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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA
. Razoes e objetivos da proposta

Os certificados complementares de protecao (CCP) sdo direitos sui generis de propriedade
intelectual que prorrogam, por um periodo maximo de cinco anos, o prazo de validade de
20 anos das patentes relativas aos medicamentos ou aos produtos fitofarmacéuticos (PFF)!.
Visam compensar a perda de protecao efetiva das patentes devido aos ensaios obrigatorios e
morosos exigidos na UE para a autoriza¢do regulamentar de introdu¢do no mercado destes
produtos.

A patente unitaria entrard em vigor em 1 de junho de 2023, constituindo uma patente tinica
que abrange todos os Estados-Membros participantes de forma unitéria®.

A presente proposta visa simplificar o sistema de CCP da UE no que diz respeito aos CCP
nacionais para os produtos fitofarmacéuticos, bem como melhorar a sua transparéncia e
eficiéncia. Esta iniciativa foi anunciada no programa de trabalho da Comissdo para 2022
como iniciativa n.° 16 no anexo II (iniciativas REFIT)’.

O Regulamento (CE) n.° 1610/96 prevé que os CCP para os produtos fitofarmacéuticos
(«PFF») sejam concedidos a nivel nacional pelos servicos nacionais de patentes com base em
pedidos nacionais, pais a pais. Do mesmo modo, o Regulamento (CE) n.° 469/2009 prevé
CCP para os medicamentos. Em conjunto, estas duas medidas constituem o regime de CCP da
UE. Uma vez que sdo introduzidas alteracdes no Regulamento (CE) n.° 1610/96, devera
proceder-se a reformulacdo do referido regulamento, o que constitui o primeiro objetivo da
presente proposta, e de uma proposta paralela semelhante relativa aos medicamentos [COM
(2023) 231].

Tal como confirmado pela avaliacdo realizada em 2020 [SWD(2020)292 final], os atuais
procedimentos puramente nacionais para a concessdo de CCP envolvem processos de exame
separados (em paralelo ou subsequentes) nos Estados-Membros. Isto implica a duplicacao de
esforcos, resultando em custos elevados e, mais frequentemente, discrepancias entre os
Estados-Membros nas decisoes de concessao ou recusa de CCP, incluindo em litigios perante
os tribunais nacionais. A incoeréncia entre os Estados-Membros nas decisdes de concessao ou
recusa de CCP ¢ a razdo mais frequentemente invocada pelos tribunais nacionais para os
reenvios prejudiciais ao Tribunal de Justica da Unido Europeia sobre a aplicacdo do regime de

E possivel beneficiar de um periodo adicional de protegdo de 6 meses, sujeito a condigdes especificas,
para os medicamentos a utilizar na populagdo pediatrica, tal como definida no Regulamento (CE)
n.° 1901/2006.

A patente unitaria (PU) ¢ um titulo juridico que proporcionard uma protecdo uniforme em todos os
paises participantes, de acordo com um sistema de balcdo Unico. A partir de abril de 2023, 17 Estados-
Membros deverdo participar no sistema da PU. Para atualizacdes e mais informagdes, consultar:
https://ec.curopa.cu/growth/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu/unitary-
patent_pt.

Comissao Europeia, anexos da comunicacdo da Comissdo — Programa de trabalho da Comissdo para
2022, COM(2021) 645 final, 2021, p. 9 (https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:9fb5131e-
30e9-11ec-bd8e-01aa75ed71a1.0009.02/DOC_2&format=PDF).
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CCP da UE. Os atuais procedimentos puramente nacionais conduzem, por conseguinte, a uma
inseguranga juridica significativa.

O plano de acao da Comissdao em matéria de propriedade intelectual, de novembro de 2020
(COM(2020) 760 final), que se baseia na avaliagdo do regime de CCP, salientou a
necessidade de corrigir a fragmentacao que subsiste no sistema de propriedade intelectual da
Unido. Nele se observava que, para os medicamentos ¢ os PFF, a protecdo por CCP s6 esté
disponivel a nivel nacional. Ao mesmo tempo, existe um procedimento centralizado para a
concessdo de patentes europeias, bem como um Unico conjunto de regras para obter
autorizagdes de introdugao no mercado para produtos fitofarmacéuticos.

Além disso, muitos dos argumentos apresentados na Estratégia Farmacéutica para a Europa
[COM(2020) 761 final] no que respeita aos CCP para os medicamentos sdo igualmente
aplicaveis aos CCP para os produtos fitofarmacéuticos. Essa estratégia sublinhou a
importancia de investir em I &D para criar medicamentos inovadores. A estratégia sublinhou,
no entanto, que as diferencas entre os Estados-Membros na aplicagdo dos regimes de
propriedade intelectual, especialmente no que se refere aos CCP, conduzem a duplicacdes e
ineficiéncias que afetam a competitividade da industria farmacéutica. Tanto o Conselho*
como o Parlamento Europeu® instaram a Comissdo a corrigir estas deficiéncias.

Por conseguinte, o segundo objetivo da presente proposta consiste em introduzir um
procedimento centralizado para a concessdo de CCP para os PFF. Este procedimento
centralizado permitiria aos requerentes obter CCP nos respetivos Estados-Membros
designados, sob reserva de terem sido concedidas autorizagdes de introdu¢do no mercado em
cada ou para cada um deles, mediante a apresentagdo de um tnico «pedido de CCP
centralizado» que seria submetido a um unico procedimento de exame centralizado.

Embora esse exame fosse realizado por uma autoridade centralizada, a concessdo efetiva de
CCP seria efetuada pelos respetivos institutos nacionais dos Estados-Membros designados,
com base num parecer positivo da autoridade central de exame. O parecer da autoridade
central de exame seria vinculativo para os institutos nacionais dos Estados-Membros
designados.

. Coeréncia com as disposicdes existentes da mesma politica setorial

As principais caracteristicas substantivas do procedimento centralizado proposto — ou seja,
as condi¢cdes de obtencdo de certificados, bem como os seus efeitos juridicos — sdo as
mesmas que as do atual regime de CCP. A presente proposta introduz novas disposi¢oes
processuais no que diz respeito ao exame centralizado e ndo se destina a alterar o ambito nem
os efeitos dos direitos conferidos pelos CCP nacionais atualmente concedidos ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 1610/96. As mesmas novas disposigdes processuais sdo igualmente
inseridas na proposta paralela acima referida relativa aos CCP para os medicamentos
[COM(2023) 231].

Conclusdes do Conselho sobre a politica de propriedade intelectual, de 10 de novembro de 2020,
https://www.consilium.europa.eu/media/46671/st-12750-2020-init.pdf.

Parlamento Europeu, Comissao dos Assuntos Juridicos, «Relatério sobre um plano de acdo em matéria
de propriedade intelectual para apoiar a recuperagdo e resiliéncia da UE» [2021/2007 (INI)],
https://www.europarl.europa.ecu/doceo/document/A-9-2021-0284 PT.html.

PT



PT

Estdo a ser apresentadas, em simultaneo, propostas paralelas para a criacdo de certificados
unitarios para os medicamentos [COM(2023) 222] e para os PFF [COM(2023) 221]. Os
pedidos relativos a estes certificados unitarios seriam submetidos ao mesmo procedimento de
exame centralizado descrito na presente proposta, especialmente no caso de pedidos
«combinados» que requerem tanto um certificado unitario como certificados nacionais, como
a seguir se explica. A plena coeréncia em todo o pacote de reformas dos CCP fica assim
assegurada.

O quadro seguinte explica os objetivos das quatro propostas conexas:

Medicamentos Produtos fitofarmacéuticos
PROPOSTA 1 < Artigo 114.° PROPOSTA 2
do TFUE -
Regulamento relativo ao CCP para Regulamento relativo ao CCP para
os medicamentos (reformulacao) os produtos fitofarmacéuticos
(reformulagao)
PROPOSTA 3 < Artigo 118.° PROPOSTA 4
do TFUE -
Regulamento relativo ao CCP Regulamento relativo ao CCP
unitario para os medicamentos unitario para os produtos
fitofarmacéuticos

Além disso, importa salientar que nada impedira que os CCP nacionais, tal como definidos no
Regulamento (CE) n.° 1610/96 e no capitulo II da presente proposta, sejam concedidos com
base numa patente unitaria como patente de base.

Por ultimo, a presente proposta faz parte do pacote legislativo «patentes da UE» anunciado
em 2023 que, para além da revisdo, modernizacdo e introdu¢do de um sistema para
certificados complementares de prote¢do unitarios, inclui uma nova iniciativa sobre licengas
obrigatorias e legislacio sobre patentes essenciais a normas. A proposta também
complementa o sistema de patente unitdria, que constitui um passo importante para a
realizacdo do mercado Unico das patentes.

. Coeréncia com outras politicas da Unido

O procedimento centralizado proposto ¢ plenamente coerente com a legislagdo em vigor
relativa aos produtos agroquimicos € com outra legislagdo pertinente. Entre essa legislagao
inclui-se a patente europeia com efeito unitario («patente unitaria»), definida no Regulamento
(UE) n.°1257/2012, e o Acordo relativo ao Tribunal Unificado de Patentes, com ela
relacionado. O sistema de patente unitaria entra em vigor em 1 de junho de 2023.

