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REGULAMENTUL (UE) 2025/2645 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 16 decembrie 2025

privind acordarea de licente obligatorii pentru gestionarea crizelor si de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 816/2006

(Text cu relevanti 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,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European (}),

dupi consultarea Comitetului Regiunilor,

hotirand in conformitate cu procedura legislativd ordinari (%),

intrucat:

1

Crizele necesitd desfasurarea unor masuri exceptionale, rapide, adecvate si proportionale, capabile sd ofere mijloacele
pentru a face fati crizelor sau impactului acestora. In acest sens, utilizarea produselor sau a proceselor brevetate s-ar
putea dovedi indispensabild. De obicei, acordurile voluntare de acordare a licentelor sunt suficiente pentru a acorda
licente pentru drepturile conferite prin brevet asupra produselor sau proceselor respective si pentru a permite
aprovizionarea cu produsele respective in Uniune. Acordurile voluntare reprezintd solutia cea mai adecvatd, cea mai
rapida si cea mai eficientd pentru a permite utilizarea produselor si a proceselor brevetate si pentru a mari productia
in situatii de crizd. Cu toate acestea, este posibil si nu se poatd ajunge intotdeauna la acorduri voluntare, ori astfel de
acorduri ar putea sd includd conditii inadecvate, precum termene de livrare lungi. O licentd obligatorie, care
reprezintd o autorizatie de utilizare a unei inventii protejate de drepturi de proprietate intelectuald fira
consimgdmantul titularului de drepturi, poate oferi o solutie de ultimd instantd, in cazul in care acordurile voluntare
nu ar fi realizabile sau s-ar dovedi inadecvate, pentru a permite accesul la produsele si procesele brevetate, in special
la produsele necesare pentru a face fatd impactului unei crize.

In contextul unui regim de crizd sau de urgentd al Uniunii in temeiul unui mecanism de crizd sau de urgentd
prevazut intr-un act juridic al Uniunii care figureazd in anexa la prezentul regulament (denumit in continuare
,mecanism de crizd sau de urgentd al Uniunii”), Uniunea ar trebui si aibd posibilitatea de a se baza pe acordarea de
licente obligatorii, in conformitate cu cadrul Acordului privind aspectele legate de comert ale drepturilor de
proprietate intelectuald () (denumit in continuare ,Acordul TRIPS”). Declararea unui regim de crizd sau de urgentd
solutioneaza obstacolele din calea liberei circulatii a bunurilor, serviciilor si persoanelor in situatii de crizd, precum si
lipsa unei aproviziondri adecvate cu produse si servicii necesare in situatii de crizd. Ca solutie de ultimd instantd, in
cazurile in care accesul adecvat si rapid la produsele necesare in situatii de crizd si la procesele necesare pentru
fabricarea produselor necesare in situatii de crizd, care sunt protejate de drepturi de proprietate intelectuald, nu poate
fi obtinut prin alte mijloace, inclusiv cresterea capacitdtilor de fabricare proprii ale titularului de drepturi sau prin
cooperarea voluntard, acordarea de licente obligatorii poate permite utilizarea, in interes public, a unei inventii
protejate pentru fabricarea si furnizarea de produse necesare in situatii de crizd necesare pentru a face fatd unei
situatii de crizd sau de urgentd in curs. Prin urmare, este important ca, in contextul unor astfel de mecanisme de criza
sau de urgentd, Uniunea sd se poatd baza pe un sistem de acordare a licentelor obligatorii eficient si eficace la nivelul
Uniunii, care sd se aplice in mod uniform in Uniune. Un asemenea sistem ar garanta o piatd internd functionald,
asigurdnd furnizarea si libera circulatie a produselor necesare in situatii de criza care fac obiectul acordarii de licente
obligatorii pe piata interna.

JO C, C/2023/865, 8.12.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2023/865/0j.

Pozitia Parlamentului European din 13 martie 2024 (nepublicatd inca in Jurnalul Oficial) si Pozitia in prima lecturd a Consiliului din
27 octombrie 2025 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial). Pozitia Parlamentului European din 16 decembrie 2025 (nepublicatd incd
in Jurnalul Oficial).

JO L 336, 23.12.1994, p. 214.

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2025/2645/0j
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Posibilitatea de a utiliza licente obligatorii in situatii de urgentd nationald sau in alte circumstante de extrema urgentd
este prevazutd in mod explicit in Acordul TRIPS. Tn acest context, prezentul regulament ar trebui s instituie un
sistem de acordare a unei licente obligatorii pentru gestionarea crizelor la nivelul Uniunii (denumita in continuare
Jlicentd obligatorie a Uniunii”). In conformitate cu obligatiile internationale previzute de Acordul TRIPS, o conditie
pentru utilizarea licentelor obligatorii este sd se fi depus eforturi in vederea obtinerii unei autorizatii prealablle
a titularului de drepturi pe baza unor clauze si conditii comerciale rezonabile, iar eforturile respective s se fi dovedit
nereusite intr-un termen rezonabil. Cu toate acestea, s-ar putea deroga de la aceastd cerintd in caz de urgentd
nationald, in alte circumstante de extrema urgentd sau in cazuri de utilizare publica in scopuri necomerciale. Procesul
de acordare a unei licente obligatorii a Uniunii ar trebui si fie conceput astfel incat s asigure participarea titularului
de drepturi pe parcursul intregii proceduri, pentru a permite si a incuraja incheierea de acorduri voluntare.

Toate statele membre au pus in aplicare cadre de acordare a licentelor obligatorii pentru brevete in dreptul intern.
Dreptul intern permite, de obicei, acordarea de licente obligatorii din motive de interes public sau in eventualitatea
unei situatii de crizd sau de urgentd. Cu toate acestea, existd divergente intre statele membre in ceea ce priveste
motivele, conditiile si procedurile in temeiul cirora poate fi acordati o licentd obligatorie. Aceste divergente duc la
un sistem fragmentat, suboptim si necoordonat, care impiedicd Uniunea sa se bazeze efectiv pe acordarea de licente
obligatorii atunci cind este necesard solutionarea unei situatii de crizd sau de urgentd transfrontaliera.

Sistemele nationale de acordare a licentelor obligatorii functioneazd 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. Acest caracter limitat al domeniului de aplicare teritoriald al sistemelor nationale de
acordare de licente obligatorii este insotit de faptul cd dreptul conferit prin brevet in ceea ce priveste produsele
fabricate pe baza unei licente obligatorii nu se epuizeaza. In consecint3, sistemele respective de acordare a licentelor
obligatorii nu oferd o solupe adecvatd pentru procesele de fabrlcayle transfrontaliere si, astfel, nu existd o piatd
internd functionald pentru produsele fabricate pe baza unor astfel de licente obligatorii. Pe lang faptul ci reprezintd
un obstacol semnificativ in calea aproviziondrii transfrontaliere in cadrul pietei interne, eliberarea mai multor licente
obligatorii nationale implic3, de asemenea, riscul unor decizii contradictorii si incoerente intre statele membre. In
consecintd, cadrul actual de acordare a licentelor obligatorii pare inadecvat pentru a aborda realitatile pietei interne si
lanturile sale de aprovizionare transfrontaliere inerente. Respectivul cadru suboptim de acordare a licentelor
obligatorii nu permite Uniunii sd se bazeze pe un instrument suplimentar atunci cnd se confruntd cu o situatie de
crizd sau de urgentd, in cazul in care modalitdti care nu implicd o licentd obligatorie a Uniunii, inclusiv acorduri
voluntare, nu au putut fi gasite intr-un interval de timp rezonabil si nu au putut asigura in mod adecvat si rapid
accesul la produsele necesare in situatii de crizd sau la procesele necesare pentru fabricarea produselor respective,
care sunt protejate de drepturi de proprietate intelectuald. Uniunea si statele sale membre depun eforturi pentru a-si
imbundtiti rezilienta la crize. Prin urmare este necesar si fie stabilit un sistem optim de acordare a licentelor
obligatorii pentru gestionarea crizelor, care sd valorifice pe deplin piata internd si si permitd statelor membre si se
sprijine reciproc in situatii de criza.

Prin urmare, este necesar sd se instituie un sistem de acordare de licente obligatorii pentru gestionarea crizelor la
nivelul Uniunii, in completarea sistemelor nationale de acordare a licentelor obligatorii. In cadrul sistemului de
acordare a licentelor obligatorii ale Uniunii, Comisia, dupd examinarea avizului organului consultativ competent
determinat prin prezentul regulament, ar trebui sd fie imputernicitd si acorde, in interes public si ca mdsurd
exceptionald, o licentd obligatorie temporard si neexclusiva care sa fie valabild in intreaga Uniune si care sd permitd
utilizarea unei inventii protejate pentru aprovizionarea cu produsele necesare pentru a solutiona o situatie de crizd
sau de urgentd in Uniune.

In ultimii ani, Uniunea a adoptat mai multe mecanisme de crizd sau de urgentd ale Uniunii pentru a-si imbundtati
rezilienta la situatiile de crizd sau de urgentd care o afecteaza. Printre mecanismele recente se numdrd Regulamentul
(UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului (*), in temeiul caruia Comisia poate recunoaste o urgentd
de sdndtate publicd la nivelul Uniunii, Regulamentul (UE) 2022/2372 al Consiliului (°), care prevede un cadru de
mdsuri pentru asigurarea furnizdrii contramdsurilor medicale necesare in situatii de crizd in cazul unei urgente de
sdndtate publicd la nivelul Uniunii si Regulamentul (UE) 2024/2747 al Parlamentului European si al Consiliului () de
instituire a unui cadru de mdsuri privind situatiile de urgentd pe piata internd.

Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 noiembrie 2022 privind amenintirile
transfrontaliere grave pentru sdnitate si de abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE (JO L 314, 6.12.2022, p. 26, ELL http://data.
europa.eu/elijreg/2022/2371/0j).

Regulamentul (UE) 2022/2372 al Consiliului din 24 octombrie 2022 privind un cadru de masuri pentru asigurarea furnizdrii
contramdsurilor medicale necesare in situatii de crizd in cazul unei urgente de sdndtate publicd la nivelul Uniunii (O L 314,
6.12.2022, p. 64, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).

Regulamentul (UE) 2024/2747 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 octombrie 2024 de instituire a unui cadru de
mdsuri privind situatiile de urgentd pe piata internd si rezilienta pietei interne si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 2679/98 al
Consiliului (Regulamentul privind situatiile de urgentd pe piata internd si rezilienta pietei interne) (JO L, 2024/2747, 8.11.2024,
ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2024/27 47 oj).

ELL http:/|data.curopa.eu/eli/reg/2025/26450j
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Respectivele mecanisme de crizd sau de urgentd ale Uniunii prevad declararea unui regim de crizd sau de urgent si
vizeazd sd pund la dispozitie mijloacele necesare pentru a face fatd situatiilor de crizd sau de urgentd la nivelul
Uniunii. Permitdnd Comisiei sd acorde o licentd obligatorie a Uniunii atunci cand printr-un act juridic al Uniunii
a fost declarat un regim de crizd sau de urgentd, se poate realiza sinergia necesard intre mecanismele de crizd sau de
urgentd relevante ale Uniunii existente si un sistem de acordare a licentelor obligatorii la nivelul Uniunii. intr-un
astfel de caz, stabilirea existentei unei situatii de crizd sau de urgentd va depinde exclusiv de actul juridic al Uniunii
aflat la bazd si de definitia relevantd a ,crizei” sau ,urgentei” incluse in acesta. Din motive de securitate juridica,
mecanismele de crizd sau de urgentd ale Uniunii care previd misuri care se calificd drept mdsuri de urgentd sau de
extremd urgentd la nivelul Uniunii si care pot conduce la o licentd obligatorie a Uniunii ar trebui si figureze in anexa
la prezentul regulament.

Pentru a asigura eficienta optimd a licentei obligatorii a Uniunii ca instrument de solutionare a crizelor sau
a urgentelor, aceasta ar trebui sd fie disponibild in ceea ce priveste un brevet sau un model de utilitate sau un
certificat suplimentar de protectie. Ar trebui si fie disponibild, de asemenea, in ceea ce priveste o cerere de brevet
publicatd sau o cerere de model de utilitate publicatd. Licenta obligatorie a Uniunii ar trebui si se aplice, in aceeasi
mdsurd, brevetelor nationale, brevetelor europene si brevetelor europene cu efect unitar.

Sistemele de modele de utilitate oferd protectie pentru inventii tehnice pe baza unor criterii care sunt, ca reguld
generald, mai putin stricte decat cele pentru brevete. Titularului unui model de utilitate i se acord un drept exclusiv
pentru a impiedica tertii, pe duratd limitatd, si exploateze in scop comercial inventia protejatd fird consimgimantul
titularului de drepturi. Conceptul de ,model de utilitate” variazd de la un stat membru la altul si nu toate statele
membre au un sistem de modele de utilitate. In general, modelele de utilitate sunt adecvate pentru protejarea
inventiilor care aduc mici imbunatdtiri produselor existente sau adaptdri ale acestora sau care au o duratd de viatd
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 situatii de crizd sau de urgentd si, prin urmare, ar trebui si fie incluse in
domeniul de aplicare al licentei obligatorii a Uniunii.

O licentd obligatorie a Uniunii privind un brevet ar trebui si se extindd la certificatul suplimentar de protectie in
cazul in care un astfel de certificat intrd in vigoare dupd expirarea brevetului, pe durata licentei obligatorii respective,
si in cazul in care certificatul suplimentar de protectie se referd la produsul necesar in situatii de crizd. Licenta
obligatorie a Uniunii ar trebui sd precizeze, dacd este cazul, cd se extinde la certificatul suplimentar de protectie.
Extinderea respectivd ar permite ca o licentd obligatorie a Uniunii privind un brevet sd isi producd efectele atunci
cand inventia nu mai este protejatd de un brevet, ci de un certificat suplimentar de protectie dupd expirarea
brevetului. Extinderea ar trebui si se aplice, de asemenea, unui certificat suplimentar de protectie de sine stitdtor in
cazul in care o licentd obligatorie a Uniunii este acordatd dupd expirarea brevetului.

Licenta obligatorie a Uniunii ar trebui sd se aplice, de asemenea, cererilor de brevete publicate pentru brevetele
nationale si pentru brevetele europene, precum si cererilor de modele de utilitate publicate. Intrucat, dupa publicarea
cererii de brevet, procesul de acordare a acestuia poate dura mai multi ani, vizarea 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 in situatiile de crizd. In plus, anumite legislatii nationale in materie de brevete,
precum si Conventia brevetului european din 5 octombrie 1973, prevdd protectia provizorie a solicitantilor de
brevete in ceea ce priveste utilizarea neautorizatd a inventiilor lor si posibilitatea corespunzatoare ca acesti solicitanti
sd acorde licente pentru utilizarea drepturilor lor protejate printr-o cerere de brevet. Din motive similare, ar trebui sa
se garanteze faptul ¢ o licentd obligatorie a Uniunii se aplicd si cererilor de modele de utilitate publicate. Prezentul
regulament nu armonizeazd legislatiile nationale care reglementeazd protectia provizorie a cererilor de brevet
publicate si a cererilor de modele de utilitate publicate. Pentru a se asigura ci o licentd obligatorie a Uniunii
referitoare la o cerere de brevet publicatd sau o cerere de model de utilitate publicatd isi mentine efectele dupa
acordarea brevetului sau a modelului de utilitate, licenta obligatorie a Uniunii privind o cerere de brevet publicatd sau
o cerere de model de utilitate publicatd ar trebui sd se extindd si asupra brevetului sau modelului de utilitate dupi ce
acesta este acordat, in misura in care produsul necesar in situatii de crizi intrd in continuare in domeniul de aplicare
final al protectiei drepturilor de proprietate intelectuald respective.

