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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXT
. Motivele si obiectivele propunerii

Activele necorporale, cum ar fi inventiile, secretele comerciale si know-how-ul, reprezinta
special, joacd un rol esential 1n sprijinirea inovarii In UE si in crearea unui mediu adecvat
pentru investitii. Pentru ca inovarea europeana sd prospere, trebuie creat un cadru juridic
solid, previzibil si flexibil pentru drepturile de proprietate intelectuald, inclusiv pentru
brevete. Sistemul de brevete unitare contribuie la Tmbunatatirea si armonizarea In continuare a
cadrului juridic al UE privind brevetele. In plus, planul de actiune al Comisiei privind
drepturile de proprietate intelectuald a identificat mai multe domenii ale legislatiei privind
brevetele care trebuie imbunatatite si armonizate in continuare. Unul dintre aceste domenii
este reprezentat de acordarea de licente obligatorii. Criza provocatd de pandemia de COVID-
19 a evidentiat faptul ca un echilibru adecvat intre drepturile conferite prin brevet si alte
drepturi si interese este un element de bazi al sistemului de brevete. In timpul crizei provocate
de pandemia de COVID-19, au aparut conflicte de interese legate de accesul la produse
medicale si mentinerea stimulentelor pentru inovare, care sunt esentiale pentru dezvoltarea de
noi produse medicale, cum ar fi vaccinurile si mijloacele terapeutice. Pandemia a adaugat un
alt element discutiei: rolul pe care drepturile de proprietate intelectuald ar putea si ar trebui sa
il joace intr-o criza. Cu alte cuvinte, intrebarea a devenit: cum putem mentine echilibrul si
stimulentele pentru inovare, asigurdnd in acelasi timp accesul rapid la produse si tehnologii
esentiale in situatii de criza, chiar si in absenta unor acorduri voluntare? Legislatia privind
brevetele ofera deja o solutie: licentele obligatorii.

O licentd obligatorie reprezintd posibilitatea ca un guvern sd permitd unei parti terte sa
utilizeze un brevet fard autorizarea titularului de drepturi, sub rezerva anumitor conditii. Prin
urmare, licentele obligatorii pot completa eforturile actuale ale UE de a-si imbunatati
rezilienta la crize. In urma crizei provocate de pandemia de COVID-19, UE a prezentat mai
multe instrumente de criza ale UE, cum ar fi Propunerea de regulament de instituire a unui
instrument pentru situatii de urgenta pe piata unicd (SMEI) sau Regulamentul (UE)
2022/2372 al Consiliului din 24 octombrie 2022 privind un cadru de masuri pentru asigurarea
furnizarii contramasurilor medicale necesare in situatii de crizd in cazul unei urgente de
sandtate publica la nivelul Uniunii. Aceste instrumente oferd UE un mijloc de asigurare a
accesului la produsele necesare pentru a face fata unei crize pe piata internd. Instrumentele se
axeazd pe abordari voluntare. Dupd cum a fost evidentiat de criza provocatd de pandemia de
COVID-19, acordurile voluntare raman instrumentul cel mai eficient pentru a permite
fabricarea rapida a produselor protejate prin brevete, inclusiv in situatii de criza. Cu toate
acestea, pot exista cazuri in care astfel de acorduri voluntare nu sunt disponibile sau nu sunt
adecvate. In astfel de circumstante, acordarea de licente obligatorii poate oferi o solutie pentru
a permite fabricarea rapida a produselor necesare pentru a face fatd unei crize. Cu toate
acestea, pentru a garanta ca astfel de produse pot circula liber pe piata interna si pot ajunge la
toti cei care au nevoie, licentele obligatorii se acorda la nivelul UE.

Acordarea de licente obligatorii are un rol dublu, deoarece poate stimula incheierea de
acorduri voluntare si, de asemenea, poate permite fabricarea produselor necesare pentru a face
fatd unei crize in absenta unor acorduri voluntare (adecvate). Totusi, pentru ca acordarea de
licente obligatorii sd indeplineasca acest rol, trebuie creat la nivelul UE un sistem eficient de
acordare a acestora, care sd se poata baza pe piata unica, completand instrumentele de criza
ale UE si in conformitate cu obligatiile internationale ale UE.
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Acordul privind aspectele legate de comert ale drepturilor de proprietate intelectuala
(,,Acordul TRIPS”) stabileste cadrul juridic international privind acordarea de licente
obligatorii. Articolul 31 din Acordul TRIPS oferd cadrul pentru acordarea de licente
obligatorii 1n legaturd cu piata internd, in timp ce articolul 31bis din Acordul TRIPS prevede
normele pentru acordarea de licente obligatorii pentru fabricarea si exportul de produse
farmaceutice catre tari cu probleme de sanatate publica.

In prezent, nu existi o armonizare la nivelul UE in ceea ce priveste acordarea de licente
obligatorii pentru piata internd, nici chiar in ceea ce priveste brevetele europene cu efect
unitar. In schimb, existd un mozaic de norme si proceduri nationale diferite privind licentele
obligatorii. Normele nationale nu au o acoperire teritoriala suficientd, deoarece produsele
fabricate pe baza unei licente obligatorii Intr-un stat membru fie nu pot fi livrate catre un alt
stat membru, fie pot fi livrate numai 1n cantitati limitate. De asemenea, exista diferente la
nivelul procedurilor nationale, iar procesul decizional nu este coordonat la nivelul UE. Acest
lucru limiteaza capacitatea de a se baza pe piata internd pentru a garanta aprovizionarea pe
intreg teritoriul Uniunii.

In acest context, prezenta initiativi urmireste si ofere pietei interne un sistem eficient de
acordare de licente obligatorii pentru gestionarea crizelor. Prin urmare, initiativa are doua
obiective principale. In primul rand, aceasta urmareste s permita UE si se bazeze pe licentele
obligatorii in contextul instrumentelor de crizi ale UE. In al doilea rand, introduce un sistem
eficient de licente obligatorii, cu caracteristici adecvate, pentru a permite un raspuns rapid si
adecvat la crize, cu o piatd internd functionald, care sa garanteze furnizarea si libera circulatie
a produselor esentiale in situatii de criza care fac obiectul acordarii de licente obligatorii pe
piata interna.

. Coerenta cu dispozitiile deja existente in domeniul de politica vizat

In planul sau de actiune privind proprietatea intelectuald, Comisia a subliniat ci ,.este necesar
sa se asigure faptul ca exista sisteme eficace de eliberare a licentelor obligatorii”. Programul
de lucru al Comisiei pentru 2023 a anuntat stabilirea unor norme clare pentru acordarea de
licente obligatorii pentru brevete. In concluziile sale din 18 iunie 2021, Consiliul a confirmat
cd UE este pregatitd sd analizeze masurile de flexibilitate privind acordarea de licente
obligatorii pentru piata internd si pentru exportul catre tari terte. Acesta a confirmat, de
asemenea, necesitatea de a se explora posibile instrumente si optiuni in materie de proprietate
intelectuald pentru a coordona mai bine gestionarea crizelor transfrontaliere. In rezolutia sa
din noiembrie 2021, Parlamentul European a invitat Comisia ,,s8 analizeze si sd exploreze
optiunile posibile pentru a asigura eficacitatea si o mai bund coordonare a licentelor
obligatorii 1n UE”.

Acordul TRIPS ofera cadrul juridic international pentru acordarea de licente obligatorii.
Aceastd initiativa este strict conforma cu limitele Acordului TRIPS. Desi sistemul de brevete
unitare urmdreste sa armonizeze si mai mult dreptul Uniunii privind brevetele, acesta lasa
problema acordarii de licente obligatorii in seama legislatiei nationale. In prezent, existi alte
trei acte legislative ale UE care contin dispozitii privind acordarea de licente obligatorii:

J Regulamentul (CE) nr. 2100/94 al Consiliului din 27 iulie 1994 de instituire a unui
sistem de protectie comunitara a soiurilor de plante: articolul 29 din acest regulament
prevede posibilitatea ca Oficiul Comunitar pentru Soiuri de Plante sa acorde o licenta
obligatorie pentru protectia comunitard a soiurilor de plante, la cererea unui stat
membru, a Comisiei sau a unei organizatii infiintate la nivelul UE;
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J Directiva 98/44/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 iulie 1998
privind protectia juridici a inventiilor biotehnologice: articolul 12 din aceasta
directiva prevede posibilitatea de a solicita o licenta obligatorie, in cazul in care un
ameliorator de plante nu poate utiliza un soi de plante fara sa incalce un brevet sau in
cazul 1n care titularul unui brevet privind o inventie biotehnologicd nu o poate
exploata fard sa Incalce un drept anterior cu privire la un soi de plante;

J Regulamentul (CE) nr. 816/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din
17 mai 2006 privind acordarea de licente obligatorii pentru brevetele referitoare la
fabricarea produselor farmaceutice destinate exportului in tiri cu probleme de
sandtate publicd: acest regulament instituie o procedurd de acordare a licentelor
obligatorii pentru brevetele si certificatele suplimentare de protectie privind
fabricarea si vanzarea de produse farmaceutice, in cazul in care aceste produse sunt
destinate exportului in tari importatoare eligibile, care au nevoie de aceste produse
pentru a face fata problemelor de sdnatate publica.

Primele doud acte ale UE mentionate mai sus nu sunt afectate de prezenta propunere.
Propunerea ar modifica Regulamentul (CE) nr. 816/2006 pentru a adduga posibilitatea, in
contextul unui proces de fabricatie transfrontalier, de a beneficia de o licentd obligatorie
acordatd de Comisie si aplicabila pe teritoriul Uniunii.

Statele membre au pus in aplicare diferite sisteme de acordare a licentelor obligatorii in
legislatia nationald, aplicabile numai pe teritoriul lor national. Propunerea nu aduce atingere
acestor sisteme nationale de acordare a licentelor obligatorii. Sistemul de acordare a licentei
obligatorii a Uniunii introdus prin prezenta propunere nu vizeaza abordarea crizelor pur
nationale. In schimb, propunerea urmireste si abordeze crizele care au o dimensiune
transfrontaliera in cadrul UE, care nu intrd In domeniul de aplicare al sistemelor nationale de
acordare a licentelor obligatorii.

Prezenta propunere face parte din pachetul UE privind brevetele, care prevede, de asemenea,
introducerea unui sistem de certificate suplimentare de protectie unitare si a unei initiative
privind brevetele esentiale pentru standarde. Propunerea completeaza sistemul de brevete
unitare, care reprezintd un pas important citre realizarea pietei unice a brevetelor. In acest
context al unui grad de realizare tot mai mare a pietei unice a brevetelor, initiativa privind
acordarea de licente obligatorii se afla, prin urmare, la intersectia dintre diferitele instrumente
de criza ale UE si obligatiile si discutiile la nivel international privind drepturile de proprietate
intelectuala si licentele obligatorii.

. Coerenta cu alte politici ale Uniunii

Comisia a prezentat recent propuneri pentru a imbunatati rezilienta UE la crize si pentru a
garanta mai bine buna functionare a lanturilor de aprovizionare in cadrul pietei unice. In acest
sens, se poate face trimitere la urmatoarele acte legislative esentiale ale UE:

. Propunere de regulament de instituire a unui instrument pentru situatii de urgenta pe
piata unica (,,SMEI”);
. Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului din

23 noiembrie 2022 privind amenintdrile transfrontaliere grave pentru sdnatate si de
abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE (,,SCBTH”);

. Regulamentul (UE) 2022/2372 al Consiliului din 24 octombrie 2022 privind un cadru
de masuri pentru asigurarea furnizarii contramasurilor medicale necesare in situatii
de criza in cazul unei urgente de sanatate publica la nivelul Uniunii (,,Regulamentul
privind un cadru de urgenta”);

RO



RO

J Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a
unui cadru de masuri pentru consolidarea ecosistemului european al
semiconductorilor (,,Actul european privind cipurile”).

Aceste acte legislative pot fi calificate fie ca instrumente pentru situatii de criza, fie ca avand
in componentd un mecanism de crizd, instituind mecanisme de urgentd pentru a asigura
furnizarea de produse esentiale pe piata unica si accesul la acestea. Niciunul dintre aceste
instrumente de criza ale UE nu include in mod explicit utilizarea licentelor obligatorii pentru a
face fatd unei crize. Prin prezenta propunere, acordarea de licente obligatorii devine unul
dintre instrumentele disponibile pentru a raspunde unei crize in cadrele de urgentd respective,
prin corelarea stransa a acordarii de licente obligatorii cu instrumentele de criza ale UE.

Reforma legislatiei In domeniul farmaceutic prevede, de asemenea, suspendarea protectiei
normative a datelor si pe piatd in cazul in care a fost acordata o licenta obligatorie pentru un
brevet referitor la un medicament in vederea abordarii unei urgente de sdnatate publica [a se
vedea articolul 80 alineatul (4) din Directiva (UE) XXX/XX, COM(2023)192]. Aceasta
sporeste eficacitatea unei licente obligatorii, deoarece normele privind protectia normativa a
datelor si pe piatd pot impiedica autorizarea medicamentelor generice.

2. TEMEIUL JURIDIC, SUBSIDIARITATEA SI PROPORTIONALITATEA
. Temei juridic

Propunerea se intemeiaza pe articolele 114 si 207 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene (,,TFUE”). Articolul 114 din TFUE confera Parlamentului European si Consiliului
competenta de a adopta masuri privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor
administrative ale statelor membre care au ca obiect instituirea si functionarea pietei interne in
UE. Articolul 207 din TFUE confera UE competenta in domeniul politicii comerciale
comune, inclusiv In ceea ce priveste drepturile de proprietate intelectuald, lucru care este
relevant, deoarece propunerea are un impact asupra Regulamentului (CE) nr. 816/2006 1n
ceea ce priveste acordarea de licente obligatorii pentru medicamentele destinate exportului
catre tari terte.

. Subsidiaritatea (in cazul competentelor neexclusive)

Actiunea la nivelul UE este justificatd pentru a asigura buna functionare a pietei unice in
situatii de criza. In prezent, statele membre pot actiona doar la nivel national, ceea ce
inseamna ca pot acorda o licentd obligatorie numai pentru propriul teritoriu. Acest lucru poate
fi suficient pentru crizele pur nationale, in care atat criza, cét si capacitdtile de productie se
afld in acelasi stat membru. Totusi, acest lucru nu va fi suficient atunci cand o crizad are o
dimensiune transfrontaliera — situatie considerata foarte probabila din cauza prevalentei
lanturilor de aprovizionare transfrontaliere. Incapacitatea statelor membre de a oferi un
raspuns corespunzator in urma unei crize cu o dimensiune transfrontalierd isi are originea in
teritorialitatea sistemelor nationale de acordare a licentelor obligatorii si in sistemele
divergente, uneori sub nivelul optim, de acordare a licentelor obligatorii instituite pentru a
face fatd unei crize. Actiunea propusd la nivelul UE va avea impact asupra acestor aspecte
specifice prin crearea unei licente obligatorii a Uniunii cu o procedurd simplificata. Farad o
actiune la nivelul UE, statele membre ar ramane vulnerabile la crizele care au o dimensiune
transfrontaliera. Introducerea unui sistem de licente obligatorii la nivelul UE va contribui la
construirea unei UE mai reziliente prin furnizarea unui instrument colectiv suplimentar care
sprijind alte instrumente pentru situatii de criza, cum ar fi SMEI sau Regulamentul privind un
cadru de urgenta.