Por ultimo, a reforma dos CCP e as outras iniciativas enumeradas no plano de a¢do em
matéria de propriedade intelectual contribuem para a estratégia de inovacdo mais vasta da UE.
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2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
. Base juridica

A presente proposta baseia-se no artigo 114.°, n.° 1, do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia, relativo ao mercado unico (ou «internoy»). Trata-se da mesma base juridica
que a utilizada para os Regulamentos (CE) n.° 469/2009 e (CE) n.° 1610/96 (artigo 100.°-A,
que posteriormente passou o artigo 95.°, respetivamente, do Tratado que institui a
Comunidade Europeia, na altura em vigor), sendo mais uma vez necessario recorrer ao
artigo 114.° para adaptar o regime de CCP da UE em fungdo da forma como o sistema
existente tem sido aplicado. Apesar de os CCP j& estarem harmonizados — e de facto
definidos — pelo direito da UE, continua a haver casos em que alguns Estados-Membros
concedem CCP ao passo que outros recusam pedidos idénticos ou concedem CCP com um
ambito diferente. Assim sendo, os requerentes de CCP deparam-se com decisdes divergentes
a nivel da UE sobre o mesmo produto, ao mesmo tempo que incorrem em custos relacionados
com a aplicacdo e a manuten¢do de CCP em varios Estados-Membros. Por conseguinte, sao
necessarias novas medidas da UE para resolver estas questdes, ao contrario da intervencao
nacional dos Estados-Membros, e estas medidas podem assegurar um quadro coerente a nivel
da UE e reduzir os custos e encargos totais das taxas a pagar em varios Estados-Membros. As
novas medidas a nivel da UE refor¢ariam a integridade do mercado tnico, proporcionando um
sistema de CCP centralizado, equilibrado e transparente em toda a UE, e atenuariam as
consequéncias negativas de procedimentos redundantes e potencialmente divergentes com que
os requerentes se deparam® Por conseguinte, pela sua natureza, justificam-se igualmente
medidas a nivel da UE para assegurar o bom funcionamento do mercado Uinico para produtos
fitofarmacéuticos inovadores sujeitos a autorizagdes de introdu¢do no mercado. As medidas a
nivel da UE permitiriam igualmente aos fabricantes inovadores e de produtos de segunda
geracdo colher os beneficios de um quadro eficiente em matéria de propriedade intelectual nos
mercados de produtos relevantes.

. Subsidiariedade

Os objetivos subjacentes a proposta s6 podem ser alcancados a nivel da Unido. A abordagem
a escala da Unido aplicada pelo procedimento centralizado previsto na presente proposta
assegurara a coeréncia das regras e procedimentos aplicaveis em toda a Unido, garantindo a
seguranga juridica para todos os participantes no mercado pertinentes.

. Proporcionalidade

A presente iniciativa ndo vai além do necessario para alcangar os objetivos identificados. O
seu ambito de aplicacdo limita-se aos aspetos que os Estados-Membros nao podem, por si s0,
alcancar de forma satisfatoria e em que a agdo da UE pode produzir melhores resultados, por
exemplo em termos de decisdes coerentes sobre os pedidos de CCP, a fim de reduzir os
encargos e os custos administrativos, e melhorar a transparéncia e a seguranga juridica.

o Escolha do instrumento

Uma vez que a atual legislagdo em matéria de CCP ¢ regida apenas por regulamentos, ndo ¢
possivel prever qualquer outro instrumento para a reformulacdo da atual legislagdo da UE em
matéria de CCP (Regulamento (CE) n.° 1610/96) e para a introdu¢do de um procedimento
centralizado.

6 Processo C-58/08, ECLI:EU:C:2010:321.
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3. RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO

. Avaliagoes ex post e balanc¢os de qualidade da legislacao existente

Em 2020, foi realizada uma avaliacdo do regime de CCP [SWD(2020) 292]. A avaliacao
concluiu que os CCP promovem a inovagao ¢ a disponibilidade de novos medicamentos e
produtos fitofarmacéuticos (PFF) pelo facto de ajudarem as empresas a recuperar os seus
investimentos em [&D. Embora os regulamentos em matéria de CCP proporcionem um
quadro comum na UE, os CCP s3o administrados a nivel nacional. Esta fragmenta¢gdo conduz
a custos elevados e impde encargos administrativos aos requerentes (especialmente as PME) e
as administragdes nacionais. Além disso, gera inseguranca juridica, uma vez que o ambito de
protecao pode variar na UE. Esta situagdo tem um impacto negativo nos utilizadores de CCP e
nos fabricantes de produtos de segunda geracdo. Os referidos efeitos negativos sao
amplificados pela falta de transparéncia, especialmente numa perspetiva transfronteiras, que
dificulta a identificagdo dos produtos e dos Estados-Membros cobertos pela protecao
conferida pelo CCP. Tal afeta tanto os titulares de CCP como os fabricantes de produtos de
segunda geracao.

. Consultas das partes interessadas

A Comissdo realizou uma consulta publica durante a avaliagdo do regime dos CPP (entre 12
de outubro de 2017 e 4 de janeiro de 2018). Além disso, o estudo do Instituto Max Planck
abaixo indicado incluiu um inquérito as partes interessadas nos Estados-Membros, realizado
em 2017 pelo Instituto Allensbach («inquérito Allensbach»), que abrangia varias questdes
sobre o funcionamento dos atuais regimes (nacionais) de CCP. Por outro lado, entre 8 de
marco ¢ 5 de abril de 2022, as partes interessadas puderam apresentar observagdes em
resposta ao convite a apreciagdo da Comissdo. Para mais informagdes, ver o anexo 2 da
avaliagdo de impacto [SWD(2023) 118].

. Recolha e utilizacdo de conhecimentos especializados

O estudo realizado em 2018 pelo Instituto Max Planck sobre os aspetos juridicos dos CCP na®
(em especial, o capitulo 22) apresenta conclusdes fundamentais sobre o funcionamento do
atual regime de CCP (para os medicamentos). O estudo adicional do Instituto Max Planck,
concluido em 2022°, fornece uma analise mais aprofundada da conce¢io de um procedimento
centralizado.

. Avaliacio de impacto

A avaliagdo de impacto realizada foi apresentada ao Comité de Controlo da Regulamentacao
no final de 2022 e, ap6s nova apresentagao, recebeu um parecer positivo em 16 de dezembro
de 2022 [SWD(2023) 118].

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464?locale=pt
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524?locale=pt

9 https://op.europa.cu/en/publication-detail/-/publication/94cb20ea-2ff0-11ed-975d-
0laa75ed71al/language-en
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Foram identificadas as seguintes opg¢des:
— Opgao 0: Nenhuma alteragao.

— Opcao 1: Orientagdes para a aplicagdo dos atuais regimes de CCP. Esta opgao
forneceria orientagdes/recomendagdes comuns aos institutos nacionais de patentes
sobre a aplicagdo do Regulamento CCP, com base na sua experiéncia € na
jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Unido Europeia (TJUE). As orientagdes
recomendariam igualmente regras comuns para a publica¢do e a acessibilidade das
informacgdes relativas aos CCP nos registos nacionais.

— Opcao 2: Reconhecimento mutuo de decisdes nacionais. Desta forma, os requerentes
poderiam apresentar um pedido de CCP junto de um instituto nacional de patentes
designado, conhecido como instituto de referéncia, cuja decisdo seria reconhecida
por todos os outros institutos nacionais de patentes.

— Opcao 3: Apresentacdo e exame dos pedidos de CCP centralizados, resultando num
parecer nao vinculativo. Tal criaria uma autoridade central para a apresenta¢do de
pedidos de CCP na UE, que examinaria os pedidos e emitiria um parecer sobre a
concessdao ou ndo de um CCP. Os institutos nacionais de patentes poderiam ou nao
seguir este parecer ou, em alternativa, realizar o seu proprio exame. Por conseguinte,
a decisdo sobre a concessdo de protecdo por CCP seria mantida a nivel nacional.
Apenas os titulares de uma patente europeia — e, no caso dos medicamentos, de uma
autorizacao de introdug¢do no mercado por procedimento centralizado — poderiam
utilizar este sistema.

— Opgao 4: Apresentacdo e exame dos pedidos de CCP centralizados, resultando num
parecer vinculativo. Esta opcao ¢ idéntica a opcao 3, mas os institutos nacionais de
patentes teriam de seguir o parecer. Por conseguinte, embora as decisdes sobre a
concessdao de prote¢do por CCP continuassem a ser tomadas pelos institutos
nacionais, o resultado dessas decisdes seria determinado por uma autoridade central.

— Opgao 5: Um «CCP unitario» que complemente a patente unitaria. Para além do
exame dos pedidos, a autoridade central concederia um «CCP unitdrio» aos
requerentes de uma patente europeia com efeito unitadrio. O CCP unitario sé seria
valido no territorio dos (inicialmente 17) Estados-Membros que sdo partes no Acordo
relativo ao Tribunal Unificado de Patentes.

Estas op¢des nao substituiriam os CCP nacionais, mas proporcionariam vias alternativas para
obter proteg¢do por CCP na UE.

A solucdo preferida consiste na combinacdo das opgdes 4 € 5. Essa combinagdo prevé um
procedimento centralizado que poderia resultar na concessdo de CCP nacionais em alguns ou
em todos os Estados-Membros e/ou de um CCP unitario (abrangendo os Estados-Membros
em que a patente unitdria de base produz efeitos). Ao decidir quem deve atuar como
autoridade responsavel pelo exame, foram tidos em conta varios critérios: responsabilizagao
(em especial, perante o Parlamento Europeu), alinhamento com os valores politicos globais e
as atuais prioridades politicas da UE, e experiéncia na avaliagao substantiva de CCP. Propde-
se, por conseguinte, que o Instituto da Propriedade Intelectual da UE (EUIPO) passe a ser a
autoridade central de exame, apoiada pelos institutos nacionais.
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Por si s0, a opcao 1, relativa as orientagdes para o exame dos pedidos de CCP nacionais, ndo
seria suficiente para ultrapassar as discrepancias entre as praticas nacionais, uma vez que as
orientagdes ndo seriam vinculativas. No entanto, no contexto das opcdes preferidas 4 € 5, o
EUIPO devera elaborar orientagcdes que reflitam a sua pratica. Estas orientagdes seriam de
utilizacdo pratica tanto para os funcionarios responsaveis pelos procedimentos relacionados
com CCP como para os utilizadores de CCP, nomeadamente consultores profissionais que
prestam assisténcia aos requerentes (por exemplo, ao apresentar referéncias). As orientagcdes
fariam um inventario das praticas desenvolvidas pelos painéis de exame, particularmente
porque este incluirdo examinadores de varios Estados-Membros, a fim de melhorar a
coeréncia entre as praticas de exame no ambito do novo procedimento centralizado. Além
disso, os institutos nacionais podem também beneficiar das orientagdes elaboradas pela
autoridade responsavel pelo exame para os seus proprios procedimentos de exame (nacionais).

