiniy licencijy iSdavima nacionaliniu
lygmeniu, valstybés narés turéty ir toliau pagal nacionalinés teisés aktus nustatyti atitinkamas procediras, kuriomis
bty uZztikrinta, kad nepagristai nedelsiant Komisijai biity pateikiama atitinkama informacija. Veiksmingam
bendradarbiavimui uztikrinti valstybés narés turéty informuoti Komisija apie nacionaling institucijg, atsakingg uz
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informacijos apie nacionalines priverstines licencijas, i§duotas sickiant jveikti kriz¢ ar ekstremaliajg situacija, teikima.
Komisija turéty sudaryti ty nacionaliniy institucijy sarasa ir jj paskelbti savo interneto svetainéje;

siekiant uZtikrinti vienodas 3io reglamento jgyvendinimo salygas, Komisijai turéty bati suteikti jgyvendinimo
jgaliojimai, susij¢ su Sajungos priverstinés licencijos i$davimu, daliniu keitimu ar nutraukimu, ad hoc patariamojo
organo darbo tvarkos taisykliy nustatymu ir savybiy, pagal kurias bity galima identifikuoti pagal Sajungos
priversting licencija pagamintus arba parduodamus kilus krizei svarbius produktus, nustatymu. Tais jgaliojimais
turéty biati naudojamasi laikantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 182/2011 (V). Nagrinéjimo
procedira turéty bati taikoma priimant ijgyvendinimo aktus, kuriais iSduodama, i§ dalies kei¢iama arba nutraukiama
Sajungos priverstiné licencija ir nustatomos ad hoc patariamojo organo darbo tvarkos taisyklés, taip pat priimant
jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomos savybés, pagal kurias bty galima identifikuoti pagal Sajungos priversting
licencija pagamintus arba parduodamus kilus krizei svarbius produktus. Tokiy jgyvendinimo akty priémimo
atzvilgiu taikomos nagrinéjimo procediros pasirinkimas grindziamas tuo, kad sprendimai dél Sajungos priverstinés
licencijos gali turéti didelj poveikj pamatinei teisei i intelekting nuosavybe;

Komisija turéty priimti nedelsiant taikytinus jgyvendinimo aktus, kai tinkamai pagristais atvejais, susijusiais su
Sajungos priverstinés licencijos i§davimu, daliniu keitimu ar nutraukimu, yra priezas¢iy, dél kuriy privalu skubéti.
Kalbant apie Sajungos priverstinés licencijos i8davima, tos priezastys turéty bati susijusios su krizés ar
ekstremaliosios situacijos pobiidZiu ir sunkumu ir tinkamai pagrista i§vada, kad nejmanoma pasiekti savanorisko
susitarimo uztikrinti adekvaty kilus krizei svarbiy produkty tiekima Sajungoje. Tai turéty apimti atvejus, kai teisiy
turétojas aiskiai nurodo, kad negali uztikrinti tokio tiekimo ir nenori derétis dél savanorisky susitarimy. Tos pacios
taisyklés turéty biiti taikomos tais atvejais, kai Sajungos priverstiné licencija i§ dalies kei¢iama siekiant jtraukti kitus
teisiy turétojus. Sgjungos priverstinés licencijos nutraukimo atveju tos priezastys turéty biti susijusios su pagrista
isvada, kad Sgjungos priverstinés licencijos gavéjas negeba naudoti saugomo iSradimo taip, kad galéty vykdyti
atitinkama veikla, susijusig su jo kilus krizei svarbiais produktais, inter alia, kai licencijos gavéjas aiskiai nurodo, kad
taip ir yra. Spresdama, ar priimti nedelsiant taikytinus jgyvendinimo aktus, Komisija turéty atsizvelgti
i kompetentingo patariamojo organo surinkta preliminarig informacija ir preliminary keitimasi informacija to
organo struktirose;

galimybé i8duoti priversting licencijg Sajungos lygmeniu neturéty bati suteikiama tik vidaus rinkos atzvilgiu. Tam
tikromis salygomis Sajungos priversting licencija taip pat turéty biti galima iSduoti eksportui i $alis, kurioms kyla
problemy visuomenés sveikatos srityje — tai jau reglamentuojama Reglamentu (EB) Nr. 816/2006. Pagal Reglamentg
(EB) Nr. 816/2006 nacionaliniu lygmeniu sprendima dél tokiy priverstiniy licencijy i§davimo priima ir ji vykdo
valstybiy nariy kompetentingos institucijos, veikdamos pagal atitinkamg asmens, ketinan¢io gaminti ir parduoti
vaistinius preparatus, kuriy eksportui j reikalavimus atitinkancias trecigsias valstybes taikomas patentas arba
papildomos apsaugos liudijimas, paraiska. Reglamentu (EB) Nr. 816/2006 leidziamas tik produkty gamyba keliose
valstybése narése apimantis priverstinis licencijavimas taikant nacionalines procediras. Tarpvalstybinio gamybos
proceso kontekste nacionalinés priverstinés licencijos turéty bati i§duodamos daugiau nei vienoje valstybéje naréje.
Dél to procesas galéty biiti apsunkintas ir uZtrukti, nes reikéty pradéti ne vieng nacionaling procediira, o jy apimtis ir
salygos galbait skirtysi. Norint pasiekti tokia pacig sinergija ir uZtikrinti veiksminga procesg, kaip pagal §j reglamenta
numatyta Sgjungos kriziy arba ekstremaliyjy situacijy mechanizmy atzvilgiu, Sajungos priverstiné licencija turéty
bati galima ir Reglamento (EB) Nr. 816/2006 kontekste. Ta galimybé palengvinty atitinkamo produkto gamybg
keliose valstybése narése ir suteikty Sajungos lygmens sprendima, taip iSvengiant situacijos, kai priverstiniy licencijy
reikéty daugiau nei vienoje valstybéje naréje, kad licencijos gavéjas gebéty gaminti ir parduoti eksportui atitinkama
produkta kaip suplanuota. Bet kuris asmuo, ketinantis teikti paraiska dél priverstinés licencijos pagal Reglamenta
(EB) Nr. 816/2006, turéty turéti galimybe prasyti, pateikes vieng paraiska, visoje Sajungoje galiojancios priverstinés
licencijos pagal ta reglamenta, jei kitu atveju tas asmuo pagal valstybiy nariy nacionalines priverstinio licencijavimo
sistemas turéty teikti paraiSkas dél keliy priverstiniy licencijy dél to paties produkto daugiau nei vienoje valstybéje
naréje, kad galéty vykdyti savo numatyta gamybos ir pardavimo eksportui veiklg. Tuo tikslu pareiskéjas turéty
nurodyti valstybes nares, kuriose bus vykdoma numatoma produkto, kuriam turi biiti taikoma Sajungos priverstiné
licencija, gamybos ir pardavimo eksportui veikla. Todél Reglamentas (EB) Nr. 816/2006 turéty bati atitinkamai is
dalies pakeistas;