RO



RO

. Proportionalitatea

Adoptarea unui regulament de instituire a unui sistem de licente obligatorii ale Uniunii pentru
gestionarea crizelor nu depdseste ceea ce este necesar pentru atingerea obiectivelor
identificate. Propunerea se limiteaza la aspectele in cazul carora statele membre nu pot sa
obtind singure rezultate satisfacdtoare si in care UE poate sa actioneze mai eficace si mai
eficient si sa genereze o valoare addugatd mai mare. Obiectivul initiativei este de a crea un
sistem de acordare de licente obligatorii ale Uniunii, capabil sd abordeze crizele cu o
dimensiune transfrontaliera, in plus fatd de sistemele nationale de acordare a licentelor
obligatorii existente pentru alte motive decat crizele. Prin urmare, propunerea se limiteaza la
ceea ce este necesar pentru a aborda crizele cu o dimensiune transfrontaliera, numai atunci
cand o astfel de actiune nu poate fi pusa in aplicare la nivel national sau atunci cand o astfel
de punere in aplicare ar fi ineficienta.

. Alegerea instrumentului

Instrumentul ales este un regulament de instituire a unui sistem de acordare a licentelor
obligatorii pentru gestionarea crizelor la nivelul UE, cu factori declansatori, proceduri si
conditii proprii. Acesta nu aduce atingere sistemelor nationale de acordare a licentelor
obligatorii din statele membre, dar asigura coerenta cu alte instrumente pentru situatii de criza
si de urgentd la nivelul UE si este pe deplin conform cu cerintele internationale privind
acordarea de licente obligatorii prevazute in Acordul TRIPS.

Metodele alternative de reglementare, cum ar fi o directivdi de armonizare a sistemelor
nationale de acordare a licentelor obligatorii ale statelor membre, nu sunt considerate
adecvate.

In primul rand, o directiva ar crea doar un anumit grad de armonizare. Desi armonizarea
aspectelor esentiale ale acordarii de licente obligatorii ar putea contribui la imbunatatirea si
clarificarea caracteristicilor sistemelor nationale, autoritdtile competente ale statelor membre
ar ramane responsabile de stabilirea existentei unei crize si de adoptarea deciziei de a acorda o
licenta obligatorie. Prin urmare, ar exista riscul ca directiva sd nu fie transpusa si aplicatad in
mod uniform din cauza diferentelor existente intre procedurile de drept intern si traditiile
judiciare.

In al doilea rand, o directiva ar imbuntati situatia furnizarii transfrontaliere de produse numai
intr-o masura limitatd, intrucat atat licenta obligatorie acordatd in tara de fabricatie, cat si cea
acordatd in tara importatoare s-ar baza pe norme armonizate. Cu toate acestea, absenta
epuizdrii dreptului conferit prin brevet ar necesita in continuare mai multe licente obligatorii
in toate statele membre producatoare si importatoare.

Alte masuri, cum ar fi adoptarea de recomandari menite sd asigure o mai mare uniformitate a
legislatiilor nationale, nu ar solutiona In mod satisfacator nici fragmentarea acordarii de
licente obligatorii in UE, nici acoperirea teritoriald insuficientd a unei licente obligatorii
nationale si nu ar asigura nici coerenta cu instrumentele de criza ale UE existente si viitoare la
nivelul UE.

3. REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARIILE INTERESATE SI ALE EVALUARILOR IMPACTULUI

. Consultarile cu partile interesate

In perioada 1 aprilie — 29 aprilie 2022, Comisia a lansat o cerere de contributii pentru a
colecta pareri, opinii si dovezi de la partile interesate din sectorul public si privat. 57 de parti
interesate au transmis feedback.
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De asemenea, Comisia a organizat o consultare publicd deschisa intre 7 iulie 2022 si
29 septembrie 2022. Scopul acestei consultari publice a fost de a colecta opinii de la toate
partile interesate cu privire la modul in care se poate elabora cel mai eficient sistem de
acordare a licentelor obligatorii in UE si de a se asigura ca acesta este adecvat pentru a face
fatd crizelor de la nivelul UE si de la nivel mondial. Aceastd consultare a fost disponibila pe
portalul Comisiei pentru o mai buna legiferare si a fost deschisi tuturor. in cadrul consultarii
publice s-au primit 74 de raspunsuri. Rezultatele consultarii publice arata cd marea majoritate
a respondentilor considera cd autoritatile publice ar trebui sa aibd dreptul de a permite
productia de produse esentiale printr-o licentd obligatorie. De obicei, respondentii sprijind in
mai mare masurd un rol de coordonare pentru institutiile europene decét un rol decizional.
Acest lucru poate fi explicat prin faptul ca intreprinderile si reprezentantii industriei si-au
exprimat sprijinul redus pentru un rol decizional si au reprezentat grupul dominant de
respondenti la consultare. In general, partile interesate considera ca posibilitatea de a acorda o
licentd obligatorie la nivelul UE, astfel cum se propune in prezenta initiativa, are un caracter
pozitiv mai pronuntat in ceea ce priveste capacitatea UE de a face fatd crizelor decat
acordarea unei licente obligatorii la nivel national. Existd o diferentd clara intre opiniile
partilor interesate cu privire la acest aspect, cu un sprijin scdzut din partea reprezentantilor
industriei: majoritatea Intreprinderilor si asociatiilor de intreprinderi considera ca impactul ar
fi negativ. In schimb, niciun respondent din nicio alti categorie nu considera impactul ca fiind
negativ. Marea majoritate il considera pozitiv.

. Obtinerea si utilizarea cunostintelor de specialitate

In martie 2022, Comisia a lansat studiul ,,Acordarea de licente obligatorii pentru drepturile de
proprietate intelectuala” [CEIPI(2023)]. Obiectivul studiului a fost de a asista Comisia in
identificarea potentialelor probleme in ceea ce priveste acordarea de licente obligatorii in UE
si 1n identificarea si evaluarea optiunilor de politicd pentru imbundtitirea coerentei si a
eficacitatii in domeniu. In acest scop, studiul a vizat colectarea de date prin cercetare
documentara, studii de caz, interviuri cu partile interesate, precum si organizarea a doud
ateliere. Studiul a fost realizat de Centrul pentru Studii Internationale privind Proprietatea
Intelectuala (CEIPI), Université de Strasbourg (UNISTRA), Impact Licensing Initiative (ILI)
si Ecorys Nederland BV (ECORYY).

Pe parcursul studiului, expertilor din statele membre li s-a solicitat s completeze un
chestionar. Intrebarile au vizat experientele nationale in ceea ce priveste acordarea de licente
obligatorii, domeniul de aplicare al licentelor obligatorii si aspectele procedurale. In plus, au
fost realizate 25 de interviuri semistructurate cu experti nationali, mediul academic,
reprezentanti ai unor domenii de politica si experti din industrie. Aceste interviuri au vizat
colectarea de date ,,nepublicate” privind procedurile si cerintele legale nationale privind
acordarea de licente obligatorii.

Au avut loc douad ateliere:

J un prim atelier privind ,,Colectarea de informatii referitoare la anumite cazuri de
licente obligatorii cu schimb de opinii si de experientd in domeniul drepturilor de
proprietate intelectuald” a avut loc la Bruxelles in perioada 28-29 aprilie 2022;

J un al doilea atelier pe tema ,,Optiuni de politicd pentru acordarea de licente
obligatorii in Europa in caz de crizd” a avut loc la Bruxelles in perioada 9-
10 iunie 2022.

In total, cele doua ateliere au reunit 24 de participanti - avocati specializati in brevete din mai
multe state membre, functionari responsabili cu politicile si reprezentanti din diferite sectoare.
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Evaluarea impactului

La 3 februarie 2023, a fost efectuatd o evaluare a impactului initiativei, care a primit un aviz
pozitiv cu rezerve din partea Comitetului de control normativ. Evaluarea impactului a luat in
considerare patru optiuni de politicd, pe langd cea care constd in mentinerea politicilor

actuale:

Optiunea 1: Recomandare privind acordarea de licente obligatorii pentru gestionarea
crizelor. Aceasta ar identifica bunele practici nationale privind acordarea de licente
obligatorii pentru gestionarea crizelor si bunele practici de coordonare, In vederea
cresterii gradului de adoptare a acestora in statele membre. Aceastd optiune a fost
consideratd insuficientd, deoarece nu ar avea un efect de armonizare suficient si nici
o acoperire teritoriald adecvatd. In plus, nu ar integra pe deplin acordarea de licente
obligatorii in instrumentele de criza ale UE.

Optiunea 2: Armonizarea legislatiei nationale privind acordarea de licente obligatorii
pentru gestionarea crizelor. Initiativa legislativa ar urma sd armonizeze legislatiile
nationale in ceea ce priveste motivele, domeniul de aplicare, procedura si conditiile
de acordare a unei licente obligatorii pentru gestionarea crizelor. Licenta obligatorie
ar ramane in sfera de competenta a statelor membre si ar avea un efect in special la
nivel national. Desi aceastd optiune ar armoniza $i mai mult sistemele nationale de
acordare a licentelor obligatorii, s-a considerat ca, in cadrul sau, acoperirea teritoriald
si coerenta cu instrumentele de criza ale UE ar fi in continuare sub nivelul optim.

Optiunea 3: Armonizare si mdsuri obligatorii la nivelul UE pentru acordarea unei
licente obligatorii pentru gestionarea crizelor. Necesitatea unei licente obligatorii ar
putea fi declansata: (i) printr-o decizie la nivelul UE de activare a unui regim de criza
sau de declarare a unei situatii de urgentd in cadrul unui instrument de criza existent
al UE (de exemplu, activarea regimului de urgenta in cadrul instrumentului SMEI);
sau (ii) la cererea adresatd Comisiei de mai multe state membre in cazul unei crize
transfrontaliere. Comisia, asistatd de organul consultativ relevant, ar urma sa adopte
o masurd de activare care sd impund unuia sau mai multor state membre sa elibereze
o licentd obligatorie. Optiunea3 ar conduce la mai multe licente nationale
obligatorii, fiecare aplicandu-se pe teritoriul mai multor state membre ale UE sau pe
intreg teritoriul UE. Aceastd optiune a oferit o acoperire teritoriala adecvata si a
asigurat o buni coerenta cu instrumentele de crizi ale UE. In plus, aceasta ar asigura
o armonizare sporitd In comparatie cu optiunea 2. Totusi, aceastd armonizare,
precum si coerenta si eficienta licentei obligatorii a Uniunii care ar rezulta au fost
limitate In comparatie cu solutia optima prevazuta in cadrul optiunii 4.

Optiunea 4: Licenta obligatorie a Uniunii pentru a completa instrumentele de criza
existente ale UE. Factorii declansatori ar fi aceiasi ca in cazul optiunii 3. Cu toate
acestea, Comisia, asistata de organul consultativ relevant, ar urma sd adopte o masura
de activare pentru acordarea unei licente obligatorii. Aceastd optiune ar conduce la
eliberarea, de catre Comisie, a unei licente obligatorii unice, cu propriile sale
proceduri si conditii, aplicabild pe teritoriul mai multor state membre ale UE sau pe
intreg teritoriul UE.

Conform evaludrii impactului, optiunea4 ar fi cea mai eficace si mai eficientd pentru
atingerea obiectivelor initiativei. Aceastd optiune preferatd ar crea o procedurd unicd de
acordare a unei licente obligatorii a Uniunii cu caracteristicile necesare pentru a face fatd unei
crize. Masura de activare adoptata de Comisie ar asigura aceleasi conditii in intreaga UE si,
prin intermediul acesteia, s-ar evita discrepantele nationale care ar putea incetini sau
impiedica un sistem eficient de acordare a licentelor obligatorii sd faca fatd crizelor
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transfrontaliere. Aceastd licentd unica obligatorie s-ar aplica in toate teritoriile relevante,
acoperind situatiile transfrontaliere. Acest lucru ar fi valabil atat pentru piata UE, cat si pentru
export. Coerenta cu instrumentele de criza ale UE ar fi asiguratd prin posibilitatea de a utiliza
mecanismul lor declansator si prin trimitere la organele (consultative) instituite de
instrumentele UE de crizd pentru a discuta despre o licenta obligatorie a Uniunii. Procedura
propusa ar acoperi, de asemenea, crizele cu o dimensiune transfrontaliera in UE, dar care nu
ating pragul de activare a unui instrument de criza al UE (de exemplu, o criza care se intinde
pe teritoriul mai multor state membre). In optiunea descrisi in evaluarea impactului,
procedura ar putea fi initiatd si de statul membru (statele membre) afectat(e). Cu toate acestea,
in urma discutiilor interne din cadrul Comisiei, dreptul statului membru de a initia procedura
nu a fost inclus In propunerea legislativa. (prin urmare, propunerea se abate partial de la
optiunea 4 discutatd 1n evaluarea impactului). Optiunea de a mentine doar calea
instrumentelor de criza ale UE a fost consideratd a fi mai coerenta cu celelalte instrumente de
politicd ale UE de pregatire pentru situatii de crizd si mai adecvata in ceea ce priveste
caracterul exceptional al instrumentului propus. Impactul probabil al acestei modificari ar fi o
procedura si mai simpla de initiere si 0 mai mare incredere in randul titularilor de brevete ca
instrumentul ar fi activat numai in cazul unor crize majore la nivelul UE. Aceasta din urma ar
limita, de asemenea, potentialele efecte negative ale propunerii asupra competitivitatii.
Modificarea nu ar genera costuri suplimentare.

In cadrul optiunii preferate, s-ar reduce costurile si nivelul de insecuritate juridici pentru
titularii de brevete, deoarece negocierile s-ar limita la participarea la o singura procedura la
nivelul UE. Potentialii titulari ai licentelor ar beneficia de pe urma procedurii centralizate si a
domeniului de aplicare teritoriala extinsd a licentei care pot genera economii de scara. Un
schimb mai bun de informatii ar permite, de asemenea, o reducere a costurilor pentru statele
membre, deoarece ar putea contribui la identificarea celor mai bune practici. In ceea ce
priveste costurile de punere in aplicare, statele membre ar beneficia de pe urma procedurii
centralizate, deoarece costurile legate de negocierile cu titularii de brevete si cu producétorii
ar fi suportate exclusiv la nivelul UE. Rezidentii UE ar beneficia in mare masura de aceasta
optiune, intrucat aceasta ar imbunatati capacitatea UE de a emite o licenta obligatorie eficace
si eficientd pentru intreaga UE, inclusiv in cazul in care existd perturbari ale lantului de
aprovizionare transfrontalier. Tdrile terte ar avea, de asemenea, de castigat in urma aplicarii
acestei optiuni, deoarece ea ar oferi posibilitatea unei licente obligatorii care sa acopere un
lant de aprovizionare transfrontalier.