A opcao 2 pode nao proporcionar previsibilidade suficiente, uma vez que alguns institutos de
referéncia poderiam ser mais flexiveis do que outros, conduzindo assim a uma «busca do foro
mais favoravely», ao passo que a opgao 3, por si sO, permitiria que os institutos reexaminassem
o pedido de CCP, o que poderia resultar em divergéncias na decisao de conceder ou recusar
um CCP, conduzindo a uma maior fragmentagao no mercado Unico.

. Adequacio e simplificacdo da regulamentacio

Permitir que os titulares de patentes europeias obtenham varios CCP (nacionais) em toda a UE
através de um procedimento centralizado representaria uma simplificagdo consideravel em
compara¢do com a situa¢do atual em que os CCP nacionais tém de ser pedidos e concedidos
separadamente em cada Estado-Membro. Espera-se que o novo procedimento centralizado
proposto resulte numa redugdo significativa dos custos e dos encargos administrativos para os
requerentes, bem como numa maior seguranca juridica e transparéncia, incluindo para
terceiros (por exemplo, fabricantes de produtos de segunda geracao).

Além disso, uma vez que a presente proposta ird reformular e revogar o Regulamento (CE)
n.° 1610/96, ira ter um resultado «entra um, sai umy.

. Direitos fundamentais

A presente proposta ndo tera impacto nos direitos fundamentais, tanto mais que nao se propoe
alterar as caracteristicas substantivas dos regimes de CCP existentes (por exemplo, condi¢des
de concessdo, ambito de aplicacdo, efeitos). A iniciativa € coerente com a Carta dos Direitos
Fundamentais, uma vez que proporciona maior seguranca juridica aos requerentes de direitos
de propriedade intelectual e, se necessario, a terceiros, ao prever as condigdes processuais
para as acoes de exame, oposi¢do, recurso € nulidade perante a autoridade centralizada.

Em especial, se um parecer de exame centralizado for negativo, o requerente pode interpor
recurso para as camaras de recurso do EUIPO.

Um instituto nacional pode, além disso, decidir ndo conceder um CCP, apesar de um parecer
de exame positivo, em determinadas situagdes estritamente definidas, nomeadamente no caso
de as circunstancias materiais terem sofrido uma alteracdo nesse Estado-Membro desde o
deposito do pedido centralizado (por exemplo, a patente de base ja ndo estar em vigor). Além
disso, os examinadores dos institutos nacionais desempenhardo um papel fundamental no
procedimento de exame centralizado e participardo no exame substantivo do pedido, bem
como nos processos de oposicao.

Por outro lado, os terceiros poderdo apresentar observacdes durante o exame de um pedido
centralizado e opor-se a um parecer de exame. Nos casos em que os CCP nacionais sdo
concedidos pelos institutos nacionais com base num parecer positivo, os terceiros poderao
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também contestar a sua validade perante os respetivos tribunais nacionais ou outras
autoridades competentes, como ja ¢ atualmente possivel nos termos do Regulamento (UE)
n.° 1610/96.

Como a seguir se explica na rubrica «CCP unitario», a presente proposta nao exclui os
pedidos de CCP centralizados que designem um ou mais Estados-Membros que participam no
sistema de patente unitaria, o que poderd resultar na concessdo de CCP nacionais nesses
Estados-Membros, desde que a dupla protecao seja excluida, mesmo que estejam reunidas as
condi¢des para a concessdo de um CCP unitario.

4. INCIDENCIA ORCAMENTAL

A presente proposta ndo terd impacto no orcamento da UE, uma vez que o sistema continuara
a ser totalmente autofinanciado pelas taxas aplicadas aos requerentes, como ja acontece com
os regimes de CCP existentes regidos pelos Regulamentos (CE) n.° 469/2009 e (CE)
n.° 1610/96, e sera executado pela autoridade responsavel pelo exame, o EUIPO. Os custos de
estabelecimento necessarios das fungodes atribuidas ao EUIPO, incluindo os custos de novos
sistemas digitais, serdo financiados pelo excedente orcamental acumulado do EUIPO. O
anexo 5D da avaliagdo de impacto apresenta uma reparticdo da incidéncia orgamental na
autoridade responsavel pelo exame.

O impacto financeiro nos Estados-Membros (institutos nacionais) continuard também a ser
reduzido. Com efeito, embora seja provavel que o nimero de pedidos de CCP por ano
aumente, este ¢ por enquanto bastante baixo, mesmo nos Estados-Membros de maior
dimensao. Por exemplo, em 2017, foram apresentados 70 pedidos de CCP na Alemanha e 72
em Franga. O maior numero de pedidos (95) foi apresentado na Irlanda. O custo médio varia
de pais para pais. Com base na cobertura (20 Estados-Membros) e na dura¢do (trés anos e
meio) médias anuais, a prote¢do por CCP para um determinado produto custaria, em média,
cerca de 98 500 EUR. Para cobrir os 27 Estados-Membros durante cinco anos, seria
necessario pagar quase 192 000 EUR no total (excluindo honorarios cobrados pelos
advogados de patentes). Para uma reparticdo dos custos, ver o anexo 5B da avaliacdo de
impacto [SWD(2023) 118].

5. OUTROS ELEMENTOS

. Planos de execu¢do e acompanhamento, avaliacio e prestacio de informacoes
Prevé-se a realizagdo de uma avaliagao a cada cinco anos.

. Explicacao pormenorizada das disposicoes especificas da proposta

Estrutura global da proposta

O capitulo I da proposta inclui defini¢des e outras disposi¢des gerais.

O capitulo IT da proposta inclui a maior parte das disposi¢des em vigor do Regulamento (CE)
n.° 1610/96 no que diz respeito aos pedidos nacionais de certificados, depositados nos
institutos nacionais'®, sem alterar a sua substincia, exceto no que se refere a pequenas
adaptagdes técnicas que ajustam o regulamento reformulado as normas de redagao atuais.

10 Mais precisamente, depositados junto do instituto competente em matéria de propriedade industrial do

Estado-Membro em causa, a menos que tenha sido designada outra autoridade para o efeito.
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O capitulo III inclui novas disposi¢des que definem o novo procedimento centralizado. Esta
secgao ¢ descrita mais adiante.

O capitulo IV contém as disposi¢des finais, incluindo as que revogam o Regulamento (CE)
n.° 1610/96.

Coeréncia com a proposta paralela relativa aos medicamentos

A presente proposta ¢ extremamente semelhante a apresentada em paralelo relativa aos CCP
para os medicamentos [COM(2023) 231], com um ntimero limitado de altera¢des diretamente
relacionadas com as diferencas intrinsecas existentes entre medicamentos e produtos
fitofarmacéuticos, nomeadamente no que diz respeito as autorizagdes de introdugdo no
mercado (uma vez que ndo existem autorizagdes de introducdo no mercado por procedimento
centralizado para os produtos fitofarmacéuticos). Além disso, a «isengdo para a produgao
aplicavel aos CCP» introduzida no Regulamento (CE) n.° 469/2009 pelo Regulamento (UE)
2019/933 apenas se aplica aos CCP para medicamentos, pelo que ndo necessita de ser
refletida nesta nova versao (reformulagdo) do regulamento (CE) n.° 1610/96.

Patente de base

Os regulamentos em vigor em matéria de CCP ndo impdem qualquer limitacdo quanto aos
tipos de patentes («de base») em que um pedido de CCP nacional deve fundamentar-se, que
podem assim ser: 1) uma patente nacional resultante de um pedido de patente nacional ou de
um pedido de patente europeia; ou 2) uma patente unitaria («patente europeia com efeito
unitario»). A fim de eliminar qualquer incerteza juridica residual, a op¢do de recorrer a este
segundo tipo de patente serd clarificada mediante pequenas altera¢des, nos considerandos da
presente proposta, que se referem explicitamente a patentes unitarias. A este respeito, cabe
salientar que o n.°28 da exposicdo de motivos da proposta de Regulamento (CE) do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo a criagdo de um certificado complementar de
protecdo para os produtos fitofarmacéuticos [COM(94) 579] previa que «quando o
procedimento europeu passar a ser utilizado para obter uma patente comunitdria, serd da
mesma forma necessario que o certificado possa ser igualmente aplicado aos produtos
fitofarmacéuticos protegidos por uma patente comunitdaria» (atualmente designada «patente
europeia com efeito unitdrio» ou, mais informalmente, «patente unitaria).

Propde-se que os pedidos de CCP apresentados ao abrigo do novo procedimento centralizado
(Capitulo III da presente proposta) apenas se baseiem nas patentes europeias como «patentes
de base», incluindo uma patente europeia com efeito unitario. Isso facilitard o exame dos
pedidos de CCP centralizados, uma vez que a apresentacdo ¢ o exame de um pedido de
patente europeia, caso seja positivo, resulta na concessao de uma patente europeia que tenha,
com algumas excecdes, reivindicacdes idénticas para todos os paises designados, o que ¢
exigido para as patentes unitarias.

Além disso, hoje em dia, a maior parte das invengdes patenteadas na UE estdo protegidas por
patentes europeias, que apenas sao concedidas na sequéncia de um procedimento de exame
aprofundado, e ndo por patentes nacionais que, em varios Estados-Membros, ndo estdo
sujeitas a um exame substantivo aprofundado.