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2025/2645/0j
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Ar trebui sd se precizeze faptul cd prezentul regulament nu aduce atingere normelor din dreptul Uniunii referitoare
la dreptul de autor si drepturile conexe, inclusiv Directivelor 96/9/CE ('), 2001/29/CE (%), 2004/48/CE (°),
2009/24/CE (") si (UE) 2019/790 (*") ale Parlamentului European si ale Consiliului, care stabilesc norme si
proceduri specifice, care ar trebui si rimana neschimbate. De asemenea, ar trebui sd se clarifice faptul cd prezentul
regulament nu aduce atingere Directivei (UE) 2016943 a Parlamentului European si a Consiliului (*?). In plus, nicio
dispozitie a prezentului regulament nu ar trebui si fie interpretatd ca impunind vreo obligatie de a divulga
know-how si informatii de afaceri nedivulgate sau informatii tehnologice protejate de secrete comerciale, astfel cum
sunt definite in Directiva (UE) 2016/943, sau in sensul de a se opune incheierii voluntare de acorduri privind
secretele comerciale.

Mecanismele de crizd sau de urgentd ale Uniunii prevdd masuri specifice menite si asigure aprovizionarea in Uniune
cu produsele esentiale pentru solutionarea unei situatii de crizd sau de urgentd sau a impactului acesteia. Astfel de
mdsuri includ, de exemplu, comenzi prioritare de produse necesare in situatii de crizd, o procedurd comuna de
achizitii publice, precum si posibilitatea conferitd Comisiei de a actiona ca organism central de achizitie. Avand in
vedere ci sistemul de acordare a licentelor obligatorii ale Uniunii este menit sd completeze mecanismul de crizd sau
de urgentd relevant al Uniunii, furnizarea si distributia produselor necesare in situatii de crizd fabricate sau
comercializate pe baza unei licente obligatorii a Uniunii ar trebui s se efectueze cu respectarea masurilor specifice
prevazute in respectivul mecanism de crizd sau de urgentd al Uniunii. Mdsurile respective ar trebui si mentioneze
detaliile referitoare la furnizarea si distributia produselor necesare in situatii de criza. in plus, o licentd obligatorie
a Uniunii nu ar trebui si permitd fabricarea sau comercializarea de produse care sunt excluse din domeniul de
aplicare al mecanismului de crizd sau de urgentd relevant al Uniunii.

In cazul acordirii unei licente obligatorii, protectia normativd a datelor ar putea si impiedice utilizarea eficientd
a licentei obligatorii, deoarece aceasta impiedicd autorizarea medicamentelor generice. Aceasta situatie ar avea
consecinte negative grave pentru licentele obligatorii ale Uniunii acordate pentru a face fatd unei crize, deoarece ar
putea afecta accesul la medicamentele necesare pentru a face fatd crizei sau urgentei. Din acest motiv, este important
ca legislatia relevantd a Uniunii privind produsele farmaceutice sd prevadd suspendarea exclusivitatii datelor si
a protectiei pe piatd, in special in cazul in care a fost acordatd o licentd obligatorie pentru a face fatd unei urgente de
sindtate publicd. O astfel de suspendare ar trebui si fie permisi numai in ceea ce priveste licenta obligatorie care
a fost acordati si beneficiarul acesteia si ar trebui si respecte obiectivele, domeniul de aplicare teritoriald, durata si
obiectul respectivei licente obligatorii. Suspendarea respectiva implicd faptul cd exclusivitatea datelor i protectia pe
piatd nu produc niciun efect in ceea ce-l priveste pe titularul licentei in temeiul licentei obligatorii pe durata
valabilitdtii licentei respective. In cazul in care o licentd obligatorie expird sau este retrasi, exclusivitatea datelor si
protectia pe piatd isi reiau efectul. Suspendarea respectivd nu ar trebui si conduci la o prelungire a duratei initiale
a protectiei normative a datelor.

Aspectele legate de raspunderea pentru produse in cazul produselor necesare in situatii de crizd fabricate sau
comercializate pe baza unei licente obligatorii a Uniunii ar trebui si fie reglementate de dreptul relevant al Uniunii
sau de dreptul intern relevant, dupd caz.

Directiva 96/9/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 11 martie 1996 privind protectia juridici a bazelor de date (O L 77,
27.3.1996, p. 20, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1996/9/0j).

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 informationald (JO L 167, 22.6.2001, p. 10, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/
2001/29)0j).

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, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/480j).

Directiva 2009/24/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 aprilie 2009 privind protectia juridicd a programelor pentru
calculator (JO L 111, 5.5.2009, p. 16, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dir/2009/24/oj).

Directiva (UE) 2019/790 a Parlamentului European si a Consiliului din 17 aprilie 2019 privind dreptul de autor si drepturile conexe
pe piata unicd digitald si de modificare a Directivelor 96/9/CE si 2001/29/CE (JO L 130, 17.5.2019, p. 92, ELL http://data.europa.eu/
eli/dir/2019/790/0j).

Directiva (UE) 2016/943 a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2016 privind protectia know-how-ului si
a informatiilor de afaceri nedivulgate (secrete comerciale) impotriva dobandirii, utilizarii si divulgdrii ilegale JO L 157, 15.6.2016,
p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2016/943/o0j).

ELL http:/|data.curopa.eu/eli/reg/2025/26450j
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Pentru a asigura un grad cat mai mare de coerentd in ceea ce priveste mecanismele de crizd sau de urgentd existente,
definitia notiunii de ,produs necesar in situatii de crizd” prevdzutd in prezentul regulament ar trebui s fie suficient
de generald pentru a include produsele legate de diferite tipuri de regimuri de crizd sau de urgentd din cadrul

mecanismului de crizd sau de urgentd relevant al Uniunii.

O licentd obligatorie a Uniunii ar trebui s fie acordatd numai in cazul in care sunt indeplinite anumite conditii. In
special, avand in vedere faptul ci sistemul de acordare a licentelor obligatorii ale Uniunii completeazd mecanismele
de crizd sau de urgentd ale Uniunii, o licentd obligatorie a Uniunii ar trebui s fie acordatd numai in cazul in care
a fost declarat un regim de crizd sau de urgenti care figureazi in anexa la prezentul regulament. In al doilea rand, ar
trebui s se recurgd la o licentd obligatorie a Uniunii numai in situatiile in care se impune utilizarea unei inventii
protejate pentru aprovizionarea cu produse necesare in situatii de crizd in Uniune. Ca o a treia conditie, o licentd
obligatorie a Uniunii ar trebui si fie acordatd numai ca masurd de ultimd instantd, in sensul ci ar trebui s fie
acordatd numai atunci cdnd modalititi care nu implicd o licentd obligatorie a Uniunii, inclusiv acorduri voluntare de
utilizare a unei inventii protejate referitoare la produsele necesare in situatii de crizd, nu au putut fi incheiate intr-un
interval de timp rezonabil si nu au putut asigura accesul la produsele respective. Comisia ar trebui si evalueze si sd
analizeze, cu sprijinul si consilierea organului consultativ competent, dacd cea de a doua si cea de a treia conditie
sunt indeplinite, in conformitate cu procedura previzutd in prezentul regulament. In ultimul rind, este extrem de
important ca titularul de drepturi sd aibd posibilitatea de a prezenta observatii in cursul procedurii de acordare a unei
licenge obligatorii a Uniunii pentru a proteja drepturile titularului de drepturi, precum si pentru a permite organului
consultativ competent si obtind toate informatiile necesare.

O licentd obligatorie a Uniunii autorizeazd utilizarea fird consimtdmantul titularului de drepturi a unei inventii
protejate. Prin urmare, o astfel de licentd ar trebui sa fie acordatd numai in mod exceptional si in conditii care iau in
considerare interesele titularului de drepturi. Din acest motiv, domeniul de aplicare, durata si acoperirea teritoriald
a licentei ar trebui si fie clar stabilite. In contextul unui mecanism de crizd sau de urgenta al Uniunii, regimul de criza
sau de urgent este declarat pentru o durati limitatd. In cazul in care se acordd o licentd obligatorie a Uniunii intr-un
astfel de cadru, durata licentei nu ar trebui sd depdseascd durata regimului de crizd sau de urgentd declarat. Pentru
a se asigura cd licenta obligatorie a Uniunii isi indeplineste obiectivul si conditiile de acordare, utilizarea inventiei
protejate ar trebui sa fie autorizatd numai pentru o persoand calificatd sau pentru o entitate care are capacitatea de
a exploata inventia protejatd si, prin urmare, de a fabrica sau comercializa produsul necesar in situatii de criza si de
a pliti o remuneratie adecvatd titularului de drepturi. Atunci cand selecteazd potentialii titulari de licente, Comisia ar
trebui si tind seama si de criterii precum pretul produselor necesare in situatii de crizd, capacitatea potentialilor
titulari de licente de a aproviziona cu produsele necesare in situatii de criza la nivelul calitativ, in domeniul relevant si
in cantitdti suficiente, in timp util si cu respectarea tuturor cerintelor industriale si sanitare. In acest sens, potentialii
titulari de licente ar trebui sd furnizeze orice informatii relevante in acest scop in cursul procedurii de acordare
a licentei obligatorii a Uniunii, precum si informatii cu privire la orice modificri ale capacitatii lor de aprovizionare
care intervin dupd acordarea licentei.

Atunci cand are in vedere acordarea unei licente obligatorii a Uniunii, pentru a putea lua o decizie in cunostinta de
cauzd, Comisia ar trebui sd fie asistatd si consiliatd de un organ consultativ. Adesea, discutiile privind necesitatea unei
licente obligatorii a Uniunii ar putea deja incepe in contextul activitdtii unui organ consultativ implicat in temeiul
mecanismului de crizd sau de urgentd relevant al Uniunii. Aceste discutii intr-o fazd timpurie ar trebui sd furnizeze
Comisiei informatii cu privire la lipsa unei aproviziondri adecvate cu produse necesare in situatii de criza si la
capacititile de productie disponibile, precum i, ori de cate ori este posibil, informatii initiale privind drepturile de
proprietate intelectuald si titularul de drepturi in cauzi. In contextul discutiilor intr-o fazd timpurie din cadrul
organului consultativ competent, Comisia ar trebui sd evalueze, de asemenea, dacd misurile specifice luate in temeiul
mecanismului de crizd sau de urgentd relevant al Uniunii sunt suficiente pentru a contracara lipsa unei aproviziondri
adecvate cu produse necesare in situatii de crizi. In caz contrar si daci o licentd obligatorie a Uniunii pare, a priori,
necesard, organul consultativ competent ar trebui sd ofere Comisiei o idee mai clard despre modul in care produsele
fabricate sau comercializate pe baza licentei obligatorii a Uniunii ar putea fi furnizate in mod adecvat. Informatiile
preliminare colectate de organul consultativ competent ar trebui sd ajute Comisia si decidd dacd si initieze
procedura de acordare a unei licente obligatorii a Uniunii si sd stabileascd continutul anuntului care urmeaza si fie
publicat in acest scop.
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Scopul unui organ consultativ care participa la procesul de acordare a licentei obligatorii a Uniunii este si garanteze
o evaluare cuprinzdtoare, aprofundatd si concretd a situatiei, ludnd in considerare meritele individuale ale fiecarui
caz. Prin urmare, este important ca organul consultativ competent sa aibd componenta, cunostintele de specialitate si
procedurile adecvate pentru a sprijini Comisia atunci cand decide daci sd acorde o licentd obligatorie a Uniunii si
asupra continutului unei astfel de licente. Mecanismele de crizd sau de urgentd ale Uniunii includ, de obicei,
infiintarea unui organ consultativ care si asigure coordonarea actiunilor Comisiei si ale organelor si agentiilor
relevante ale Uniunii, ale Consiliului si ale statelor membre. In acest sens, Regulamentele (UE) 2022/2371 si (UE)
2022/2372 prevad instituirea unui Comitet pentru securitate sanitard si, respectiv, a unui Consiliu de criza sanitara,
pe cand in temeiul Regulamentului (UE) 2024/2747 se instituie un Comitet pentru situatii de urgentd si rezilientd pe
piata internd. Aceste organe consultative au componenta, cunostintele de specialitate si procedurile corecte pentru
a face fatd crizelor si situatiilor de urgentd pentru care au fost infiintate. Atunci cand se discutd despre acordarea de
licente obligatorii in contextul unui mecanism de crizd sau de urgentd al Uniunii, recurgerea la organul consultativ
infiintat in temeiul mecanismului relevant permite consilierea Comisiei in mod corespunzitor si evitd dublarea
organelor consultative, fapt care ar duce la incoerente intre procese. Cu toate acestea, avand in vedere rolul sdu
specific, ar trebui sd se garanteze faptul cd organul consultativ competent se bazeazd pe cunostinte de specialitate
suplimentare privind drepturile de proprietate intelectuald, in special brevetele, si privind acordarea licentelor
obligatorii. Organele consultative competente ar trebui sd figureze, impreund cu mecanismele de crizd sau de urgentd
ale Uniunii corespunzitoare, in anexa la prezentul regulament. In cazul in care mecanismul de crizd sau de urgenta al
Uniunii nu prevede un organ consultativ, Comisia ar trebui sd infiinteze un organ consultativ ad-hoc pentru
acordarea licentei obligatorii a Uniunii (denumit in continuare ,organul consultativ ad-hoc”). Organul consultativ
ad-hoc infiintat de Comisie ar trebui s fie compus din cate un reprezentant al fiecdrui stat membru si ar trebui sd
includa un reprezentant al Parlamentului European in calitate de observator. Regulamentul de procedurd al organului
consultativ ad-hoc respectiv ar trebui s includd dispozitii privind orice potential conflict de interese si pentru
a asigura asumarea raspunderii §i transparenta.