O mai buna pregdtire a UE pentru a face fatd unei crize majore ar avea un impact social
pozitiv, deoarece ar contribui la limitarea diferitelor perturbari ale proceselor societale de zi
cu zi prin reducerea crizei sau eliminarea completa a acesteia. Desi perturbarea societala poate
fi cauzata de o crizd in orice domeniu (de exemplu, amenintdri la adresa mediului, a securitatii
nationale etc.), recenta pandemie de COVID-19 a oferit mai multe exemple de perturbari care
ar fi putut fi evitate cu ajutorul unui instrument de rezilientd mai eficace. In ceea ce priveste
impactul asupra mediului, efectele pozitive ale initiativei ar putea fi decisive pentru cresterea
accesului la produse si tehnologii care pot aborda crizele de mediu. Intrucit prezenta
propunere nu aduce atingere legislatiei de mediu, iar obiectivul sdu principal este de a
rationaliza si armoniza procedurile de acordare a licentelor obligatorii in situatii de criza
transfrontaliera, niciuna dintre optiunile analizate nu ar trebui sa aducd prejudicii
semnificative mediului.

. Adecvarea si simplificarea reglementarilor

Propunerea creeaza un sistem de acordare a licentelor obligatorii centralizat la nivelul UE. In
situatii de crizd, o licentd obligatorie care acoperd intregul teritoriu al UE poate fi acordata
prin depunerea unei cereri unice si prin utilizarea unei proceduri unice in conformitate cu
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norme si conditii procedurale unitare. Aceasta inseamna cd o procedurd poate realiza ceea ce
altfel ar putea fi realizat numai cu ajutorul mai multor proceduri nationale de acordare a
licentelor obligatorii in fata diferitelor autorititi competente ale statelor membre. In cazul
aparitiei unei crize viitoare neprevazute, sistemul de acordare a licentelor obligatorii instituit
prin propunere ar reduce costurile de participare la negocierile de acordare a licentelor
obligatorii suportate de titularii de brevete, producatori si statele membre.

. Drepturile fundamentale

Initiativa ar oferi un instrument suplimentar pentru a face fatd crizelor. Prin imbunatatirea
ofertei de produse si servicii esentiale, nevoile si drepturile fundamentale ale persoanelor din
UE (cum ar fi siguranta si sanatatea) ar fi abordate mai rapid si mai eficient intr-un context de
criza.

Aceastd initiativa are un impact asupra dreptului de proprietate intelectuald al titularilor de
brevete si de modele de utilitate [articolul 17 alineatul (2) din Carta drepturilor fundamentale
a UE — ,,Carta”], intrucat acordarea de licente obligatorii 1i priveaza partial pe titularii de
brevete de controlul asupra drepturilor lor. Drepturile de proprietate intelectuala nu sunt
drepturi absolute, fiind permise limitari privind exercitarea acestor drepturi in temeiul Cartei,
cu conditia respectarii principiului proportionalitatii. In acest sens, propunerea prevede ci
acordarea de licente obligatorii ar rdmane un mecanism exceptional, cu un domeniu de
aplicare limitat la crizele transfrontaliere. In plus, licentele obligatorii ar fi acordate
intotdeauna pe o bazi neexclusiva si cu o durati determinata. In sfarsit, titularii de brevete ar
avea posibilitatea sa isi impartdseasca opiniile cu privire la acordarea unei licente obligatorii
si la conditiile aferente. Un aspect important al conditiilor se referd la posibilitatea ca titularii
de brevete sd primeascd o compensatie echitabila pentru limitarea dreptului lor. Propunerea
prevede ca titularii de brevete ar avea intotdeauna dreptul de a primi o remuneratie adecvata
pentru fiecare licentd obligatorie acordata in temeiul acestei initiative. Aceastd initiativa poate
avea un impact pozitiv asupra altor drepturi fundamentale, deoarece ar oferi un instrument
suplimentar pentru a face fata crizelor, inclusiv crizelor legate de sanatate (dreptul la asistenta
medicald — articolul 35 din Cartd) sau de mediu (dreptul la protectia mediului — articolul 37
din Carta).

4. IMPLICATII BUGETARE

In cazul aparitiei unei crize viitoare neprevizute, initiativa propusi ar reduce costurile
suportate de titularii de brevete, de producatori si de statele membre pentru participarea la
negocierile de acordare a licentelor obligatorii. Aceste costuri ar putea fi mai mici cu
aproximativ 75 % pana la 80 % pentru Intreprinderi, iIn comparatie cu scenariul de statu-quo
(a se vedea evaluarea impactului). Pentru statele membre, in cazul in care negocierile
nationale privind acordarea licentelor obligatorii ar fi inlocuite cu negocieri la nivelul UE, se
preconizeaza cd costurile administrative vor ramane neschimbate sau vor scadea, intrucat
acelasi efort ar fi impartit Intre mai multe tari. Nu se pot oferi informatii privind valoarea
monetard exactd a economiilor de costuri pentru partile interesate din cauza raritdtii unor
astfel de evenimente si deoarece tipul si amploarea oricdrei astfel de crize viitoare sunt
necunoscute. Intrucit noul instrument ar fi utilizat numai in timpul unei crize majore care
afecteaza UE, ca masurd de ultimd instantd, frecventa preconizata a utilizarii acestuia este
foarte scazuta.
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S. ALTE ELEMENTE

. Planurile de punere in aplicare si masurile de monitorizare, evaluare si
raportare

Legislatia propusa include o dispozitie care impune un raport de evaluare in termen de cel
mult trei ani de la activarea unei proceduri de acordare a unei licente obligatorii a Uniunii.
Optiunea preferata prevede obligatia statelor membre de a informa Comisia Europeand atunci
cand intentioneaza sd acorde si atunci cand au acordat o licentd obligatorie pentru gestionarea
crizelor, precum si de a furniza informatii cu privire la licenta obligatorie (si anume
transparenta in ceea ce priveste obiectul licentei obligatorii, producatorul, conditiile etc.).
Intrucat se preconizeaza cd recurgerea la licente obligatorii va fi rari, se preconizeazi ci
numarul total de licente obligatorii eliberate pe baza instrumentului propus va fi scazut.
Aceasta inseamnd cd monitorizarea indicatorilor descriptivi de baza nu ar trebui sd necesite
sisteme suplimentare de colectare si monitorizare a datelor (colectarea si prelucrarea
informatiilor pot fi efectuate manual).

. Explicarea detaliata a dispozitiilor specifice ale propunerii

Articolul 1 precizeaza obiectul propunerii. Acesta precizeaza ca prezenta propunere stabileste
procedura si conditiile de acordare a unei licente obligatorii a Uniunii pentru a face fatd unei
crize in UE.

Articolul 2 prevede domeniul de aplicare al licentei obligatorii a Uniunii. Pentru a asigura
functionarea eficace a licentelor obligatorii ale Uniunii in timpul crizelor, domeniul de
aplicare al licentei obligatorii acopera brevetele, cererile de brevete publicate, certificatele
suplimentare de protectie si modelele de utilitate.

Articolul 3 prevede definitiile elementelor-cheie ale prezentei propuneri. Definitiile se
bazeaza pe definitiile existente.

Articolul 4 prevede temeiul juridic pentru acordarea de catre Comisie a unei licente obligatorii
a Uniunii pentru intreaga UE. In temeiul acestei dispozitii, Comisia are dreptul de a acorda o
licenta obligatorie a Uniunii atunci cand se activeaza sau se declard un regim de crizd sau un
regim de urgenta la nivelul UE. Scopul este de a completa mecanismele de crizd ale UE,
permitand utilizarea licentelor obligatorii ca parte a unor astfel de mecanisme.

Articolul 5 stabileste conditiile generale pe care Comisia trebuie sa le ia In considerare atunci
cand acorda o licenta obligatorie a Uniunii.

Articolul 6 stabileste norme pentru consultarea unui organ consultativ menit sd furnizeze
Comisiei un aviz fara caracter obligatoriu atunci cand se ia In considerare o licenta obligatorie
a Uniunii.

Articolul 7 stabileste procedura de acordare a unei licente obligatorii a Uniunii. Articolul
prevede ca licenta obligatorie a Uniunii se acorda prin intermediul unui act de punere in
aplicare. De asemenea, el prevede o participare suficientd a titularului de drepturi pentru a
garanta dreptul acestuia de a fi informat si de a prezenta observatii. Articolul mai prevede
obligatia Comisiei de a identifica titularii de drepturi relevanti in ceea ce priveste licenta
obligatorie.

Articolul 8 stabileste norme privind specificatiile licentei obligatorii a Uniunii. De asemenea,
articolul precizeaza aspectele pe care Comisia ar trebui sa le 1a In considerare in decizia sa si
detaliile care trebuie specificate.
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Articolul 9 il obliga pe titularul licentei sa plateascd o remuneratie adecvata titularului de
drepturi si prevede criteriile pentru stabilirea de catre Comisie a unei astfel de remuneratii.

Articolul 10 prevede conditii specifice ale licentei obligatorii a Uniunii, care trebuie
indeplinite de catre titularul licentei. Articolul include conditii care limiteaza utilizarea
inventiei care face obiectul licentei obligatorii a Uniunii.

Articolul 11 prevede o interdictie de export pentru produsele fabricate in temeiul unei licente
obligatorii a Uniunii. Aceste produse nu pot fi exportate in afara Uniunii Europene.

Articolul 12 detaliaza masurile de control intreprinse de serviciile vamale, inclusiv in ceea ce
priveste interdictia de export.

Articolul 13 stabileste principiul bunei-credinte in relatia dintre titularul de drepturi si titularul
licentei.

Articolul 14 Tmputerniceste Comisia sd modifice, sd completeze cu masuri suplimentare sau
sa retragd licenta obligatorie in anumite conditii.

Articolul 15 confera Comisiei dreptul de a aplica amenzi in cazul in care oricare dintre partile
la licenta obligatorie nu 1si respectd obligatiile care ii revin in temeiul prezentului regulament.

Articolul 16 confera Comisiei dreptul de a aplica penalitati cu titlu cominatoriu in cazul in
care oricare dintre partile la licenta obligatorie nu isi respectd obligatiile care 1i revin in
temeiul prezentului regulament.

Articolul 17 prevede normele privind termenul de prescriptie pentru aplicarea amenzilor si a
penalitatilor cu titlu cominatoriu.

Articolul 18 prevede norme in ceea ce priveste termenul de prescriptie pentru executarea
amenzilor si a penalitdtilor cu titlu cominatoriu.

Articolul 19 prevede norme privind dreptul titularului de drepturi si al titularului licentei de a
fi audiat si de a avea acces la dosar in legdturd cu aplicarea de amenzi si penalitdti cu titlu
cominatoriu.

Articolul 20 prevede obligatia Comisiei de a publica deciziile privind impunerea de amenzi si
penalitati cu titlu cominatoriu.

Articolul 21 prevede dreptul Curtii de Justitie a Uniunii Europene de a revizui deciziile prin
care Comisia a impus amenzi sau penalitati cu titlu cominatoriu.

Articolul 22 prevede obligatia statelor membre de a informa Comisia in cazul in care a fost
acordata o licenta nationald obligatorie pentru a face fata unei situatii de criza.

Articolul 23 modificd Regulamentul (CE) nr. 816/2006 prin articolul 18a si articolul 18b.
Articolul 18a stabileste norme privind acordarea unei licente obligatorii a Uniunii in scopul
exportului de produse medicale cétre tari terte cu probleme de sdndtate publica. Articolul
prevede cd licenta obligatorie a Uniunii se acorda prin intermediul unui act de punere in
aplicare. Articolul 18b stabileste o trimitere la comitetul de comitologie, precum si trimiterea
la Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

Articolul 24 instituie un comitet pentru procedura de comitologie, precum si trimiterea la
dispozitiile respective din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

Articolul 25 prevede obligatia Comisiei de a efectua o revizuire in cazul in care o licenta
obligatorie a Uniunii a fost acordata din cauza unei crize transfrontaliere in UE.

Articolul 26 stabileste data intrarii in vigoare a regulamentului.
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2023/0129 (COD)

Propunere de

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

privind acordarea de licente obligatorii pentru gestionarea crizelor si de modificare a

Regulamentului (CE) nr. 816/2006

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolele 114 si

207,

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European’,

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor?,

hotarand 1n conformitate cu procedura legislativa ordinara,

intrucat:

(1)

2)

Crizele necesita instituirea unor masuri exceptionale, rapide si adecvate, capabile sa
ofere mijloacele necesare pentru a face fati consecintelor crizei. In acest context,
utilizarea produselor sau a proceselor brevetate s-ar putea dovedi indispensabild pentru
a face fatd consecintelor unei crize. De obicei, acordurile voluntare de acordare a
licentelor sunt suficiente in vederea acordarii de licente pentru drepturile conferite prin
brevet asupra acestor produse si pentru a permite furnizarea lor pe teritoriul Uniunii.
Acordurile voluntare reprezintd solutia cea mai adecvata, rapida si eficienta pentru a
permite utilizarea produselor brevetate, inclusiv in situatii de crizd. Cu toate acestea,
este posibil ca acordurile voluntare sd nu fie intotdeauna disponibile sau sd fie
disponibile numai in conditii inadecvate, cum ar fi termenele de livrare indelungate. in
astfel de cazuri, acordarea de licente obligatorii poate oferi o solutie pentru a permite
accesul la produsele brevetate, in special la produsele necesare pentru a face fata
consecintelor unei crize.

Prin urmare, in contextul mecanismelor de criza sau de urgenta ale Uniunii, aceasta ar
trebui sa aiba posibilitatea de a se baza pe licente obligatorii. Activarea unui regim de
crizd sau de urgentd sau declararea unei crize sau a unei stari de urgentd abordeaza
obstacolele din calea liberei circulatii a bunurilor, serviciilor si persoanelor in situatii
de crizd, precum si deficitele de bunuri si servicii necesare in situatii de crizi. In
cazurile in care accesul la produse si procese necesare in situatii de crizd care sunt
protejate de un brevet nu poate fi realizat prin cooperare voluntard, acordarea de
licente obligatorii poate contribui la eliminarea oricaror bariere legate de brevete,
asigurand astfel furnizarea de produse sau servicii necesare pentru a face fatd unei

JjocC,,p..
JjocC,,p..
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€)

(4)

©)

(6)

(7

crize sau unei situatii de urgenta in curs. Prin urmare, este important ca, in contextul
mecanismelor de crizd mentionate, Uniunea sa se poatd baza pe un regim de licente
obligatorii eficient si eficace la nivelul Uniunii, care sa fie aplicabil in mod uniform in
cadrul Uniunii. Acest lucru ar garanta o piatd internd functionald, asigurand furnizarea
si libera circulatie a produselor esentiale in situatii de criza care fac obiectul acordarii
de licente obligatorii pe piata interna.

Posibilitatea de a utiliza licente obligatorii in situatii de urgentd nationala sau in alte
circumstante de extrema urgentd este prevazutd in mod explicit in Acordul privind
aspectele legate de comert ale drepturilor de proprietate intelectuald (,,Acordul
TRIPS”).

