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Assunto:

COMUNICACAO DA COMISSAO AO PARLAMENTO EUROPEU

em conformidade com o artigo 294.°, n.° 6, do Tratado sobre o
Funcionamento da

Uniao Europeia

relativa a

posicao do Conselho sobre a adogdo de um regulamento do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo a concessao de licengas
obrigatdrias para a gestao de crises e que altera o Regulamento (CE)
n.° 816/2006

Envia-se em anexo, a aten¢do das delegac¢des, o documento COM(2025) 661 final.

Anexo: COM(2025) 661 final
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COMISSAO
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Bruxelas, 29.10.2025
COM(2025) 661 final

2023/0129 (COD)

COMUNICACAO DA COMISSAO AO PARLAMENTO EUROPEU

em conformidade com o artigo 294.°, n.’ 6, do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia

relativa a

posicao do Conselho sobre a adocido de um regulamento do Parlamento Europeu e do
Conselho relativo a concessao de licencas obrigatérias para a gestao de crises e que
altera o Regulamento (CE) n.” 816/2006
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2023/0129 (COD)

COMUNICACAO DA COMISSAO AO PARLAMENTO EUROPEU

em conformidade com o artigo 294.°, n.’ 6, do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia

relativa a

posicao do Conselho sobre a adociao de um regulamento do Parlamento Europeu e do
Conselho relativo a concessao de licencas obrigatdérias para a gestao de crises e que
altera o Regulamento (CE) n.” 816/2006

1. CONTEXTO

Data da apresentacdo da proposta ao Parlamento Europeu e ao 27 de abril de 2023.
Conselho (documento COM(2023) 224 final — 2023/0129COD):

Data do parecer do Comité Econdmico e Social Europeu: 20 de setembro de
2023.

Data da posi¢ao do Parlamento Europeu em primeira leitura: 13 de margo de 2024.

Data de transmissao da proposta alterada: nao aplicavel.

Data de adocdo pelo Comité de Representantes Permanentes do 26 de junho de 2024.
mandato do Conselho para as negociagdes interinstitucionais:

Data do acordo provisorio entre os colegisladores: 21 de maio de 2025.

Data de confirmagdo do texto de compromisso final da proposta 13 de junho de 2025.
pelo Comité de Representantes Permanentes:

Data de aprovagdo do resultado das negociagdes interinstitucionais 24 de junho de 2025.
pela Comissao JURI do Parlamento Europeu:

Data de adog¢do da posi¢do do Conselho em primeira leitura: 27 de outubro de 2025.

2. OBJETIVO DA PROPOSTA DA COMISSAO

A presente proposta visa dotar o mercado interno de um sistema de concessdo de licencas
obrigatdrias que seja eficaz na gestdo de crises. A iniciativa tem, por conseguinte, dois
objetivos principais. Em primeiro lugar, visa permitir que a UE recorra a concessao de
licengas obrigatérias em situagdes de crise no quadro de determinados instrumentos de crise
da UE. Em segundo lugar, introduz um sistema eficaz de concessao de licencas obrigatodrias,
dotado de caracteristicas e salvaguardas adequadas, que permite uma resposta rapida e
adequada as crises, com um mercado interno funcional, garantindo o abastecimento e a livre
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circulacdo de produtos criticos em situacdo de crise sujeitos a licencas obrigatorias no
mercado interno.

3. OBSERVACOES SOBRE A POSICAO DO CONSELHO

A posicdo do Conselho adotada em primeira leitura reflete plenamente o acordo politico
alcancado entre o Parlamento Europeu e o Conselho em 21 de maio de 2025. A Comissao
subscreve esse acordo. Os principais elementos deste acordo, que se reflete na posi¢do do
Conselho, sdo os seguintes:

No que respeita a divulgacio de segredos comerciais: esclarece-se que a proposta nao
impde qualquer obrigagdo de divulgacdo de segredos comerciais, embora reconheca a
possibilidade de celebracdo voluntaria de acordos sobre segredos comerciais.