2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos valstybiy nariy vykdomos
Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OL L 55, 2011 2 28, p. 13,
ELL: http://data.europa.cufeli/reg/2011/182/0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/65230j
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(46) 2020 m. vasario 1 d. i§ Sgjungos i3stojo Jungtiné DidZiosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalysté (toliau — Jungtiné
Karalysté). Sajunga bei Europos atominés energijos bendrija ir Jungtiné Karalysté sudaré Susitarima dél Jungtinés
Didziosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés i$stojimo i§ Europos Sajungos ir Europos atominés energijos
bendrijos (*¥) (toliau — Susitarimas dél i3stojimo). Sis susitarimas Tarybos sprendimu (ES) 2020/135 (*) buvo
patvirtintas 2020 m. sausio 30 d. ir jsigaliojo 2020 m. vasario 1 d. Susitarime dél iSstojimo buvo numatytas
pereinamasis laikotarpis, pasibaiges 2020 m. gruodzio 31 d. Pasibaigus pereinamajam laikotarpiui Sajungos teisé
Jungtinei Karalystei nebetaikoma ir pradétas taikyti Protokolas dél Airijos ir Siaurés Airijos (Vindzoro sistema), kuris
yra neatskiriama Susitarimo dél i$stojimo dalis. Pagal Vindzoro sistemos 5 straipsnio 4 dalj ir Vindzoro sistemos
2 priedo 7 punkta Reglamentas (EB) Nr. 816/2006, taip pat Sajungos teisés aktai, kuriais tas teisés aktas
igyvendinamas, i§ dalies keiciamas arba pakeiciamas, taikomi Jungtinei Karalystei ir Jungtinéje Karalystéje, kiek tai
susije su Siaurés Airija. Atsizvelgiant j tai, kad, kiek tai susije su Siaurés Airija, pagal Vindzoro sistema Reglamento
(EB) Nr. 816/2006 pakeitimai bty taikomi Jungtinei Karalystel ir Jungtingje Karalyste;e ir kad Jungtinés Karalystés
kompetentingos institucijos turety likti atsakingos uz priverstiniy licencijy, susijusiy su Siaurés Airija, iSdavima,
tikslinga nustatyti, kad, kiek tai susije su Siaurés Airija, Sgjungos priverstinés licencijos ir Seyungos priverstinés
licencijos, iSduodamos pagal ta reglaments, iSdavimo procediira neturéty biiti taikoma Jungtinei Karalystei ar
Jungtinéje Karalystéje. Taciau Jungtiné Karalysté, kiek tai susije su Siaurés Airija, turéty uztikrinti, kad pagal tokia
licencija pagaminti produktal nebfity reimportuojami j Sajungos teritorija arba j Siaurés Airija pagal Reglamento (EB)
Nr. 816/2006 13 straipsni, ir tuo tikslu imtysi batiny veiksmy pagal to Reglamento 14 straipsni;

(47)  Siame reglamente numatoma krastutiné priemoné, kuri turi béiti naudojama tik igimtinémis aplinkybémis. Sio
reglamento taikyma turéty vertinti Komisija. Ta¢iau toks vertinimas turéty biiti atliekamas tik tuo atveju, jei Komisija
yra idavusi vieng ar daugiau Sajungos priverstiniy licencijy. Komisija vertinimo ataskaita Europos Parlamentui,
Tarybai ir Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui turéty pateikti ne véliau kaip paskuting tre¢iyjy mety,
einanciy po pirmosios Sajungos priverstinés licencijos i§davimo, diena, kad baty galima atlikti tinkamg ir pagrista
analizg;

(48)  atsizvelgiant j Sgjungos pastangas didinti pasirengima krizéms ir atsparuma joms, Sajungos kriziy arba ekstremaliyjy
situacijy mechanizmy, kuriais galima inicijuoti Sajungos priversting licencijg, saradas turéty biti nuolat
atnaujinamas. Tuo tikslu Komisija turéty ta sgrasa vertinti reguliariai, visy pirma atsizvelgdama | naujus teisékdros
procedira priimamus aktus ar pasifilymus, taip pat | bendrajj tiksla didinti Sajungos pasirengimg krizéms ir
atsparumg joms. Tas vertinimas turéty bati atliekamas ypatinga démesj skiriant medicinos jrangos puslaidininkiams.
Kai tikslinga, Komisija turéty galéti sidlyti priedo pakeitimus, kad Sajungos kriziy arba ekstremaliyjy situacijy
mechanizmy saraa bty galima pakoreguoti. Komisija apie savo vertinima turéty informuoti Europos Parlamentg ir
Taryba, taip pat dél visy pasitlymy dél teisékairos procediira priimamy akty Siam priedui i§ dalies pakeisti;

(49)  kadangi Sio reglamento tikslo, t. y. palengvinti prieiga prie kilus krizei svarbiy produkty, reikalingy krizéms ar
ekstremaliosioms  situacijoms Sgjungoje iveikti, valstybés narés negali deramai pasiekti dél esamos priverstinio
licencijavimo fragmentacijos Sgjungoje ir nepakankamos nacionalinio priverstinio licencijavimo teritorinés taikymo
srities, o dél batino sprendimo masto ir poveikio to tikslo baty geriau siekti Sajungos lygmeniu, Sgjunga,
laikydamasi Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo, gali patvirtinti priemones.
Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principg Siuo reglamentu nevirsijama to, kas batina nurodytam
tikslui pasiekti,

PRIEME S| REGLAMENTA;

("  OLL 29,2020 1 31, p. 7, ELL http://data.europa.eu/eli/treaty/withd_2020/sign.

(*) 2020 m. sausio 30 d. Tarybos sprendimas (ES) 2020135 dél Susitarimo dél Jungtinés DidZiosios Britanijos ir Siaurés Airijos
Karalystés i$stojimo i§ Europos Sajungos ir Europos atominés energijos bendrijos sudarymo (OL L 29, 2020 1 31, p. 1, ELL http://
data.europa.cu/eli/dec/2020/135/0j).
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1 straipsnis

Tikslas ir dalykas

Sio reglamento tikslas — uztikrinti, kad Sgjungos priverstiné intelektinés nuosavybés teisiy licencija galéty biiti isduodama
krizés ar ekstremaliosios situacijos, darancios poveikj Sajungai, aplinkybémis. Tuo tikslu $iuo reglamentu nustatomos
taisyklés dél Sajungos priverstinés licencijos dél intelektinés nuosavybés teisiy, kurios yra batinos kilus krizei svarbiy
produkty tiekimui valstybése narése krizés ar ekstremaliosios situacijos rezimo, paskelbto pagal vieng i§ priede iSvardyty
krizés ar ekstremaliosios situacijos mechanizmy, numatyty Sajungos teisés akte (toliau — Sajungos krizés ir ekstremaliosios
situacijos mechanizmas), atveju, iSdavimo salygy ir procediros. Pagal §j reglamenta Sajungos priverstiné licencija
iSduodama vieojo intereso tikslais ir kaip krastutiné priemoné, kai prieigos prie ty produkty nebuvo galima uZtikrinti
kitomis priemonémis, jskaitant savanoriskus susitarimus naudoti saugoma iSradima, susijusi su kilus krizei svarbiais
produktais.

2 straipsnis

Taikymo sritis

1. Siuo reglamentu nustatomas toliau nurodyty intelektinés nuosavybés teisiy, galiojanciy vienoje ar daugiau valstybiy
nariy, Sajungos priverstinis licencijavimas:

a) patenty ir paskelbty patenty paraisky;
b) naudingyjy modeliy ir paskelbty naudingyjy modeliy paraisky arba
¢) papildomos apsaugos liudijimy.

2. Sis reglamentas nedaro poveikio kitais su autoriy teisémis ir gretutinémis teisémis susijusiais Sgjungos teisés aktais,
iskaitant direktyvas 2001/29/EB ir 2009/24/EB, nustatytoms taisyklems. Siuo reglamentu taip pat nedaromas poveikis
Direktyva 96/9/EB suteiktoms sui generis teiséms ir Direktyvai (ES) 2016/943.

3. Siuo reglamentu nejpareigojama atskleisti komerciniy paslapciy.

4. Sis reglamentas netaikomas su gynyba susijusiems produktams, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2009/43/EB (*) 3 straipsnio 1 punkte arba kaip apibrézta valstybiy nariy nacionalinéje teis¢je laikantis Sajungos
teisés.

5. Sajungos priverstiné licencija i§duodama laikantis Siame reglamente nustatyty salygy ir tvarkos. Sgjungos priverstiné
licencija iduodama tik siekiant jgyvendinti konkrec¢ias priemones, susijusias su kilus krizei svarbiais produktais, numatytas
atitinkamame Sajungos krizés ar ekstremaliosios situacijos mechanizme ir paskelbto krizés ar ekstremaliosios situacijos
rezimo kontekste.