Toate statele membre au pus in aplicare cadre de acordare a licentelor obligatorii
pentru brevete in legislatia lor nationala. Legislatiile nationale permit, de obicei,
acordarea de licente obligatorii din motive de interes public sau 1n caz de urgenta. Cu
toate acestea, existd divergente intre statele membre in ceea ce priveste motivele,
conditiile si procedurile in temeiul cdrora poate fi acordata o licentd obligatorie. Acest
lucru are ca rezultat un sistem fragmentat, sub nivelul optim si necoordonat, care
impiedicd Uniunea sd se bazeze efectiv pe acordarea de licente obligatorii atunci cand
se confruntd cu o criza transfrontaliera.

Sistemele nationale de acordare a licentelor obligatorii functioneaza numai pe
teritoriul national. Acestea sunt concepute pentru a raspunde nevoilor populatiei
statului membru emitent si pentru a satisface interesul public al statului membru
respectiv. Aceastd acoperire teritoriald limitatd a unui sistem national de acordare de
licente obligatorii este consolidatd de faptul ca nu exista o epuizare a dreptului conferit
prin brevet in ceea ce priveste produsele fabricate in baza unei licente obligatorii. in
consecinta, sistemele de acordare a licentelor obligatorii nu oferd o solutie adecvata
pentru procesele de fabricatie transfrontaliere si, prin urmare, nu exista o piata interna
functionala pentru produsele fabricate in baza unei licente obligatorii. Pe langa faptul
ca reprezintd un obstacol major in calea aproviziondrii transfrontaliere in cadrul pietei
unice, eliberarea mai multor licente nationale obligatorii prezinta, de asemenea, riscul
unor decizii contradictorii si incoerente intre statele membre. in consecinti, cadrul
actual de acordare a licentelor obligatorii pare inadecvat pentru a aborda realitatile
pietei interne si lanturile sale de aprovizionare transfrontaliere inerente. Acest cadru de
acordare a licentelor obligatorii sub nivelul optim impiedicd Uniunea sd se bazeze pe
un instrument suplimentar atunci cand se confruntd cu crize, in special atunci cand
acordurile voluntare nu sunt disponibile sau sunt inadecvate. Intr-un moment in care
Uniunea si statele sale membre depun eforturi pentru a-si imbundtati rezilienta la crize,
este necesar sa se prevada un sistem optim de acordare a licentelor obligatorii pentru
gestionarea crizelor, care sa valorifice pe deplin piata internd si sd permita statelor
membre sa se sprijine reciproc in situatii de criza.

Prin urmare, este necesar sd se stabileasca o licentd obligatorie pentru gestionarea
crizelor sau a situatiilor de urgenti la nivelul Uniunii. In cadrul acestui sistem,
Comisia ar trebui sa fie Imputernicitd sa acorde o licentd obligatorie care sd fie
valabila in intreaga Uniune si care sa permitd fabricarea si distributia produselor
necesare pentru a face fata unei crize sau unei situatii de urgentd in Uniune (,,licenta
obligatorie a Uniunii”).

In ultimii ani, Uniunea Europeana a adoptat mai multe mecanisme de criza pentru a-si
imbunatati rezilienta la crizele sau situatiile de urgenta care afecteaza Uniunea. Printre

JO L 336, 23.12.1994, p. 214.
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mecanismele recente se numara instrumentul pentru situatii de urgentd pe piata unica
(SME]) instituit in temeiul Regulamentului (UE) nr. XXX/XX [COM(2022) 459] si
Regulamentul (UE) 2022/2371, in temeiul cdruia Comisia poate recunoaste o urgenta
de sanitate publici la nivelul Uniunii. In cazul unei urgente de sanitate publica la
nivelul Uniunii, ar putea fi activat, in temeiul Regulamentului (UE) 2022/2372, un
cadru de masuri pentru asigurarea furnizarii contramasurilor medicale necesare in
situatii de criza. In plus, in cazul unei penurii semnificative de semiconductori cauzate
de perturbari grave ale aprovizionarii cu semiconductori, Comisia poate activa o etapa
de criza prin intermediul unor acte de punere in aplicare in temeiul Regulamentului
(UE) nr. XXX/XX (Actul european privind cipurile) [COM(2022) 46].

Aceste mecanisme prevad activarea unui regim de urgentd sau de crizd si vizeaza
furnizarea mijloacelor necesare pentru a face fatd situatiilor de urgentd la nivelul
Uniunii. Permitand Comisiei sd acorde o licentd obligatorie atunci cand un act juridic
al Uniunii a activat un regim de crizd sau de urgentd, se realizeaza sinergia necesara
intre mecanismele de criza existente si un sistem de acordare a licentelor obligatorii la
nivelul Uniunii. Intr-un astfel de caz, stabilirea existentei unei crize sau a unei situatii
de urgentd depinde exclusiv de actul juridic al Uniunii care std la baza mecanismului
de criza si de definitia crizei inclusd in acesta. Din motive de securitate juridica,
mecanismele de criza care se calificd drept masuri de urgenta sau de extrema urgenta
ale Uniunii si care pot declansa o licenta obligatorie a Uniunii ar trebui enumerate Intr-
o anexa la prezentul regulament.

Pentru a asigura eficienta optima a licentei obligatorii a Uniunii ca instrument de
abordare a crizelor, aceasta ar trebui sa fie pusa la dispozitie pentru un brevet sau un
model de utilitate acordat, o cerere de brevet publicatd sau un certificat suplimentar de
protectie. Licenta obligatorie a Uniunii ar trebui sa se aplice, de asemenea, brevetelor
nationale, brevetelor europene si brevetelor europene cu efect unitar.

Sistemele de modele de utilitate protejeaza inventiile tehnice noi care nu indeplinesc
cerintele de brevetare prin acordarea unui drept exclusiv pentru a Tmpiedica alte
persoane, pentru o perioadd limitatd de timp, sd exploateze din punct de vedere
comercial inventiile protejate fard consimtdmantul titularilor de drepturi. Definitia
modelelor de utilitate variazd de la o tard la alta si nu toate statele membre prevad
sisteme de modele de utilitate. In general, modelele de utilitate sunt adecvate pentru
protejarea inventiilor care aduc mici imbunatatiri produselor existente sau adaptari ale
acestora sau care au o durata de viata comerciald scurtd. Cu toate acestea, la fel ca in
cazul brevetelor, modelele de utilitate pot proteja inventiile care s-ar putea dovedi
necesare pentru a face fatd unei crize si, prin urmare, ar trebui incluse in domeniul de
aplicare al licentei obligatorii a Uniunii.

O licenta obligatorie a Uniunii pentru un brevet ar trebui sa se extinda la certificatul
suplimentar de protectie in cazul in care o astfel de protectie este acordatd atunci cand
brevetul expira pe durata licentei obligatorii respective. Acest lucru ar permite ca o
licenta obligatorie asupra unui brevet sa 1si produca efectele in cazul in care produsele
necesare in situatii de crizd nu mai sunt protejate de un brevet, dar sunt protejate
printr-un certificat suplimentar de protectie dupd expirarea brevetului. Licenta ar trebui
sd se aplice, de asemenea, unui certificat suplimentar de protectie de sine statator in
cazul 1n care licenta este acordatd dupa expirarea brevetului.

Licenta obligatorie a Uniunii ar trebui sa se aplice, de asemenea, cererilor de brevete
publicate pentru brevetele nationale si pentru brevetele europene. Intrucat, dupa
publicarea cererii de brevet, acordarea acestuia poate dura mai multi ani, vizarea
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exclusiva a inventiilor protejate de un brevet acordat ar putea Impiedica un raspuns
eficace si In timp util in situatii de crizd. Cele mai recente tehnologii de ultima
generatie pot oferi solutii pentru situatiile de criza. In plus, anumite legislatii nationale
in materie de brevete, precum si Conventia brevetului european prevad protectia
solicitantilor de brevete in ceea ce priveste utilizarea farda consimtdmantul lor a
inventiilor lor si posibilitatea corespunzdtoare ca acesti solicitanti sd acorde licente
pentru utilizarea drepturilor lor conferite Tn urma cererii de brevet. Pentru a se asigura
ca o licentd obligatorie a Uniunii asupra unei cereri de brevet publicate continua sa isi
pastreze efectele dupa acordarea brevetului, licenta obligatorie a Uniunii pentru
cererile de brevet publicate ar trebui sa se extinda asupra brevetului odata acordat, in
masura 1n care produsul necesar in situatii de criza intrd in continuare in domeniul de
aplicare al revendicarilor brevetului.

Ar trebui sa se clarifice faptul ca prezentul regulament nu aduce atingere normelor din
dreptul Uniunii referitoare la dreptul de autor si drepturile conexe, inclusiv
Directivelor 96/9/CE*, 2009/24/CE?, 2001/29/CE?®, 2004/48/CE’ si (UE) 2019/790° ale
Parlamentului European si ale Consiliului, care stabilesc norme si proceduri specifice,
care ar trebui sd ramana neschimbate.

In cazul acordarii unei licente obligatorii, protectia normativa a datelor poate, daca
este inca in vigoare, sd impiedice utilizarea eficientd a licentei obligatorii, deoarece
aceasta impiedica autorizarea medicamentelor generice. Acest lucru ar avea consecinte
negative grave pentru licentele obligatorii ale Uniunii acordate pentru a face fata unei
crize, deoarece ar putea impiedica accesul la medicamentele necesare pentru a face
fatd crizei. Din acest motiv, legislatia Uniunii in domeniul farmaceutic [a se vedea
articolul 80 alineatul (4) din Directiva (UE) nr. XXX/XX, COM(2023) 192] prevede
suspendarea exclusivitdtii datelor si a protectiei pietei In cazul eliberarii unei licente
obligatorii pentru a face fatd unei urgente de sanatate publica. O astfel de suspendare
este permisd numai In ceea ce priveste licenta obligatorie acordata si beneficiarul
acesteia si trebuie sa respecte obiectivele, domeniul de aplicare teritoriala, durata si
obiectul licentei obligatorii acordate. Suspendarea implica faptul cd exclusivitatea
datelor si protectia pietei nu produc niciun efect in ceea ce-l priveste pe titularul
licentei obligatorii pe durata valabilitatii licentei respective. La incetarea licentei
obligatorii, exclusivitatea datelor si protectia pietei isi reiau efectul. Suspendarea nu ar
trebui sd conduca la o prelungire a duratei initiale a protectiei normative a datelor.

Pentru a asigura un grad cat mai mare de coerenta cu mecanismele de criza existente si
cu alte acte legislative ale Uniunii, definitia notiunii de ,,produs necesar in situatii de
crizd” ar trebui sa se bazeze pe definitia adoptatd in cadrul instrumentului pentru
situatii de urgentd pe piata unicd (SMEI), dar ar trebui sa fie mai generala pentru a
acoperi produsele legate de diferite tipuri de crize sau situatii de urgenta.

Directiva 96/9/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 11 martie 1996 privind protectia
juridica a bazelor de date (JO L 77, 27.3.1996, p. 20).

Directiva 2009/24/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 aprilie 2009 privind protectia
juridica a programelor pentru calculator (JO L 111, 5.5.2009, p. 16).

Directiva 2001/29/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 mai 2001 privind armonizarea
anumitor aspecte ale dreptului de autor si drepturilor conexe in societatea informationala (JO L 167,
22.6.2001, p. 10).

Directiva 2004/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind respectarea
drepturilor de proprietate intelectuald (JO L 157, 30.4.2004, p. 45).

Directiva (UE) 2019/790 a Parlamentului European si a Consiliului din 17 aprilie 2019 privind dreptul
de autor si drepturile conexe pe piata unica digitald si de modificare a Directivelor 96/9/CE si
2001/29/CE (JO L 130, 17.5.2019, p. 92).
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O licenta obligatorie a Uniunii autorizeaza utilizarea fard consimtdmantul titularului de
drepturi a unei inventii protejate. Prin urmare, aceasta trebuie acordatd numai in mod
exceptional si in conditii care iau in considerare interesele titularului de drepturi.
Aceasta include o stabilire clard a domeniului de aplicare, a duratei si a acoperirii
teritoriale a licentei. In contextul unui mecanism de criza la nivelul Uniunii, regimul
de criza sau regimul de urgenta este activat sau declarat pentru o perioada limitata de
timp. In cazul in care se acordi o licenta obligatorie a Uniunii intr-un astfel de cadru,
durata licentei nu depaseste durata regimului de crizd sau de urgentd activat sau
declarat. Pentru a se asigura ca licenta obligatorie isi indeplineste obiectivul si
conditiile, utilizarea inventiei ar trebui sd fie autorizatd numai pentru o persoand
calificatd, in masurd sa fabrice produsul necesar in situatii de criza si sa plateasca o
remuneratie rezonabild titularului de drepturi.

Atunci cand are in vedere acordarea unei licente obligatorii a Uniunii, Comisia ar
trebui, pentru a putea lua o decizie In cunostintd de cauza, sa fie asistatd de un organ
consultativ. Consultarea organului consultativ ar trebui sa aiba loc intr-un stadiu
incipient al discutiilor privind necesitatea de a elibera o licenta obligatorie in temeiul
instrumentului relevant. Discutiile privind necesitatea unei licente obligatorii a Uniunii
vor incepe adesea deja in cadrul activitatii organului consultativ implicat in contextul
mecanismelor de crizi sau de urgenti relevante ale Uniunii. In acest caz, nu este
necesar ca Comisia sa convoace organul consultativ, ci mai degraba sa indice rapid ca
organul respectiv are, de asemenea, competenta de a evalua necesitatea acordarii de
licente obligatorii la nivelul Uniunii si conditiile aferente. Ar trebui sa se ofere
clarificari in ceea ce priveste competenta organului consultativ la inceputul procesului,
de indata ce Comisia ia in considerare in mod concret utilizarea licentelor obligatorii la
nivelul Uniunii.

Participarea unui organ consultativ urmareste sa garanteze o evaluare cuprinzatoare,
aprofundatd si concretd a situatiei, ludnd in considerare meritele individuale ale
fiecdrei situatii. Prin urmare, este important ca organul consultativ sa aiba
componenta, cunostintele de specialitate si procedurile adecvate pentru a sprijini
Comisia atunci cand decide dacd sa acorde sau nu o licentd obligatorie a Uniunii i
conditiile unei astfel de acordari. Mecanismele de crizad ale Uniunii includ, de obicei,
infiintarea unui organ consultativ care sa asigure coordonarea actiunilor Comisiei si
ale organismelor si agentiilor relevante, ale Consiliului si ale statelor membre. In acest
sens, se infiinteaza un grup consultativ in cadrul SMEI. Regulamentul (UE) 2022/2371
prevede instituirea unui Consiliu de criza sanitard, iar in temeiul Regulamentului (UE)
nr. XXX/XX (Actul european privind cipurile) [COM(2022) 46], Comisia se bazeaza
pe Consiliul pentru semiconductori. Aceste organe consultative au componenta,
cunostintele de specialitate si procedurile adecvate pentru a face fatd crizelor si
situatiilor de urgenta pentru care au fost infiintate. Atunci cand se discutd despre
acordarea de licente obligatorii in contextul unui astfel de instrument de criza,
recurgerea la organul consultativ instituit pentru instrumentul specific permite
Comisiel sd fie consiliatd in mod corespunzdtor si sa evite dublarea organelor
consultative, care ar duce la incoerente intre procese. Organele consultative
competente sunt enumerate, impreuna cu mecanismele de criza corespunzatoare, intr-o
anexa la prezentul regulament. in cazul in care mecanismul de crizd al Uniunii nu
prevede un organ consultativ, Comisia ar trebui sa infiinteze un organ consultativ ad-
hoc pentru acordarea unei licente obligatorii a Uniunii (,,organul consultativ ad-hoc”).