No que respeita ao ambito de aplicacdo: o Regulamento dos Circuitos Integrados e o
Regulamento Seguranga do Aprovisionamento de Gés foram retirados da lista de instrumentos
de crise que desencadeiam o sistema de concessdo de licencas obrigatorias. Os produtos
relacionados com a defesa' estdo agora explicitamente excluidos do 4mbito de aplicagio.
Incluiu-se uma clausula de avalia¢ao aplicavel a lista de instrumentos de crise pertinentes,
com a possibilidade de avaliar instrumentos novos e ja existentes ¢ com uma referéncia
especifica aos semicondutores para equipamento médico.

Aditamento de condi¢cdes de concessao de uma licenca obrigatéria: a concessdo de uma
licenca obrigatdria da Unido estd agora sujeita a quatro condi¢gdes cumulativas, a saber: 1) foi
declarado um modo de crise ou de emergéncia, ii) a utilizagcdo de uma invengao protegida que
diga respeito a produtos relevantes em situacdo de crise € necessdria para garantir o
fornecimento desses produtos na Unido, iii) outros meios que ndo uma licenga obrigatdria da
Unido, incluindo acordos voluntarios, ndo puderam ser obtidos num prazo razodvel nem
assegurar o acesso aos produtos, iv) o titular do direito em causa teve a oportunidade de
apresentar observacdes a Comissdo e ao 6rgao consultivo competente.

Alteracoes ao procedimento de concessio de uma licen¢a obrigatoria: a funcdo do o6rgao
consultivo competente, que consiste em prestar assisténcia e aconselhamento a Comissdo,
continua, em grande parte, a ser a mesma, embora as tarefas tenham sido reestruturadas e
especificadas em mais pormenor. Em especial, os peritos dos institutos nacionais de
propriedade intelectual e as autoridades nacionais responsaveis pela concessao de licencas
obrigatérias devem agora participar nos debates do 6rgdo consultivo sobre propriedade
intelectual. Além disso, o Parlamento Europeu pode também participar, na qualidade de
observador, nas reunides pertinentes do 6rgdo consultivo competente, entre as quais as do
orgdo consultivo ad hoc. As alteragdes introduzidas no artigo 7.° incluem uma referéncia as
informagdes preliminares recolhidas ao abrigo do mecanismo de crise ou de emergéncia
pertinente da Unido, que a Comissdo deve ter em conta ao determinar se deve dar inicio ao
procedimento de concessdo de uma licenca obrigatoria da Unido. O procedimento deve ser
formalmente iniciado através da publicagdo de um aviso no sitio Web da Comissdo. Precisa-
se que, se a decisdo da Comissdo de conceder a licenca obrigatéria da Unido divergir do
parecer do oOrgdo consultivo competente, a Comissdo deve indicar os motivos que
determinaram essa decisdao. Além disso, se a Comissdao decidir ndo conceder a licenca
obrigatoria da Unido, deve ser publicado um aviso no Jornal Oficial da Unido Europeia que
transmita informacgdes sobre o fim do procedimento. Por ultimo, o texto prevé explicitamente

Como definido no artigo 3.°, n.° 1, da Diretiva 2009/43/CE relativa a simplificagdo das condigdes das
transferéncias de produtos relacionados com a defesa na Comunidade.
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a possibilidade de celebrar voluntariamente contratos de licencas em qualquer momento,
durante ou ap6s o procedimento de concessdao de uma licenga obrigatoria da Unido.

by

No que diz respeito a comitologia: o procedimento consultivo foi substituido por um
procedimento de exame dos atos de execugdo que adotam, alteram e pdem termo a licenga
obrigatoria da Unido. Foi introduzida uma clausula de falta de parecer para a adogao do ato de
execucdo. Foi aditado um considerando que justifica o recurso ao processo de exame tendo
em conta o espirito do Regulamento Comitologia.

4. CONCLUSAO

A Comissao congratula-se com os resultados das negociagdes interinstitucionais e aceita, por
conseguinte, a posi¢cao do Conselho em primeira leitura.

5. DECLARACAO DA COMISSAO

A Comissdo fez uma declaracao unilateral, que consta do apéndice.

APENDICE

Declaraciao da Comissao

Declara¢do da Comissao sobre o Regulamento (CE) n.° 816/2006:

A Comissdo compromete-se a apresentar um relatorio ao Parlamento Europeu, ao Conselho
e ao Comité Econdmico e Social Europeu sobre o Regulamento (CE) n.° 816/2006, em
conformidade com o artigo 19.° do presente regulamento.
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