Rolul organului consultativ competent este de a asista si de a consilia Comisia atunci cand apar discutii cu privire la
necesitatea de a acorda o licentd obligatorie a Uniunii si la continutul acesteia. In acest scop, organul consultativ
competent ar trebui sd sprijine Comisia in parcurgerea etapelor necesare pentru a identifica drepturile de proprietate
intelectuald i titularii de drepturi in cauzd. Pentru a permite o difuzare cat mai vastd a informatiilor privind initierea
procedurii de acordare a unei licente obligatorii a Uniunii, organul consultativ competent ar trebui sd contacteze
oficiile nationale pentru proprietate intelectuald si asociatiile profesionale si industriale relevante, precum si
organizatiile internationale relevante. Organul consultativ competent ar trebui s atragd atentia acestor entitdti
asupra anuntului publicat de Comisie cu privire la initierea procedurii de acordare a unei licente obligatorii a Uniunii,
care contine informatiile relevante, si ar trebui sd incurajeze difuzarea suplimentard a anuntului respectiv prin orice
mijloace adecvate. Avand in vedere ci o licentd obligatorie a Uniunii ar trebui si fie acordatd numai unei persoane
sau entititi care dispune de capacitatea, inclusiv instalatiile, cunostintele de specialitate si lanturile de aprovizionare,
pentru fabricarea sau comercializarea adecvata si rapidd a produselor necesare in situatii de crizd, organul consultativ
competent ar trebui s asiste Comisia in identificarea potentialilor titulari de licente si in stabilirea capacittii lor de
a indeplini cerinta respectivd. Titularii de drepturi si potentialii titulari de licente ar trebui sd aibi posibilitatea de
a comunica organului consultativ competent punctele lor de vedere, iar acesta din urma ar trebui sd analizeze
observatiile lor scrise si s 1i invite s participe la reuniunile relevante. Reuniunile respective ar trebui si serveascd
totodatd drept for pentru examinarea posibilitdtii de a se ajunge la un acord voluntar intr-un termen rezonabil.
Comisia si organul consultativ competent ar trebui sd serveasca drept facilitatori in acest sens. De asemenea, ar putea
fi util ca alti actori, in special operatorii economici din sectoarele afectate, precum si alte entitdti relevante, cum ar fi
reprezentantii mediului academic si ai societdtii civile, partenerii sociali si reprezentantii organismelor internationale
precum Oficiul European de Brevete sau Organizatia Mondiald a Sdnatitii, sd fie invitati sd furnizeze contributii.
Avand in vedere importanta celeritdtii in gestionarea unei situatii de crizd sau de urgentd, consultirile si schimburile
cu diferiti actori ar trebui sd se desfdsoare rapid si prin mijloacele cele mai adecvate situatiei. Pentru a examina in
mod adecvat toate aspectele relevante ale dreptului proprietatii intelectuale si, mai precis, acordarea de licente
obligatorii, este necesar ca discutiile relevante din cadrul organului consultativ competent sd implice pe deplin oficiile
nationale pentru proprietate intelectuald si alte autoritdti nationale responsabile cu acordarea licentelor obligatorii.
Fiecare stat membru ar trebui si desemneze reprezentantii cei mai potriviti in acest scop. Avand in vedere
cunostintele sale de specialitate, organul consultativ infiintat in temeiul mecanismului relevant de crizd sau de
urgentd al Uniunii este entitatea cea mai competentd pentru a colecta si a analiza informatiile legate de criza
disponibile, provenite de la statele membre si de la alte organe relevante de la nivelul Uniunii si de la nivel
international. Analiza informatiilor respective ar trebui sd ofere Comisiei 0 imagine mai clard asupra situatiei,
caracteristicilor sale si modului in care ar putea evolua, pentru a adapta potentiala licentd obligatorie a Uniunii la
nevoile actuale si viitoare. Intrucat crizele si urgentele riman rareori limitate in interiorul frontierelor, organul
consultativ competent ar trebui sd se implice in colaborarea si cooperarea transfrontalierd cu alte organe relevante in
situatii de crizd de la nivelul Uniunii, de la nivel national si international. In cele din urmi, organul consultativ
competent ar trebui si asiste Comisia pentru a decide dac sd modifice sau sd retragd o licentd obligatorie a Uniunii
acordatd, din motivele previzute in prezentul regulament.
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O licentd obligatorie a Uniunii ar trebui si fie acordatd numai in contextul unui regim de crizd sau de urgentd al
Uniunii. Intr-un astfel de context, discutiile din cadrul organului consultativ infiintat in temeiul mecanismului
relevant de crizd sau de urgentd al Uniunii ar putea ardta cd lipsa unei aprovizionari adecvate cu produse necesare in
situatii de crizd deriva din drepturile de proprietate intelectuald sau exercitarea acestora. In astfel de cazuri, Comisia
ar trebui si aiba posibilitatea de a initia procedura de acordare a unei licente obligatorii a Uniunii. Din motive de
celeritate, Comisia ar trebui sd initieze procedura prin publicarea unui anunt pe site-ul siu web. De asemenea,
Comisia ar trebui sd publice fard intarzieri nejustificate anuntul respectiv in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Publicarea anuntului privind initierea procedurii ar trebui sd serveasci la informarea publicului despre desfisurarea
discutiilor prlvmd posibila acordare a unei licente obhgatoru a Uniunii. In acest scop, anuntul ar trebui sd includa
mforma'gu privind produsele necesare in situatii de crizi pentru care se considerd ci existd o lipsd de aprovizionare
adecvatd, precum si informatii privind drepturile de proprietate intelectuald relevante si titularii de drepturi, dacd
sunt disponibile. Organul consultativ competent ar trebui sa asiste Comisia in colectarea acestor informatii. Anuntul
ar trebui sd includd, de asemenea, o invitatie adresatd titularilor de drepturi, potentialilor titulari de licente si altor
persoane interesate de a adresa observatii Comisiei si organului consultativ competent, inclusiv daci a fost posibild
incheierea unor acorduri voluntare de acordare a licentelor intr-un interval de timp rezonabil. Anuntul respectiv ar
trebui sd includd, de asemenea, informatii privind organul consultativ competent si datele de contact pentru
prezentarea observatiilor. Normele respective ar trebui sd garanteze caracterul incluziv al procedurii si faptul cd toate
informatiile relevante ajung la organul consultativ competent.

Dupd publicarea anuntului referitor la initierea procedurii, Comisia ar trebui si solicite organului consultativ
competent s il disemineze mai departe prin canale adecvate si s3 prezinte un aviz cu privire la necesitatea unei
licente obligatorii a Uniunii i la continutul acesteia. Comisia ar trebui stabileascd un termen pentru prezentarea
avizului. Termenul respectiv ar trebui sd fie rezonabil si adecvat avand in vedere circumstantele cazului si urgenta
situatiei.

Activitatea desfdsuratd in temeiul prezentului regulament de citre organul consultativ competent in scopul consilierii
si al asistarii Comisiei ar trebui sd aibd ca rezultat un aviz, inclusiv o evaluare a necesitdtii unei licente obligatorii
a Uniunii §i a continutului acesteia. Avizul respectiv nu ar trebui sd aibd caracter obligatoriu. Evaluarea prezentatd in
avizul organului consultativ competent ar trebui sd permitd Comisiei sd analizeze cazul individual si sd stabileascd,
pe aceastd bazd, conditiile licentei obligatorii a Uniunii, inclusiv ceea ce ar constitui o remuneratie adecvati pe care
titularul licentei trebuie sd o pliteascd titularului de drepturi. Avizul respectiv ar trebui sd includd, de asemenea,
o0 anexd care sd contind explicatii, argumente, elemente de fapt si rezultatele analizei efectuate, care au fost luate in
considerare pentru efectuarea evaludrii prezentate in aviz. Confidentialitatea informatiilor este de o importantd
capitald si ar trebui pdstratd pe tot parcursul procedurii, inclusiv atunci cind se decide dacd informatiile ar trebui
incluse in aviz §i in anexa la acesta si in ce mod.

Dupd primirea avizului organului consultativ competent, Comisia ar trebui sd evalueze dacd sd continue procedura
de acordare a unei licente obhgatorn a Uniunii. In cazul in care, tinind seama de avizul organului consultativ

competent, Comisia consideré c se justificd continuarea procedurii, ar trebui s informeze, cat mai curand posibil in
mod rezonabil, orice titular de drepturi ale cdrui interese ar putea fi afectate de licenta obligatorie a Uniunii, precum
si potentialii titulari de licente. Comisia ar trebui sd informeze titularul de drepturi si potentialii titulari de licente cu
privire la continutul preconizat al licentei obhgatom a Uniunii si sd furnizeze un rezumat al avizului organuhn
consultativ competent. In plus, Comisia ar trebui s3 invite titularul de drepturi si potentialii titulari de licente sd
prezinte observatii intr-un termen stabilit, inclusiv sd declare daci au fost incheiate acorduri voluntare de acordare
a licentelor.

Titularul de drepturi in cauzd ar trebui s3 poatd prezenta observatii pe tot parcursul procedurii de acordare a unei
licente obligatorii a Uniunii. Implicarea titularului de drepturi ar trebui sd fie asiguratd in fiecare etapd relevantd
a procedurii, de la inceput, odatd cu publicarea anuntului, pdnd in etapele finale ale procedurii, inclusiv dupi ce
organul consultativ competent si-a emis avizul. In plus, ar trebui si fie posibil sd se incheie acorduri voluntare de
acordare a licentelor in orice moment al procedurii sau dupd acordarea unei licente obligatorii a Uniunii. Aceste
elemente ar trebui sd asigure protectia drepturilor si a intereselor titularului de drepturi respectiv si ar trebui sa facd
posibild explorarea unor modalititi de a ajunge la solutii voluntare care si remedieze in mod adecvat si rapid lipsa
unei aproviziondri adecvate cu produse necesare in situatii de crizd in Uniune. Titularul de drepturi ar trebui si fie
implicat in procedurd astfel incat si-si poatd exercita dreptul de a fi audiat inainte de acordarea licentei obligatorii
a Uniunii si s3 se poatd ajunge la o solutie voluntard in orice moment pe parcursul procedurii, ficind astfel inutild
acordarea unei licente obligatorii a Uniunii. De asemenea, Comisia ar trebui sd incheie procedura fird a acorda
o licentd obligatorie a Uniunii in cazul in care o licentd obligatorie a Uniunii pare sd nu mai fie necesard. Din motive
de transparentd, in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene ar trebui si fie publicat un anunt care sd indice incheierea
procedurii.
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Comisia ar trebui sd se asigure ci existd un mediu securizat pentru partajarea de informatii confidentiale si ar trebui
sd ia masuri pentru a pastra confidentialitatea documentelor furnizate de titularii de drepturi si de alti actori relevanti
in contextul procedurii de acordare a unei licente obligatorii a Uniunii.

In actul de punere in aplicare prin care acord o licentd obligatorie a Uniunii, Comisia ar trebui si identifice brevetele
si, dupd caz, cererile de brevete publicate, modelele de utilitate si, dupa caz, cererile de modele de utilitate publicate,
precum si certificatele suplimentare de protectie in legdturd cu produsele necesare in situatii de crizd. Comisia ar
trebui, de asemenea, sd identifice titularii drepturilor de proprietate intelectuald respective. Nu se poate exclude pe
deplin ca, in pofida eforturilor depuse de Comisie si de organul consultativ competent, alte drepturi de proprietate
intelectuald care au ca obiect produsul necesar in situatii de crizd mentionat intr-o licentd obligatorie a Uniunii prin
denumirea sa nebrevetatd sau prin codul din Nomenclatura combinatd (codul NC) s fie identificate numai dupa
acordarea licentei si ca atare si nu figureze in aceasta. Intrucat licenta obligatorie a Uniunii ar trebui sd asigure
aprovizionarea adecvatd si rapidd cu produse necesare in situatii de crizd, Comisia ar trebui, intr-o astfel de situatie,
sd modifice licenta obligatorie a Uniunii prin intermediul unui act de punere in aplicare, pentru a actualiza lista
drepturilor de proprietate intelectuald si a titularilor de drepturi. Pentru a asigura echilibrul intre protejarea
interesului public §i protejarea drepturilor si intereselor titularului de drepturi, modificarea respectivi ar trebui, dupa
caz, s aibd efect retroactiv. Acest efect retroactiv nu ar trebui sd impiedice titularii de drepturi s3 prezinte observatii
cu privire la posibilitatea de a incheia cu titularii de licente un acord voluntar de acordare a licentei si cu privire la
cuantumul remuneratiei adecvate. Efectul retroactiv ar trebui si prevind situatii precum retragerile de pe piatd sau
distrugerea produselor necesare in situatii de crizd din cauza unei liste incomplete a drepturilor de proprietate
intelectuald si a titularilor de drepturi, in cazul in care astfel de mdsuri ar ameninta aprovizionarea cu produse
necesare in situatii de crizd in Uniune. Licenta obligatorie modificatd a Uniunii ar trebui sd identifice, de asemenea,
orice garantii necesare si remuneratia adecvati care trebuie s fie platiti fiecirui titular de drepturi nou identificat. In
conformitate cu articolul 297 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE), Comisia ar trebui sd
notifice destinatarilor actul de punere in aplicare prin care se acordd licenta obligatorie a Uniunii, precum si actul de
punere in aplicare care modificd licenta obligatorie a Uniunii sau prin care aceasta este retrasa.

Licenta obligatorie a Uniunii ar trebui s includa informatii care permit identificarea produsului necesar in situatii de
crizd pentru care este acordatd, inclusiv detalii cu privire la descrierea, denumirea sau marca produsului necesar in
situatii de crizd, acolo unde este cazul, denumirea nebrevetati a produsului necesar in situatii de crizd sau codul NC
sub care este inregistrat produsul necesar in situatii de crizd, astfel cum figureazd in anexa I la Regulamentul (CEE)
nr. 2658/87 al Consiliului (%), precum si detalii privind titularul licentei si, dupd caz, producitorul cireia i se acordd
licenta obligatorie a Uniunii, inclusiv numele sau denumirea comerciald, datele de contact, numdrul unic de
identificare in statul membru sau tara tertd in care sunt stabiliti si, dacd este disponibil, numarul de inregistrare si
identificare a operatorilor economici (EORI). In cazul in care dreptul Uniunii prevede acest lucru, ar trebui si fie
incluse si alte informatii care permit identificarea produsului necesar in situatii de crizd, cum ar fi tipul, referinta,
modelul, numirul lotului sau numiarul acestuia de serie ori identificatorul unic al pasaportului produsului.

Titularul licentei ar trebui sd plateascd titularului de drepturi o remuneratie adecvatd. Cuantumul remuneratiei
adecvate ar trebui sd fie stabilit de Comisie in functie de circumstantele fiecdrui caz, ludnd in considerare valoarea
economicd a exploatdrii autorizate in temeiul licentei obligatorii a Uniunii. Pentru a evalua valoarea economicd
respectivd, Comisia ar trebui si {ini seama de venitul brut total preconizat generat de titularul licentei prin
activitatile relevante in temeiul licentei obligatorii a Uniunii, de cuantumul ipotetic pe care un titular de drepturi
rezonabil l-ar solicita i pe care un titular de licentd rezonabil l-ar plati in temeiul unui acord voluntar, precum si de
orice sprijin public primit de titularul de drepturi pentru dezvoltarea inventiei. Cuantumul remuneratiei adecvate ar
trebui sd fie stabilit tindind seama, de asemenea, de misura in care costurile de cercetare si dezvoltare au fost
amortizate de titularul de drepturi. Cuantumul respect Ceringe generale privind o licentd obligatorie a Uniunii iv ar
trebui s asigure o remunerare adecvatd in cazurile in care costurile de dezvoltare nu au fost amortizate in mod
corespunzitor. In functie de circumstantele cazului si daci este relevant, Comisia ar trebui, de asemenea, si poatd
tind seama de motive umanitare legate de acordarea licentei obligatorii a Uniunii. In plus, Comisia ar trebui s ia in
considerare observatiile prezentate de titularul de drepturi si evaluarea efectuatd de organul consultativ competent cu
privire la remuneratia adecvatd, tinand cont de practicile generale si de eventualele precedente existente in domeniul
relevant. In cazul unei licente obligatorii a Uniunii acordate cu privire la o cerere de brevet publicati care, in cele din
urmd, nu conduce la acordarea unui brevet, motivele pentru care solicitantul brevetului trebuia sd fie remunerat in
ceea ce priveste obiectul cererii nu ar fi aparut. In astfel de circumstante, titularul de drepturi ar trebui si aibd
obligatia de a rambursa remuneratia primitd in temeiul licentei obligatorii a Uniunii. Aceeasi normd ar trebui si se
aplice mutatis mutandis in cazul cererilor de modele de utilitate publicate.

Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 al Consiliului din 23 iulie 1987 privind Nomenclatura tarifard si statistica si Tariful Vamal Comun
(JO L 256, 7.9.1987, p. 1, ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/1987/2658/0j).
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Este imperativ ca produsele necesare in situatii de crizd fabricate sau comercializate in temeiul unei licente obligatorii
a Uniunii sd fie furnizate exclusiv pe piata internd. Prin urmare, licenta obligatorie a Uniunii ar trebui sd impund
titularului licentei conditii clare in ceea ce priveste activitdtile autorizate in temeiul licentei, inclusiv domeniul de
aplicare teritoriald al activititilor respective. In conformitate cu Directiva 2004/48/CE, titularul de drepturi ar trebui
sd poatd contesta, ca incdlcdri ale drepturilor sale de proprietate intelectuald, actiunile titularului licentei si utilizdrile
drepturilor de proprietate intelectuald acoperite de licenta obligatorie a Uniunii care nu respectd conditiile licentei.
Pentru a facilita monitorizarea distributiei produselor necesare in situatii de criza fabricate sau comercializate in
temeiul unei licente obligatorii a Uniunii, inclusiv controalele efectuate de autoritdtile vamale, titularul licentei in
temeiul unei licente obligatorii a Uniunii ar trebui sd se asigure cd aceste produse au caracteristici speciale care le fac
usor de identificat i de distins de produsele fabricate sau comercializate de titularul de drepturi sau ceilalti titulari de
licentd. In plus, titularul licentei in temeiul unei licente obligatorii a Uniunii ar trebui sd tina evidente periodice ale
cantitdtilor de produse necesare in situatii de crizd fabricate sau comercializate in temeiul licentei obligatorii
a Uniunii. Evidentele respective ar trebui sd permitd stabilirea cantitdtilor de produse necesare in situatii de crizi
fabricate sau comercializate astfel intr-o anumitd perioad.

Comisia ar trebui sd poatd lua in considerare, ca o chestiune de organizare internd a sa, incredintarea actiunilor legate
de cooperarea in materie de asigurare a respectdrii legislatiei, astfel cum se prevede in prezentul regulament, Oficiului
European de Luptd Antifraudd (OLAF), care are cunostinte de specialitate relevante in aceastd privintd. Astfel de
decizii interne nu ar trebui s afecteze continuarea exercitdrii competentelor conferite Comisiei sau OLAF prin alte
acte juridice ale Uniunii, inclusiv Regulamentul (CE) nr. 515/97 al Consiliului (*4).

O licentd obligatorie a Uniunii in contextul unui mecanism de crizd sau de urgentd al Uniunii ar trebui acordatd
pentru aprovizionarea exclusiv a pietei interne cu produse necesare in situatii de crizd. Prin urmare, fird a aduce
atingere Regulamentului (CE) nr. 816/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (**), ar trebui s3 se interzici
exportul de produse fabricate sau comercializate in temeiul unei licente obligatorii a Uniunii.

Autoritdtile vamale ar trebui si se asigure, prin aplicarea unei aborddri bazate pe analiza riscurilor, c¢d produsele
necesare in situatii de crizd fabricate sau comercializate pe baza unei licente obligatorii a Uniunii nu sunt exportate.
Pentru identificarea acestor produse, principala sursd de informatii pentru o astfel de analiza a riscurilor vamale ar
trebui sd fie insdsi licenta obligatorie a Uniunii. Prin urmare, informatiile privind fiecare act de punere in aplicare
prin care se acordd sau se modificd o licentd obligatorie a Uniunii ar trebui introduse de citre Comisie in Sistemul
electronic de gestionare a riscurilor in domeniul vamal mentionat in Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2015/2447 al Comisiei (*°). Atunci cind identificd un produs despre care au suspiciuni cd nu respectd interdictia de
export, autoritdtile vamale ar trebui sd suspende exportul produsului respectiv si sd informeze Comisia imediat.
Comisia ar trebui si informeze titularul de drepturi si, dacd este cazul, titularul licentei in consecintd. Comisia ar
trebui si ajungd in termen de 10 zile lucritoare la o concluzie cu privire la respectarea interdictiei de export, dar ar
trebui sd aibd posibilitatea de a solicita autorititilor vamale si mentind suspendarea atunci cand este necesar. in
sprijinul evaludrii pe care o efectueaza, Comisia ar trebui sd il poatd consulta pe titularul de drepturi in cauzd pentru
a-i solicita sprijinul. In cazul in care Comisia concluzioneazi ci un produs nu respect interdictia de export,
autorititile vamale ar trebui sd refuze exportul acestuia.

In temeiul TFUE, in special al articolului 263, valabilitatea actelor de punere in aplicare prin care se acordi o licentd
obligatorie a Uniunii $i remuneratia adecvatd prevazutd in acestea, precum si valabilitatea oricaror alte acte de punere
in aplicare referitoare la licenta obligatorie a Uniunii fac obiectul controlului jurisdictional efectuat de Curtea de
Justitie a Uniunii Europene (denumitd in continuare ,Curtea”).

Regulamentul (CE) nr. 515/97 al Consiliului din 13 martie 1997 privind asistenta reciprocd intre autorititile administrative ale
statelor membre si cooperarea dintre acestea si Comisie in vederea asigurdrii aplicdrii corespunzitoare a legislatiei din domeniile
vamal si agricol (JO L 82, 22.3.1997, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elireg/1997/515/0j).

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 sinitate
publicd (JO L 157, 9.6.2006, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2006/816/0j).

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, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2447 [oj).
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(38)  In cursul procedurii de acordare a unei licente obligatorii a Uniunii si dupd acordarea unei astfel de licente, titularul
de drepturi si titularul licentei ar trebui sd se abtind de la actiuni si omisiuni care ar putea pune in pericol eficienta
procesului de acordare a licentelor obligatorii ale Uniunii. Dupa caz, titularul de drepturi si titularul licentei ar trebui,
de asemenea, sd furnizeze Comisiei §i organului consultativ competent informatii cu privire la drepturile de
proprietate intelectuald cunoscute, inclusiv drepturile tertilor, care acoperd produsele necesare in situatii de crizd.
Informatiile care trebuie furnizate in legiturd cu licenta obligatorie a Uniunii si cu procesul de acordare a acesteia ar
trebui sd includd, in special, informatii privind modificdrile statutului drepturilor de proprietate intelectuald
relevante, orice actiune in contrafacere sau in declararea nulitdtii pendinte in legdturd cu acestea, precum si
acordurile voluntare asociate de acordare a licentelor. La cererea titularului de drepturi sau a titularului licentei ori
din proprie initiativd, Comisia ar trebui sd aibd posibilitatea de a organiza reuniuni sau alte schimburi intre titularul
de drepturi si titularul licentei cu privire la aspecte relevante pentru indeplinirea obiectivului licentei obligatorii
a Uniunii. Comisia ar trebui sd aibd, de asemenea, posibilitatea de a partaja informatii relevante in situatii de crizd cu
titularul de drepturi si cu titularul licentei, inclusiv informatii noi privind capacitdtile disponibile de productie de
produse necesare in situatii de crizd din Uniune. Informatiile partajate in timpul unor astfel de reuniuni sau
schimburi ar trebui si fie tratate iIn mod confidential.

(39)  Pentru a rdspunde in mod adecvat situatiilor de crizd sau de urgentd, Comisia ar trebui si fie imputernicitd sd
reexamineze conditiile licentei obligatorii a Uniunii si sd le adapteze la noile circumstante. Dacd este necesar, lista
drepturilor si a titularilor de drepturi care fac obiectul licentei obligatorii a Uniunii ar trebui s fie actualizatd, cu
efect retroactiv acolo unde este cazul. in cazul in care o cerere de brevet publicati sau o cerere de model de utilitate
publicatd este inclusd in continutul licentei obligatorii a Uniunii, dar cererea respectivd nu conduce la un brevet sau
la un model de utilitate sau in cazul in care domeniul de aplicare al protectiei brevetului sau a modelului de utilitate
acordat pe baza unei astfel de cereri nu mai acoperd produsul necesar in situatii de crizd, lista drepturilor si
a titularilor de drepturi ar trebui s fie actualizatd in consecintd, fird efect retroactiv. In plus, lista respectiva ar trebui
s fie modificatd fird efect retroactiv in cazul unui transfer sau al unei revociri a unui drept care face obiectul licentei
obligatorii a Uniunii. Dacd circumstantele care au condus la acordarea licentei obligatorii a Uniunii nu mai existd si
este putin probabil s se repete, licenta obligatorie a Uniunii ar trebui sa fie retrasd. Comisia ar trebui si notifice
titularului de drepturi si titularului licentei retragerea licentei obligatorii a Uniunii, precum si expirarea acesteia in
cazul in care regimul de crizd sau de urgenta relevant s-a incheiat. Titularul de drepturi si titularul licentei ar trebui sa
fie notificati cu suficient timp inainte pentru a permite lichidarea ordonati a activitdtilor legate de produsele necesare
in situatii de crizd care fac obiectul unei licente obligatorii a Uniunii. Cu toate acestea, in anumite cazuri nu ar trebui
sd fie necesard o astfel de notificare in avans, de exemplu atunci cind licenta este retrasd din cauza nerespectarii unei
obligatii prevazute in prezentul regulament care ii revine titularului de licentd. Atunci cand decide cu privire la
modificarea licentei obligatorii a Uniunii, Comisia ar trebui sd consulte organul consultativ competent si sd ia in
considerare in mod corespunzitor drepturile si interesele titularului de drepturi si ale titularului licentei.

(40)  Pe langd posibilitatea de a retrage licenta obligatorie a Uniunii, Comisia ar trebui sd fie autorizatd sd impund amenzi
si penalitdti cu titlu cominatoriu titularului licentei, pentru a asigura respectarea obligatiilor titularului licentei
previzute in prezentul regulament. Ar trebui sd fie posibild aplicarea de amenzi si de penalititi cu titlu cominatoriu
in mod cumulat. Scopul amenzilor si al penalitatilor cu titlu cominatoriu este de a proteja drepturile si interesele
titularului de drepturi si de a garanta punerea in aplicare eficientd a licentei obligatorii a Uniunii. Amenzile si
penalitdtile cu titlu cominatoriu impuse ar trebui si fie eficace si cu efect de descurajare. De asemenea, ar trebui si
facd obiectul principiilor generale ale proportionalitdtii si ne bis in idem.

(41)  Ar trebui stabilite niveluri adecvate ale amenzilor pentru nerespectarea obligatiilor previzute in prezentul
regulament si ale penalitatilor cu titlu cominatoriu pentru a pune capat nerespectdrii unor astfel de obligatii, tinand
seama de eventualele circumstante agravante sau atenuante. Ar trebui si se aplice termene de prescriptie pentru
impunerea amenzilor si a penalitdtilor cu titlu cominatoriu, precum si pentru executarea lor. In conformitate cu
articolul 297 din TFUE, Comisia ar trebui sd notifice destinatarilor decizia sa privind amenzile sau penalititile cu titlu
cominatoriu. In conformitate cu articolul 261 din TFUE, Curtea ar trebui si aibi competentd de fond in ceea ce
priveste toate deciziile Comisiei de a aplica amenzi sau penalititi cu titlu cominatoriu.
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In cazul in care a fost acordatd o licentd obligatorie nationald in scopul solutiondrii unei situatii de crizd sau de
urgentd la nivel national, care, prin natura sa, corespunde unei situatii de crizd sau de urgentd care intrd in domeniul
de aplicare al unui mecanism de crizd sau de urgentd al Uniunii, statul membru in cauzd ar trebui sd informeze
Comisia cu privire la acordarea licentei si la conditiile aferente acesteia. Aceastd informare i-ar permite Comisiei sa isi
formeze o imagine de ansamblu asupra licentelor obligatorii nationale acordate de statele membre si sd le ia in
considerare atunci cind analizeaza necesitatea de a acorda o licentd obligatorie a Uniunii, in special atunci cand
stabileste conditiile aferente unei licente obligatorii a Uniunii. Avand in vedere cd existd diferente intre statele
membre in ceea ce priveste autoritdtile responsabile cu acordarea licentelor obligatorii la nivel national, ar trebui sd
riménd la latitudinea statelor membre s stabileascd proceduri adecvate in temeiul dreptului lor intern pentru a se
asigura cd informatiile relevante sunt puse la dispozitia Comisiei fard intdrzieri nejustificate. Pentru a asigura
o cooperare eficientd, statele membre ar trebui sd informeze Comisia cu privire la autoritatea nationald care este
responsabild pentru punerea la dispozitie a informatiilor privind licentele obligatorii nationale acordate in scopul
solutiondrii unei situatii de crizd sau de urgentd. Comisia ar trebui sd stabileascd o listd a autoritdtilor nationale
respective si sd o publice pe site-ul siu web.

In vederea asigurdrii unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului regulament, ar trebui s3 fie
conferite competente de executare Comisiei in ceea ce priveste acordarea, modificarea sau retragerea unei licente
obligatorii a Uniunii, stabilirea regulamentului de procedurd al organului consultativ ad-hoc si stabilirea
caracteristicilor care permit identificarea produselor necesare in situatii de crizd fabricate sau comercializate in
temeiul unei licente obligatorii a Uniunii. Respectivele competente ar trebui exercitate in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului (7). Pentru adoptarea actelor de punere
in aplicare de acordare, de modificare sau de retragere a unei licente obligatorii a Uniunii si de stabilire
a regulamentului de procedurd al organului consultativ ad-hoc, precum si a actelor de punere in aplicare de stabilire
a caracteristicilor care permit identificarea produselor necesare in situatii de crizd fabricate sau comercializate in
temeiul unei licente obligatorii a Uniunii ar trebui utilizatd procedura de examinare. Alegerea procedurii de
examinare pentru adoptarea unor astfel de acte de punere in aplicare este justificatd de faptul ¢ deciziile privind
o licentd obligatorie a Uniunii au un impact potential semnificativ asupra dreptului fundamental la proprietate
intelectuala.