Rolul organului consultativ este de a consilia Comisia atunci cand apar discutii cu
privire la necesitatea de a se baza pe licente obligatorii la nivelul Uniunii. Acesta ar
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trebui sa furnizeze Comisiei un aviz fara caracter obligatoriu. Printre principalele sale
sarcini se numard acordarea de asistentd Comisiei pentru a stabili necesitatea unor
licente obligatorii la nivelul Uniunii si conditiile pentru acordarea unor astfel de
licente. Atunci cand organul consultativ este deja infiintat, ar trebui sa se aplice
regulamentul siu de proceduri existent. In ceea ce priveste organele consultative ad-
hoc, acestea ar trebui sa fie alcatuite din cate un reprezentant al fiecarui stat membru,
pentru a furniza Comisiei informatii si contributii cu privire la situatia de la nivel
national, inclusiv informatii privind capacitétile de productie, potentialii titulari de
licente si, daca este cazul, propuneri de solutii voluntare. In plus, organul consultativ
ar trebui sa aiba functia de a colecta si analiza datele relevante, precum si de a asigura
coerenta si cooperarea cu alte organe relevante in situatii de criza de la nivelul Uniunii
si de la nivel national, pentru a asigura un raspuns adecvat, coordonat si coerent in
situatii de criza la nivelul Uniunii.

Comisia ar trebui sd acorde licenta obligatorie a Uniunii, avand in vedere avizul fara
caracter obligatoriu al organului consultativ. Persoanele, in special titularul licentei si
titularul de drepturi, ale caror interese pot fi afectate de licenta obligatorie a Uniunii, ar
trebui sa aiba posibilitatea de a-si prezenta observatiile. Aceste elemente ar trebui s
permitd Comisiei sd analizeze meritele individuale ale situatiei si sa stabileasca, pe
aceasta baza, conditiile adecvate ale licentei, inclusiv o remuneratie adecvatd pe care
titularul licentei trebuie sd o plateasca titularului de drepturi. Pentru a evita
supraproductia de produse fabricate in temeiul unei licente obligatorii a Uniunii,
Comisia ar trebui, de asemenea, sd ia in considerare orice licente obligatorii existente
la nivel national.

Comisia ar trebui sa garanteze ca titularul de drepturi are dreptul de a fi audiat Tnainte
de adoptarea licentei obligatorii a Uniunii. Prin urmare, Comisia ar trebui sa-l
informeze pe titularul de drepturi in cauza, daca este posibil in mod individual, fara
intarzieri nejustificate, cu privire la faptul ca ar putea fi acordata o licenta obligatorie a
Uniunii. Implicarea titularului de drepturi ar trebui sa fie posibila odatd ce sunt in curs
discutii avansate in cadrul organului consultativ relevant in ceea ce priveste acordarea
unei licente obligatorii a Uniunii.

Atunci cand este informat cu privire la discutiile avansate in ceea ce priveste acordarea
unei licente obligatorii a Uniunii, titularul de drepturi ar trebui sa aiba posibilitatea de
a propune un acord voluntar, in cazul in care circumstantele crizei sau ale situatiei de
urgentd la nivelul Uniunii, inclusiv urgenta situatiei, permit acest lucru. Titularul de
drepturi ar trebui, de asemenea, sd aibd posibilitatea de a prezenta observatii cu privire
la necesitatea unei licente obligatorii a Uniunii si cu privire la conditiile licentei,
inclusiv la remuneratie, in cazul in care aceasta este acordati. In acest scop, titularului
de drepturi ar trebui sd 1 se permita sa furnizeze Comisiei observatii scrise sau orale si
orice informatii pe care le considerd utile pentru a permite Comisiei sa efectueze o
evaluare corectd, cuprinzatoare si aprofundata a situatiei. Comisia ar trebui sa acorde
titularului de drepturi un termen rezonabil pentru a prezenta observatii si informatii,
avand in vedere situatia titularului de drepturi si urgenta situatiei. Observatiile
titularului de drepturi ar trebui, dupa caz, s fie transmise de citre Comisie organului
consultativ competent. Pentru ca informatiile confidentiale sd fie comunicate
Comisiei, aceasta asigurd un mediu sigur pentru schimbul acestor informatii si ia
masuri pentru a pastra confidentialitatea documentelor furnizate de titularul de drepturi
in contextul procedurii respective. Odata ce o licentd obligatorie a Uniunii a fost
acordatd, Comisia ar trebui sa-1 informeze pe titularul de drepturi cit mai curand
posibil.
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Initierea procedurii de acordare a licentei obligatorii ar trebui facutd publica, prin
intermediul unui anunt publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene. Acest anunt
ar trebui sd includd informatii privind discutiile referitoare la acordarea unei licente
obligatorii a Uniunii in contextul unui mecanism de crizd sau de urgentd al Uniunii.
Anuntul ar trebui, de asemenea, sd ajute Comisia sd identifice drepturile de proprietate
intelectuald in cauza, titularii de drepturi in cauzd, precum si potentialii titulari ai
licentelor.

Comisia, asistatd de organul consultativ, ar trebui sa depuna toate eforturile pentru a
identifica in decizia sa brevetul, cererea de brevet, certificatul suplimentar de protectie
si modelul de utilitate legate de produsele necesare in situatii de crizd, precum si
titularii respectivelor drepturi de proprietate intelectuald. In anumite circumstante,
identificarea drepturilor de proprietate intelectuala si a titularilor drepturilor respective
poate necesita investigatii indelungate si complexe. In astfel de cazuri, o identificare
completa a tuturor drepturilor de proprietate intelectualda si a titularilor lor poate
submina grav utilizarea eficienta a licentei obligatorii a Uniunii pentru a face fata rapid
crizei sau situatiei de urgentd. Prin urmare, in cazul in care identificarea tuturor acestor
drepturi de proprietate intelectuald sau a titularilor lor ar intarzia in mod semnificativ
acordarea licentei obligatorii a Uniunii, Comisia ar trebui sd poatd indica initial in
licentd doar denumirea nebrevetatd a produsului pentru care este solicitatd. Cu toate
acestea, Comisia ar trebui sa identifice toate drepturile de proprietate intelectuala
aplicabile si relevante si titularul acestora cat mai curand posibil si sa modifice actul
de punere in aplicare in consecintd. Actul de punere in aplicare modificat ar trebui sa
identifice, de asemenea, orice garantii $i remuneratii necesare care trebuie platite
fiecarui titular de drepturi identificat.

In cazul in care titularul de drepturi nu a putut fi identificat sau in cazul in care nu toti
titularii de drepturi au putut fi identificati intr-o perioada rezonabila de timp, Comisia
ar trebui sd aiba, Tn mod exceptional, dreptul de a acorda licenta obligatorie a Uniunii
facand trimitere numai la denumirea nebrevetatd a produsului necesar in situatii de
criza, in cazul in care acest lucru este absolut necesar, avand in vedere caracterul
urgent al situatiei. Cu toate acestea, dupd acordarea licentei obligatorii a Uniunii,
Comisia ar trebui sd-i identifice, sa-i1 informeze si sd-i consulte pe titularii de drepturi
in cauzd cat mai curand posibil, inclusiv bazdndu-se pe masuri de publicare si pe
oficiile nationale pentru proprietatea intelectuala.

Licenta obligatorie a Uniunii ar trebui sd includa, de asemenea, informatii care sa
permitd identificarea produsului necesar in situatii de criza pentru care este acordata,
precum si detalii privind titularul licentei cdruia 1 se acordd licenta obligatorie a
Uniunii, inclusiv detalii cu privire la descrierea, denumirea sau marca produsului;
codurile marfurilor in care sunt clasificate produsele necesare in situatii de criza, astfel
cum sunt definite in Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 al Consiliului; detalii privind
titularii licentelor (si, dupd caz, producdtorii) carora li se acorda licenta obligatorie,
inclusiv numele, denumirea comerciald sau marca lor comerciald inregistrata, datele
lor de contact, numarul lor unic de identificare in tara in care sunt stabiliti si, daca este
cazul, numarul de inregistrare si identificare a operatorilor economici (EORI). In cazul
in care legislatia Uniunii prevede acest lucru, ar trebui incluse si alte informatii, cum
ar fi tipul, referinta, modelul, numarul lotului sau numarul de serie sau identificatorul
unic al pasaportului produsului.

Titularul licentei ar trebui sa plateasca titularului de drepturi o remuneratie adecvata,
stabilitd de Comisie. Cuantumul remuneratiei ar trebui stabilit luand in considerare
valoarea economica a exploatarii autorizate in temeiul licentei pentru titularul licentei
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si pentru statele membre afectate de crizd, orice sprijin public primit de titularul de
drepturi pentru dezvoltarea inventiei, gradul de amortizare a costurilor de elaborare,
precum si circumstantele umanitare legate de acordarea licentei obligatorii a Uniunii.
In plus, Comisia ar trebui si ia in considerare observatiile formulate de titularul de
drepturi si evaluarea efectuatd de organul consultativ cu privire la cuantumul
remuneratiei. In orice caz, remuneratia nu ar trebui si depiseasca 4 % din venitul brut
total generat de titularul licentei prin actele care fac obiectul licentei obligatorii a
Uniunii. Acest procent este acelasi cu cel prevazut in Regulamentul (CE)
nr. 816/2006. In cazul unei licente obligatorii acordate pe baza unei cereri de brevet
publicate care, in cele din urma, nu conduce la eliberarea unui brevet, titularul de
drepturi nu ar avea niciun motiv sd primeascd o remuneratiec in temeiul licentei
obligatorii, intrucat obiectul primirii remuneratiei nu s-a materializat. In astfel de
circumstante, titularul de drepturi ar trebui sa ramburseze remuneratia pe care a primit-
o in temeiul licentei obligatorii.

Este imperativ ca produsele fabricate in temeiul unei licente obligatorii a Uniunii sa
ajungd numai pe piata internd. Prin urmare, licenta obligatorie a Uniunii ar trebui sa
impuna titularului licentei conditii clare in ceea ce priveste activitdtile autorizate in
temeiul licentei, inclusiv acoperirea teritoriald a acestor activitati. Titularul de drepturi
ar trebui sd poatd contesta actiunile si utilizarile drepturilor vizate de licenta
obligatorie a Uniunii care nu respectd conditiile licentei, ca incalcare a drepturilor sale
de proprietate intelectuald in conformitate cu Directiva 2004/48/CE a Parlamentului
European si a Consiliului’. Pentru a facilita monitorizarea distributiei produselor
fabricate in temeiul unei licente obligatorii a Uniunii, inclusiv controalele efectuate de
autoritatile vamale, titularul licentei ar trebui sd se asigure cd aceste produse au
caracteristici speciale care le fac usor de identificat si de distins de produsele
comercializate de titularul de drepturi.

O licentd obligatorie a Uniunii in contextul unui mecanism de criza sau de urgenta al
Uniunii ar trebui acordatd numai pentru aprovizionarea pietei interne cu produse
necesare 1n situatii de criza. Prin urmare, ar trebui sa se interzica exportul de produse
fabricate n temetul unet licente obligatorii a Uniunii.

Autoritatile vamale ar trebui sa se asigure, printr-o abordare bazatd pe analiza
riscurilor, cd@ produsele fabricate pe baza unei licente obligatorii a Uniunii nu sunt
exportate. Pentru identificarea acestor produse, principala sursa de informatii care sa
contribuie la o astfel de analiza a riscurilor vamale ar trebui sa fie licenta obligatorie a
Uniunii insdsi. Prin urmare, informatiile privind fiecare act de punere in aplicare prin
care se acorda sau se modificd o licenta obligatorie a Uniunii ar trebui introduse in
Sistemul electronic de gestionare a riscurilor in domeniul vamal (customs risk
management system — CRMS) mentionat la articolul 36 din Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2015/2447 al Comisiei'®. Atunci cand autorititile vamale identificd un
produs despre care se suspecteaza ca nu respecta interdictia de export, acestea ar trebui
sd suspende exportul produsului respectiv si sd informeze imediat Comisia. Comisia ar
trebui sd ajunga in termen de 10 zile lucratoare la o concluzie cu privire la respectarea
interdictiei de export, dar ar trebui sd aibd posibilitatea de a solicita autoritatilor

Directiva 2004/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind respectarea
drepturilor de proprietate intelectuala (JO L 157, 30.4.2004, p. 45).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/2447 al Comisiei din 24 noiembrie 2015 de stabilire a
unor norme pentru punerea in aplicare a anumitor dispozitii din Regulamentul (UE) nr. 952/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a Codului vamal al Uniunii (JO L 343, 29.12.2015,
p- 558).
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€2))

(32)

(33)

(34)

(35)

vamale si mentina suspendarea atunci cand este necesar. In vederea evaluirii, Comisia
il poate consulta pe titularul de drepturi in cauzi pentru a-i solicita sprijinul. In cazul
in care Comisia concluzioneaza ca un produs nu respecta interdictia de export,
autoritdtile vamale ar trebui sa refuze exportul acestuia.

Valabilitatea juridica a actului de punere In aplicare prin care se acorda licenta
obligatorie a Uniunii sau a oricarui act ulterior de punere in aplicare ar trebui sa faca
obiectul unui control jurisdictional.

Relatia dintre titularul de drepturi si titularul licentei ar trebui sa fie guvernatd de
principiul bunei-credinte. Titularul de drepturi si titularul licentei ar trebui sd depuna
eforturi pentru a asigura succesul licentei obligatorii a Uniunii si sd colaboreze, daca
este necesar, pentru a se asigura ca licenta obligatorie a Uniunii isi indeplineste in mod
eficace si eficient obiectivul. Comisia poate actiona ca un catalizator pentru realizarea
unei cooperari de bund credintd intre titularul de drepturi si titularul licentei, tinand
seama de interesele tuturor partilor. In acest sens, Comisia ar trebui, de asemenea, sa
aibd dreptul de a lua masuri suplimentare in conformitate cu dreptul Uniunii pentru a
se asigura ca licenta obligatorie isi indeplineste obiectivul si pentru a se asigura ca
bunurile necesare in situatii de crizd pot fi puse la dispozitie in Uniune. Astfel de
masuri suplimentare pot include solicitarea de informatii suplimentare considerate
indispensabile pentru atingerea obiectivului licentei obligatorii. Aceste masuri ar
trebui sa includa intotdeauna garantii adecvate pentru a asigura protectia intereselor
legitime ale tuturor partilor.