Por conseguinte, no ambito do procedimento centralizado proposto, permitir que os pedidos
de CCP centralizados se baseiem em patentes nacionais seria mais exigente no que respeita ao
exame desses pedidos, uma vez que seria necessario examinar separadamente, para cada um
dos Estados-Membros designados, se o produto em causa esta efetivamente protegido por
cada uma das respetivas patentes nacionais em vigor, que ndo terdo necessariamente as
mesmas reivindicagdes. Esta permissao pode igualmente afetar segurancga juridica.
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O requisito segundo o qual as reivindicagdes da patente de base (europeia) tém de ser idénticas
para todos os Estados-Membros designados num pedido de CCP centralizado facilitaria o
exame do pedido. No entanto, os casos em que uma patente europeia inclui dois ou mais
conjuntos de reivindicagdes para diferentes Estados-Membros sdo bastante raros, sendo muito
excecional que haja mais de dois conjuntos de reivindicagdes. Por este motivo, a presente
proposta nao inclui um requisito segundo o qual as reivindica¢des da patente de base devem
ser idénticas para todos os Estados-Membros designados num pedido de CCP centralizado.

Autoridade responsdavel pelo exame/concessao

Nos termos do procedimento centralizado proposto, uma autoridade central de exame
procedera ao exame substantivo de um pedido de CCP centralizado, especialmente no que diz
respeito as condigdes de concessao definidas no artigo 3.° dos regulamentos em vigor em
matéria de CCP. A Comissdo propde que o EUIPO seja a autoridade central de exame,
nomeadamente por se tratar de uma agéncia da UE e, por conseguinte, fazer parte da ordem
juridica da UE.

Depois de avaliar a admissibilidade formal do pedido de CCP centralizado, a autoridade
central de exame confiaria o exame substantivo do pedido a um painel. O painel seria
composto por um membro dessa autoridade central e por dois examinadores qualificados, com
experiéncia em matéria de CCP, de dois institutos nacionais de patentes diferentes nos
Estados-Membros. Antes de designarem examinadores qualificados para examinar questdes
de CCP, os referidos institutos nacionais de patentes terdo acordado, através de um acordo
ad hoc com a autoridade central de exame, participar neste sistema centralizado de exame. As
competéncias e aptiddes em matéria de CCP sdo escassas e os examinadores de CCP
qualificado encontram-se hoje em dia nos institutos nacionais de patentes. Além disso, o
numero relativamente baixo de produtos para os quais sdo apresentados anualmente pedidos
de CCP (menos de 100) justifica o recurso a examinadores qualificados existentes nos
Estados-Membros, em vez de criar um novo grupo de peritos. Durante o exame, os terceiros
podem apresentar as suas observagoes sobre a validade de um determinado pedido de CCP
centralizado apds a sua publicacao.

Procedimento de exame e vias de recurso

Ap6s o exame do pedido de CCP centralizado, a autoridade central de exame emitira um
parecer de exame declarando, para cada um dos Estados-Membros designados, se um CCP
nacional que preencha os critérios aplicaveis (e, em primeiro lugar, os definidos no artigo 3.°)
deve ser concedido ou recusado. O requerente pode interpor recurso contra um parecer
negativo ou parcialmente negativo (como a seguir se explica).

A fim de ter em conta a necessidade de dispor de um sistema completo de vias de recurso e
evitar a necessidade de terceiros contestarem um parecer de exame positivo nos tribunais
nacionais que, por sua vez, teriam de remeter o caso para os tribunais da UE, os terceiros
poderdo contestar um parecer positivo (ou parcialmente positivo) ao iniciarem um
procedimento de oposi¢do no prazo de dois meses apos a publicacdo do parecer de exame.
Essa oposi¢ao pode implicar a alteragdo do parecer de exame.

As contestacdes do parecer de exame sdo suscetiveis de recurso para as cdmaras de recurso e,
posteriormente, para o Tribunal Geral e, eventualmente, em ultima instancia, para o Tribunal
de Justiga, sob reserva do regime de autorizagdo para interpor recurso previsto nos
artigos 170.°-A e seguintes do Regulamento de Processo do Tribunal de Justica, ou no ambito
do processo de reapreciacao nos termos do artigo 256.°, n.°2, do TFUE, do artigo 62.° do
Estatuto do Tribunal de Justica e dos artigos 191.° e seguintes do Regulamento de Processo do
TJUE.
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O parecer (incluindo se alterado na sequéncia de uma oposi¢ao) sera, em seguida, transmitido
aos institutos nacionais de cada Estado-Membro designado. Se o parecer for positivo, os
Estados-Membros designados concederdo um CCP nacional em conformidade com as
respetivas regras nacionais, por exemplo, no que diz respeito a publicagdo, ao registo nas
bases de dados pertinentes ¢ ao pagamento das taxas anuais (de renovagdo), salvo se as
circunstancias tiverem mudado como, por exemplo, a patente de base ja ndo estar em vigor
num determinado Estado-Membro. Sob reserva do resultado de qualquer recurso perante as
camaras de recurso ou os tribunais da UE, se o parecer de exame for negativo, o instituto
nacional em causa tem de rejeitar o pedido.

Ap6s a concessdo de CCP a nivel nacional, os terceiros poderdao ainda iniciar um processo de
declaragao de nulidade perante a instancia competente, em termos do direito nacional, pela
revogacdo das patentes de base correspondentes ou perante os tribunais competentes dos
Estados-Membros, incluindo o Tribunal Unificado de Patentes («TUP»), conforme aplicavel.
O mesmo se aplica a um possivel pedido reconvencional de declaracao de nulidade de um CCP.

Autorizacoes de introducdo no mercado em causa

Dado que existe um sistema zonal para a autorizacdo de PFF na UE e que apenas existem
autorizagdes de introdugdo no mercado nacionais para os PFF, o requisito de uma autorizagao
centralizada, incluido na proposta paralela [COM(2023) 231], que cria um procedimento
centralizado para a concessao de certificados para os medicamentos, nao pode ser aplicado no
presente regulamento, relativo aos PFF. Por conseguinte, as autorizacdes de introducdo no
mercado nacionais poderao servir de base para a concessdo de certificados para os
medicamentos ao abrigo do procedimento centralizado previsto no presente regulamento .

Além disso, uma vez que as autorizagdes de introdugdo no mercado de um determinado
produto fitofarmacéutico sdo muitas vezes concedidas em datas diferentes nos diferentes
Estados-Membros, pode ocorrer que, a data de apresentagdo do pedido centralizado de
certificados, tenham sido concedidas autorizagdes em alguns dos Estados-Membros
designados, mas ndo em todos. Uma vez que se prevé que esta situacdo ocorra com
frequéncia, o requisito tradicional de disponibilidade de autorizagdes validas a data de
apresentacdo do pedido restringiria severamente, em muitos casos, o numero de Estados-
Membros que poderiam ser validamente designados num pedido centralizado de certificados
para um PFF em particular.

Para fazer face a esta situagdo, propde-se autorizar a concessao de certificados para um PFF,
mediante um procedimento centralizado, desde que estejam preenchidas duas condi¢des no
que respeita as autorizagoes de introdugdao no mercado, em derrogacao do requisito tradicional
acima referido:

— na data de apresentacdo do pedido, sé ¢ exigido que as autorizagdes de introducao no
mercado tenham sido pedidas em cada um dos Estados-Membros designados, mas

— antes do final do processo de exame, as autorizagdes devem ter sido concedidas em
cada um dos Estados-Membros designados. Ao mesmo tempo, o processo de exame
ndo poderia terminar antes de decorridos 18 meses a contar da apresentacdo do
pedido, a fim de aumentar a probabilidade de as autorizagdes «em faltay serem
concedidas até essa data. No entanto, se esta condigdo nao estiver preenchida num
dos Estados-Membros designados, o processo de exame serd suspenso até que a
autorizagdo «em faltay seja eventualmente concedida, desde que — por razdes de
seguranga juridica — isso ocorra antes do termo de validade da patente de base.
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Caracteristicas substantivas do regime de CCP

A presente reforma ndo pretende alterar, nem clarificar, tendo em conta a jurisprudéncia
pertinente do Tribunal de Justica, as caracteristicas substantivas atualmente estabelecidas no
Regulamento (CE) n.° 1610/96 para os regimes nacionais de CCP existentes ou para o novo
procedimento centralizado, uma vez que:

— a jurisprudéncia'' em matéria de CCP estd a convergir de forma progressiva e a
reduzir continuamente a incerteza quanto a interpretagio do regime de CCP'%, ao
passo que novas alteragdes poderdo desencadear novas flutuagdes e incertezas no que
diz respeito a correta interpretacao das regras alteradas,

— os respondentes ao inquérito Allensbach ndo solicitaram a alteragdo do artigo 3.° dos
regulamentos relativos aos CCP (pergunta 48), embora considerassem que a
jurisprudéncia do TJUE ndo ¢ clara em alguns aspetos (pergunta 46).

Novos considerandos

Observou-se que ndo existiam considerandos pertinentes no Regulamento (CE) n.° 1610/96
que pudessem contribuir para a interpretacdio do artigo 3.°. Por esse motivo, alguns
considerandos dizem respeito as condigdes (estabelecidas no artigo 3.°) para a concessao de
CCP e incorporam a jurisprudéncia do Tribunal de Justica. O objetivo € assegurar a coeréncia.
Em especial, os acordaos nos processos C-121/17 e C-673/18 interpretam o artigo 3.°, n.° 1,
alinea a), e o artigo 3.°, n.° 1, alinea d), do atual Regulamento CCP, respetivamente, ¢ devem
ser considerados jurisprudéncia assente. E também o caso do acordio C-471/14, segundo o
qual a data da primeira autorizagdo de introducdo no mercado na Unido, na acecdo do
artigo 13.°, ¢ a data em que a decisdo que concede a autorizagdo foi notificada ao destinatario
da decisao.