Comisia ar trebui si adopte acte de punere in aplicare imediat aplicabile atunci cand, in cazuri justificate in mod
corespunzdtor in legdturd cu acordarea, modificarea sau retragerea unei licente obligatorii a Uniunii, acest lucru este
necesar din motive imperioase de urgentd. In cazul acorddrii unei licente obligatorii a Uniunii, motivele respective ar
trebui s se refere la natura si gravitatea situatiei de crizd sau de urgentd si la constatarea sustinutd de probe potrivit
cdreia nu este posibil sd se ajungd la un acord voluntar pentru a asigura aprovizionarea adecvatd cu produse necesare
in situatii de crizd in Uniune. Aici ar trebui si fie incluse cazurile in care titularul de drepturi indicd in mod expres cd
nu poate asigura o astfel de aprovizionare si cd nu doreste sd negocieze acorduri voluntare. Aceleasi reguli ar trebui
sd se aplice in cazul unei modificiri a licentei obligatorii a Uniunii in scopul addugarii a noi titulari de drepturi. in
cazul retragerii unei licente obligatorii a Uniunii, motivele respective ar trebui si se refere la constatarea sustinutd de
probe potrivit cireia titularul licentei nu este in mdsurd sd exploateze inventia protejatd intr-un mod care si ii
permitd si desfisoare activititile relevante privind produsele necesare in situatii de crizd, printre altele in cazul in
care titularul licentei indicd in mod expres cd se afld in aceastd situatie. Atunci cnd decide dacd s3 adopte acte de
punere in aplicare imediat aplicabile, Comisia ar trebui sd {ind seama de informatiile preliminare colectate de citre
organul consultativ competent si de schimburile preliminare din cadrul organului respectiv.

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 citre statele membre al exercitdrii competentelor de executare de citre
Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p. 13, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/oj).
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(45)  Posibilitatea de a acorda o licentd obligatorie la nivelul Uniunii nu ar trebui si fie disponibild numai in ceea ce
priveste piata internd. In anumite conditii, ar trebui si fie posibili de asemenea acordarea unei licente obligatorii
a Uniunii pentru exportul citre tdri cu probleme de sindtate publicd, aspect deja reglementat de Regulamentul (CE)
nr. 816/2006. In temeiul Regulamentului (CE) nr. 816/2006, acordarea unor astfel de licente obligatorii este decis3 si
efectuatd la nivel national de citre autorititile competente ale statelor membre care actioneazd in urma unei cereri
corespunzitoare din partea unei persoane care intentioneazd si fabrice si sd vandad produse farmaceutice care fac
obiectul unui brevet sau al unui certificat suplimentar de protectie cu scopul de a le exporta citre tdri terte eligibile.
Regulamentul (CE) nr. 816/2006 permite numai acordarea de licente obligatorii pentru fabricarea de produse in mai
multe state membre prin intermediul procedurilor nationale. In contextul unui proces de fabricatie transfrontalier, ar
fi necesare licente obligatorii nationale acordate in mai multe state membre. Acest lucru ar putea duce la un proces
greoi si de lungd duratd, deoarece ar necesita initierea mai multor proceduri nationale cu un domeniu de aplicare
potential diferit si conditii potential diferite. Pentru a obtine aceleasi sinergii si acelasi proces eficient pe care
prezentul regulament le prevede pentru mecanismele de crizd sau de urgentd ale Uniunii, ar trebui si fie disponibild
o licentd obligatorie a Uniunii §i in contextul Regulamentului (CE) nr. 816/2006. Aceastd posibilitate ar facilita
fabricarea produsului relevant in mai multe state membre si ar oferi o solutie la nivelul Uniunii, evitindu-se astfel
situatia in care ar fi necesare licente obligatorii in mai multe state membre pentru ca un titular de licentd si poatd
fabrica si vinde la export produsul relevant conform planificdrii. Orice persoand care intentioneaza sd solicite
o licentd obligatorie in temeiul Regulamentului (CE) nr. 816/2006 ar trebui si aibd posibilitatea de a solicita, printr-o
cerere unicd, o licentd obligatorie in temeiul regulamentului respectiv care si fie valabild in intreaga Uniune, in cazul
in care persoana respectivd, daci s-ar baza pe sistemele nationale de acordare a licentelor obligatorii ale statelor
membre, ar trebui sd solicite mai multe licente obligatorii pentru acelasi produs in mai multe state membre pentru
a-si desfisura activititile de fabricare si de vanzare la export. In acest scop, solicitantul ar trebui sd precizeze statele
membre in care urmeazd si se desfisoare activitdtile de fabricare si de vanzare la export a produsului care urmeazi
sd facd obiectul licentei obligatorii a Uniunii. Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 816/2006 ar trebui si fie modificat
in consecintd.

(46) La 1 februarie 2020, Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord (denumit in continuare ,Regatul Unit”) s-a
retras din Uniune. Acordul privind retragerea Regatului Unit al Marii Britanii §i Irlandei de Nord din Uniunea
Europeand si din Comunitatea Europeand a Energiei Atomice (**) (denumit in continuare ,Acordul de retragere”)
a fost incheiat intre Uniune si Comunitatea Europeand a Energiei Atomice, pe de o parte, si Regatul Unit, pe de altd
parte. Acordul a fost aprobat prin Decizia (UE) 2020/135 a Consiliului (**) din 30 ianuarie 2020 si a intrat in vigoare
la 1 februarie 2020. Acordul de retragere prevede o perioada de tranzitie care s-a incheiat la 31 decembrie 2020. La
incheierea perioadei de tranzitie, dreptul Uniunii a incetat si se aplice Regatului Unit si a devenit aplicabil Protocolul
privind Irlanda/Irlanda de Nord (denumit in continuare ,Cadrul Windsor”), care face parte integrantd din Acordul de
retragere. In conformitate cu articolul 5 alineatul (4) din Cadrul Windsor si cu punctul 7 din anexa 2 la Cadrul
Windsor, Regulamentul (CE) nr. 816/2006, precum si actele juridice ale Uniunii de punere in aplicare, de modificare
sau de inlocuire a actului juridic mentionat se aplici Regatului Unit si pe teritoriul acestuia in ceea ce priveste Irlanda
de Nord. Avand in vedere ¢i modificirile aduse Regulamentului (CE) nr. 816/2006 ar fi aplicabile Regatului Unit si
pe teritoriul acestuia in ceea ce priveste Irlanda de Nord in conformitate cu Cadrul Windsor si cd autorititile
competente din Regatul Unit ar trebui s isi exercite in continuare responsabilitatea de a elibera licente obligatorii in
ceea ce priveste Irlanda de Nord, este oportun sd se prevadd cd procedura de acordare a unei licente obligatorii
a Uniunii i a unei licente obligatorii a Uniunii acordate in temeiul regulamentului respectiv nu ar trebui sa se aplice
Regatului Unit sau pe teritoriul acestuia in ceea ce priveste Irlanda de Nord. Cu toate acestea, in ceea ce priveste
Irlanda de Nord, Regatul Unit ar trebui si se asigure cd produsele fabricate in temeiul unei astfel de licente nu sunt
reimportate pe teritoriul Uniunii sau al Irlandei de Nord, in conformitate cu articolul 13 din Regulamentul (CE)
nr. 816/2006, si ar trebui sd ia masurile necesare in acest scop in conformitate cu articolul 14 din regulamentul
respectiv.

(47)  Prezentul regulament prevede un instrument de ultimd instantd la care se recurge numai in circumstante
exceptionale. Aplicarea prezentului regulament ar trebui sd fie evaluatd de Comisie. Cu toate acestea, o astfel de
evaluare ar trebui s fie efectuatd numai in cazul in care Comisia a acordat una sau mai multe licente obligatorii ale
Uniunii. Comisia ar trebui sd prezinte raportul sdu de evaluare Parlamentului European, Consiliului §i Comitetului
Economic si Social European pand in ultima zi a celui de al treilea an de la acordarea primei licente obligatorii
a Uniunii, pentru a permite o analizd adecvatd si argumentatd.

(" JOL 29, 31.1.2020, p. 7, ELL http:|/data.curopa.eu/eli/treaty/withd_2020/sign.

(") Decizia (UE) 2020/135 a Consiliului din 30 ianuarie 2020 referitoare la incheierea Acordului privind retragerea Regatului Unit al
Marii Britanii si Irlandei de Nord din Uniunea Europeand si din Comunitatea Europeand a Energiei Atomice (JO L 29, 31.1.2020,
p- 1, ELL: http://data.europa.euleli/dec/2020/135/0j).
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48) In conformitate cu eforturile Uniunii de a-si spori gradul de pregitire si rezilienta la situatii de criza, lista
mecanismelor de crizd sau de urgentd ale Uniunii in masurd sd declanseze o licentd obligatorie a Uniunii ar trebui si
fie actualizatd permanent. In acest scop, Comisia ar trebui s3 evalueze lista respectivi in mod regulat, in special luand
in considerare noile acte sau propuneri legislative, precum si obiectivul general de imbunatdtire a gradului de
pregitire si a rezilientei Uniunii la crize. Aceastd evaluare ar trebui efectuatd tinind seama in special de
semiconductorii pentru echipamente medicale. Dupd caz, Comisia ar trebui sd poatd propune modificiri ale anexei,
pentru a adapta lista mecanismelor de crizd sau de urgentd ale Uniunii. Comisia ar trebui sd prezinte Parlamentului
European si Consiliului un raport privind evaluarea sa, insotit, daci este cazul, de propuneri legislative de modificare
a anexei.

(49)  Intrucat obiectivul prezentului regulament, si anume facilitarea accesului la produsele necesare in situatii de criza
pentru a face fatd situatiilor de crizd sau de urgentd din Uniune, nu poate fi realizat in mod satisficdtor de catre
statele membre din cauza naturii fragmentate a cadrului existent de acordare a licentelor obligatorii din Uniune si
a domeniului de aplicare teritoriald limitat al licentelor obligatorii nationale, dar, avand in vedere amploarea si
efectele solutiei necesare, poate fi realizat mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta masuri, in conformitate
cu principiul subsidiarittii, astfel cum este previzut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeani. in
conformitate cu principiul proportionalititii, astfel cum este prevdzut la articolul respectiv, prezentul regulament nu
depiseste ceea ce este necesar pentru realizarea obiectivului respectiv,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Obiectiv si obiect

Obiectivul prezentului regulament este de a garanta cd, in contextul unei situatii de crizd sau de urgentd care afecteazi
Uniunea, se poate acorda o licentd obligatorie a Uniunii. In acest scop, prezentul regulament stabileste norme privind
conditiile si procedura de acordare a unei licente obligatorii a Uniunii pentru drepturile de proprietate intelectuald care sunt
necesare pentru a aproviziona statele membre cu produse necesare in situatii de urgentd in timpul unui regim de crizd sau
de urgentd, care a fost declarat in temeiul unui mecanism de crizi sau de urgentd prevazut intr-un act juridic al Uniunii care
figureazd in anexd (denumit in continuare ,mecanism de crizd sau de urgentd al Uniunii”). Prezentul regulament prevede cd
o licentd obligatorie a Uniunii se acordd in interes public si ca misurd de ultimd instantd in cazul in care alte modalitati,
inclusiv acorduri voluntare de utilizare a unei inventii protejate care are ca obiect produse necesare in situatii de crizd, nu ar
putea asigura accesul la produsele respective.

Articolul 2

Domeniu de aplicare

(1)  Prezentul regulament reglementeazd acordarea de licente obligatorii ale Uniunii pentru urmdtoarele drepturi de
proprietate intelectuald in vigoare in unul sau mai multe state membre:

(a) brevete si cereri de brevete publicate;
(b) modelele de utilitate i cereri de modelele de utilitate publicate; sau
(c) certificate suplimentare de protectie.

(2)  Prezentul regulament nu aduce atingere normelor previzute de alte acte juridice ale Uniunii care reglementeazd
drepturile de autor si drepturile conexe, inclusiv Directivele 2001/29/CE si 2009/24/CE. De asemenea, prezentul
regulament nu aduce atingere drepturilor sui generis acordate prin Directiva 96/9/CE si nici Directivei (UE) 2016/943.

(3)  Prezentul regulament nu impune nicio obligatie de a divulga secrete comerciale.

(4)  Prezentul regulament nu se aplicd produselor din domeniul apararii, astfel cum sunt definite la articolul 3 punctul 1
din Directiva 2009/43/CE a Parlamentului European si a Consiliului (*) sau astfel cum sunt definite in dreptul intern al
statelor membre, cu respectarea dreptului Uniunii.

(5)  Licenta obligatorie a Uniunii se acorda in conformitate cu conditiile si procedura stabilite in prezentul regulament.
Licenta obligatorie a Uniunii se acordd numai in scopul punerii in aplicare a mdsurilor specifice legate de produse necesare
in situatii de crizd previzute de un mecanism relevant de criza sau de urgentd al Uniunii §i in contextul unui regim declarat
de crizd sau de urgentd.

(*)  Directiva 2009/43/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 mai 2009 de simplificare a clauzelor si conditiilor de transfer
al produselor din domeniul apardrii in interiorul Comunitatii (JO L 146, 10.6.2009, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2009/43/

0j).
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Articolul 3
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplici urmitoarele definitii:

1. licentd obligatorie a Uniunii” inseamnd o licentd obligatorie acordatd de Comisie pentru exploatarea unei inventii
protejate in vederea desfdsurdrii in Uniune de activititi relevante privind produsele necesare in situatii de crizd sau
privind procesele necesare pentru fabricarea produselor respective;

2. ,regim de crizd sau de urgentd” inseamnd un regim de crizd sau un regim de urgenta care figureazd in anexd, care a fost
declarat in temeiul unui mecanism de crizd sau de urgentd al Uniunii;

3. ,produs necesar in situatii de crizd” inseamnd un produs care este indispensabil pentru a raspunde unei situatii de crizd
sau de urgentd in Uniune, sau pentru a face fatd impactului unei situatii de crizd sau de urgentd in Uniune;

4. activitdti relevante” inseamna actul de fabricare, si anume productie, sau actul de comercializare, si anume de utilizare,
de punere in vanzare, de vanzare sau de import;

5. titular de drepturi” inseamnd titularul sau titularii oricdruia dintre drepturile de proprietate intelectuald mentionate la
articolul 2 alineatul (1);

xn

6. ,inventie protejatd” inseamnd orice inventie protejatd de oricare dintre drepturile de proprietate intelectuald mentionate
la articolul 2 alineatul (1);

7. ,organ consultativ competent” inseamnd organul consultativ competent in temeiul unui mecanism de crizd sau de
urgentd al Uniunii care figureazd in anexd, sau, dupd caz, organul consultativ ad-hoc mentionat la articolul 6 alineatul

)

8. ,autoritdti vamale” inseamnd autoritdtile vamale astfel cum sunt definite la articolul 5 punctul 1 din Regulamentul (UE)
nr. 952/2013 al Parlamentului European si al Consiliului (*!).