3 straipsnis
Terminy apibréztys
Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:
1) Sajungos priverstiné licencija — priverstiné licencija, kurig suteikia Komisija ir kuri leidZia pasinaudoti saugomu i§radimu,
kad Sajungoje biity galima vykdyti atitinkamga veikla, susijusig su kilus krizei svarbiais produktais ar procesais, reikalinga

tiems produktams gaminti;

2) krizés arba ekstremaliosios situacijos rezimas — priede nurodytas krizés arba ekstremaliosios situacijos rezimas,
paskelbtas pagal Sajungos kriziy ar ekstremaliyjy situacijy mechanizma;

3) kilus krizei svarbus produktas — produktas, kuris yra biitinas reaguojant i kriz¢ ar ekstremaligja situacija Sajungoje arba
Salinant krizés ar ekstremaliosios situacijos padarinius Sgjungoje;

4) atitinkama veikla — gamybos veiksmas, t. y. pagaminimas, arba pardavimo veiksmas, t. y. naudojimas, sitilymas pirkti,
pardavimas arba importas;

(*) 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 2009/43/EB dél su gynyba susijusiy produkty siuntimo Bendrijoje
salygy supaprastinimo (OL L 146, 2009 6 10, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/43/o0j).
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5) teisiy turétojas — bet kurios i§ 2 straipsnio 1 dalyje nurodyty intelektinés nuosavybés teisiy turétojas arba turétojai;
6) saugomas i§radimas — i§radimas, saugomas bet kuria i§ 2 straipsnio 1 dalyje nurodyty intelektinés nuosavybés teisiy;

7) kompetentingas patariamasis organas — patariamasis organas, kurio kompetencijai priklauso Sgjungos kriziy ar
ekstremaliyjy situacijy mechanizmas, arba, kai taikytina, 6 straipsnio 5 dalyje nurodytas ad hoc patariamasis organas;

8) muitiné — muitin¢, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 952/2013 (*!) 5 straipsnio 1

punkte.

4 straipsnis

Sajungos priverstinés licencijos iSdavimo bendrosios salygos
Komisija gali iduoti Sajungos priversting licencija tik tuo atveju, jei tenkinamos visos $ios salygos:

a) pagal atitinkama Sajungos krizés arba ekstremaliosios situacijos mechanizmg buvo paskelbtas krizés arba
ekstremaliosios situacijos rezimas;

b) Komisija pagal 7 straipsnj padaré i§vada, kad saugomga iSradima, susijusi su kilus krizei svarbiais produktais, batina
naudoti ty produkty tiekimui Sajungoje uztikrinti;

¢) Komisija pagal 7 straipsnj padaré¢ i$vadg, kad kitos priemonés, kurios néra Sajungos priverstiné licencija, jskaitant
savanoriskus susitarimus naudoti saugomg iSradima, susijusj su kilus krizei svarbiais produktais, per pagrista laikotarpj
negaléjo buti pasiektos ir negaléjo uztikrinti prieigos prie ty produkty;

d) atitinkamam teisiy turétojui buvo suteikta galimybé pateikti pastabas Komisijai ir kompetentingam patariamajam

organui pagal 6 ir 7 straipsnius.

5 straipsnis

Bendrieji reikalavimai dél Sgjungos priverstinés licencijos
1. Sajungos priverstiné licencija turi atitikti $iuos reikalavimus:
a) yra nei$imtiné ir neperleidziama, i§skyrus ta jmonés ar jos prestizo dalj, kuriai Sagjungos priverstiné licencija taikoma;

b) jos taikymo sritis ir trukmé grieztai atitinka tiksla, kuriuo Sajungos priverstiné licencija i§duodama, taip pat krizes ar
ekstremaliosios situacijos rezimo, pagal kurj ji iSduodama, apimtj ir trukme;

¢) grieztai apribojama atitinkama veikla, kuri yra bitina tinkamam kilus krizei svarbiy produkty tiekimui Sajungoje
uztikrinti;

d) yra i8duodama tik sumokéjus tinkama atlygj teisiy turétojui, kaip nustatyta pagal 9 straipsni;
e) grieztai apribojama Sajungos teritorija;

f) gali bati suteikta tik asmeniui arba subjektui, turin¢iam pajégumy greitai panaudoti saugomga iSradimga taip, kad bty
galima tinkamai vykdyti atitinkamg veikla, susijusia su kilus krizei svarbiais produktais, ir

g) automatiskai nustoja galioti pasibaigus krizés ar ekstremaliosios situacijos rezimui.

(*) 2013 m. spalio 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 952/2013, kuriuo nustatomas Sajungos muitinés kodeksas
(OL L 269, 2013 10 10, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/952/0j).
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2. Paskelbta patento paraiska saugomam iSradimui skirta Sgjungos priverstiné licencija taip pat apima remiantis ta
paraiska iSduotg patenta, jei tas patentas iSduodamas tuomet, kai galioja Sajungos priverstiné licencija. Si dalis mutatis
mutandis taikoma paskelbtoms paraiskoms dél naudingyjy modeliy.

3. Patentu saugomam iSradimui skirta Sajungos priverstiné licencija apima dél to patento i§duotg papildomos apsaugos
liudijima, jei tas liudijimas ir toliau taikomas kilus krizei svarbiam produktui, su salyga, kad:

a) peréjimas nuo apsaugos patentu prie papildomos apsaugos liudijimu teikiamos apsaugos jvyksta tuomet, kai galioja
Sajungos priverstiné licencija, ir

b) Sajungos priverstinéje licencijoje nurodoma, kad ji taikoma tokiam papildomos apsaugos liudijimui.

6 straipsnis

Kompetentingas patariamasis organas
1.  Sio reglamento tikslais kompetentingas patariamasis organas padeda ir pataria Komisijai atlikti $ias uzduotis:
a) nustatyti intelektinés nuosavybés teises, kurios taikomos kilus krizei svarbiam produktui, ir atitinkama teisiy turétoja;
b) tinkamais kanalais platinti pagal 7 straipsnio 1 dalj paskelbtg pranesima;

¢) nustatyti galimus licencijos gavéjus ir jvertinti, ar jie turi pajégumy greitai pasinaudoti saugomu i§radimu taip, kad bty
tinkamai vykdoma atitinkama veikla, susijusi su kilus krizei svarbiais produktais, laikydamiesi 10 straipsnyje nurodyty
pareigy;

d) rinkti teisiy turétojo ir potencialiy licencijos gavéjy nuomones, be kita ko, apie tai, ar savanoriski licencijavimo
susitarimai gali baiti sudaryti per pagrista laikotarpj, ir kai aktualu, uztikrinti teisiy turétojo ir potencialiy licencijos
gavéjy dalyvavima diskusijose kompetentingame patariamajame organe ir analizuoti pagal 7 straipsnio 2 dalies ¢ punkta
gautas pastabas;

e) kai aktualu, rinkti atitinkamy sektoriy ekonominés veiklos vykdytojy ir kity atitinkamy subjekty nuomones;

f) rinkti nacionaliniy intelektinés nuosavybés tarnyby eksperty ir nacionaliniy institucijy, atsakingy uZ nacionaliniy
priverstiniy licencijy iSdavima, nuomones, be kita ko, uZztikrinti jy dalyvavimg kompetentingo patariamojo organo
diskusijose, kai tos diskusijos susijusios su intelektinés nuosavybés teisémis;

@) rinkti ir analizuoti kilus krizei svarbig informacijg, jskaitant informacija apie esamas nacionalines priverstines licencijas,
apie kurias Komisijai pranesta pagal 22 straipsni, ir turimus rinkos tyrimus, visy pirma siekiant atsizvelgti i:

i) krizés ar ekstremaliosios situacijos pobidj ir numatoma raida;
ii) tinkamo kilus krizei svarbiy produkty tiekimo trikuma Sajungoje;

iii) tai, ar yra kity priemoniy, kurios néra Sajungos priverstiné licencija, kurios padéty Salinti kilus krizei svarbiy
produkty tiekimo trikuma Sajungoje;

h) keitimosi informacija su kitais atitinkamais organais ir kitais kilus krizei svarbiais organais Sgjungos ir nacionaliniu
lygmenimis ir, kai tikslinga, su atitinkamais organais tarptautiniu lygmeniu, supaprastinimg;

2. Kompetentingo patariamojo organo pirmininkas Europos Parlamento atstova stebétojo teisémis kviecia | atitinkamus
kompetentingo patariamojo organo posédzius, kai jmanoma, pagal taikyting Sgjungos krizés ar ekstremaliosios situacijos
mechanizma.
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3. Kompetentingas patariamasis organas pagal 7 straipsnio 4 dalj pateikia nuomone dél Sajungos priverstinés licencijos
poreikio ir dél licencijos turinio.