Pentru a raspunde in mod adecvat situatiilor de crizd, Comisia ar trebui sd fie
autorizatd sd revizuiasca conditiile licentei obligatorii a Uniunii si sd le adapteze la
circumstantele modificate. Aceasta ar trebui sa includa modificarea licentei obligatorii
pentru a indica lista completa a drepturilor si titularilor de drepturi care fac obiectul
licentei obligatorii, In cazul in care aceasta identificare completa nu a fost efectuata
initial. De asemenea, ar trebui sd includd retragerea licentei in cazul 1n care
circumstantele care au condus la aceasta inceteaza sa existe si este putin probabil sa se
repete. Atunci cand decide cu privire la revizuirea licentei obligatorii a Uniunii,
Comisia poate decide sa consulte organul consultativ competent in acest scop. In cazul
in care intentioneaza sa modifice elemente esentiale ale licentei obligatorii a Uniunii,
cum ar fi durata sau remuneratia acesteia, sau in cazul in care modificarea in sine ar
putea face obiectul unei licente obligatorii separate, Comisia ar trebui sa aiba obligatia
de a consulta organul consultativ.

Pentru a preveni si a opri orice utilizare abuziva a licentei obligatorii a Uniunii, ar
trebui sd existe garantii specifice care sd permitd Comisiei sd ia masuri. Pe langa
posibilitatea de a retrage licenta obligatorie a Uniunii, Comisia ar trebui sa fie
autorizata sd impund amenzi si penalitdti cu titlu cominatoriu titularului de drepturi si
titularului licentei pentru a asigura respectarea obligatiilor prevdzute in prezentul
regulament. Sanctiunile ar trebui sa fie eficace, proportionale si disuasive.

Ar trebui sd se asigure respectarea obligatiilor relevante prevazute 1n prezentul
regulament prin intermediul impunerii de amenzi si de penalitati cu titlu cominatoriu.
In acest scop, ar trebui stabilite niveluri adecvate ale amenzilor si ale penalitatilor cu
titlu cominatoriu, iar impunerea de amenzi si penalitati cu titlu cominatoriu ar trebui sa
facd obiectul unor termene de prescriptie corespunzdtoare, in conformitate cu
principiul proportionalitatii si cu principiul ne bis in idem. Toate deciziile adoptate de
Comisie in temeiul prezentului regulament fac obiectul controlului Curtii de Justitie a
Uniunii Europene in conformitate cu TFUE. Curtea de Justitie a Uniunii Europene ar
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(36)

(37

(38)

trebui sd aibd competentd de fond in ceea ce priveste amenzile si penalitdtile cu titlu
cominatoriu in conformitate cu articolul 261 din TFUE.

Atunci cand o licenta nationala obligatorie a fost acordata cu scopul de a face fatd unei
crize, statul membru sau autoritatea sa competentd ar trebui sa aiba obligatia de a
informa Comisia cu privire la acordarea licentei si la conditiile specifice aferente
acesteia, deoarece permite Comisiei sa obtind o imagine de ansamblu asupra licentelor
nationale obligatorii din statele membre si s tind seama de aceste licente obligatorii
atunci cand ia 1n considerare o licentd obligatorie a Uniunii, in special atunci cand
stabileste conditiile pentru o astfel de licenta.

Posibilitatea unei licente obligatorii la nivelul Uniunii ar trebui sd fie disponibild nu
numai pentru aprovizionarea pietei Uniunii, ci $i, in anumite conditii, pentru export in
tarile cu probleme de sanatate publica, deja reglementate de Regulamentul (CE)
nr. 816/2006 al Parlamentului European si al Consiliului'’. In temeiul regulamentului
respectiv, acordarea unor astfel de licente obligatorii este decisa si efectuatd la nivel
national de cétre autoritdtile competente ale statelor membre care au primit o cerere
corespunzatoare din partea unei persoane care intentioneaza sa fabrice si sd vanda
produse farmaceutice care fac obiectul unui brevet sau al unei protectii suplimentare
pentru exportul catre tari terte eligibile. Regulamentul (CE) nr. 816/2006 permite
acordarea de licente obligatorii numai pentru fabricarea de produse In mai multe state
membre prin intermediul procedurilor nationale. In contextul unui proces de fabricatie
transfrontalier, ar fi necesare diferite licente nationale obligatorii. Acest lucru poate
duce la un proces greoi si de lunga durata, deoarece ar necesita lansarea unor proceduri
nationale diferite, cu un domeniu de aplicare si conditii potential diferite. Pentru a
obtine sinergiile si procesul eficient inregistrate pentru mecanismele de criza ale
Uniunii, ar trebui sd fie disponibild o licentd obligatorie a Uniunii si in contextul
Regulamentului (CE) nr. 816/2006. Acest lucru va facilita fabricarea produselor
relevante In mai multe state membre si va oferi o solutie la nivelul Uniunii pentru a
evita situatia In care ar fi necesare mai multe licente obligatorii pentru acelasi produs
in mai multe state membre pentru ca titularii licentelor sa fabrice si sa exporte
produsele conform planificdrii. Orice persoand care intentioneaza sa solicite o licenta
obligatorie 1n temeiul, in scopurile si in cadrul domeniului de aplicare al
Regulamentului (CE) nr. 816/2006, ar trebui sa aiba posibilitatea de a solicita, cu o
cerere unicd, o licentd obligatorie in temeiul regulamentului respectiv, valabild in
intreaga Uniune, in cazul in care persoana respectivd, atunci cand se bazeazd pe
sistemele nationale de licente obligatorii ale statelor membre, ar trebui, in caz contrar,
sd solicite mai multe licente obligatorii pentru acelasi produs necesar in situatii de
crizd in mai multe state membre pentru a-si desfasura activitatile prevazute de
productie si vanzare pentru export in temeiul Regulamentului (CE) nr. 816/2006. Prin
urmare, Regulamentul (CE) nr. 816/2006 ar trebui modificat in consecinta.

In vederea asigurarii unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament, ar trebui conferite competente de executare Comisiei in ceea ce priveste
acordarea, completarea, modificarea sau retragerea unei licente obligatorii a Uniunii,
stabilirea remuneratiei care trebuie platita titularului de drepturi, normele procedurale
pentru organul consultativ ad-hoc si caracteristicile care permit identificarea
produselor fabricate in temeiul unei licente obligatorii a Uniunii. Competentele
respective ar trebui exercitate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al

Regulamentul (CE) nr. 816/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 mai 2006 privind
acordarea de licente obligatorii pentru brevetele referitoare la fabricarea produselor farmaceutice
destinate exportului in tari cu probleme de sanatate publica (JO L 157, 9.6.2006, p. 1).
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(39)

(40)

(41)

Parlamentului European si al Consiliului'?2. Procedura de consultare ar trebui utilizatd
pentru adoptarea actelor de punere In aplicare privind acordarea, completarea,
modificarea sau retragerea unei licente obligatorii a Uniunii, precum si a actelor de
punere in aplicare care stabilesc remuneratia. Alegerea procedurii de consultare este
justificata, avand 1n vedere ca respectivele acte de punere in aplicare ar fi adoptate in
contextul unei proceduri cu o participare considerabila a statelor membre, prin
consultarea organului consultativ. Procedura de examinare ar trebui utilizatd pentru
adoptarea actelor de punere in aplicare de stabilire a normelor procedurale pentru
organul consultativ ad-hoc si a actelor de punere in aplicare de stabilire a
caracteristicilor care permit identificarea produselor fabricate in temeiul unei licente
obligatorii a Uniunii.

Comisia ar trebui sa adopte acte de punere 1n aplicare imediat aplicabile atunci cand,
in cazuri justificate in mod corespunzator legate de acordarea, modificarea sau
retragerea unei licente obligatorii a Uniunii sau de stabilirea remuneratiei, acest lucru
este necesar din motive imperioase de urgenta.

Acordarea de licente obligatorii ale Uniunii pentru gestionarea crizelor este un
instrument utilizat numai In circumstante exceptionale. Prin urmare, evaluarea ar
trebui efectuatd numai in cazul in care Comisia a acordat o licentd obligatorie a
Uniunii. Raportul de evaluare ar trebui prezentat pana in ultima zi a celui de-al treilea
an de la acordarea licentei obligatorii a Uniunii, pentru a permite o evaluare adecvata
si argumentata a prezentului regulament.

Intrucat este necesara o perioada de timp pentru a se asigura existenta cadrului pentru
buna functionare a sistemului de acordare a licentelor obligatorii la nivelul Uniunii,
aplicarea prezentului regulament ar trebui amanata,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Obiect

Obiectivul prezentului regulament este de a garanta ca, in situatii de criza, Uniunea are acces
la produsele necesare in situatii de criza. In acest scop, prezentul regulament stabileste norme
privind procedura si conditiile de acordare a unei licente obligatorii a Uniunii pentru
drepturile de proprietate intelectuald care sunt necesare pentru furnizarea de produse necesare
in situatii de criza statelor membre in contextul unui mecanism de crizd sau de urgenta al

Uniunii.
Articolul 2
Domeniul de aplicare
(1) Prezentul regulament instituie acordarea de licente obligatorii ale Uniunii pentru

urmatoarele drepturi de proprietate intelectuala in vigoare in unul sau mai multe state
membre:

(a) brevete, inclusiv cereri de brevete publicate;

Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de
stabilire a normelor si principiilor generale privind mecanismele de control de catre statele membre al
exercitarii competentelor de executare de catre Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p. 13).
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2)

(b) modele de utilitate sau
(c) certificate suplimentare de protectie.

Prezentul regulament nu aduce atingere normelor prevazute de alte acte juridice ale
Uniunii care reglementeazd drepturile de autor si drepturile conexe, inclusiv
Directiva 2001/29/CE, Directiva 2009/24/CE si drepturile sui generis acordate prin
Directiva 96/9/CE privind protectia juridica a bazelor de date.

Articolul 3

Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

»produse necesare in situatii de criza” inseamnd produse sau procese care sunt
indispensabile pentru a raspunde unei crize sau unei situatii de urgentd sau pentru a
face fatd impactului unei crize sau al unei situatii de urgenta in Uniune;

»activitati relevante” inseamna activitdtile de productie, utilizare, punere in vanzare,
vanzare sau import;

Htitular de drepturi” Tnseamna titularul oricaruia dintre drepturile de proprietate
intelectuald mentionate la articolul 2 alineatul (1);

9%

»inventie protejatd” inseamna orice inventie protejata prin oricare dintre drepturile de
proprietate intelectuald mentionate la articolul 2 alineatul (1);

,»licenta obligatorie a Uniunii” inseamnd o licentd obligatorie acordatd de Comisie
pentru exploatarea unei inventii protejate a unor produse necesare in situatii de criza
pentru oricare dintre activitatile relevante din Uniune;

»autoritati vamale” inseamna autoritatile vamale astfel cum sunt definite la
articolul 5 punctul 1 din Regulamentul (UE) nr. 952/2013 al Parlamentului European
si al Consiliului®?.

Articolul 4

Licenta obligatorie a Uniunii

Comisia poate acorda o licentd obligatorie a Uniunii in cazul in care un regim de crizd sau un
regim de urgenta enumerat in anexa la prezentul regulament a fost activat sau declarat in
conformitate cu unul dintre actele Uniunii enumerate in anexa respectiva.

(1)

Articolul 5

Conditiile generale ale unei licente obligatorii a Uniunii
Licenta obligatorie a Uniunii:

(a) nu este exclusiva si nici transferabild, cu exceptia acelei parti a Intreprinderii
sau a fondului comercial care beneficiaza de o astfel de licenta obligatorie;

Regulamentul (UE) nr. 952/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 octombrie 2013 de
stabilire a Codului vamal al Uniunii (JO L 269, 10.10.2013, p. 1).

23

RO



RO

2)

€)

(D)

2)

(b) are un domeniu de aplicare si o durata limitate la scopul pentru care se acorda
licenta obligatorie, precum si la domeniul de aplicare si durata regimului de
crizd sau de urgentd in cadrul caruia este acordata licenta;

(c) se limiteaza strict la activitdtile relevante ale produselor necesare in situatii de
criza din Uniune;

(d) se acordd numai in schimbul platii unei remuneratii adecvate titularului de
drepturi;

(e) este limitata la teritoriul Uniunii;

(f) se acorda numai unei persoane considerate a fi Tn masura sa exploateze inventia
protejata Intr-un mod care permite desfasurarea corespunzatoare a activitatilor
relevante ale produselor necesare in situatii de crizd si in conformitate cu
obligatiile mentionate la articolul 10.

O licentd obligatorie a Uniunii pentru o inventie protejatd printr-o cerere de brevet
publicatd acoperd un brevet acordat pe baza cererii respective, cu conditia ca
acordarea brevetului respectiv sa aiba loc pe durata valabilitatii licentei obligatorii a
Uniunii.

O licenta obligatorie a Uniunii pentru o inventie protejatd de un brevet acopera un
certificat suplimentar de protectie eliberat in legaturd cu brevetul respectiv, cu
conditia ca tranzitia de la protectia conferitd prin brevet la protectia conferitd de un
certificat suplimentar de protectie sd aibd loc in perioada de valabilitate a licentei
obligatorii a Uniunii.

Articolul 6

Organul consultativ

In cazul in care are in vedere acordarea unei licente obligatorii a Uniunii, Comisia
consulta fara intarzieri nejustificate un organ consultativ.

Organul consultativ mentionat la alineatul (1) este organul consultativ competent
pentru mecanismul de crizd sau de urgenta al Uniunii, astfel cum este enumerat in
anexal la prezentul regulament (,organul consultativ competent”). in sensul
prezentului regulament, organul consultativ competent asista si consiliazd Comisia in
ceea ce priveste urmatoarele sarcini:

(a) colectarea de informatii necesare in situatii de criza, cunoasterea pietei si
analiza acestor date;

(b) analiza informatiilor necesare in situatii de crizd colectate de statele membre
sau de Comisie si a datelor agregate primite de alte organisme relevante in
situatii de crizd la nivelul Uniunii si la nivel international;

(c) facilitarea schimburilor si a partajarii de informatii cu alte organisme relevante
si cu alte organisme relevante in situatii de criza la nivelul Uniunii si la nivel
national, precum si la nivel international, dupa caz;

(d) identificarea drepturilor care protejeaza produsul necesar in situatii de criza;,

(e) stabilirea necesitdtii de a acorda o licentd obligatorie a Uniunii;
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3)

(4)

©)

(6)

(1)

2)

(f) identificarea si consultarea reprezentantilor titularilor de drepturi sau a
reprezentantilor acestora, precum si a potentialilor titulari de licente si
consultarea altor operatori economici si a industriei;

(g) stabilirea, daca este cazul, a indeplinirii criteriilor de retragere sau de
modificare a licentei obligatorii a Uniunii prevazute la articolul 15.