Articolul 4

Conditii generale de acordare a unei licente obligatorii a Uniunii
Comisia poate acorda o licentd obligatorie a Uniunii numai dacd sunt indeplinite cumulativ urmitoarele conditii:

(a) a fost declarat un regim de crizd sau un regim de urgentd in temeiul mecanismului relevant de crizd sau de urgentd al
Uniunii;

(b) Comisia a concluzionat, in conformitate cu articolul 7, cd, pentru aprovizionarea cu produse necesare in situatii de crizd
in Uniune, este necesard utilizarea unei inventii protejate care are ca obiect produsele respective;

(c) Comisia a concluzionat, in conformitate cu articolul 7, cd alte mijloace decét o licentd obligatorie a Uniunii, inclusiv
acordurile voluntare de utilizare a unei inventii protejate care are ca obiect produse necesare in situatii de crizd, nu ar
putea fi realizabile intr-un termen rezonabil si nu ar putea asigura accesul la produsele respective (,mdsurd de ultimd

X

instantd”);
(d) titularului de drepturi in cauzd i s-a oferit posibilitatea de a prezenta observatii Comisiei si organului consultativ

competent, in conformitate cu articolele 6 si 7.

Articolul 5

Cerinte generale privind o licentd obligatorie a Uniunii
(1)  Licenta obligatorie a Uniunii:

(a) nu este exclusiva si nici transferabild, cu exceptia acelei parti a intreprinderii sau a fondului comercial care beneficiazd de
licenta obligatorie a Uniunii;

(b) are un domeniu de aplicare si o duratd care sunt limitate strict la scopul pentru care se acordi licenta obligatorie
a Uniunii si la domeniul de aplicare si durata regimului de crizd sau de urgentd in cadrul ciruia este acordatd licenta;

(*')  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, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/952/0j).
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(c) se limiteazd strict la activititile relevante care sunt necesare pentru a asigura aprovizionarea adecvatd in Uniune cu
produse necesare in situatii de criz;

(d) se acordd numai in schimbul plitii unei remuneratii adecvate acordate titularului de drepturi, care se stabileste in
conformitate cu articolul 9;

(€) se limiteazd strict la Uniune;

(f) se acordd numai unei persoane sau unei entitdti care are capacitatea de a exploata rapid inventia protejatd intr-un mod
care permite desfdsurarea corespunzitoare a activitdtilor relevante privind produsele necesare in situatii de crizd; si

(g) expird automat atunci cind inceteazd regimul de crizd sau de urgentd.

(2) O licentd obligatorie a Uniunii pentru o inventie protejatd printr-o cerere de brevet publicatd are ca obiect, de
asemenea, un brevet acordat pe baza cererii respective, cu conditia ca brevetul s fie acordat pe durata valabilitdtii licentei
obligatorii a Uniunii. Prezentul alineat se aplicd mutatis mutandis in ceea ce priveste cererile de modele de utilitate publicate.

(3) O licentd obligatorie a Uniunii pentru o inventie protejatd de un brevet are ca obiect un certificat suplimentar de
protectie eliberat in legidturd cu brevetul respectiv, in cazul in care certificatul respectiv continud si acopere produsul
necesar in situatii de crizd, cu conditia ca:

(a) tranzitia de la protectia conferitd prin brevet la protectia conferitd de un certificat suplimentar de protectie sa aibd loc pe
durata valabilititii licentei obligatorii a Uniunii; si

(b) licenta obligatorie a Uniunii sd precizeze cd se aplicd unui astfel de certificat suplimentar de protectie.

Articolul 6

Organul consultativ competent

(1) In sensul prezentului regulament, organul consultativ competent asistd si consiliazd Comisia in ceea ce priveste
urmdtoarele sarcini:

(a) identificarea drepturilor de proprietate intelectuald care protejeazd produsul necesar in situatii de crizd si identificarea
titularului de drepturi corespunzitor;

(b) difuzarea anuntului publicat in conformitate cu articolul 7 alineatul (1) prin canale adecvate;

(c) identificarea potentialilor titulari de licente i evaluarea capacititii acestora de a exploata rapid inventia protejatd intr-un
mod care permite desfdsurarea corespunzitoare a activitatilor relevante privind produsul necesar in situatii de crizd, in
conformitate cu obligatiile mentionate la articolul 10;

(d) colectarea opiniilor titularului de drepturi si ale potentialilor titulari de licente, inclusiv cu privire la posibilitatea de
a incheia acorduri voluntare de acordare a licentelor intr-un interval de timp rezonabil i, dupd caz, prin asigurarea
participdrii titularului de drepturi si a potentialilor titulari de licente la discutiile din cadrul organului consultativ
competent, precum si analizarea observatiilor primite, in conformitate cu articolul 7 alineatul (2) litera (c);

(e) colectarea opiniilor, dupa caz, ale operatorilor economici din sectoarele in cauzd si ale altor entitdti relevante;

(f) colectarea opiniilor expertilor din cadrul oficiilor nationale pentru proprietate intelectuald si a opiniilor autoritdtilor
nationale responsabile cu acordarea de licente obligatorii nationale, inclusiv prin asigurarea participdrii acestora la
discutiile din cadrul organului consultativ competent in cazul in care discutiile respective se referd la drepturile de
proprietate intelectual;

() colectarea si analizarea informatiilor relevante in situatii de crizd, inclusiv cu privire la licentele obligatorii nationale
existente raportate Comisiei in conformitate cu articolul 22, precum si a informatiilor disponibile privind piata, in
special pentru a tine seama de:

(i) caracteristicile situatiei de crizd sau de urgentd si modul in care se preconizeazi ci va evolua aceasta;
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(i) lipsa unei aproviziondri adecvate cu produse necesare in situatii de crizd in Uniune;

(iii) existenta unor modalititi care nu implica o licentd obligatorie a Uniunii pentru a remedia lipsa unei aproviziondri
adecvate cu produse necesare in situatii de crizd in Uniune;

(h) facilitarea schimbului i a partajarii de informatii cu alte organisme relevante si cu alte organisme relevante in situatii de
crizd la nivelul Uniunii si la nivel national, precum si cu organisme relevante la nivel international, dupi caz.

(2)  Presedintele organului consultativ competent invitd un reprezentant al Parlamentului European in calitate de
observator la reuniunile relevante ale organului consultativ competent, dacd este posibil in temeiul mecanismului de crizd
sau de urgentd aplicabil al Uniunii.

(3)  Organul consultativ competent emite un aviz cu privire la necesitatea unei licente obligatorii a Uniunii si la
continutul licentei, in conformitate cu articolul 7 alineatul (4).

(4)  Organul consultativ competent emite opinii cu privire la oportunitatea modificdrii sau a retragerii licentei obligatorii
a Uniunii, in conformitate cu articolul 14.

(5) In absenta unui organ consultativ mentionat in anexd, organul consultativ competent este un organ consultativ
ad-hoc instituit de Comisie (denumit in continuare ,organul consultativ ad-hoc”). Comisia prezideazd organul consultativ
ad-hoc si asigurd secretariatul acestuia. Fiecare stat membru are dreptul de a fi reprezentat in cadrul organului consultativ
ad-hoc. Presedintele organului consultativ ad-hoc invitd un reprezentant al Parlamentului European in calitate de observator
la reuniunile relevante ale organului consultativ ad-hoc.

(6)  Prin intermediul unui act de punere in aplicare, Comisia stabileste regulamentul de procedura al organului consultativ
ad-hoc mentionat la alineatul (5) de la prezentul articol. Regulamentul de procedurd specifica faptul cd organul consultativ
ad-hoc este infiintat pentru o perioadi care nu depdseste durata situatiei de crizd sau de urgentd. Respectivul act de punere
in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 23 alineatul (2).

Articolul 7

Procedura de acordare a unei licente obligatorii a Uniunii

(1) In cazul in care Comisia, in contextul unui regim declarat de crizd sau de urgent3 si pe baza informatiilor preliminare
colectate in cadrul mecanismului relevant de crizd sau de urgentd al Uniunii, considerd cd utilizarea unei inventii protejate
care are ca obiect produse necesare in situatii de crizd este necesard pentru a asigura aprovizionarea adecvatd cu produsele
respective in Uniune, aceasta poate initia procedura de acordare a unei licente obligatorii a Uniunii prin publicarea unui
anunt pe site-ul sdu web.

Informatiile preliminare mentionate la primul paragraf includ informatii cu privire la urmdtoarele:

(a) lipsa unei aproviziondri adecvate cu produse necesare in situatii de criz;

(b) capacitatile de fabricatie disponibile;

(c) drepturile de proprietate intelectuald si titularul de drepturi in cauza.

Comisia publicd anuntul mentionat la primul paragraf in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene fird intarzieri nejustificate.
(2)  Anuntul mentionat la alineatul (1) include:

(a) informatii despre produsele necesare in situatii de crizd cu privire la care Comisia considerd cd existd o situatie de
aprovizionare inadecvatd;

(b) informatii privind drepturile de proprietate intelectuald si titularul de drepturi in cauzd, colectate in momentul publicarii
anuntului;

(c) o invitatie adresatd titularului de drepturi, potentialilor titulari de licente si altor persoane interesate de a prezenta
Comisiei i organului consultativ competent observatii cu privire la licenta obligatorie a Uniunii preconizatd, in special
cu privire la urmdtoarele:

(i) posibilitatea de a incheia acorduri voluntare de licentd cu potentiali titulari de licentd, intr-un interval de timp
rezonabil, cu privire la drepturile de proprietate intelectuald in scopul desfasurdrii activitatilor relevante legate de
produsele necesare in situatii de crizi;
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(ii) necesitatea de a acorda o licentd obligatorie a Uniunii;
(ili) continutul preconizat al licentei obligatorii a Uniunii, inclusiv cuantumul remuneratiei adecvate;
(d) informatii despre organul consultativ competent.

(3)  La publicarea anuntului pe site-ul sdu web, Comisia solicitd organului consultativ competent sd il disemineze mai
departe prin canale adecvate si sd emitd un aviz care sd contind o evaluare a necesititii unei licente obligatorii a Uniunii si
a continutului preconizat al unei astfel de licente.

Comisia stabileste un termen pentru prezentarea avizului respectiv. Termenul respectiv este rezonabil si adecvat
circumstantelor cazului, tindnd seama in special de urgenta situatiei.

In cazuri justificate, Comisia poate stabili un nou termen pentru prezentarea avizului mentionat la primul paragraf.

(4)  Organul consultativ competent emite avizul mentionat la alineatul (3) de la prezentul articol in conformitate cu
regulamentul siu de procedurd. Avizul contine o evaluare a necesitdtii unei licente obligatorii a Uniunii $i a continutului
preconizat al acesteia. Informatiile privind rezultatul sarcinilor indeplinite in conformitate cu articolul 6 se anexeazi la aviz.

(5)  Avizul organului consultativ competent nu este obligatoriu pentru Comisie.

(6)  Dupd primirea avizului organului consultativ competent, Comisia evalueazd dacd este justificatd continuarea
procedurii de acordare a unei licente obligatorii a Uniunii. Dacd continuarea procedurii este justificati, Comisia informeaza
in mod individual titularul de drepturi si potentialii titulari de licente in cauzd, cat mai curdnd posibil, cu privire la faptul cd
intentioneaza s acorde o licentd obligatorie a Uniunii. Comisia pune la dispozitia acestora:

(a) continutul preconizat al licentei obligatorii a Uniunii;
(b) un rezumat al avizului organului consultativ competent;

(c) o invitatie de a-si prezenta observatiile si un termen in acest sens, inclusiv observatii cu privire la eventuala incheiere
a unui acord voluntar de acordare a licentelor.

(7)  In cazul in care, dupd examinarea avizului organului consultativ competent si a eventualelor observatii primite in
conformitate cu alineatul (6) litera (c) de la prezentul articol, precum si tindnd seama de interesul public si de drepturile si
interesele titularului de drepturi si ale potentialilor titulari de licente, Comisia constatd cd sunt indeplinite conditiile
mentionate la articolul 4, aceasta acorda licenta obligatorie a Uniunii prin intermediul unui act de punere in aplicare. In
cazul in care decizia Comisiei de a acorda licenta obligatorie a Uniunii se abate de la avizul organului consultativ competent,
actul de punere in aplicare respectiv indicd motivele pentru care Comisia s-a abatut de la avizul respectiv.

(8)  Actul de punere in aplicare mentionat la alineatul (7) de la prezentul articol se adoptd in conformitate cu procedura
de examinare mentionatd la articolul 23 alineatul (2).

Din motive imperative de urgentd in legdturd cu impactul crizei sau al situatiei de urgentd, justificate in mod corespunzator,
Comisia adoptd un act de punere in aplicare imediat aplicabil, in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 23
alineatul (3).

(9) In cazul in care, pe baza avizului organului consultativ competent si tinand seama de drepturile si interesele
titularului de drepturi si ale potentialilor titulari ai licentei, Comisia constatd ci nu sunt indeplinite conditiile mentionate la
articolul 4, Comisia publicd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene un anunt prin care informeazd publicul cd procedura
initiatd in temeiul alineatului (1) de la prezentul articol s-a incheiat.

(10)  Pe parcursul intregii proceduri de acordare a unei licente obligatorii a Uniunii, Comisia si organul consultativ
competent se asigurd cd informatiile confidentiale sunt protejate.

Concomitent cu respectarea confidentialitdtii informatiilor, Comisia si organul consultativ competent se asigurd cd orice
informatii care stau la baza actului de punere in aplicare al Comisiei mentionat la alineatul (7) sunt divulgate intr-o méasurd
care sd permitd intelegerea faptelor si a consideratiilor care au condus la adoptarea respectivului act de punere in aplicare.
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(11)  Fdrd a aduce atingere alineatului (7), acordurile voluntare de acordare a licentelor pot fi incheiate in orice moment
pe parcursul sau dupd incheierea procedurii de acordare a unei licente obligatorii a Uniunii previzute la prezentul articol.

Articolul 8

Continutul licentei obligatorii a Uniunii
In continutul licentei obligatorii a Uniunii, Comisia precizeazd urmdtoarele:

(a) drepturile de proprietate intelectuald, si anume brevetul, cererea de brevet publicatd, certificatul suplimentar de
protectie, modelul de utilitate sau cererea de model de utilitate publicatd pentru care se acordd licenta obligatorie
a Uniunii;

(b) titularul de drepturi;
(c) titularul licentei, in special urmatoarele informatii:
(i) denumirea si denumirea comerciald;
(ii) datele de contact;
(iii) numarul unic de identificare in tara in care este stabilit titularul licentei;
(iv) dacd este disponibil, numarul de inregistrare si identificare a operatorilor economici (EORI);
(d) durata pentru care se acordd licenta obligatorie a Uniunii;

() remuneratia adecvatd care trebuie platitd titularului de drepturi si termenul pand la care aceasta trebuie platitd, stabilitd
in conformitate cu articolul 9;

(f) dupa caz, denumirea nebrevetatd a produsului necesar in situatii de crizd care urmeazd sa fie fabricat sau comercializat
in temeiul licentei obligatorii a Uniunii sau codul din Nomenclatura combinatd (codul NC) la care este clasificat
produsul necesar in situatii de crizd, astfel cum figureazd in anexa I la Regulamentul (CEE) nr. 2658/87;

() detaliile mentionate la articolul 10 alineatul (1) literele (c), (e) si (f) care fac posibild identificarea produsului necesar in
situatii de crizd fabricat sau comercializat sub licenta obligatorie a Uniunii §i, dupa caz, oricare altd cerintd specificd in
temeiul dreptului Uniunii aplicabil produsului necesar in situatii de crizd si care face posibild identificarea acestuia; si

(h) cantitatea maxima de produse necesare in situatii de crizd care urmeazi si fie fabricate sau comercializate in temeiul
licentei obligatorii a Uniunii.