4. Kompetentingas patariamasis organas pateikia nuomone dél to, ar Sgjungos priverstiné licencija turéty bati i§ dalies
pakeista ar nutraukta pagal 14 straipsni.

5. Jei priede nurodyto patariamojo organo néra, kompetentingas patariamasis organas yra Komisijos jsteigtas ad hoc
patariamasis organas (toliau — ad hoc patariamasis organas). Komisija pirmininkauja ad hoc patariamajam organui ir
uztikrina jo sekretoriato veikla. Kiekviena valstybé naré turi teise bti atstovaujama ad hoc patariamajame organe. Ad hoc
patariamojo organo pirmininkas Europos Parlamento atstova stebétojo teisémis kviecia i atitinkamus ad hoc patariamojo
organo poseédzius.

6. Komisija jgyvendinimo aktu nustato $io straipsnio 5 dalyje nurodyto ad hoc patariamojo organo darbo tvarkos
taisykles. Darbo tvarkos taisyklése nurodoma, kad ad hoc patariamasis organas turi biiti isteigiamas ne ilgesniam laikotarpiui
nei trunka krizé ar ekstremalioji situacija. Tas jgyvendinimo aktas priimamas laikantis 23 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediros.

7 straipsnis

Sajungos priverstinés licencijos iSdavimo procediira

1. Kai Komisija, atsiZvelgdama j paskelbta krizés ar ekstremaliosios situacijos rezimg ir remdamasi preliminaria
informacija, surinkta pagal atitinkama Sajungos krizés ar ekstremaliosios situacijos mechanizma, mano, kad saugoma
iSradima, susijusj su kilus krizei svarbiais produktais, biitina naudoti ty produkty tiekimui Sgjungoje uztikrinti, ji gali
inicijuoti Sajungos priverstinés licencijos iSdavimo procediirg savo interneto svetainéje paskelbdama pranesima.

Pirmoje pastraipoje nurodyta preliminari informacija apima informacijg apie:

a) tinkamo kilus krizei svarbiy produkty tiekimo trikuma;

b) turimus gamybos pajégumus;

¢) intelektinés nuosavybés teises ir atitinkamag teisiy turétoja.

Komisija nepagristai nedelsdama pirmoje pastraipoje nurodyta pranesima paskelbia Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
2. 1 dalyje nurodyta pranesima sudaro:

a) informacija apie kilus krizei svarbius produktus, kuriy tiekimas, Komisijos nuomone, yra nepakankamas;

b) pranesimo paskelbimo metu surinkta informacija apie intelektinés nuosavybés teises ir atitinkamg teisiy turétoja;

¢) kvietimas teisiy turétojui, galimiems licencijy turétojams ir kitiems suinteresuotiems asmenims Komisijai ir
kompetentingam patariamajam organui teikti pastabas dél numatomos Sajungos priverstinés licencijos, visy pirma dél:

i) to, ar per pagrista laikotarpj su galimais licencijy turétojais jmanoma sudaryti savanoriskus licencijos susitarimus dél
intelektinés nuosavybés teisiy atitinkamos veiklos, susijusios su kilus krizei svarbiais produktais, vykdymo tikslais;

ii) poreikio isduoti Sajungos priversting licencija;
i) numatomo Sajungos priverstinés licencijos turinio, jskaitant tinkamo atlygio dydj;

d) informacija apie kompetentingg patariamajj organa.
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3. Paskelbus pranesima jos svetainéje, Komisija papraso kompetentingo patariamojo organo toliau tinkamais kanalais
platinti pranesima ir pateikti nuomoneg, kurioje bity jvertintas Sgjungos priverstinés licencijos poreikis ir numatomas
tokios licencijos turinys.

Komisija nustato terming, iki kurio ta nuomoné turi biiti pateikta. Tas terminas turi bati pagristas ir atitikti atvejo
aplinkybes, ypac atsizvelgiant | padéties skubumg.

Pagristais atvejais Komisija gali nustatyti nauja pirmoje pastraipoje nurodytos nuomonés pateikimo terming.

4. Kompetentingas patariamasis organas pagal savo darbo tvarkos taisykles pateikia $io straipsnio 3 dalyje nurodyta
nuomong. Nuomonéje jvertinamas Sgjungos priverstinés licencijos poreikis ir galimas tokios licencijos turinys. Prie
nuomonés pridedama informacija apie pagal 6 straipsnj atlikty uzduociy rezultatus.

5. Kompetentingo patariamojo organo nuomoné Komisijai néra privaloma.

6.  Gavusi kompetentingo patariamojo organo nuomong¢, Komisija jvertina, ar pagrista testi Sajungos priverstinés
licencijos i§davimo procediira. Jei procediirg testi pagrista, Komisija kuo greiciau, kai tik praktiskai jmanoma, atskirai
informuoja teisiy turétojg ir atitinkamus galimus licencijos gavéjus apie tai, kad ji svarsto galimybe iduoti Sajungos
priversting licencijg. Komisija jiems pateikia:

a) numatoma Sajungos priverstinés licencijos turini;

b) kompetentingo patariamojo organo nuomonés santrauka;

¢) kvietima pateikti savo pastabas, jskaitant pastabas dél to, ar buvo sudarytas savanoriskas licencijavimo susitarimas, ir
nurodo pastaby pateikimo terming.

7. Jei, apsvarsciusi kompetentingo patariamojo organo nuomong ir visas pagal io straipsnio 6 dalies ¢ punkta gautas
pastabas, taip pat atsizvelgusi | vieSajj interesg ir teisiy turétojo bei galimy licencijos gavéjy teises ir interesus, Komisija
padaro i$vads, kad 4 straipsnyje nurodytos salygos ivykdytos, ji iduoda Sajungos priversting licencija priimdama
igyvendinimo akta. Jei Komisijos sprendimas i§duoti Sajungos priversting licencija nukrypsta nuo kompetentingo
patariamojo organo nuomong¢s, tame jgyvendinimo akte nurodomos prieZastys, kodél Komisija nukrypo nuo tos
nuomongs.

8. Sio straipsnio 7 dalyje nurodytas jgyvendinimo aktas priimamas laikantis 23 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediros.

Dél tinkamai pagristy privalomy skubos priezasciy, susijusiy su krizés ar ekstremaliosios situacijos poveikiu, Komisija pagal
23 straipsnio 3 dalyje nurodyta procediira priima nedelsiant taikomus jgyvendinimo aktus.

9.  Jei, remdamasi kompetentingo patariamojo organo nuomone ir atsizvelgdama i teisiy turétojo ir galimy licencijos
gavéjy teises ir interesus, Komisija padaro iSvada, kad 4 straipsnyje nurodytos salygos nejvykdytos, Komisija Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje paskelbia pranesima, kuriuo visuomené informuojama, kad pagal $io straipsnio 1 dalj pradéta
procediira baigta.

10.  Per visa Sajungos priverstinés licencijos i$davimo procediira Komisija ir kompetentingas patariamasis organas
uztikrina konfidencialios informacijos apsauga.

Apsaugodama informacijos konfidencialumg Komisija ir kompetentingas patariamasis organas uztikrina, kad visa
informacija, kuria remdamasi Komisija priima 7 dalyje nurodyta jgyvendinimo aktg, biity atskleidZiama tokia apimtimi, kad
baty galima suprasti faktus ir aplinkybes, kuriais vadovaujantis buvo priimtas tas jgyvendinimo aktas.