Organul consultativ coopereaza cu alte organisme relevante in situatii de criza si cu
oficiile de proprietate intelectuald de la nivelul Uniunii si de la nivel national si le
coordoneaza indeaproape, dupa caz.

In sensul prezentului regulament, Comisia:

(a) asigurd participarea si invitd reprezentanti ai altor organisme relevante in
situatii de crizd la nivelul Uniunii in calitate de observatori la reuniunile
relevante ale organului consultativ, pentru a asigura coerenta cu masurile puse
in aplicare prin intermediul altor mecanisme ale Uniunii si

(b) poate invita reprezentanti ai Parlamentului European, reprezentanti ai
operatorilor economici, titulari de drepturi, potentiali titulari de licente,
organizatii ale partilor interesate, parteneri sociali si experti sd participe la
reuniunile organului consultativ 1n calitate de observatori.

In absenta unui organ consultativ competent existent, sarcinile mentionate la
alineatul (2) sunt indeplinite de un organ consultativ ad-hoc instituit de Comisie
(,,organul consultativ ad-hoc”). Comisia prezideazd organul consultativ ad-hoc si
asigura secretariatul acestuia. Fiecare stat membru are dreptul de a fi reprezentat in
cadrul organului consultativ ad-hoc.

Comisia adopta un act de punere in aplicare de stabilire a regulamentului de
procedura pentru organul consultativ ad-hoc mentionat la alineatul (5). Regulamentul
de procedurd specifica faptul ca organul consultativ ad-hoc nu poate fi infiintat
pentru o perioada care depdaseste durata crizei sau a situatiei de urgentd. Respectivul
act de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 24 alineatul (3).

Articolul 7

Procedura de acordare a unei licente obligatorii a Uniunii

Organul consultativ competent sau, dupa caz, ad-hoc mentionat la articolul 6
transmite Comisiel un aviz fara intarzieri nejustificate. Avizul respectiv se emite in
conformitate cu regulamentul de procedura al organului consultativ si contine o
evaluare a necesitatii unei licente obligatorii a Uniunii si a conditiilor pentru o astfel
de licenta. Avizul ia in considerare urmatoarele:

(a) natura crizei sau a situatiei de urgenta;

(b) amploarea crizei sau a situatiei de urgentd si modul in care se preconizeaza ca
va evolua aceasta;

(c) penuria de produse necesare in situatii de criza si existenta altor mijloace decéat
licenta obligatorie a Uniunii care ar putea remedia in mod adecvat si rapid o
astfel de penurie.

Avizul organului consultativ nu este obligatoriu pentru Comisie. Comisia poate
stabili un termen in care organul consultativ sd isi prezinte avizul. Termenul este
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€)

“4)

©)

(6)

(7)

(8)

rezonabil si adecvat circumstantelor situatiei, tindnd seama in special de urgenta
situatiei.

Inainte de acordarea unei licente obligatorii a Uniunii, Comisia ofera titularului de
drepturi si titularului licentei posibilitatea de a formula observatii cu privire la
urmatoarele:

(a) posibilitatea de a incheia un acord voluntar de acordare a licentelor cu
producatorii privind drepturile de proprietate intelectuala in scopul fabricarii,
utilizarii si distribuirii produselor necesare in situatii de crizd;

(b) necesitatea de a acorda licenta obligatorie a Uniunii;

(c) conditiile in care Comisia intentioneaza sa acorde licenta obligatorie a Uniunii,
inclusiv cuantumul remuneratiei.

Comisia 1i informeaza pe titularul de drepturi si pe titularul licentei cat mai curand
posibil cu privire la faptul cad se poate acorda o licenta obligatorie a Uniunii. Ori de
cate ori identificarea titularilor de drepturi este posibild si nu cauzeazd intarzieri
semnificative, Comisia 11 informeaza individual.

In cazul in care are in vedere acordarea unei licente obligatorii a Uniunii, Comisia
publica, fard intarzieri nejustificate, un anunt pentru a informa publicul cu privire la
initierea procedurii In temeiul prezentului articol. Acest anunt include, de asemenea,
in cazul 1n care sunt deja disponibile si relevante, informatii privind obiectul licentei
obligatorii si o invitatie de a prezenta observatii in conformitate cu alineatul (3).
Anuntul se publica in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Atunci cand evalueaza daca trebuie acordata o licentd obligatorie a Uniunii, Comisia
ia in considerare urmatoarele:

(a) avizul mentionat la alineatul (2);
(b)  drepturile si interesele titularului de drepturi si ale titularului licentei;

(c) licentele nationale obligatorii existente raportate Comisiei in conformitate cu
articolul 22.

In cazul in care constatd ci sunt indeplinite cerintele pentru o licentd obligatorie a
Uniunii, Comisia o acorda prin intermediul unui act de punere in aplicare. Actul de
punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de consultare mentionata la
articolul 24 alineatul (2). Din motive imperative de urgenta legate de impactul crizei,
justificate Tn mod corespunzator, Comisia adoptad acte de punere in aplicare imediat
aplicabile, in conformitate cu procedura mentionata la articolul 24 alineatul (4). in
cazul procedurii prevazute la articolul 24 alineatul (4), actul de punere in aplicare
ramane In vigoare pentru o perioada care nu depaseste 12 luni.

Atunci cand adoptd actul de punere in aplicare, Comisia asigurd protectia
informatiilor confidentiale. Respectand confidentialitatea informatiilor, Comisia se
asigura ca orice informatii pe care se bazeaza decizia sa sunt divulgate Intr-o masura
care sa permitd intelegerea faptelor si a consideratiilor care au condus la adoptarea
actului de punere in aplicare.
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(1)

2)

(D

2

Articolul 8

Continutul licentei obligatorii a Uniunii

Licenta obligatorie a Uniunii specifica urmatoarele:

(a)

(b)

(c)

(d)
(e)

®

(2

(h)

brevetul, cererea de brevet, certificatul suplimentar de protectie sau modelul de
utilitate pentru care se acorda licenta sau, in cazul in care identificarea acestor
drepturi ar intdrzia In mod semnificativ acordarea licentei, denumirea
nebrevetatd a produselor care urmeaza sa fie fabricate sub licenta;

titularul de drepturi, cu conditia ca acesta sd poatd fi identificat cu eforturi
rezonabile, tindnd seama de circumstante, inclusiv de urgenta situatiei;

titularul licentei, in special urmatoarele informatii:

(1) denumirea, denumirea comerciald si marca Inregistrata;

(2) datele de contact;

(3) numarul unic de identificare in tara in care este stabilit titularul licentei;

(4) daca este disponibil, numarul de Inregistrare si identificare a operatorilor
economici (EORI);

durata pentru care se acorda licenta obligatorie a Uniunii;

remuneratia care trebuie platita titularului de drepturi, stabilitd in conformitate
cu articolul 9;

denumirea nebrevetata a produsului necesar in situatii de crizd care urmeaza sa
fie fabricat in temeiul licentei obligatorii a Uniunii si codul sdu de marfuri
(codul NC) 1n care este clasificat produsul necesar in situatii de criza, astfel
cum este definit in Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 al Consiliului;

detaliile mentionate la articolul 10 alineatul (1) literele (c), (d) si (e) care
permit identificarea produsului necesar in situatii de criza fabricat sub licenta
obligatorie a Uniunii si, dupa caz, oricare alta cerinta specifica in temeiul
legislatiei Uniunii aplicabild produselor necesare in situatii de criza si care
permite identificarea acestora;

masurile care completeazd licenta obligatorie care sunt necesare pentru
atingerea obiectivului licentei obligatorii.

Prin derogare de la alineatul (1) litera (e), Comisia poate stabili remuneratia dupa
acordarea licentei, prin intermediul unui act de punere in aplicare, atunci cand acest
lucru necesitd o investigatie si o consultare suplimentare. Acest act de punere in
aplicare se adopta in conformitate cu normele mentionate la articolul 7 alineatul (6)
literele (a) si (b) si alineatele (7) si (8).

Articolul 9

Remuneratia

Titularul licentei plateste titularului de drepturi o remuneratie adecvatd. Cuantumul
remuneratiei este stabilit de Comisie si specificat in licenta obligatorie a Uniunii.

Remuneratia nu depaseste 4 % din venitul brut total generat de titularul licentei prin
activitatile relevante desfasurate n temeiul licentei obligatorii a Uniunii.
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“4)

(1)

La stabilirea remuneratiei, Comisia ia in considerare urmatoarele:

(a) valoarea economicd a activitdtilor relevante autorizate in temeiul licentei
obligatorii a Uniunii;

(b) daca titularul de drepturi a primit sprijin public pentru dezvoltarea inventiei;
(c) gradul in care costurile de elaborare au fost amortizate de titularul de drepturi;

(d) dupa caz, circumstantele umanitare legate de acordarea licentei obligatorii a
Uniunii.
In cazul in care cererea de brevet publicatd pentru care s-a acordat o licentd

obligatorie nu conduce ulterior la acordarea unui brevet, titularul de drepturi
ramburseaza titularului licentei remuneratia platitd in temeiul prezentului articol.

Articolul 10

Obligatii care trebuie indeplinite de titularul licentei

Titularul licentei este autorizat sd exploateze inventia protejatd care face obiectul
licentei obligatorii a Uniunii numai in temeiul urmatoarelor obligatii:

(a) numarul de produse necesare 1n situatii de criza fabricate in temeiullicentei
obligatorii a Uniunii nu depdseste ceea ce este necesar pentru a raspunde
nevoilor Uniunii;

(b) activitatile relevante sunt desfasurate exclusiv pentru furnizarea produselor
necesare in situatii de criza pe piata Uniunii;

(c) produsele fabricate in temeiul licentei obligatorii a Uniunii sunt identificate in
mod clar, prin etichetare sau marcare specificd, ca fiind produse si
comercializate Tn temeiul prezentului regulament;

(d) produsele fabricate in temeiul licentei obligatorii a Uniunii se pot distinge de
produsele fabricate si comercializate de titularul de drepturi sau in baza unei
licente voluntare acordate de titularul de drepturi printr-un ambalaj special, o
culoare sau forma speciald, cu conditia ca o astfel de distinctie sa fie fezabila si
sa nu aibd un impact semnificativ asupra pretului produselor;

(e) ambalajul produselor fabricate in temeiul licentei obligatorii a Uniunii si orice
marcaj sau prospect asociat indicad faptul ca produsele fac obiectul unei licente
obligatorii a Uniunii in temeiul prezentului regulament si specificd in mod clar
ca produsele sunt destinate exclusiv distributiei in Uniune si nu urmeaza sa fie
exportate;

(f) 1nainte de comercializarea produselor fabricate in temeiul licentei obligatorii a
Uniunii, titularul licentei pune la dispozitie pe un site web urmdtoarele
informatii:

(1) cantitatile de produse fabricate in temeiul licentei obligatorii a Uniunii
pentru fiecare stat membru de fabricatie;

(2) cantitatile de produse furnizate in temeiul licentei obligatorii a Uniunii
pentru fiecare stat membru de livrare;

(3) caracteristicile distinctive ale produselor care fac obiectul licentei
obligatorii a Uniunii.
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Adresa site-ului web este comunicatd Comisiei. Comisia comunica statelor membre adresa
site-ului web.

2)

€)

(4)

In cazul nerespectirii de citre titularul licentei a obligatiilor previzute la alineatul (1)
din prezentul articol, Comisia poate:

(a) retrage licenta obligatorie a Uniunii in conformitate cu articolul 14 alineatul (3)
sau

(b) impune titularului licentei amenzi sau penalitati cu titlu cominatoriu, in
conformitate cu articolele 15 si 16.

Oficiul European de Lupta Antifrauda (OLAF), in cooperare cu autoritdtile nationale
competente ale statelor membre, poate solicita, la cererea titularului de drepturi sau
din proprie initiativa, accesul la registrele si evidentele pastrate de titularul licentei,
pentru a verifica daca au fost respectate continutul si conditiile licentei obligatorii a
Uniunii si, In general, dispozitiile prezentului regulament.

Comisia este imputernicita sd adopte acte de punere in aplicare ce stabilesc norme
pentru etichetarea sau marcarea specifica mentionatd la alineatul (1) litera (c) si
pentru ambalajele, culorile si formele mentionate la litera (d), precum si norme
privind utilizarea si, dupd caz, pozitionarea lor pe produs. Respectivele acte de
punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionata la
articolul 24 alineatul (2).

Articolul 11

Interzicerea exporturilor

Exportul produselor fabricate in temeiul unei licente obligatorii a Uniunii este interzis.

(1)

2)

€)

Articolul 12

Controale vamale

Aplicarea prezentului articol nu aduce atingere altor acte juridice ale Uniunii care
reglementeazd exportul de produse, in special articolelor 46, 47 si 267 din
Regulamentul (UE) nr. 952/2013'4,

Autoritatile vamale se bazeazd pe licenta obligatorie a Uniunii si pe modificarile
acesteia pentru a identifica produsele care pot intra sub incidenta interdictiei
previzute la articolul 11. In acest scop, informatiile privind riscurile referitoare la
fiecare licentd obligatorie a Uniunii si orice modificare a acesteia se introduc 1n
sistemul relevant de gestionare a riscurilor in domeniul vamal. Autorititile vamale
iau in considerare astfel de informatii privind riscurile atunci cand efectueaza
controale asupra produselor plasate sub regimul vamal ,,export” in conformitate cu
articolele 46 si 47 din Regulamentul (UE) nr. 952/2013.

In cazul in care identifici un produs care poate intra sub incidenta interdictiei
prevazute la articolul 11, autoritatile vamale suspenda exportul acestuia. Autoritatile
vamale informeaza imediat Comisia cu privire la suspendare si 11 furnizeaza toate
informatiile relevante care sd ii permita sa stabileasca daca produsul a fost fabricat in

14

Regulamentul (UE) nr. 952/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 octombrie 2013 de
stabilire a Codului vamal al Uniunii.
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©)

(6)

(D)

2)

(1)

temeiul unei licente obligatorii a Uniunii. Pentru a evalua daca produsele suspendate
corespund licentei obligatorii a Uniunii, Comisia il poate consulta pe titularul de
drepturi relevant.

In cazul in care exportul unui produs a fost suspendat in conformitate cu
alineatul (3), produsul este pus in libera circulatie pentru export cu conditia sa fi fost
indeplinite toate celelalte cerinte si formalititi prevazute de dreptul Uniunii sau de
dreptul intern cu privire la un astfel de export si sd fie indeplinitd oricare dintre
urmatoarele conditii:

(a) Comisia nu a solicitat autoritatilor vamale sa mentind suspendarea in termen de
10 zile lucratoare de la notificarea acesteia;

(b) Comisia a informat autoritdtile vamale ca produsul nu este fabricat in temeiul
unei licente obligatorii a Uniunii.

In cazul in care Comisia concluzioneaza ci un produs fabricat in temeiul unei licente
obligatorii a Uniunii nu respecta interdictia prevazutd la articolul 11, autoritatile
vamale nu autorizeaza acordarea liberului de vama pentru export. Comisia 1l
informeaza pe titularul de drepturi in cauza cu privire la o astfel de nerespectare.