O requisito de que o produto seja protegido pela patente de base significa que o produto deve
ser abrangido por uma ou mais reivindicacdes dessa patente, tal como devidamente
interpretadas na data de deposito da patente de base. Incluem-se igualmente as situagdes em
que o produto corresponde a uma definicdo funcional geral utilizada por uma das
reivindicagdes da patente de base e estd abrangido necessariamente pela invengdo coberta por
essa patente, mesmo quando ndo seja individualizado na patente enquanto composi¢ao
concreta, desde que seja especificamente identificavel com base na patente.

Muitos dos objetivos gerais estabelecidos na exposicdo de motivos da proposta
[COM(94)579], na origem do Regulamento (CE) n.° 1610/96 do Conselho, continuam a ser
plenamente pertinentes atualmente e devem continuar a ser utilizados como guia de
interpretagdo, se for caso disso. Tal inclui o objetivo de que, na medida em que a propria
substdancia ativa tenha ja beneficiado de um certificado, essa mesma substancia ativa ndo
podera, sejam quais forem as alteracoes ocorridas relativamente a outros elementos do
produto fitofarmacéutico (utilizagdo de um sal diferente, excipientes diferentes, apresentacoes
diferentes, etc.), beneficiar de um novo certificado.

Para uma lista completa de casos, ver o quadro 5.5 do segundo estudo do IMP.
No entanto, sdo necessarios esclarecimentos adicionais em determinados dominios, conforme indicam
duas consultas de 2022, processos C-119/22 e C-149/22.
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Além disso, no que diz respeito aos direitos conferidos por um certificado, nos limites da
prote¢do assegurada pela patente de base, a prote¢do concedida pelo certificado abrange
apenas o produto coberto pela autoriza¢do de colocagdo no mercado, para qualquer
utilizag¢do do produto autorizada antes do termo de validade da patente de base.

No que diz respeito aos direitos conferidos por um certificado, € em conformidade com
declaragdes anteriores relativamente aos derivados, ¢ conveniente considerar que a prote¢ao
conferida por um certificado a um produto ¢ extensiva aos derivados desse produto que sao
equivalentes ao produto numa perspetiva fitossanitaria.

Regime linguistico

O presente regulamento prevé a possibilidade de apresentar um pedido de CCP centralizado
em qualquer lingua oficial da UE. A este respeito, a quantidade de texto num pedido de CCP ¢
extremamente reduzida, especialmente quando comparada com o de patentes, € ndo
representaria um encargo para os requerentes. Certas questdes ndo exigiriam qualquer
traducdo, como a identificagdo da patente de base e das autoriza¢des de introducdo no
mercado relevante, as datas relevantes e a identificagdo do(s) requerente(s) e do produto em
causa. Prevé-se, por conseguinte, que os custos de tradugdo sejam consideravelmente
inferiores aos dos pedidos de patente. Ver a avaliacdo de impacto [SWD(2023) 118] para
obter um célculo exato.

Recursos

As decisdes da autoridade central de exame sdo passiveis de recurso. O mesmo se aplica a um
parecer de exame negativo (ou parcialmente negativo) emitido pela autoridade central de
exame, em que um requerente pode interpor recurso junto da autoridade central de exame,
durante um periodo limitado, apds a emissdo do parecer de exame. O mesmo se aplica a
outras decisOes dessa autoridade; por exemplo, a decisdo relativa a uma oposi¢do pode ser
objeto de recurso por qualquer das suas partes. O recurso pode resultar na alteragcdo do parecer
de exame.

No caso de um pedido de CCP «combinado» a seguir referido — a saber, um pedido de CCP
que requeira a concessdo de um CCP unitario e também de CCP nacionais —, esse recurso
seria aplicavel ao parecer de exame (comum) relativo ao pedido de CCP combinado.

O recurso teria lugar nas camaras de recurso do EUIPO. Os membros das cdmaras de recurso
devem ser nomeados em conformidade com o artigo 166.°, n.°5, do Regulamento (CE)
2017/1001. Estes membros podem também ser examinadores nacionais, mas nao podem ser
os mesmos examinadores ja envolvidos no exame dos pedidos centralizados ou dos pedidos
de certificados unitarios.

Em termos de volume de trabalho, os pedidos de CCP sdo apresentados, em média, para
menos de 100 produtos por ano, para os medicamentos € os PFF em conjunto, e a introdugao
de observacdes de terceiros devera ajudar a manter o nimero de recursos a um nivel muito
baixo.

Taxas

Terdo de ser pagas a autoridade central de exame uma taxa de deposito e, eventualmente,
outras taxas processuais, como a taxa relativa a oposi¢des e recursos. Para os CCP nacionais
concedidos ao abrigo do procedimento centralizado, as taxas anuais de renovagao teriam de
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ser pagas aos institutos nacionais de patentes de todos os Estados-Membros em que esses
certificados tenham sido concedidos. No entanto, tal seria diferente no caso dos certificados
unitarios concedidos ao abrigo das propostas paralelas COM(2023) 222 e COM(2023) 221,
segundo as quais a autoridade responsavel pelo exame cobra os pedidos e as taxas anuais (de
renovacao). O nivel das taxas a pagar a autoridade central de exame sera fixado num ato de
execugao.

Transferéncias financeiras entre a autoridade central e os institutos nacionais de patentes

Uma vez que as taxas processuais pagas pelos requerentes a autoridade central de exame
podem nao ser suficientes para cobrir os custos incorridos por essa autoridade no ambito do
novo procedimento centralizado, ¢ necessario assegurar que uma fracdo das taxas de
renovacdo cobradas pelos institutos nacionais para os CCP concedidos com base no
procedimento centralizado seja transferida para a autoridade central de exame. Esta
transferéncia ja acontece entre os institutos nacionais de patentes e o Instituto Europeu de
Patentes (IEP) no que diz respeito as taxas de renovagdo de patentes europeias. Ao mesmo
tempo, € necessdrio assegurar que os institutos nacionais que participam no novo
procedimento de exame substantivo dos pedidos de CCP centralizados sejam devidamente
remunerados pela sua participacao.

Resolucgao de litigios

Independentemente de ter sido obtido ao abrigo dos atuais procedimentos nacionais ou do
novo procedimento centralizado proposto, um CCP baseado numa patente europeia, incluindo
uma patente unitaria, podera ser objeto de recurso perante a instincia responsavel, nos termos
do direito nacional, pela revogacao da patente de base correspondente, que ¢ normalmente um
tribunal nacional, e pode também, para os Estados-Membros que participam no sistema de
patente unitaria (ou seja, que ratificaram o Acordo relativo ao Tribunal Unificado de
Patentes), ser o Tribunal Unificado de Patentes, caso estejam preenchidas as condigdes
aplicaveis [ver artigo 3.°, alinea b), do Acordo relativo ao Tribunal Unificado de Patentes,
juntamente com o artigo 2.°, alinea g), € o artigo 32.°]".

Aspetos nacionais

Uma vez que o procedimento centralizado proposto resulta na concessdao de certificados
nacionais (CCP), muitos dos requisitos e procedimentos nacionais existentes, atualmente
aplicaveis aos CCP pedidos a nivel nacional, serdo igualmente aplicaveis aos certificados
concedidos ao abrigo do procedimento centralizado proposto. Esta aplicagdo diz respeito, em
particular, aos requisitos de publicagdo, aos registos nacionais e ao pagamento de taxas de
renovagao.

Nao sdo propostas alteragdes aos processos judiciais aplicaveis aos CCP concedidos a nivel
nacional, independentemente de serem concedidos com base num pedido nacional ou num
pedido centralizado, por exemplo, no que diz respeito a revogagdo e execugdo, sob reserva das
disposi¢des do Acordo relativo ao Tribunal Unificado de Patentes, para as suas partes, se for
caso disso. Por outras palavras, as agdes de declaracdo de nulidade e as ag¢des por infracao
também podem ser interpostas no TUP relativamente a um CCP concedido a nivel nacional

Se a patente de base conexa ou o CCP propriamente dito nao tiver sido excluido da competéncia do
TUP e ndo tiver ja sido interposta qualquer acdo num tribunal nacional (no que diz respeito aos Estados-
Membros em que a patente tem efeito unitario).
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baseado numa patente europeia, sob reserva das condigdes aplicaveis, em particular o
requisito de que nem a patente nem o CCP tenham sido excluidos da competéncia do TUP.

CCP unitarios

Existe uma proposta paralela [COM(2023) 221] que visa criar um CCP unitirio para os
produtos fitofarmacéuticos. Este certificado unitario estaria disponivel apenas com base numa
patente europeia com efeito unitario («patente unitaria»), como patente de base, e produziria
efeitos de modo uniforme em todos os Estados-Membros em que a patente de base tenha
efeito unitério (inicialmente 17).