11.  Nedarant poveikio 7 daliai, savanoriki licencijavimo susitarimai gali bati sudaromi bet kuriuo metu vykstant $iame
straipsnyje nustatytai Sgjungos priverstinés licencijos iSdavimo procedirai arba jai pasibaigus.
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8 straipsnis

Sajungos priverstinés licencijos turinys
Komisija Sajungos priverstinéje licencijoje pateikia $ig informacija:

a) intelektinés nuosavybés teisés, t. y. patentas, paskelbta patento paraiska, papildomos apsaugos liudijimas, naudingasis
modelis arba paskelbta naudingojo modelio, kuriam iSduota Sgjungos priverstiné licencija, paraiska;

b) teisiy turétojas;
¢) licencijos gavéjas, ypac $i informacija:
i) pavadinimas ir prekybinis pavadinimas;
i) kontaktiniai duomenys;
iii) unikalus identifikavimo numeris valstybéje, kurioje yra jsisteiges licencijos gavéjas;

iv) ekonominés veiklos vykdytojo registracijos ir identifikavimo (EORI) kodas, jei yra;

&

laikotarpis, kuriam i§duodama Sgjungos priverstiné licencija;

e) atlygis, kuris turi bliti sumokétas teisiy turétojui, ir laikotarpis, per kurj jis turi baiti sumokétas, kaip nustatyta pagal
9 straipsnj;

f) kai tinkama, kilus krizei svarbaus produkto, kuris turi baiti gaminamas arba parduodamas pagal Sajungos priversting
licencija, nepatentuotas pavadinimas arba Kombinuotosios nomenklatiiros (KN) kodas, pagal kurj klasifikuojamas kilus
krizei svarbus produktas, kaip nustatyta Reglamento (EEB) Nr. 265887 I priede;

g) 10 straipsnio 1 dalies ¢, e ir f punktuose nurodyta informacija, pagal kurig galima identifikuoti pagal Sajungos
priversting licencija pagamintg arba parduodama kilus krizei svarby produkta, ir, kai taikytina, bet koks kitas konkretus
Sajungos teisés akty reikalavimas, taikomas kilus krizei svarbiam produktui ir leidZiantis jj identifikuoti, ir

h) didziausias kilus krizei svarbaus produkto, kuris turi bati pagamintas arba parduodamas pagal Sgjungos priversting
licencija, kiekis.

9 straipsnis

Atlygis

1. Licencijos gavéjas teisiy turétojui sumoka tinkamg atlygj. Komisija nustato to atlygio dydj ir laikotarpj, per kurj jis turi
bati sumokétas.

2. Nustatydama tinkamo atlygio dydj, Komisija atsizvelgia j atitinkamos veiklos, kurig vykdyti leidZiama pagal Sgjungos
priversting licencija, ekonomine verte, taip pat  kiekvieno atvejo aplinkybes, pavyzdziui, ar saugomam iSradimui kurti
gauta vieSoji parama. Komisija taip pat atsizvelgia j kompetentingo patariamojo organo nuomong¢ ir visas pastabas,
pateiktas pagal 7 straipsnio 6 dalies ¢ punkta.

3. Jei pagal paskelbta patento paraiska, dél kurios i8duota Sgjungos priverstiné licencija, patentas neisduodamas, teisiy
turétojas grazina licencijos gavéjui pagal §j straipsnj sumokéta atlygi.

Si dalis mutatis mutandis taikoma paskelbtoms naudingyjy modeliy paraiskoms.
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10 straipsnis

Licencijos gavéjo pareigos

1. Licencijos gavéjui leidZiama naudoti saugoma iSradimg, kuriam taikoma Sajungos priverstiné licencija, tik tuo atveju,
jei licencijos gavéjas laikosi iy pareigy:

a) licencijos gavéjas uztikrina, kad kilus krizei svarbiy produkty, pagaminty arba parduodamy pagal Sajungos priversting
licencija, kiekis nevir§yty pagal 8 straipsnio h punkta nustatyto didziausio kiekio;

b) licencijos gavéjas vykdo atitinkamg su kilus krizei svarbiais produktais susijusig veikla tik siekdamas uztikrinti tinkamg
kilus krizei svarbiy produkty tiekimg Sajungoje;

¢) licencijos gavéjas uztikrina, kad pagal Sgjungos priversting licencija pagaminti arba parduodami kilus krizei svarbis
produktai bty aiskiai pazyméti naudojant specialias etiketes arba Zenklinima, kuriuose nurodyta, kad produktas
pagamintas ar parduodamas pagal Sajungos priversting licencijg, i§duota pagal §j reglaments;

d) licencijos gavéjas reguliariai registruoja pagal Sajungos priversting licencija pagaminty arba parduodamy kilus krizei
svarbiy produkty kiekius;

e) licencijos gavéjas uztikrina, kad pagal Sgjungos priversting licencija pagamintus arba parduodamus kilus krizei svarbius
produktus biity galima atskirti nuo teisiy turétojo pagaminty ar parduodamy produkty arba pagal teisiy turétojo iSduotg
savanoriska licencija pagaminty ir parduodamy produkty: naudoja specialias pakuotes, spalvas arba formas, nebent toks
atskyrimas néra jmanomas arba turi didele jtaka kilus krizei svarbiy produkty kainai;

f) licencijos gavéjas uztikrina, kad ant pagal Sajungos priverstine licencija pagaminty arba parduodamy kilus krizei svarbiy
produkty pakuotés ir bet kokiame susijusiame Zenklinime ar informaciniame lapelyje bity nurodyta, kad tiems
produktams taikoma pagal §j reglamenta iSduota Sajungos priverstiné licencija, ir aikiai nurodyta, kad jie yra skirti
platinti tik Sajungoje ir negali biti eksportuojami;

prie§ parduodamas kilus krizei svarbius produktus, kuriems taikoma Sgjungos priverstiné licencija, licencijos gavéjas
svetainéje pateikia $ia informacija:

©

i) pagal Sajungos priversting licencija pagaminty kilus krizei svarbiy produkty kiekj kiekvienoje gamybos valstybéje
naréje;

i) pagal Sgjungos priversting licencijg tiekiamy kilus krizei svarbiy produkty kiekj kiekvienoje paskirties valstybéje
naréje;

iii) kilus krizei svarbiy produkty, kuriems taikoma Sajungos priverstiné licencija, skiriamasias savybes.

Licencijos gavéjas Komisijai pranesa g punkte nurodytos svetainés adresa. Komisija svetainés adresg perduoda valstybéms
naréms.

2. Licencijos gavéjui nejvykdzius kurios nors i3 $io straipsnio 1 dalyje nurodyty pareigy, Komisija gali:

a) nutraukti Sajungos priverstine licencija pagal 14 straipsnio 3 dalj;

b) pagal 15 arba 16 straipsnj licencijos gavéjui skirti baudas arba periodines baudas.

3. Jei yra pakankamai priezas¢iy manyti, kad licencijos gavéjas nejvykdé 1 dalyje nustatyty pareigy, Komisija,
bendradarbiaudama su atitinkamomis valstybiy nariy nacionalinémis institucijomis, gali, remdamasi ty institucijy arba
teisiy turétojo pateikta informacija, pradyti leisti susipazinti su licencijos gavéjo vedama apskaita, prireikus, sickdama
patikrinti, ar licencijos gavéjas vykdo 1 dalyje nustatytas pareigas.
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4. Komisija jgyvendinimo aktais nustato $io straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyty konkreciy etikeciy ar Zenklinimo
taisykles, $io straipsnio 1 dalies e punkte nurodytos pakuotés, spalvy ir formy taisykles, taip pat jy naudojimo ir, kai
aktualu, jy vietos ant kilus krizei svarbiy produkty parinkimo taisykles. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis
23 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

11 straipsnis

Eksporto draudimas

Pagal Sajungos priversting licencija pagaminty arba parduodamy produkty eksportas yra draudziamas.

Sis straipsnis nedaro poveikio Reglamentui (EB) Nr. 816/2006.

12 straipsnis

Muitinis tikrinimas

1. Sis straipsnis nedaro poveikio kitiems Sajungos teisés aktams, kuriais reglamentuojamas produkty eksportas, visy
pirma Reglamento (ES) Nr. 952/2013 46, 47 ir 267 straipsniams.

2. Siekdamos identifikuoti produktus, kuriems galéty biti taikomas $io reglamento 11 straipsnyje nustatytas draudimas,
muitinés remiasi Sajungos priverstine licencija ir bet kokiais jos pakeitimais. Tuo tikslu Komisija j Igyvendinimo reglamento
(ES) 2015/2447 36 straipsnyje nurodyta Sajungos elektroning muitinés rizikos valdymo sistemg jveda informacijg apie
rizika, susijusig su kiekviena Sgjungos priverstine licencija ir bet kokiais jos pakeitimais. Muitinés atsizvelgia | tokig
informacijg apie rizikg vykdydamos pagal muitinés procediirg ,eksportas“ pateikty produkty kontrole, kaip numatyta
Reglamento (ES) Nr. 952/2013 46 ir 47 straipsniuose.