In cazul in care acordarea liberului de vama pentru exportul unui produs nu a fost
autorizata:

(a) daca este cazul, avand in vedere contextul de crizd sau de urgenta, Comisia
poate solicita autoritatilor vamale sa il oblige pe exportator si ia masuri
specifice pe propria cheltuiald, inclusiv sa furnizeze produsul statelor membre
desemnate dupa ce l-a adus in conformitate cu dreptul Uniunii, dacd este
necesar.

(b) in toate celelalte cazuri, autorititile vamale pot lua orice masurd necesara
pentru a garanta cd se renuntd la produsul In cauzd in conformitate cu dreptul
intern compatibil cu dreptul Uniunii. Articolele 197 si 198 din
Regulamentul (UE) nr. 952/2013 se aplica in consecinta.

Articolul 13

Relatiile dintre titularul de drepturi si titularul licentei

Titularul de drepturi si titularul licentei caruia 1 s-a acordat o licentd obligatorie a
Uniunii actioneaza si coopereaza cu buna-credinta atunci cand isi exercitd drepturile
si obligatiile in temeiul prezentului regulament.

In conformitate cu obligatia de buni-credinta, titularul de drepturi si titularul licentei
depun toate eforturile pentru a indeplini obiectivul licentei obligatorii a Uniunii,
tinand seama de interesele celeilalte parti

Articolul 14

Revizuirea si retragerea licentei obligatorii a Uniunii

Comisia revizuieste licenta obligatorie a Uniunii la cererea motivatd a titularului de
drepturi sau a titularului licentei sau din proprie initiativd si, dacd este necesar,
modifica specificatiile mentionate la articolul 8 prin intermediul unui act de punere
in aplicare. Daca este necesar, licenta obligatorie a Uniunii se modificd pentru a
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3)

“4)

©)

(6)

(1)

)

indica lista completa a drepturilor si a titularilor de drepturi care fac obiectul licentei
obligatorii.

In cazul in care este necesar, Comisia decide, la cererea motivata a titularului de
drepturi sau a titularului licentei sau din proprie initiativa, cu privire la masurile
suplimentare care completeaza licenta obligatorie a Uniunii pentru a se asigura ca
aceasta isi atinge obiectivul, precum si pentru a facilita si a asigura buna colaborare
intre titularul de drepturi si titularul licentei.

O licenta obligatorie a Uniunii poate fi retrasa de Comisie prin intermediul unui act
de punere in aplicare in cazul in care circumstantele care au condus la aceasta nu mai
existd si este putin probabil sd se repete sau in cazul in care titularul licentei nu
respectd obligatiile prevazute in prezentul regulament.

Atunci cand intentioneazad sa modifice, s adopte masuri suplimentare, astfel cum se
mentioneaza la alineatul (2), sau sd retragd licenta obligatorie a Uniunii, Comisia
poate consulta organul consultativ mentionat la articolul 6.

La retragerea licentei obligatorii a Uniunii, Comisia poate solicita ca titularul
licentei, intr-un termen rezonabil, sd ia masuri pentru a redirectiona orice bunuri
aflate in posesia, custodia, competenta sau controlul sdu sau pentru a renunta la
acestea in alt mod, dupa cum stabileste Comisia in consultare cu titularul de drepturi
si pe cheltuiala titularului licentei.

Actele de punere 1n aplicare mentionate la alineatele (1), (2) si (3) se adoptd in
conformitate cu normele mentionate la articolul 7 alineatul (6) literele (a) si (b) si
alineatele (7) si (8).

Articolul 15

Amenczi

Comisia poate aplica, prin decizie, titularului licentei sau titularului de drepturi
amenzi care nu depdsesc 6 % din cifra lor de afaceri totald din exercitiul financiar
precedent, atunci cand, in mod intentionat sau din neglijenta:

(a) titularul licentei nu isi respectd obligatiile care 1i revin in temeiul articolului 9
alineatul (1) sau al articolului 10 alineatul (1);

(b) titularul de drepturi sau titularul licentei nu respecta principiul bunei-credinte si
al cooperarii mentionat la articolul 13; sau

(c) titularul de drepturi sau titularul licentei incalcd vreuna dintre obligatiile care
decurg din masurile suplimentare care completeazd licenta obligatorie a
Uniunii, astfel cum se mentioneaza la articolul 8 alineatul (1) litera (h) si la
articolul 14 alineatul (2), astfel cum se specifica in actul de punere in aplicare
relevant.

La stabilirea cuantumului amenzii, se iau in considerare gravitatea, recurenta
incdlcarii si durata incalcarii.
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Articolul 16

Penalitati cu titlu cominatoriu

Comisia poate aplica, prin decizie, titularului licentei sau titularului de drepturi,
penalitati cu titlu cominatoriu care nu depasesc 5 % din cifra lor de afaceri zilnica
medie din exercitiul financiar precedent pentru fiecare zi de incalcare si calculate de
la data stabilitd in decizie, pentru a-i obliga:

(a) pe titularul licentei sd puna capat unei incdlcari a obligatiilor care ii revin In
temeiul articolului 10 alineatul (1);

(b) pe titularul licentei si pe titularul de drepturi sa puna capdat incalcarii
articolului 13 sau

(c) pe titularul de drepturi sau pe titularul licentei sa respecte orice obligatie care
decurge din masurile suplimentare care completeaza licenta obligatorie a
Uniunii, astfel cum se mentioneaza la articolul 8 alineatul (1) litera (h) si la
articolul 14 alineatul (2), astfel cum se specifica in actul de punere in aplicare
relevant.

Atunci cand titularul licentei sau titularul de drepturi si-a indeplinit obligatia pentru
executarea careia au fost aplicate penalitétile cu titlu cominatoriu, Comisia poate fixa
suma definitivd a penalitdtilor cu titlu cominatoriu la o valoare mai mica decat cea
care rezultd din decizia initiala.

Articolul 17

Termenul de prescriptie pentru impunerea amenczilor si a penalitatilor cu titlu cominatoriu

(D)

2)
€)

(4)

©)

RO

Competentele conferite Comisiei prin articolele 15 si 16 sunt supuse unui termen de
prescriptie de cinci ani.

Prescriptia Incepe s curgd din ziua in care se comite incdlcarea. Cu toate acestea, in
cazul unor incalcari continue sau repetate, prescriptia incepe sd curgd din ziua
incetarii incalcarii.

Orice act al Comisiei sau al unei autoritati competente a statelor membre in scopul
examindrii sau investigdrii unei incdlcari Intrerupe termenul de prescriptie pentru
aplicarea amenzilor sau a penalitatilor cu titlu cominatoriu.

Dupa fiecare intrerupere, termenul de prescriptie incepe sd curgd din nou de la zero.
Totusi, termenul de prescriptie pentru aplicarea amenzilor sau a penalitatilor cu titlu
cominatoriu expira cel tarziu in ziua in care o perioada egala cu dublul termenului de
prescriptie s-a scurs fard sa se fi aplicat o amenda sau penalitdti cu titlu cominatoriu
de cdtre Comisie. Perioada respectiva se prelungeste cu perioada in care termenul de
prescriptie a fost suspendat in temeiul alineatului (5).

Termenul de prescriptie pentru aplicarea amenzilor sau a penalitatilor cu titlu
cominatoriu se suspendd pe perioada in care decizia Comisiei face obiectul unor
proceduri pendinte 1n fata Curtii de Justitie a Uniunii Europene.
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Articolul 18

Termenele de prescriptie pentru executarea amenzilor si a penalitatilor cu titlu cominatoriu

(1)

2)
3)

(4)
©)

(1)

2)

€)

(4)

Competenta Comisiei de a pune in aplicare deciziile luate in temeiul articolelor 15 si
16 face obiectul unui termen de prescriptie de cinci ani.

Termenul Incepe sa curga de la data la care decizia devine definitiva.
Termenul de prescriptie pentru executarea sanctiunilor este intrerupt:

(a) prin notificarea unei decizii de modificare a cuantumului initial al amenzii sau
al penalitatilor cu titlu cominatoriu sau de refuzare a unei cereri de modificare;

(b) prin orice act al Comisiei sau al unui stat membru care actioneaza la cererea
Comisiei ce vizeazd executarea silitd a amenzii sau a penalitatilor cu titlu
cominatoriu.

Dupa fiecare intrerupere, termenul de prescriptie incepe sa curga din nou de la zero.

Termenul de prescriptie pentru executarea sanctiunilor se suspenda pe perioada in
care:

(a) seacorda timp pentru efectuarea platii;

(b) se suspenda executarea platii in temeiul unei hotdrari a Curtii de Justitie a
Uniunii Europene sau a unei instante nationale.

Articolul 19

Dreptul de a fi audiat si dreptul de acces la dosar

Inainte de a adopta o decizie in temeiul articolului 15 sau 16, Comisia acorda
titularului licentei sau titularului de drepturi posibilitatea de a fi audiat cu privire la
presupusa incdlcare care urmeaza sa faca obiectul unei amenzi sau al unor penalitati
cu titlu cominatoriu.

Titularul licentei sau titularul de drepturi isi poate prezenta observatiile cu privire la
presupusa Incdlcare Intr-un termen rezonabil stabilit de Comisie, care nu poate fi mai
mic de 14 zile.

Comisia isi fundamenteaza deciziile numai pe obiectiile cu privire la care partile in
cauza au putut prezenta observatii.

Drepturile la aparare ale partilor in cauza sunt pe deplin garantate in cadrul
procedurilor. Partile au drept de acces la dosarul Comisiei in conditiile unei divulgari
negociate, sub rezerva interesului legitim al titularului licentei, al titularului de
drepturi sau al altei persoane interesate de a-si proteja informatiile sensibile din punct
de vedere comercial si secretele comerciale. Comisia are competenta de a adopta
decizii care stabilesc aceste conditii de divulgare in cazul unui dezacord intre parti.
Dreptul de acces la dosarul Comisiei nu include accesul la informatiile confidentiale
si la documente interne ale Comisiei, ale altor autoritdti competente sau ale altor
autoritati publice ale statelor membre. In special, dreptul de acces nu include accesul
la corespondenta dintre Comisie si aceste autoritati. Nicio dispozitie din prezentul
alineat nu impiedica Comisia sa divulge si sd utilizeze informatiile necesare pentru a
dovedi o incdlcare.
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(%) In cazul in care Comisia considerda ca este necesar, poate audia de asemenea alte
persoane fizice sau juridice. Cererile de audiere ale acestor persoane se aproba daca
acestea demonstreaza suficient interes.

Articolul 20

Publicarea deciziilor

(1) Comisia publica deciziile pe care le adoptd 1n temeiul articolului 15 si al
articolului 16. Publicarea indicd numele partilor si continutul principal al deciziei,
inclusiv eventualele amenzi sau sanctiuni impuse.

(2) Publicarea tine seama de drepturile si interesele legitime ale titularului licentei, ale
titularului de drepturi sau ale oricarui tert in ceea ce priveste protejarea informatiilor
lor confidentiale.

Articolul 21

Controlul efectuat de Curtea de Justitie a Uniunii Europene

In conformitate cu articolul 261 din TFUE, Curtea de Justitic a Uniunii Europene are
competentd de fond in ceea ce priveste controlul deciziilor prin care Comisia a impus amenzi
sau penalititi cu titlu cominatoriu. Aceasta poate anula, reduce sau majora amenda sau
penalitatea cu titlu cominatoriu aplicata.

Articolul 22

Raportarea cu privire la licentele nationale obligatorii

In cazul in care a fost acordata o licentd nationald obligatorie pentru a face fatd unei crize sau
urgente nationale, statul membru notificd Comisiei acordarea licentei si conditiile specifice
aferente acesteia. Informatiile furnizate includ urmatoarele:

(a) scopul licentei nationale obligatorii si temeiul juridic al acesteia in dreptul intern;
(b) denumirea si adresa titularului licentei;
(c) produsele in cauza si, Tn masura posibilului, drepturile de proprietate intelectuala si
titularii de drepturi in cauza;
(d) remuneratia care trebuie platita titularului de drepturi;
(e) cantitatea de produse care urmeaza sa fie furnizate in baza licentei;
® durata licentei.
Articolul 23

Modificari ale Regulamentului (CE) nr. 816/2006
Regulamentul (CE) nr. 816/2006 se modifica dupd cum urmeaza:

(a) Se adauga urmatorul articol 18a:
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,,Articolul 18a
Licenta obligatorie a Uniunii

(1) Comisia poate acorda o licentd obligatorie in cazul in care activitdtile de productie si de
vanzare la export se desfdsoard in diferite state membre si, prin urmare, ar necesita licente
obligatorii pentru acelasi produs in mai multe state membre.

(2) Orice persoana poate depune o cerere de licentd obligatorie in temeiul alineatului (1).
Cererea trebuie sa indeplineasca conditiile prevazute la articolul 6 alineatul (3) si sa specifice
statele membre care urmeaza sa fie acoperite de licenta obligatorie.

(3) Licenta obligatorie acordatd in conformitate cu alineatul (1) face obiectul conditiilor
prevazute la articolul 10 si precizeaza ca aceasta se aplica intregului teritoriu al Uniunii.

(4) In cazul unei cereri mentionate la alineatul (2) din prezentul articol, autoritatea competenti
mentionata la articolele 1-11, 16 si 17 este Comisia.

(5) Comisia este imputernicita sa adopte acte de punere 1n aplicare pentru:
(a) a acorda o licenta obligatorie;

(b) a respinge cererea de licentd obligatorie;

(c) a modifica sau retrage licenta obligatorie.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de consultare
mentionata la articolul 18b alineatul (2). Din motive imperative de urgenta legate de impactul
problemelor de sandtate publica, justificate in mod corespunzdtor, Comisia adoptd acte de
punere 1n aplicare imediat aplicabile, in conformitate cu procedura mentionata la articolul 18b
alineatul (3).”

(b) Se adauga urmatorul articol 18b:

, Articolul 18b
Procedura comitetului

(1) Comisia este asistatd de un comitet («Comitetul privind acordarea licentelor obligatorii»).
Acesta este un comitet in sensul Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolul 4 din Regulamentul
(UE) nr. 182/2011.

(3) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 8 din Regulamentul
(UE) nr. 182/2011, coroborat cu articolul 4 din respectivul regulament.”

Articolul 24

Procedura comitetului

(1) Comisia este asistata de un comitet. Acesta este un comitet in sensul Regulamentului
(UE) nr. 182/2011.

(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 4 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

3) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 5 din

Regulamentul (UE) nr. 182/2011.
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(4) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 8 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011, coroborat cu articolul 4 din respectivul regulament.

Articolul 25

Evaluarea

Pana in ultima zi a celui de-al treilea an de la acordarea licentei obligatorii a Uniunii in
conformitate cu articolul 7, Comisia prezintd Consiliului, Parlamentului European si
Comitetului Economic si Social European un raport de evaluare privind aplicarea prezentului
regulament.

Articolul 26

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intra in vigoare in ziua urmatoare datei publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European, Pentru Consiliu,
Presedinta Presedintele
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