O procedimento de deposito e exame de pedidos centralizados desses certificados unitarios
seria 0 mesmo (mutatis mutandis) que o procedimento centralizado definido na presente
proposta. Deste modo, um pedido de CCP «combinado» poderia eventualmente incluir tanto
um pedido de concessdo de um CCP unitario (para os Estados-Membros abrangidos pela
patente de base) como um pedido de concessdao de CCP nacionais noutros Estados-Membros.
Este pedido «combinado» seria submetido a um unico procedimento de exame, excluindo
quaisquer discrepancias e reduzindo consideravelmente os custos e o0s encargos
administrativos para os requerentes. Por razdes de clareza, a presente proposta ndo exclui os
pedidos de CCP centralizados que designem um ou mais Estados-Membros que participam no
sistema de patente unitaria, desde que, nesse caso, nao seja simultaneamente pedido um CCP
unitario.
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| 1610/96 (adaptado)

2023/0128 (COD)
Proposta de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
relativo ao certificado complementar de proteciio para os produtos fitofarmacéuticos

(reformulacao)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

ia [X> sobre o Funcionamento da
° 1<,

Tendo em conta o Tratado gae= a-Com de-E
Unido Europeia <XI, nomeadamente 0 artlgo %@qéf x> 11

Tendo em conta a proposta da Comissao X> Europeia <X],

Ap6s transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu'?,
Tendo em conta o parecer do Comité das Regides'>,

Deliberando s X> de acordo

com o processo legislativo ordinario <XI,

Considerando o seguinte:

¥ novo

(1) O Regulamento (CE) n.° 1610/96 do Parlamento Europeu e do Conselho'® foi varias
vezes alterado de modo substancial'’”. Por razdes de clareza, uma vez que sdo
introduzidas novas alteracdes, devera proceder-se a reformulacdo do referido

regulamento.
14 JOCI[...]de[...],p-[...].
5 JOCI[...]de[...],p-[...].
. Regulamento (CE) n.° 1610/96 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de Julho de 1996, relativo

a criagdo de um certificado complementar de protegdo para os produtos fitofarmacéuticos (JO L 198 de
8.8.1996, p. 30).
Ver anexo I
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)

WV 1610/96 considerando 1
(adaptado)

A investigacdo em matéria de produtos fitofarmacéuticos contribui para a melhoria
continua da produgdo e eenseewede [X aquisicdo <XI de alimentos em grandes
quantidades, a pregos acessiveis e de boa qualidade.

3)

| WV 1610/96 considerando 2

A investigagdo no dominio fitofarmacéutico contribui para a melhoria continua da
producao vegetal.

(4)

WV 1610/96 considerando 3
(adaptado)

Os produtos fitofarmacéuticos, nomeadamente os resultantes de uma investigacdo
longa e onerosa, poderdo continuar a ser desenvolvidos na Cessunidade X> Unido <X
e—na—Hurepa s¢ beneficiarem de uma regulamentacdo favoravel que preveja uma
protecdo suficiente para incentivar tal investigagao.

©)

‘ WV 1610/96 considerando 4 ‘

A competitividade do setor dos produtos fitofarmacéuticos, pelas suas proprias
caracteristicas, requer a mesma prote¢do da inovagdo que a concedida aos

medicamentos por for¢ca do Regulamento (CE) n.° 469/2009 do Parlamento Europeu e
do Conselho18 [OP inserir a referencza do novo regulamento COM(2023) 231]

(6)

WV 1610/96  considerando 5
(adaptado)

ataalmente; Oe periodo que decorre entre a apresentacdo de um pedido de patente para
um novo produto fitofarmacéutico e a autorizacdo de colocacdo no mercado do
referido produto fitofarmacéutico reduz a protegdo efetiva conferida pela patente a um
periodo insuficiente para amortizar os investimentos efetuados na investigacdo e para
gerar 0s recursos necessarios a prossecucao de uma investigagao eficaz.

Regulamento (CE) n.° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, relativo
ao certificado complementar de protecdo para os medicamentos (JO L 152 de 16.6.2009, p. 1).
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‘ WV 1610/96 considerando 6

(7) Destas circunstancias resulta uma protecao insuficiente que penaliza a investigagao no
dominio fitofarmacéutico e a competitividade deste setor.
WV 1610/96 considerando 7
(adaptado)
= Nnovo
(8 Um dos verdadeiros objetivos do certificado complementar [X> de

prote¢ao XI [X> («certificado») <XI¢ o de 51tuar a 1ndustrla europela nas mesmas
condi¢des de competitividade que as—indistrias aponesa
paises terceiros <=;

WV 1610/96 considerando 8
(adaptado)

)

WV 1610/96 considerando 9
(adaptado)

E conveniente prever uma solugdo uniforme a nivel eemunitésie B> da Unido <X,
evitando assim uma evolucdo divergente das legislagdes nacionais que origine novas
disparidades suscetiveis de entravar a livre circulagdo dos produtos fitofarmacéuticos
na Cemunidade [ Unido X1 e de, por esse motivo, afetar diretamente o
funcionamento do mercado internos—gs retive—esta—en nformidy ¥
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(10)

WV 1610/96 considerando 10
(adaptado)
= Nnovo

E pois necessario esiar > prever <XI um certificado-eemplementar—de—protee: de para
os produtos fitofarmacéuticos relativamente aos quais tenha sido dada autorlzagao de
colocagao no mercado e que possa ser obtido a pedido do titular de uma patente
nacional ou X> de uma patente <X] europeia =, com ou sem efeito unitario, nos
mesmos termos em cada Estado-membro.—gue—es o—re onto—4
= 0O certlﬁcado devera proporc10nar ao seu
titular um periodo adicional adequado de protecao efetiva apos o termo de validade da
patente de base. O pedido de certificado deve ser apresentado ao instituto competente
em matéria de propriedade industrial («autoridade nacional competente») do Estado-
Membro em causa. <

(11)

(12)

(13)

(14)

{ novo

Uma das condigdes para a concessdo de um certificado deve ser a prote¢do do produto
pela patente de base, no sentido de que o produto deve ser abrangido por uma ou mais
reivindicagdes dessa patente, conforme interpretadas pelo especialista na matéria
através da descricdo da patente na data de deposito. Essa condi¢do nao devera
necessariamente implicar que a substancia ativa do produto seja explicitamente
identificada nas reivindicagdes. ou, no caso de uma preparagdo, tal ndo deve
necessariamente exigir que cada uma das suas substancias ativas seja explicitamente
identificada nas reivindicagdes, desde que cada uma delas seja especificamente
identificavel a luz de todos os elementos divulgados pela mesma patente.

A fim de evitar uma protecdo excessiva, ¢ conveniente prever que apenas um
certificado, nacional ou unitario, possa proteger o mesmo produto num Estado-
Membro. Por conseguinte, deve exigir-se que o produto, ou qualquer derivado, como
sais, ésteres, €teres, isomeros, misturas de isomeros ou complexos, equivalente ao
produto do ponto de vista fitossanitario, ndo tenha sido ja objeto de um certificado
prévio, isoladamente ou em combinagdo com um ou mais ingredientes ativos
adicionais, quer para a mesma aplicagdo quer para outra.

Dentro dos limites da protecao conferida pela patente de base, a prote¢dao conferida por
um certificado € extensiva apenas ao produto, nomeadamente a substancia ativa ou
uma associacdo de substancias ativas, coberto pela autorizacdo de colocagdo no
mercado e para qualquer utiliza¢do do produto enquanto produto fitofarmacéutico que
tenha sido autorizada antes da caducidade do certificado.

No entanto, a fim de assegurar uma prote¢ao equilibrada, um certificado deve permitir
que o seu titular impeca um terceiro de fabricar ndo s6 o produto identificado no
certificado, mas também os derivados desse produto, como sais, ésteres, éteres,
1sémeros, misturas de isomeros ou complexos, equivalentes ao produto do ponto de
vista fitossanitario, mesmo que esses derivados ndo sejam explicitamente mencionados
na descri¢do do produto no certificado. Por conseguinte, ha que considerar que a
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(15)

(16)

protecao conferida pelo certificado se estende a esses produtos derivados equivalentes,
dentro dos limites da prote¢do conferida pela patente de base.

Como medida adicional para garantir que apenas um certificado possa proteger o
mesmo produto em qualquer Estado-Membro, o titular de mais do que uma patente
para o mesmo produto nao deve receber mais do que um certificado para esse produto.
No entanto, se duas patentes que protegem o produto forem detidas por dois titulares,
deve ser permitido conceder um certificado para esse produto a cada um dos titulares,
desde que os mesmos possam demonstrar que ndo estdo economicamente ligados.
Além disso, ndo deve ser concedido qualquer certificado ao titular de uma patente de
base para um produto que seja objeto de uma autorizacdo detida por um terceiro sem o
consentimento desse terceiro.

A fim de assegurar a maxima flexibilidade e ndo discriminar indevidamente os
titulares de diferentes tipos de patentes, nao deve haver qualquer limitagdo ao tipo de
patente para ao qual pode ser pedido um certificado nacional perante uma autoridade
nacional competente. Por conseguinte, deve isto deve continuar a ser possivel com
base numa patente nacional ou numa patente europeia e, em especial, deverd ser
igualmente possivel relativamente a uma patente europeia com efeito unitario
(«patente unitariay).

(17)

WV 1610/96 considerando 11
(adaptado)

A duragdo da protecdao conferida pelo certificado deve ser determinada de forma a
permitir uma protecao efetiva suficiente. Para este efeito, o titular de uma patente e de
um certificado deve poder beneficiar no total de um periodo maximo de quinze anos
de exclusividade a partir da primeira autorizacdo de colocacdo no mercado da
Ceomunidade [X> Unido <XI do produto fitofarmacéutico em causa.