3. Jei muitinés identifikuoja produkta, kuriam galéty biiti taikomas 11 straipsnyje nustatytas draudimas, jos sustabdo $io
produkto eksporta. Apie sustabdyma muitinés nedelsdamos pranesa Komisijai ir pateikia jai visa svarbig informacijg, kad ji
galéty nustatyti, ar produktas pagamintas arba parduodamas pagal Sgjungos priversting licencijg. Komisija informuoja teisiy
turétojg ir, kai tinkama, licencijos gavéja. Komisija gali konsultuotis su teisiy turétoju, kad jvertinty, ar produktui taikoma
Sajungos priverstiné licencija.

4. Jeigu produkto eksportas sustabdytas pagal 3 dalj, ta produktg leidziama eksportuoti su salyga, kad jvykdyti visi kiti
su tokiu eksportu susij¢ Sajungos arba nacionalinés teisés reikalavimai ir formalumai bei jvykdyta kuri nors i iy salygy:

a) Komisija nepra$é muitinés pratesti sustabdymo praéjus 10 darbo dieny nuo to laiko, kai muitinei apie tai buvo pranesta;

b) Komisija muitinei prane$é, kad produktas pagamintas arba parduodamas ne pagal Sgjungos priversting licencijg.

5. Jei Komisija padaro i$vada, kad vykdant pagal Sajungos priverstine licencija pagaminto arba parduodamo produkto
eksporta nesilaikoma 11 straipsnyje nustatyto draudimo, muitiné to produkto eksportuoti neleidzia. Komisija apie tokj
reikalavimy nesilaikyma informuoja muiting ir atitinkamg teisiy turétojg.

6.  Jei produkto eksportuoti neleidziama, kai tinkama, atsizvelgiant i paskelbta krizés ar ekstremaliosios situacijos rezimg,
Komisija gali per muiting reikalauti, kad eksportuotojas savo saskaita imtysi konkreciy veiksmy, jskaitant produkto tiekima
i paskirtas valstybes nares, jei reikia — po to, kai produktas bus paskelbtas atitinkanciu Sgjungos teisg.

Visais kitais atvejais atitinkamas produktas gali bati pasalintas laikantis nacionalinés teisés, atitinkancios Sgjungos teisg.
Tokiais atvejais atitinkamai taikomi Reglamento (ES) Nr. 952/2013 197 ir 198 straipsniai.
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13 straipsnis

Teisiy turétojo ir licencijos gavéjo elgesys

Naudodamiesi teisémis arba vykdydami pareigas, nustatytas Siame reglamente, teisiy turétojas ir licencijos gavéjas susilaiko
nuo bet kokiy veiksmy ar neveikimo, kurie galéty pakenkti Sgjungos priverstinio licencijavimo procesui.

14 straipsnis

Sajungos priverstinés licencijos perZiiira ir nutraukimas

1. Komisija perziiri Sajungos priversting licencija gavusi pagrista teisiy turétojo arba licencijos gavéjo prasyma arba savo
iniciatyva ir prireikus jgyvendinimo aktu keicia 8 straipsnyje nurodytg licencijos turinj.

Nedarant poveikio 8 straipsnio a ir b punktuose nustatytai Komisijos pareigai nustatyti intelektinés nuosavybés teises ir
teisiy turétojus prie§ iSduodant Sgjungos priversting licencija, Komisija prireikus i§ dalies pakeicia Sajungos priversting
licencija, kad biity atnaujintas intelektinés nuosavybeés teisiy ir teisiy turétojy, kuriems taikoma Sgjungos priverstiné
licencija, sarasas. Kai tinkama, tas pakeitimas taikomas atgaline data.

2. Kai Komisija svarsto galimybe atnaujinti teisiy ir teisiy turétojy, kuriems taikoma Sajungos priverstiné licencija, sarasa,
ji informuoja atitinkamus teisiy turétojus ir praso jy pateikti pastabas dél galimybés per pagrista laikotarpj sudaryti
savanoriska licencijavimo susitarimg su licencijos gavéju, taip pat pastabas dél tinkamo atlygio dydzio.

3. Sajungos priversting licencija Komisija nutraukia priimdama jgyvendinimo akta, kai aplinkybés, dél kuriy ji buvo
i8duota, i$nyksta ir yra mazai tikétina, kad pasikartos.

Sajungos priversting licencija Komisija gali nutraukti priimdama jgyvendinimo akta, kai licencijos gavéjas nesilaiko Siame
reglamente nustatyty pareigy.

4. Kai Sgjungos priverstiné licencija nutraukiama pagal $io straipsnio 3 dalj arba ji nustoja galioti pagal 5 straipsnio
1 dalies g punkta, Komisija apie tai atitinkamai praneSa teisiy turétojui ir licencijos gavéjui. Kai tinkama, pateikiamas
iSankstinis pranesimas, kad licencijos gavéjas galéty tvarkingai nutraukti veikly, susijusig su pagal Sajungos priversting
licencija pagamintais arba parduodamais kilus krizei svarbiais produktais.

5. Kai Komisija svarsto galimybeg pakeisti arba nutraukti Sajungos priversting licencija, ji konsultuojasi su kompetentingu
patariamuoju organu.

6.  Kai Sgjungos priverstiné licencija nutraukiama pagal Sio straipsnio 3 dalj arba ji nustoja galioti pagal 5 straipsnio
1 dalies g punktg, Komisija gali reikalauti, kad licencijos gavéjas per pagrista laikotarpj pasirtipinty, kad visi jo turimi,
saugomi, valdomi ar kontroliuojami kilus krizei svarbiis produktai biity licencijos gavéjo saskaita nukreipti arba pasalinti
Komisijos nustatyta tvarka, dél kurios ji konsultuojasi su teisiy turétoju ir licencijos gavéju.

7. Sio straipsnio 1 ir 3 dalyse nurodyti jgyvendinimo aktai priimami laikantis 23 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediros.

Dél tinkamai pagristy privalomy skubos priezasciy, susijusiy su krizés arba ekstremaliosios situacijos poveikiu, Komisija
pagal 23 straipsnio 3 dalyje nurodyta procediira priima nedelsiant taikomus jgyvendinimo aktus.

Priimdama $io straipsnio 1 ir 3 dalyse nurodytus ijgyvendinimo aktus, Komisija uZtikrina konfidencialios informacijos
apsaugg ir tinkamai atsizvelgia j teisiy turétojo ir licencijos gavéjo teises ir interesus.
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15 straipsnis

Baudos

1. Komisija gali priimti sprendimg skirti baudas, jei licencijos gavéjas tycia arba dél aplaidumo nesilaiko savo 9 straipsnio
1 dalyje, 10 straipsnio 1 dalyje arba 11 straipsnyje nustatyty pareigy.

2. Pagal 1 dalj skiriama bauda negali virsyti 300 000 EUR. Jei licencijos gavéjas yra labai maza, mazoji arba vidutiné
jmoné (MVI), kaip apibrézta Komisijos rekomendacijos 2003/361/EB (*?) priedo 2 straipsnyje, bauda negali virSyti
50 000 EUR.

3. Nustatant baudos dydj atsizvelgiama | pazeidimo pobiidj, sunkuma, trukme ir kartojimasi, taip pat i visus kitus
sunkinancius ar lengvinancius veiksnius, susijusius su konkretaus atvejo aplinkybémis, pavyzdziui, veiksmus, kuriy imtasi
zalai sumazinti, ir dél pazeidimo tiesiogiai ar netiesiogiai gautg finansing nauda ar i$vengtus nuostolius.

16 straipsnis

Periodinés baudos

1. Komisija gali priimti sprendimg licencijos gavéjui skirti perioding baudg uz kiekvieng darbo diena, skai¢iuojamg nuo
tame sprendime nustatytos dienos, kad priversty licencijos gavéja nutraukti 9 straipsnio 1 dalyje, 10 straipsnio 1 dalyje arba
11 straipsnyje nustatyty pareigy nevykdyma.