Articolul 9

Remuneratie

(1)  Titularul licentei plateste titularului de drepturi o remuneratie adecvatd. Comisia stabileste cuantumul remuneratiei
respective si termenul pand la care aceasta trebuie platitd.

(2)  Atunci cind stabileste cuantumul remuneratiei adecvate, Comisia tine seama de valoarea economicd a activitdtilor
relevante autorizate in temeiul licentei obligatorii a Uniunii, precum si de circumstantele fiecdrui caz, cum ar fi un eventual
sprijin public primit pentru dezvoltarea inventiei protejate. Comisia tine seama, de asemenea, de avizul organului
consultativ competent si de eventualele observatii primite in temeiul articolului 7 alineatul (6) litera (c).

(3)  In cazul in care o cerere de brevet publicatd pentru care s-a acordat o licentd obligatorie a Uniunii nu conduce
ulterior la acordarea unui brevet, titularul de drepturi ramburseazd titularului licentei remuneratia platitd in temeiul
prezentului articol.

Prezentul alineat se aplicd mutatis mutandis cererilor de modele de utilitate publicate.

18/27 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2025/2645/0j



JO'L, 30.12.2025 RO

Articolul 10

Obligatiile titularului licentei

(1) Titularul licentei este autorizat si exploateze inventia protejatd care face obiectul licentei obligatorii a Uniunii numai
in cazul in care titularul licentei indeplineste urmdtoarele obligatii:

(a) titularul licentei se asigurd c cantitatea de produse necesare in situatii de crizi fabricate sau comercializate in temeiul
licentei obligatorii a Uniunii nu depdseste cantitatea maximd stabilitd in conformitate cu articolul 8 litera (h);

(b) titularul licentei desfdsoara activitdti relevante privind produsele necesare in situatii de crizd exclusiv pentru a asigura
aprovizionarea adecvatd cu produse necesare in situatii de crizd in Uniune;

(¢) titularul licentei se asigurd cd produsele necesare in situatii de crizd fabricate sau comercializate in temeiul licentei
obligatorii a Uniunii sunt identificate in mod clar, prin etichetare sau marcare specificd, ca fiind fabricate sau
comercializate in temeiul unei licente obligatorii a Uniunii acordate in temeiul prezentului regulament;

(d) titularul licentei pastreazid evidente periodice ale cantititilor de produse necesare in situatii de crizd fabricate sau
comercializate in temeiul licentei obligatorii a Uniunii;

(e) titularul licentei se asigurd cd produsele necesare in situatii de crizd fabricate sau comercializate in temeiul licentei
obligatorii a Uniunii se pot distinge de produsele fabricate sau comercializate de titularul de drepturi sau in baza unei
licente voluntare acordate de titularul de drepturi printr-un ambalaj special sau o culoare ori forma speciald, cu exceptia
cazului in care o astfel de distinctie nu este fezabild sau are un impact semnificativ asupra pretului produselor necesare
in situatii de crizd;

(f) titularul licentei se asigurd cd ambalajul produselor necesare in situatii de criza fabricate sau comercializate in temeiul
licentei obligatorii a Uniunii si orice marcaj sau prospect asociat indici faptul cd produsele respective fac obiectul unei
licente obligatorii a Uniunii acordate in temeiul prezentului regulament si specificd in mod clar cd acestea sunt destinate
exclusiv distributiei in Uniune §i nu trebuie sd fie exportate;

(g) inainte de comercializarea produselor necesare in situatii de crizd care fac obiectul licentei obligatorii a Uniunii, titularul
licentei pune la dispozitie pe un site web urmdtoarele informatii:

(i) cantitdtile de produse necesare in situatii de criza fabricate in temeiul licentei obligatorii a Uniunii pentru fiecare
stat membru de fabricatie;

(i) cantitdtile de produse necesare in situatii de criza care trebuie si fie furnizate in temeiul licentei obligatorii a Uniunii
pentru fiecare stat membru de destinatie;

(ifi) caracteristicile distinctive ale produselor necesare in situatii de crizi care fac obiectul licentei obligatorii a Uniunii.

Titularul licentei comunicd Comisiei adresa site-ului web mentionat la litera (g). Comisia comunicd statelor membre adresa
site-ului web.

(2)  In cazul nerespectarii de citre titularul licentei a oricirei obligatii previzute la alineatul (1) de la prezentul articol,
Comisia are urmdtoarele posibilitdti:

(a) sd retragd licenta obligatorie a Uniunii, in conformitate cu articolul 14 alineatul (3);
(b) sd impund titularului licentei amenzi sau penalitdti cu titlu cominatoriu, in conformitate cu articolul 15 sau 16.

(3)  In cazul in care existd motive suficiente pentru a suspecta ci titularul licentei nu si-a indeplinit obligatiile previzute la
alineatul (1), Comisia, in cooperare cu autoritdtile nationale competente din statele membre, poate solicita, pe baza
informatiilor primite de la autoritatile respective sau de la titularul de drepturi, accesul la registrele si evidentele pastrate de
titularul licentei, dacd este necesar, pentru a verifica dacd au fost respectate obligatiile titularului licentei previzute la
alineatul (1).
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(4)  Prin intermediul unor acte de punere in aplicare, Comisia stabileste norme pentru etichetarea sau marcarea specifica
mentionatd la alineatul (1) litera (c) de la prezentul articol si pentru ambalajele, culorile si formele mentionate la alineatul (1)
litera (e) de la prezentul articol, precum si norme privind utilizarea si, dupd caz, pozitionarea lor pe produsele necesare in
situatii de crizd. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionati la
articolul 23 alineatul (2).

Articolul 11

Interzicerea exporturilor
Exportul produselor fabricate sau comercializate in temeiul unei licente obligatorii a Uniunii este interzis.

Prezentul articol nu aduce atingere Regulamentului (CE) nr. 816/2006.

Articolul 12

Controale vamale

(1)  Prezentul articol nu aduce atingere altor acte juridice ale Uniunii care reglementeazi exportul de produse, in special
articolelor 46, 47 si 267 din Regulamentul (UE) nr. 952/2013.

(2)  Autoritdtile vamale se bazeaza pe licenta obligatorie a Uniunii si pe orice modificiri ale acesteia pentru a identifica
produsele care ar putea intra sub incidenta interdictiei previzute la articolul 11 din prezentul regulament. In acest scop,
Comisia introduce informatii privind riscurile in ceea ce priveste fiecare licentd obligatorie a Uniunii si orice modificare
a acesteia in Sistemul electronic al Uniunii de gestionare a riscurilor in domeniul vamal, mentionat la articolul 36 din
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/2447. Autorititile vamale iau in considerare astfel de informatii privind
riscurile atunci cind efectueazd controale asupra produselor plasate sub regimul vamal ,export” in conformitate cu
articolele 46 si 47 din Regulamentul (UE) nr. 952/2013.

(3)  In cazul in care identificd un produs care ar putea intra sub incidenta interdictiei previzute la articolul 11, autorititile
vamale suspendd exportul acestuia. Autoritdtile vamale informeazd imediat Comisia cu privire la suspendare si 1i furnizeazd
toate informatiile relevante care sa ii permita sa stabileascd dacd produsul a fost fabricat sau comercializat in temeiul unei
licente obligatorii a Uniunii. Comisia informeaza titularul de drepturi si, dacd este cazul, titularul licentei. Comisia poate
consulta titularul de drepturi pentru a evalua dacd produsul face obiectul unei licente obligatorii a Uniunii.

(4)  In cazul in care exportul unui produs a fost suspendat in conformitate cu alineatul (3), produsul respectiv primeste
liber de vama la export cu conditia si fi fost indeplinite toate celelalte cerinte si formalititi prevdzute de dreptul Uniunii sau
de dreptul intern cu privire la un astfel de export si si fie indeplinitd oricare dintre urmatoarele conditii:

(a) Comisia nu a solicitat autorittilor vamale sd mentind suspendarea in termen de 10 zile lucritoare de la notificarea
acesteia;

(b) Comisia a informat autorititile vamale cd produsul nu este fabricat sau comercializat in temeiul unei licente obligatorii
a Uniunii.

(5)  In cazul in care Comisia concluzioneazi ci exportul unui produs fabricat sau comercializat in temeiul unei licente
obligatorii a Uniunii nu respectd interdictia prevdzutd la articolul 11, autorititile vamale nu autorizeazd acordarea liberului
de vama pentru exportul respectivului produs. Comisia informeazd autoritdtile vamale si titularul de drepturi in cauzd cu
privire la o astfel de nerespectare.

(6)  In cazul in care acordarea liberului de vama pentru exportul unui produs nu a fost autorizati, daci este cazul, avand
in vedere regimul declarat de crizd sau de urgentd aplicabil, Comisia poate solicita exportatorului, prin intermediul
autorititilor vamale, s3 ia masuri specifice pe propria cheltuiald, inclusiv sd livreze produsul statelor membre desemnate
dupd ce l-a adus in conformitate cu dreptul Uniunii, dacd este necesar.

In toate celelalte cazuri, produsul in cauza poate fi eliminat in conformitate cu dreptul intern, cu respectarea dreptului
Uniunii. In astfel de cazuri, se aplicd in mod corespunzitor articolele 197 si 198 din Regulamentul (UE) nr. 952/2013.
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Articolul 13

Conduita titularului de drepturi si a titularului licentei

Atunci cand isi exercitd drepturile sau isi indeplinesc obligatiile prevdzute in prezentul regulament, titularul de drepturi si
titularul licentei se abtin de la orice actiuni sau omisiuni care ar putea submina procesul de acordare de licente obligatorii
ale Uniunii.

Articolul 14

Reexaminarea si retragerea licentei obligatorii a Uniunii

(1)  Comisia reexamineazd licenta obligatorie a Uniunii la cererea motivatd a titularului de drepturi sau a titularului
licentei sau din proprie initiativd si, dacd este necesar, modificd continutul licentei astfel cum este mentionat la articolul 8
prin intermediul unui act de punere in aplicare.

Fird a aduce atingere obligatiei care revine Comisiei in temeiul articolului 8 literele (a) si (b) de a identifica drepturile de
proprietate intelectuald si titularii de drepturi inainte de a acorda licenta obligatorie a Uniunii, Comisia modificd licenta
obligatorie a Uniunii, dacd este necesar, pentru a actualiza lista drepturilor de proprietate intelectuald si a titularilor de
drepturi care fac obiectul licentei obligatorii a Uniunii. Modificarea respectiva are, dupd caz, efect retroactiv.

(2)  In cazul in care intentioneaza si actualizeze lista drepturilor si a titularilor de drepturi care fac obiectul licentei
obligatorii a Uniunii, Comisia 1i informeazd pe titularii de drepturi in cauzd si ii invitd sd prezinte observatii cu privire la
posibilitatea incheierii, intr-un interval de timp rezonabil, a unui acord voluntar de acordare a licentelor cu titularul licentei,
precum si observatii cu privire la cuantumul remuneratiei adecvate.

(3)  Comisia retrage o licentd obligatorie a Uniunii prin intermediul unui act de punere in aplicare in cazul in care
circumstantele care au condus la acordarea acesteia nu mai existd si este putin probabil sd se repete.

Comisia poate retrage o licentd obligatorie a Uniunii prin intermediul unui act de punere in aplicare in cazul in care titularul
licentei nu respectd obligatiile previzute in prezentul regulament.

(4)  In cazul in care Comisia retrage o licentd obligatorie a Uniunii in conformitate cu alineatul (3) de la prezentul articol
sau in cazul in care aceasta expird in conformitate cu articolul 5 alineatul (1) litera (g), Comisia informeaza asupra acestui
fapt titularul de drepturi si titularul licentei. Dupd caz, se transmite o notificare prealabild pentru a permite lichidarea
ordonatd de citre titularul licentei a activititilor legate de produsele necesare in situatii de crizd care fac obiectul licentei
obligatorii a Uniunii.

(5)  In cazul in care intentioneazi si modifice sau si retragd o licentd obligatorie a Uniunii, Comisia consultd organul
consultativ competent.

(6)  In cazul in care o licentd obligatorie a Uniunii este retrasi in conformitate cu alineatul (3) de la prezentul articol sau
expird in conformitate cu articolul 5 alineatul (1) litera (g), Comisia poate solicita ca titularul licentei, intr-un termen
rezonabil, sd ia masuri pentru a redirectiona orice produse necesare in situatii de crizd aflate in posesia sau custodia sa, sub
autoritatea sa sau sub controlul siu sau pentru a renunta la acestea in alt mod, pe cheltuiala titularului licentei §i in modul
stabilit de Comisie in consultare cu titularul de drepturi si cu titularul licentei.

(7)  Actele de punere in aplicare mentionate la alineatele (1) si (3) de la prezentul articol se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la articolul 23 alineatul (2).

Din motive imperative de urgentd in legdturd cu impactul situatiei de crizd sau de urgentd, justificate in mod corespunzitor,
Comisia adoptd acte de punere in aplicare imediat aplicabile, in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 23
alineatul (3).

Atunci cand adoptd actele de punere in aplicare mentionate la alineatele (1) si (3) de la prezentul articol, Comisia se asigurd
cd informatiile confidentiale sunt protejate si tine seama in mod corespunzdtor de drepturile si interesele titularului de
drepturi si ale titularului licentei.
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Articolul 15

Amenzi

(1)  Comisia poate aplica amenzi, prin intermediul unei decizii, in cazul in care titularul licentei, in mod intentionat sau
din neglijentd, nu isi indeplineste obligatiile prevazute la articolul 9 alineatul (1), la articolul 10 alineatul (1) sau la articolul
11.

(2)  Amenda aplicati in conformitate cu alineatul (1) nu depdseste 300 000 EUR. In cazul in care titularul licentei este
o micro-intreprindere, sau o intreprindere micd sau mijlocie (IMM) astfel cum sunt definite la articolul 2 din anexa la
Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei (*3), amenda nu depaseste 50 000 EUR.

(3)  La stabilirea cuantumului amenzii, se iau in considerare natura, gravitatea, durata si eventuala recurentd a incdlcarii,
precum si orice alt factor agravant sau atenuant aplicabil circumstantelor cazului, cum ar fi actiunile intreprinse pentru
atenuarea prejudiciului si beneficiile financiare obtinute din incilcare sau pierderile evitate prin incilcare, in mod direct sau
indirect.

Articolul 16

Penalitidti cu titlu cominatoriu

(1) Prin intermediul unei decizii, Comisia poate aplica titularului licentei o penalitate cu titlu cominatoriu pentru fiecare
zi lucrdtoare calculatd de la data stabilitd in decizia respectivd, pentru a obliga titularul licentei sd puna capit nerespectdrii
obligatiilor prevazute la articolul 9 alineatul (1), la articolul 10 alineatul (1) sau la articolul 11.