(18)

WV 1610/96  considerando 12
(adaptado)
= NOVo

Todos os interesses em causa num setor tdo complexo e
senswel como o ﬁtofarmaceutlco devem ser tomados em consideracdo; Para este
efeito, o certificado nao poderéd ser concedido por um periodo superior a cinco anos.
= Além disso, a protecao que o certificado confere devera ser estritamente limitada ao
produto abrangido pela autorizagdo da sua colocagdao no mercado do Estado-Membro
produto fitofarmacéutico. <
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WV 1610/96  considerando 13
(adaptado)

WV 1610/96 considerando 14
(adaptado)

WV 1610/96 considerando 15
(adaptado)

WV 1610/96 considerando 16

(adaptado)
(19) Apenas uma 1ntervengao a mvel ee%%aﬁe IZ> da Unido <XI permitira-aleancar—de
e 3 | assegurar uma protecao
suﬁ01ente da inovagao no d0m1n10 ﬁtofarmaceutlco garantlndo simultaneamente o
funcionamento adequado interno dos produtos fitofarmaceéuticos.
7 1610/96, considerando 17
(adaptado)
(20)  As mesmas D regras de execucao <XI que constam dos considerandos 13, 14 ¢ 15 2

3—e14 bem como [X> as estabelecidas <X] deno artise=3-2—s2 no artigo 4.% no
artigo 8.°, n.°1, alinea c) e no artigo 17.°, n.°2 do presente regulamento valem
igualmente, mutatis mutandis, para a interpretagéo nomeadamente do considerando 9
e dos artlgos 3.°e 4.° do artigo 8.°, n.° 1, alinea c¢) e do artigo 17.° do Regulamento

22 6 (CE) n.° 469/2009, [OP: inserir a referéncia do

regulamento COM(2023) 231].
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21)

(22)

(23)

(24)

(25)

I novo

Desde a criagdo da protecdo complementar, os certificados s6 foram pedidos e
concedidos a nivel nacional, exigindo assim a apresentacdo ¢ o exame paralelo de
varios pedidos semelhantes em varios Estados-Membros. Esta situacao resultou numa
duplicacdo de esforcos tanto para os requerentes como para os institutos competentes
em matéria de propriedade industrial («autoridades nacionais competentes»), que
realizam processos de exame separados de um determinado produto, bem como em
discrepancias ocasionais nas decisdes tomadas pelas autoridades nacionais
competentes nos diferentes Estados-Membros. Essas diferencas dizem normalmente
respeito as condi¢des de concessao ou recusa de um certificado e incluem a concessao
de um certificado num Estado-Membro, mas a recusa noutro Estado-Membro
relativamente ao mesmo produto ou as diferencas na aplicagdo das condi¢des
aplicaveis a autorizagao prévia de introdu¢do no mercado ou o facto de o produto ja ter
sido objeto de um certificado complementar de protecdo. Isto leva a inseguranga
juridica e é incoerente com os objetivos do mercado interno,

Existe um procedimento centralizado para a concessao de patentes europeias. Além
disso, a «patente unitaria», tal como estabelecida no Regulamento (UE) n.° 1257/2012
do Parlamento Europeu e do Conselho?’, entra em vigor em 1 de junho de 2023 no que
diz respeito a todos Estados-Membros que tenham ratificado o Acordo relativo ao
Tribunal Unificado de Patentes («TUP»).

Por conseguinte, ¢ necessario complementar os procedimentos nacionais existentes
para a concessao de certificados para produtos fitofarmac€uticos com um
procedimento centralizado. Esse procedimento devera permitir, quando a patente de
base for uma patente europeia, incluindo uma patente unitaria, solicitar a concessao de
certificados nacionais para dois ou mais Estados-Membros designados através da
apresentacdo e analise de um Unico pedido «centralizado». Na sequéncia da concessao
de certificados ao abrigo do procedimento centralizado, esses certificados deverdo ser
equivalentes aos certificados concedidos ao abrigo dos procedimentos nacionais e
estar sujeitos as mesmas regras.

O Regulamento (UE) 2017/1001 do Parlamento Europeu e do Conselho?! criou, nos
termos do seu artigo 2.°, o Instituto da Propriedade Intelectual da Unido Europeia
(«Instituto»). No interesse do mercado interno o procedimento centralizado deve ser
realizado por uma unica autoridade de exame. Para o efeito, o Instituto ¢ incumbido de
examinar os pedidos de certificados no ambito do procedimento centralizado, em
conformidade com o presente regulamento.

A fim de assegurar o exame simplificado de um pedido centralizado, a sua
apresentacdo devera estar disponivel apenas com base numa patente europeia,
incluindo uma patente de base. O pedido centralizado nao deveré estar disponivel com
base num conjunto de patentes nacionais independentes, uma vez que as suas

20
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Regulamento (UE) n.° 1257/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro de 2012,
que regulamenta a cooperacgdo reforcada no dominio da criagdo da protecdo unitaria de patentes (JO
L 361, de 31.12.2012, p. 1).

Regulamento (UE) 2017/1001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de junho de 2017, sobre a
marca da Unido Europeia (JO L 154 de 16.6.2017, p. 1).
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(26)

27)

(28)

(29)

(30)

€2))

(32)

reivindicagdes sdao provavelmente diferentes, o que resultaria numa maior
complexidade do exame em comparagdo com as situagdes em que a patente de base ¢
uma patente europeia.

Uma vez que as autorizagdes de introdu¢do no mercado de um determinado produto
fitofarmacéutico podem ser concedidas em datas diferentes nos diferentes Estados-
Membros, os Estados-Membros que poderiam ser validamente designados num pedido
centralizado de certificados para um determinado produto fitofarmacéutico estariam
seriamente limitados, caso fosse exigido que as autorizagdes deveriam ter sido
concedidas em todos os Estados-Membros designados no pedido. Por conseguinte, a
concessdo de certificados com base nesse pedido centralizado deverd ser permitida
sempre que tenham sido solicitadas autorizacdes de introducdo no mercado, pelo
menos, em todos os Estados-Membros designados, desde que essas autorizagdes sejam
concedidas antes do final do processo de exame. Por esse motivo, o parecer de exame
ndo devera ser adotado antes de decorridos 18 meses a contar da apresentacdo do
pedido centralizado. No entanto, caso nao tenha sido concedida nenhuma autorizagao
num Estado-Membro antes do termo desse periodo, o Instituto deverd, no que respeita
ao Estado-Membro, suspender os processos de exame e retoma-los, mediante pedido,
desde que essa autorizacdo seja concedida antes do termo de validade da patente de
base.

O Instituto deve ter a possibilidade de cobrar uma taxa pelo pedido centralizado, para
além de outras taxas processuais, como a taxa relativa a oposigdes ou recursos. As
taxas cobradas pelo Instituto devem ser estabelecidas por um ato de execugao.

Um requerente deve também ser autorizado a apresentar um «pedido combinado» que
inclua um pedido de certificado unitario, conforme estabelecido no Regulamento
[COM(2023) 221]. Tal pedido combinado deve ser submetido a um tnico
procedimento de exame.

A fim de evitar a dupla protecdo, ndo devera ser possivel conceder certificados, sejam
certificados nacionais ou certificados unitarios, para o0 mesmo produto no mesmo
Estado-Membro com base num pedido nacional e num pedido centralizado.

A fim de assegurar um processo justo e transparente, garantir a segurancga juridica e
reduzir o risco de contestacoes da validade ulteriores, os terceiros deverdo ter a
possibilidade, apos a publicagdo do pedido centralizado, de apresentar observacdes ao
Instituto no prazo de trés meses durante a realizacdo do exame centralizado. Tais
terceiros autorizados a apresentar observagdes devem também incluir os Estados-
Membros. No entanto, isso ndo devera afetar os direitos de terceiros de iniciarem um
processo de declaragdo de nulidade junto da instancia responsavel, ao abrigo das
disposicdes da legislagdo nacional, pela revogacdo da patente de base correspondente.
As referidas disposi¢cdes sdo necessarias para assegurar a participagdo de terceiros
antes e depois da concessao dos certificados.

O Instituto deve examinar o pedido centralizado de certificados e emitir um parecer de
exame, Esse parecer deve indicar as razdes pelas quais € positivo ou negativo em
relagdo a cada um dos Estados-Membros designados.

O exame de um pedido centralizado de certificados devera ser efetuado, sob a
supervisao do Instituto, por um painel de exame que inclua um membro do Instituto e
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(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

dois examinadores empregados pelos institutos nacionais de patentes. Desta forma
seria possivel assegurar uma utilizacdo ideal dos conhecimentos especializados em
matéria de certificados complementares de protecao, atualmente apenas disponiveis
nos institutos nacionais. A fim de assegurar uma qualidade ideal do exame, devem ser
estabelecidos critérios adequados para a participagao de examinadores especificos no
procedimento centralizado, em especial no que diz respeito a qualificacdo e aos
conflitos de interesses.

Se o Instituto verificar que as condigdes para a concessdo de um certificado estdo
preenchidas num ou mais Estados-Membros designados num pedido centralizado, mas
que ndo estdo preenchidas num ou mais dos outros, incluindo se, num dos Estados-
Membros designados, a patente europeia de base tiver reivindicagdes diferentes que
ndo abranjam o produto, o Instituto deverd emitir um parecer favoravel aos Estados-
Membros designados em que estejam preenchidas as condi¢des para a obtengao de um
certificado e um parecer negativo para aqueles em que as condi¢cdes ndo estdo
preenchidas.

A fim de salvaguardar os direitos processuais de terceiros e assegurar um sistema
completo de vias de recurso, os terceiros devem poder contestar um parecer de exame,
dando inicio a um processo de oposi¢do num curto prazo apés a publicacdo desse
parecer, e essa oposi¢ao pode resultar na alteracao do parecer.

Ap6s a conclusdao do exame de um pedido centralizado e apos o termo dos prazos de
recurso € oposi¢ao ou, se for esse o caso, apds a emissao de uma decisao definitiva
quanto ao mérito, o parecer deve ser transmitido aos institutos nacionais de patentes
dos Estados-Membros designados.

Se o parecer do exame for positivo para um ou varios Estados-Membros, as respetivas
autoridades nacionais competentes devem conceder um certificado em conformidade
com as regras nacionais aplicaveis, em especial no que diz respeito a publicagdo, ao
registo nas bases de dados pertinentes e ao pagamento de taxas anuais.

Se o parecer de exame for negativo para um ou varios Estados-Membros, as respetivas
autoridades nacionais competentes devem recusar o pedido em conformidade com as
regras nacionais aplicaveis.