2. Pagal 1 dalj skiriamos periodinés baudos negali virsyti 1,5 % licencijos gavéjo vidutinés dienos apyvartos praéjusiais
finansiniais metais. Jei licencijos gavéjas yra MV, periodiné bauda negali viryti 0,5% jo vidutinés dienos apyvartos
pragjusiais finansiniais metais.

3. 15 straipsnio 3 dalis taikoma mutatis mutandis.

4. Licencijos gavéjui ivykdZius pareiga, kurios vykdymga siekta uztikrinti nustatant perioding baudg, Komisija gali
nustatyti maZzesnj galutinj periodinés baudos dydj, nei numatyta pirminiame sprendime.

17 straipsnis

Baudy ir periodiniy baudy skyrimo senaties terminas
1. 15 ir 16 straipsniais Komisijai suteiktiems jgaliojimams nustatomas penkeriy mety senaties terminas.

2. 1 dalyje nurodytas senaties terminas pradedamas skaic¢iuoti nuo dienos, kurig padarytas paZeidimas. Tadiau, jeigu
pazeidimai daromi nuolat ar pakartotinai, senaties terminas pradedamas skaiciuoti ta diena, kurig pazeidimas baigiasi.

3. Bet koks Komisijos ar valstybiy nariy kompetentingos institucijos veiksmas, atlickamas pazeidimo tyrimo ar bylos
tikslais, nutraukia baudy ar periodiniy baudy skyrimo senaties terming.

Po kiekvieno nutraukimo terminas skai¢iuojamas i§ naujo. Taciau baudy ar periodiniy baudy skyrimo senaties terminas
baigiasi ne véliau kaip tg dieng, kurig baigiasi uz senaties terming dvigubai ilgesnis laikotarpis, per kurj Komisija nenustaté
baudos ar periodinés baudos. Tas laikotarpis pratgsiamas tokiam laikui, kokiam senaties terminas buvo sustabdytas pagal
4 dalj.

4. Baudy ar periodiniy baudy skyrimo senaties terminas sustabdomas tol, kol Komisijos sprendimas nagrinéjamas
Europos Sgjungos Teisingumo Teisme (toliau — Teisingumo Teismas).

(*® 2003 m. geguzés 6 d. Komisijos rekomendacija 2003/361/EB dél labai mazy, mazyjy ir vidutinio dydZzio jmoniy apibrézimo (OL
L 124, 2003 5 20, p. 36, ELL http://data.curopa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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18 straipsnis

Baudy ir periodiniy baudy mokéjimo uZtikrinimo senaties terminas

1. Komisijai suteiktiems jgaliojimams uztikrinti pagal 15 arba 16 straipsnj priimty sprendimy vykdyma nustatomas
penkeriy mety senaties terminas.

2. 1 dalyje nurodytas senaties terminas pradedamas skaiciuoti tg dieng, kurig sprendimas tampa galutinis.
3. Baudy ir periodiniy baudy mokéjimo uZtikrinimo senaties terminas nutraukiamas:

a) pranesimu apie sprendima, kuriuo kei¢iamas pirminis baudos ar periodinés baudos dydis arba atmetamas prasymas dél
to dydzio pakeitimo;

b) Komisijos ar Komisijos prasymu veikiancios valstybés narés veiksmu, kuriuo siekiama uztikrinti, kad bauda ar periodiné
bauda bity sumokeéta.

Po kiekvieno nutraukimo terminas skai¢iuojamas i§ naujo.
4. Baudy ir periodiniy baudy mokéjimo uztikrinimo senaties termino skai¢iavimas sustabdomas, kol:
a) baigiasi baudai sumokeéti skirtas laikas;

b) mokéjimo vykdymo uztikrinimas yra sustabdytas Teisingumo Teismo sprendimu ar nacionalinio teismo sprendimu.

19 straipsnis

Teisé biiti isklausytam ir susipaZinti su byla kai vykdoma baudy ar periodiniy baudy skyrimo procediira

1. Pries priimdama sprendima pagal 15 arba 16 straipsnj Komisija suteikia licencijos gavéjui galimybe bati isklausytam
dél jtariamo pazeidimo.

2. Licencijos gavéjas per Komisijos nustatytg pagrista laikotarpj gali pateikti pastabas dél jtariamo pazeidimo. Tas
laikotarpis turi biiti ne trumpesnis kaip 14 dieny nuo pranesimo apie kvietima pateikti pastabas.

3. Komisija savo sprendimg pagal 15 arba 16 straipsnj pagrindzia tik tais argumentais, dél kuriy suinteresuotosios Salys
turéjo galimybe pateikti pastabas.

4. Vykstant procediirai visapusiskai uztikrinama Saliy teisé i gynyba. Jos turi teise susipaZinti su Komisijos byla suderinto
informacijos atskleidimo badu, atsizvelgiant j teisétus teisiy turétojo ar licencijos gavéjo arba bet kurio kito suinteresuoto
asmens interesus dél jy neskelbtinos komercinés informacijos ir komerciniy paslap¢iy apsaugos. Salims nesutarus, Komisijai
suteikiami jgaliojimai priimti sprendimus, kuriuose nustatomos suderinto tokios informacijos atskleidimo salygos.

Pirmoje pastraipoje nurodyta teisé susipazinti su Komisijos byla netaikoma konfidencialiai informacijai ir Komisijos, kity
valstybiy nariy kompetentingy institucijy ar valdZios institucijy vidaus dokumentams. Visy pirma, teisé susipaZinti
netaikoma Komisijos ir tokiy valdZios institucijy susirasinéjimui.

Jokia Sios dalies nuostata nekliudo Komisijai atskleisti ir naudoti informacijos, kuri yra biitina paZeidimui jrodyti.

5. Komisija gali i8klausyti ir kitus fizinius ar juridinius asmenis, kurie néra licencijos gavéjai, jeigu mano, kad tai yra
bitina. Tokiy asmeny prasymai bati iSklausytiems patenkinami, jeigu jie parodo pakankama suinteresuotumg.
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20 straipsnis

Sprendimy dél baudy ir periodiniy baudy skelbimas

1. Komisija pagal 15 arba 16 straipsnj priimtus sprendimus skelbia Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje. Skelbiant
i§déstomas pagrindinis sprendimo turinys, be kita ko, nurodomos visos skirtos baudos arba periodinés baudos, ir, tinkamai
pagristais atvejais, $aliy pavadinimai.

2. Skelbiant 1 dalyje nurodyta informacija atsizvelgiama j teisiy turétojo, licencijos gavéjo arba bet kurios treciosios
Salies teises ir teisétus interesus, susijusius su jy konfidencialios informacijos apsauga, ir laikomasi Sajungos teisés dél
asmens duomeny apsaugos.

21 straipsnis

Baudy arba periodiniy baudy perziiira Teisingumo Teisme

Pagal SESV 261 straipsnj Teisingumo Teismas turi neribotg jurisdikcija perzitiréti Komisijos sprendimus, kuriais skiriamos
baudos arba periodinés baudos. Teisingumo Teismas gali panaikinti, sumazinti arba padidinti skirta baudg arba perioding
baudg.

22 straipsnis

Pranesimas apie nacionalines priverstines licencijas

1. Jei nacionaliné priverstiné licencija iSduodama siekiant jveikti nacionaling kriz¢ ar ekstremaligjg situacija, savo
pobidziu atitinkancig krize ar ekstremaliaja situacija, patenkancia | Sajungos krizés arba ekstremaliosios situacijos
mechanizmo taikymo sritj, atitinkama valstybé naré nepagristai nedelsdama informuoja Komisija apie licencijos i§davimg.
Prane$ama tokia informacija:

a) nacionalinés priverstinés licencijos tikslas ir jos teisinis pagrindas nacionalingje teis¢je;

b) licencijos gavéjo vardas, pavardé ar pavadinimas ir adresas;

¢) atitinkami produktai ir, jei imanoma, intelektinés nuosavybés teisés ir atitinkamas teisiy turétojas;

d) atlygis, kuris turi biiti sumokétas teisiy turétojui;

e) produkty, kurie turi bati tiekiami pagal licencija, kiekis;

f) licencijos trukme.