(2)  Penalitatea cu titlu cominatoriu aplicatd in conformitate cu alineatul (1) nu depiseste 1,5 % din cifra de afaceri zilnica
medie a titularului licentei din exercitiul financiar precedent. In cazul in care titularul licentei este o IMM, penalitatea cu titlu
cominatoriu nu depdseste 0,5 % din cifra sa de afaceri zilnicd medie din exercitiul financiar precedent.

(3)  Articolul 15 alineatul (3) se aplicd mutatis mutandis.

(4)  Atunci cand titularul licentei si-a indeplinit obligatia pentru executarea cireia au fost aplicate penalitdtile cu titlu
cominatoriu, Comisia poate fixa suma definitivd a penalittilor cu titlu cominatoriu la o valoare mai micd decat cea care
rezultd din decizia initiala.

Articolul 17

Termenul de prescriptie pentru aplicarea amenzilor si a penalititilor cu titlu cominatoriu
(1)  Competentele conferite Comisiei prin articolele 15 si 16 sunt supuse unui termen de prescriptie de cinci ani.

(2)  Termenul de prescriptie mentionat la alineatul (1) incepe sd curgd din ziua in care se comite incilcarea. Cu toate
acestea, in cazul unor incilcari continue sau repetate, termenul de prescriptie incepe sd curgd din ziua incetdrii incdlcarii.

(3)  Orice act al Comisiei sau al unei autoritdti competente a unui stat membru in scopul examindrii sau investigarii unei
incdlcdri intrerupe termenul de prescriptie pentru aplicarea amenzilor sau a penalitatilor cu titlu cominatoriu.

Dupd fiecare intrerupere, termenul de prescriptie incepe sd curgd din nou de la zero. Totusi, termenul de prescriptie pentru
aplicarea amenzilor sau a penalititilor cu titlu cominatoriu expird cel tarziu in ziua in care o perioadd egald cu dublul
termenului de prescriptie s-a scurs fird sd se fi aplicat o amendd sau penalitdti cu titlu cominatoriu de citre Comisie.
Perioada respectivd se prelungeste cu perioada in care termenul de prescriptie a fost suspendat in temeiul alineatului (4).

(4)  Termenul de prescriptie pentru aplicarea amenzilor sau a penalitdtilor cu titlu cominatoriu se suspenda pe perioada
in care decizia Comisiei face obiectul unor proceduri pendinte in fata Curtii de Justitie a Uniunii Europene (denumitd in
continuare ,,Curtea”).

(**  Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei din 6 mai 2003 privind definirea microintreprinderilor si a intreprinderilor mici i mijlocii
(JO L 124, 20.5.2003, p. 36, ELL http://data.curopa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

22/27 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2025/2645/0j


http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/oj

JO'L, 30.12.2025 RO

Articolul 18

Termenul de prescriptie pentru executarea amenzilor si a penalititilor cu titlu cominatoriu

(1)  Competenta Comisiei de a pune in executare deciziile luate in temeiul articolului 15 sau 16 face obiectul unui termen
de prescriptie de cinci ani.

(2)  Termenul de prescriptie mentionat la alineatul (1) incepe sd curgd din ziua in care decizia devine definitiva.
(3)  Termenul de prescriptie pentru executarea amenzilor si a penalitdtilor cu titlu cominatoriu se intrerupe:

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

(b) prin orice act al Comisiei sau al unui stat membru care actioneazi la cererea Comisiei in scopul executdrii amenzii sau
a penalitdtii cu titlu cominatoriu.

Dupi fiecare intrerupere, termenul de prescriptie incepe sd curgd din nou de la zero.

(4)  Termenul de prescriptie pentru executarea amenzilor si a penalititilor cu titlu cominatoriu se suspendd in perioada in
care:

(a) se acordd timp pentru efectuarea platii;

(b) se suspendd executarea platii in temeiul unei hotdrari a Curtii in temeiul unei hotdrari a unei instante nationale.

Articolul 19

Dreptul de a fi audiat si dreptul de acces la dosar in cadrul procedurii de aplicare a amenzilor sau a penalitdtilor cu
titlu cominatoriu

(1)  Tnainte de a adopta o decizie in temeiul articolului 15 sau 16, Comisia acordi titularului licentei posibilitatea de a fi
audiat cu privire la presupusa incdlcare.

(2)  Titularul licentei poate prezenta observatii cu privire la presupusa incdlcare intr-un termen rezonabil stabilit de
Comisie. Termenul respectiv nu poate fi mai scurt de 14 zile de la notificarea invitatiei de a prezenta observatii.

(3)  Comisia isi fundamenteazd decizia in temeiul articolului 15 sau 16 numai pe argumentele cu privire la care partile in
cauzd au avut posibilitatea de a prezenta observatii.

(4)  Drepturile la apdrare ale pdrtilor sunt pe deplin garantate in cadrul procedurilor. Partile au drept de acces la dosarul
Comisiei in conditiile unei divulgari negociate, sub rezerva intereselor legitime ale titularului de drepturi sau ale titularului
licentei sau ale oricdrei alte 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 negociatd in
cazul unui dezacord intre parti.

Dreptul de acces la dosarul Comisiei mentionat la primul paragraf nu include accesul la informatiile confidentiale si la
documente interne ale Comisiei, ale altor autoritdti competente sau ale altor autoritdti publice ale statelor membre. In
special, dreptul de acces nu include accesul la corespondenta dintre Comisie i aceste autoritati.

Nicio dispozitie din prezentul alineat nu impiedicd Comisia sd divulge si sd utilizeze informatiile necesare pentru a dovedi
o incdlcare.

(5)  In cazul in care Comisia considerd cd este necesar, poate audia de asemenea alte persoane fizice sau juridice decat
titularul licentei. Cererile de audiere ale acestor persoane se aprobd dacd aceste persoane demonstreazd suficient interes.

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



RO JO L, 30.12.2025

Articolul 20

Publicarea deciziilor privind amenzile si penalititile cu titlu cominatoriu

(1)  Comisia publicd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene deciziile pe care le adoptd in temeiul articolului 15 sau 16.
Publicarea indicd continutul principal al deciziei, inclusiv orice amenda sau penalitate cu titlu cominatoriu aplicatd si, atunci
cand acest lucru este justificat in mod corespunzitor, numele partilor.

(2)  Publicarea mentionatd la alineatul (1) tine seama de drepturile si interesele legitime ale titularului de drepturi, ale
titularului licentei sau ale oricirui tert in ceea ce priveste protejarea informatiilor lor confidentiale si respectd dreptul
Uniunii privind protectia datelor cu caracter personal.

Articolul 21

Controlul amenzilor sau al penalititilor cu titlu cominatoriu efectuat de Curte

In conformitate cu articolul 261 din TFUE, Curtea are competentd de fond in ceea ce priveste controlul deciziilor Comisiei
de impunere a unor amenzi sau penalitdti cu titlu cominatoriu. Curtea poate anula, reduce sau majora amenda sau
penalitatea cu titlu cominatoriu aplicata.

Articolul 22

Raportarea cu privire la licentele obligatorii nationale

(1) In cazul in care a fost acordati o licentd nationald obligatorie pentru a face fatd unei situatii de crizi sau de urgentd
nationale care corespunde prin natura sa unei situatii de crizd sau de urgentd care intrd in domeniul de aplicare al unui
mecanism de crizd sau de urgentd al Uniunii, statul membru in cauzd informeazd Comisia cu privire la acordarea licentei
fard intdrzieri nejustificate. Informatiile care trebuie si fie furnizate includ urmatoarele:

(a) scopul licentei obligatorii nationale si temeiul juridic al acesteia in dreptul intern;

(b) denumirea si adresa titularului licentei;

(c) produsele in cauzd si, in misura posibilului, drepturile de proprietate intelectuald si titularul de drepturi in cauzi;

(d) remuneratia care trebuie platitd titularului de drepturi;

(e) cantitatea de produse care urmeazd si fie furnizate in baza licentei;

(f) durata licentei.

Articolul 2 alineatul (4) se aplicd mutatis mutandis.

(2)  Statele membre informeazd Comisia cu privire la autoritatea nationald insdrcinati s puni la dispozitie informatii in

temeijul alineatului (1). Comisia publica lista acestor autoritdti nationale pe site-ul sdu web.

Articolul 23

Procedura comitetului

(1)  Comisia este asistatd de un comitet. Respectivul comitet reprezintd un comitet in intelesul Regulamentului (UE)
nr. 182/2011.

(2)  In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolul 5 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

(3)  In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplici articolul 8 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011,
coroborat cu articolul 5 din respectivul regulament.

(4)  In cazul in care comitetul nu emite un aviz, Comisia nu adoptd proiectul de act de punere in aplicare si se aplici
articolul 5 alineatul (4) al treilea paragraf din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.
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Articolul 24
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 816/2006

Regulamentul (CE) nr. 816/2006 se modificd dupd cum urmeaza:
1. se introduce urmdtorul articol:

JArticolul 18a

Licenta obligatorie a Uniunii

(1)  Prin derogare de la articolul 1 al doilea paragraf, de la articolul 2 punctul 4 si de la articolul 3, Comisia poate
acorda o licentd obligatorie aplicabild in intreaga Uniune in cazul in care activititile de fabricare 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 persoand poate depune o cerere de licentd obligatorie a Uniunii mentionatd la alineatul (1) de la prezentul
articol. Prin derogare de la articolul 6 alineatele (1) si (2), cererea respectiva se transmite Comisiei. Cererea indeplineste
conditiile previzute la articolul 6 alineatul (3) literele (a)-(f) si precizeaza statele membre in care urmeazi sd se desfdsoare
activitdtile de fabricare si de vanzare la export a produsului care urmeaza si facd obiectul licentei obligatorii a Uniunii.

Articolele 7, 8, 9 si 12 se aplicd mutatis mutandis.

(3)  Licenta obligatorie a Uniunii mentionata la alineatul (1) de la prezentul articol face obiectul conditiilor previzute
la articolul 10 si precizeazd cd aceasta se aplicd in intreaga Uniune.

(4)  Prin intermediul unui act de punere in aplicare, Comisia:

(a) acordd o licentd obligatorie a Uniunii mentionatd la alineatul (1);

(b) respinge o cerere de licentd obligatorie a Uniunii depusi in temeiul alineatului (2);

(¢) modifici sau retrage licenta obligatorie a Uniunii acordatd in temeiul literei (a).

In cazurile mentionate la primul paragraf litera (b) de la prezentul alineat, articolul 11 se aplici mutatis mutandis.

In cazurile mentionate la primul paragraf litera (c) de la prezentul alineat, articolul 5 litera (c) si articolul 16 se aplicd
mutatis mutandis.

Actele de punere in aplicare mentionate la primul paragraf de la prezentul alineat se adoptd in conformitate cu procedura
de examinare mentionati la articolul 18b alineatul (2).

Din motive imperative de urgentd, justificate in mod corespunzitor, in legiturd cu impactul problemelor de sinitate
publicd pe care trebuie si le solutioneze, Comisia adoptd acte de punere in aplicare imediat aplicabile, in conformitate cu
procedura mentionatd la articolul 18b alineatul (3).”;

2. se introduce urmdtorul articol:

JArticolul 18b

Procedura comitetului

(I)  Comisia este asistatd de un comitet («Comitetul privind acordarea licentelor obligatorii»). Respectivul comitet
reprezintd un comitet in intelesul Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

(2)  In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplici articolul 5 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

(3)  In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplici articolul 8 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011,
coroborat cu articolul 5 din respectivul regulament.

(4)  In cazul in care comitetul nu emite un aviz, Comisia nu adopta proiectul de act de punere in aplicare si se aplica
articolul 5 alineatul (4) al treilea paragraf din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.";
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3. se introduce urmdtorul articol:
,Articolul 18¢
Aplicabilitatea in cazul Regatului Unit si pe teritoriul acestuia in ceea ce priveste Irlanda de Nord

Procedura de acordare a unei licente obligatorii a Uniunii in temeiul articolului 18a si licenta obligatorie a Uniunii
acordatd in temeiul articolului respectiv nu se aplicd Regatului Unit si pe teritoriul acestuia in ceea ce priveste Irlanda de
Nord. In ceea ce priveste Irlanda de Nord, Regatul Unit se asigurd cd produsele fabricate in temeiul unei astfel de licente
nu sunt importate in Uniune sau in Irlanda de Nord in conformitate cu articolul 13 si ia masurile necesare in acest scop
in conformitate cu articolul 14.”
Articolul 25
Evaluare

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

Comisia evalueazd periodic si pentru prima datd pand la 31 decembrie 2027 dacd lista din anexd este actualizatd, inclusiv, in
special, in ceea ce priveste semiconductorii pentru echipamente medicale. Dacd este cazul, Comisia poate prezenta
propuneri de modificare a anexei.

Din cinci in cinci ani de la 19 ianuarie 2026, Comisia prezintd Parlamentului European si Consiliului un raport privind
evaludrile efectuate in temeiul celui de al doilea paragraf.

Atrticolul 26
Intrarea in vigoare
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

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

Adoptat la Strasbourg, 16 decembrie 2025.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedinta Presedintele
R. METSOLA M. BJERRE
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ANEXA

Lista mecanismelor de crizd sau de urgentd ale Uniunii, a regimurilor de crizd sau de urgenti si
a organelor consultative

Mecanismul de crizd sau de urgentd al Uniunii

Regimul de crizd sau de urgentd

Organul consultativ

1. Regulamentul (UE) 2022/2371 al
Parlamentului European si al Consiliului din
23 noiembrie 2022 privind amenintdrile
transfrontaliere grave pentru sdnitate si de
abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE

Urgentd de sdndtate publicd la nivelul
Uniunii recunoscutd in mod oficial
prin intermediul unui act de punere
in aplicare al Comisiei

[articolul 23 din Regulamentul (UE)
2022/2371]

Comitetul pentru securitate
sanitard

[articolul 4 din Regulamentul
(UF) 2022/2371]

2. Regulamentul (UE) 20222372 al Consiliului
din 24 octombrie 2022 privind un cadru de
mdsuri pentru asigurarea furnizarii
contramasurilor medicale necesare in situatii de
crizd in cazul unei urgente de sdndtate publici la
nivelul Uniunii

Cadrul pentru situatii de urgentd
activat prin intermediul unui
regulament al Consiliului

[articolul 3 din Regulamentul (UE)
2022/2372]

Consiliul de crizd sanitard

[articolul 5 din Regulamentul
(UE) 2022/2372]

3. Regulamentul (UE) 2024/2747 al
Parlamentului European si al Consiliului din

9 octombrie 2024 de instituire a unui cadru de
mdsuri privind situatiile de urgentd pe piata
internd si rezilienta pietei interne si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 2679/98 al
Consiliului (Regulamentul privind situatiile de
urgentd pe piata internd si rezilienta pietei
interne)

Regimul de urgentd pe piata internd
activat prin intermediul unui act de
punere in aplicare al Consiliului

[articolul 18 din Regulamentul (UE)
2024/2747)

Comitetul pentru situatiile de
urgentd de pe piata internd si
pentru rezilienta pietei interne

[articolul 4 din Regulamentul
(UF) 2024/2747]
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