Mutatis mutandis taikoma 2 straipsnio 4 dalis .

2. Valstybés narés informuoja Komisija apie nacionaling institucija, kuriai pavesta teikti informacija pagal 1 dalj. Ty

nacionaliniy institucijy sarasa Komisija skelbia savo svetaingje.

23 straipsnis

Komiteto procediira
1. Komisijai padeda komitetas. Tas komitetas — tai komitetas, kaip tai suprantama Reglamente (ES) Nr. 182/2011.
2. Kai daroma nuoroda i $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.
3. Kai daroma nuoroda i 3ig dalj, tatkomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 8 straipsnis kartu su jo 5 straipsniu.

4. Jei komitetas nuomonés nepateikia, Komisija jgyvendinimo akto projekto nepriima ir taikoma Reglamento (ES)
Nr. 182/2011 5 straipsnio 4 dalies tre¢ia pastraipa.
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24 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 816/2006 pakeitimai
Reglamentas (EB) Nr. 816/2006 i$ dalies keiciamas taip:
1) jterpiamas §is straipsnis:

»18a straipsnis

Sgjungos priverstiné licencija

1. Nukrypstant nuo 1 straipsnio antros pastraipos, 2 straipsnio 4 punkto ir 3 straipsnio, Komisija gali i$duoti
priversting licencija, taikomg visoje Sajungoje, jei gamybos ir pardavimo eksportui veikla vykdoma jvairiose valstybése
narése ir dél to tam paciam produktui reikéty gauti priversting licencija daugiau nei vienoje valstybéje naréje.

2. Paraiskg dél Sio straipsnio 1 dalyje nurodytos Sajungos priverstinés licencijos gali pateikti bet kuris asmuo.
Nukrypstant nuo 6 straipsnio 1 ir 2 daliy, ta paraiska pateikiama Komisijai. Paraiska turi atitikti 6 straipsnio 3 dalies a—
f punktuose i§déstytus reikalavimus ir joje turi bati nurodytos valstybés narés, kuriose turi bati vykdoma produkto,
kuriam turi biti taikoma Sgjungos priverstiné licencija, gamybos ir pardavimo eksportui veikla.

Mutatis mutandis taikomi 7, 8, 9 ir 12 straipsniai.

3. Sio straipsnio 1 dalyje nurodytai Sgjungos priverstinei licencijai taikomos 10 straipsnyje nustatytos salygos ir joje
nurodoma, kad ji taikoma visoje Sajungoje.

4. Komisija priima jgyvendinimo aktg, pagal kurj galima:

a) iSduoti Sajungos priversting licencijg pagal 1 dalj;

b) atmesti pagal 2 dalj pateiktg paraiska dél Sajungos priverstinés licencijos;

c) i8 dalies pakeisti arba nutraukti pagal a punkts i8duotg Sajungos priversting licencija.

Pirmos pastraipos b punkte nurodytais atvejais mutatis mutandis taikomas 11 straipsnis.

Pirmos pastraipos ¢ punkte nurodytais atvejais mutatis mutandis taikomi 5 straipsnio ¢ punktas ir 16 straipsnis.

Pirmoje pastraipoje nurodyti jgyvendinimo aktai priimami laikantis 18b straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.

Dél tinkamai pagristy neatidéliotiny skubos priezasciy, susijusiy su sprestiny visuomenés sveikatos problemy poveikiu,
Komisija pagal 18b straipsnio 3 dalyje nurodyta procediirg priima nedelsiant taikomus jgyvendinimo aktus.”;

2) iterpiamas $is straipsnis:

,18b straipsnis

Komiteto procediira

1.  Komisijai padeda komitetas (Priverstinio licencijavimo komitetas). Tas komitetas — tai komitetas, kaip tai
suprantama Reglamente (ES) Nr. 182/2011.

2. Kai daroma nuoroda i 3ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.
3. Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 8 straipsnis kartu su jo 5 straipsniu.

4. Jei komitetas nuomonés nepateikia, Komisija jgyvendinimo akto projekto nepriima ir taikoma Reglamento (ES)
Nr. 182/2011 5 straipsnio 4 dalies trecia pastraipa.”;
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3) jterpiamas §is straipsnis:
»18c straipsnis
Taikymas Jungtinei Karalystei ir Jungtinéje Karalystéje, kiek tai susij¢ su Siaurés Airija
Sajungos priverstinés licencijos pagal 18a straipsnj ir Sgjungos priverstinés licencijos, iduodamos pagal ta straipsnj,
i8davimo procediira netaikoma Jungtinei Karalystei ir Jungtinéje Karalystéje, kiek tai susije su Siaurés Airija. Jungtiné
Karalysté, kiek tai susije su Siaurés Airija, uZztikrina, kad pagal tokia licencija pagaminti produktai nebiity importuojami
i Sajungg arba Siaurés Airija pagal 13 straipsni, ir tuo tikslu imasi batiny veiksmy pagal 14 straipsnj.“.

25 straipsnis

Vertinimas

Ne véliau kaip paskutine treciyjy mety nuo pirmos Sajungos priverstinés licencijos iSdavimo pagal 7 straipsnj dieng
Komisija Europos Parlamentui, Tarybai ir Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui pateikia $io reglamento
taikymo vertinimo ataskaitg.

Komisija reguliariai, o pirmg kartg ne véliau kaip 2027 m. gruodzio 31 d., ivertina, ar priede pateikiamas sgrasas yra
atnaujintas, visy pirma kiek tai susij¢ su medicinos jrangos puslaidininkiais. Kai tikslinga, ji gali pateikti pasitlymus i§ dalies
pakeisti prieda.

Kas penkerius metus nuo ... [$io reglamento jsigaliojimo data] Komisija Europos Parlamentui ir Tarybai pateikia pagal antra
pastraipg atlikty vertinimy ataskaitg.

26 straipsnis
Isigaliojimas
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta ...

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininké Pirmininkas
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Sajungos kriziy arba ekstremaliyjy situacijy mechanizmy, krizés arba ekstremaliosios situacijos
reZimy ir patariamyjy organy sgrasas

Sajungos krizés arba ekstremaliosios situacijos
mechanizmas

Krizés arba ekstremaliosios situacijos
rezimas

Patariamasis organas

. 2022 m. lapkri¢io 23 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/2371 dél
dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy
sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas
Nr. 1082/2013/ES

Sajungos lygmens ekstremalioji
visuomenés sveikatos situacija,
oficialiai pripazjstama Komisijos
igyvendinimo aktu (Reglamento (ES)
2022/2371 23 straipsnis)

Sveikatos saugumo komitetas
(Reglamento (ES) 2022/2371
4 straipsnis)

. 2022 m. spalio 24 d. Tarybos reglamentas
(ES) 2022/2372 dél priemoniy sistemos,
skirtos krizés atveju reikalingy medicininiy
atsako priemoniy tiekimui uztikrinti
susidarius Sajungos lygmens ekstremaliajai
visuomenés sveikatos situacijai

Ekstremaliosios situacijos sistema,
aktyvuojama Tarybos reglamentu
(Reglamento (ES) 2022/2372

3 straipsnis)

Sveikatos kriziy valdyba
(Reglamento (ES) 2022/2372
5 straipsnis)

. 2024 m. spalio 9 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (ES) 20242747, kuriuo
nustatoma su vidaus rinkos ekstremaligja
situacija ir vidaus rinkos atsparumu susijusiy
priemoniy sistema ir i§ dalies kei¢iamas
Tarybos reglamentas (EB) Nr. 2679/98
(Vidaus rinkos ekstremaliyjy situacijy ir
atsparumo aktas)

Vidaus rinkos ekstremaliosios
situacijos rezimas, aktyvuojamas
Tarybos igyvendinimo aktu
(Reglamento (ES) 2024/2747
18 straipsnis)

Vidaus rinkos ekstremaliyjy
situacijy ir atsparumo valdyba
(Reglamento (ES) 2024/2747
4 straipsnis)
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