Por razdes de coeréncia e de seguranga juridica, devem aplicar-se as mesmas
disposi¢des substantivas aos pedidos nacionais e aos pedidos centralizados no que diz
respeito, nomeadamente, ao ambito de aplicacdo, as condi¢des de obtencdo dos
certificados, ao objeto da protecdo e dos efeitos dos certificados e a sua publicagdo. O
procedimento centralizado resultaria na concessao de certificados nacionais totalmente
1dénticos aos concedidos com base em pedidos nacionais.

Uma vez que certas autoridades nacionais competentes podem ter uma capacidade
administrativa limitada para proceder ao exame substantivo completo dos pedidos de
certificados, as autoridades nacionais competentes deverdo continuar a poder nao
verificar todas as condigdes para a concessao de um certificado com base num pedido
nacional. No entanto, a fim de assegurar a qualidade e a uniformidade dos certificados
concedidos ao abrigo do procedimento centralizado, o Instituto deve examinar todas as
condi¢des para a concessdo de um certificado ao abrigo do procedimento centralizado.
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(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

Se o requerente ou outra parte forem prejudicados por uma decisdo do Instituto, o
requerente ou essa parte devem ter o direito, sujeito a uma taxa, de interpor recurso da
decisdo para uma camara de recurso do Instituto no prazo de dois meses. O mesmo se
aplica ao parecer de exame, que pode ser objeto de recurso pelo requerente. Das
decisoes da referida Camara de Recurso caberd, por sua vez, recurso para o Tribunal
Geral, que ¢ competente para anular e para reformar as decisdes impugnadas. No caso
de um pedido combinado que inclua um pedido de certificado unitario, pode ser
interposto um recurso comum.

Ao nomear membros das camaras de recurso em matéria de pedidos centralizados de
certificados, deve ser tida em conta a sua experiéncia anterior em matéria de
certificados complementares de prote¢ao ou patentes.

Qualquer pessoa pode contestar a validade de um certificado concedido na sequéncia
do procedimento centralizado perante um tribunal competente de um Estado-Membro,
que inclui o Tribunal Unificado de Patentes se estiverem reunidas as condigdes
necessarias.

A fim de assegurar a transparéncia, deve ser criado um registo que possa servir de
ponto de acesso unico, fornecendo informagdes sobre os pedidos de certificados ao
abrigo do procedimento centralizado e os seus estatutos, bem como sobre os
certificados concedidos nessa base pelos institutos nacionais, os quais devem partilhar
com o Instituto qualquer informagdo a esse respeito. O Registo deve estar disponivel
em todas as linguas oficiais da Unido.

O Regulamento [COM(2023) 221]?? cria um certificado complementar de protegio
unitario para os produtos fitofarmacéuticos, o qual pode ser solicitado pelos Estados-
Membros nos quais a patente de base tem efeito unitario. O pedido desse certificado
unitario pode ser apresentado num pedido combinado de certificado ao abrigo do
procedimento centralizado abrangido pelo presente regulamento. Nesse caso, o pedido
combinado que inclua ambos os pedidos deve ser submetido a um unico procedimento
de exame centralizado. Deve ser excluida a dupla protecao por um certificado unitario
e por um certificado concedida nos termos do presente regulamento.

No que diz respeito as funcdes atribuidas ao Instituto ao abrigo do presente
regulamento, as linguas do Instituto devem ser todas as linguas oficiais da Unido. O
Instituto deve aceitar tradugdes certificadas de documentos e informagdes, numa das
linguas oficiais da Unido. O Instituto pode, se adequado, utilizar tradu¢des automaticas
certificadas.

Devem ser previstas disposi¢cdes financeiras para assegurar que as autoridades
nacionais competentes que participam no procedimento centralizado sejam
adequadamente remuneradas pela sua participagao.

Os custos de estabelecimento necessarios relacionados com as fungdes atribuidas ao
Instituto, incluindo os custos dos novos sistemas digitais, devem ser financiados a
partir do excedente or¢amental acumulado do Instituto.

22

Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao certificado complementar de prote¢ao
unitario para os produtos fitofarmacéuticos [COM (2023) 221].
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(48)

(49)

(50)

(51)

A fim de complementar certos elementos nao essenciais do presente regulamento, o
poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia deve ser delegado na Comissao no que diz respeito a: 1) especificar o
conteudo e a forma do ato de recurso, bem como o conteudo € a forma da decisdo das
camaras de recurso, ii) especificar de forma pormenorizada a organizagdo das camaras
de recurso nos processos relativos a certificados, iii) especificar as regras relativas aos
meios de comunicagado, incluindo os meios de comunicagao eletronicos, a utilizar pelas
partes no processo perante o Instituto, e os formulérios a disponibilizar pelo Instituto,
iv) estabelecer as disposi¢des pormenorizadas dos processos orais, v) estabelecer as
disposi¢des pormenorizadas relativas a instrugdo, vi) estabelecer as disposi¢des
pormenorizadas relativas a notificagdo, vii) estabelecer as modalidades de calculo e a
duracdo dos prazos e viii) estabelecer as disposi¢cdes pormenorizadas relativas ao
reatamento do processo. E particularmente importante que a Comissdo proceda as
consultas adequadas durante os trabalhos preparatorios, inclusivamente ao nivel de
peritos, € que essas consultas sejam conduzidas de acordo com os principios
estabelecidos no Acordo Interinstitucional sobre legislar melhor de 13 de abril de
2016%. Em particular, a fim de assegurar a igualdade de participacdo na preparacio
dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho recebem todos os documentos
ao mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros, e os respetivos peritos t€m
sistematicamente acesso as reunides dos grupos de peritos da Comissdo que tratem da
preparagdo dos atos delegados.

A fim de assegurar condi¢des uniformes para a execucdo do presente regulamento,
deverdo ser atribuidas competéncias de execucao a Comissdo no que diz respeito: 1)
aos formulérios de pedido a utilizar, ii) as regras sobre procedimentos relacionados
com o deposito e procedimentos relativos a forma como os painéis de exame
examinam os pedidos centralizados e elaboram os pareceres de exame, e a emissao de
pareceres de exame pelo Instituto, iii) aos critérios de criagdo dos painéis de exame ¢
aos critérios de selecdo dos examinadores, iv) aos montantes das taxas aplicaveis a
pagar ao Instituto, v) a especificagdo das taxas maximas das custas indispensaveis para
efeitos processuais efetivamente pagas pela parte vencedora, e vi) as regras relativas as
transferéncias financeiras entre o Instituto € os Estados-Membros, aos montantes
dessas transferéncias e a remuneracdo a pagar pelo Instituto no que respeita a
participagdo das autoridades nacionais competentes. Essas competéncias deverdo ser
exercidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do
Conselho?*.

A Comissdao deve apresentar regularmente relatorios sobre o funcionamento do
procedimento centralizado, em coordenagdo com o previsto no Regulamento
[COM(2023) 231].

O presente regulamento respeita os direitos fundamentais e observa os principios
reconhecidos designadamente na Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia
(«Cartay»). As regras constantes do presente regulamento devem ser interpretadas e
aplicadas de acordo com esses direitos e principios. Em especial, o presente

23

24

Acordo Interinstitucional entre o Parlamento Europeu, o Conselho da Unido Europeia e a Comissao
Europeia sobre legislar melhor (JO L 123 de 12.5.2016, p. 1).

Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que
estabelece as regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros
do exercicio das competéncias de execugao pela Comissao (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(52)

(53)

(54)

regulamento visa garantir o pleno respeito do direito de propriedade e do direito a
protecdo da saude, bem como do direito de recurso efetivo, consagrados nos artigos
17.° e 47.° da Carta.

Atendendo a que os objetivos do presente regulamento ndo podem ser suficientemente
alcangados pelos Estados-Membros, mas podem, com vista a assegurar a coeréncia das
regras e procedimentos aplicaveis em toda a Unido, ser mais bem alcancados ao nivel
da Unido, a Unido pode tomar medidas, em conformidade com o principio da
subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em
conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o
presente regulamento ndo excede o necessario para alcangar esses objetivos.

A Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados foi consultada, nos termos do artigo
42.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho?,
e emitiu o seu parecer em XXX /OP, inserir referéncia assim que disponivel].

Deverao ser previstas disposi¢gdes adequadas, a fim de facilitar a transi¢do harmoniosa
das regras estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 1610/96 para as regras estabelecidas
no presente regulamento. Para que o Instituto disponha de tempo suficiente para
implementar e langar o procedimento centralizado, as disposi¢des relativas aos pedidos
centralizados estabelecidas no presente regulamento devem ser aplicaveis a partir de
[OP: inserir - um ano ap6s a entrada em vigor do presente regulamento],

|\ 1610/96 (adaptado)

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS

Artigo 22 1.°
dmbito-de-aplicaedo 2O Objeto <X/

Os—produtes [X> O presente regulamento estabelece regras relativas ao certificado
complementar de protecdo («certificado») para os produtos fitofarmacéuticos <X] protegidos
por uma patente no territorio de um Estado-Membro e sujeitos, enquanto produtos
fitofarmacéuticos, antes da sua colocag:ao no mercado a um processo de autorizagdo

administrativa por forga do = :
n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho26

EE Re gulamento ( CE )

25

26

Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2018,
relativo a protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas
institui¢des e pelos 6rgdos e organismos da Unido e a livre circulagdo desses dados, e que revoga o
Regulamento (CE) n.° 45/2001 e a Decisdo n.° 1247/2002/CE (JO L 295 de 21.11.2018, p. 39).
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009
relativo a colocacdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE
€ 91/414/CEE do Conselho (JO L 309 de 24.11.2009, p. 1).

27

PT



PT

|\ 1610/96 (adaptado)

Artigo £22.°
Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1)

2)

3)

4)

S)

«Produtos fitofarmacéuticos», as substancias ativas e as preparagdes contendo uma
ou mais substancias ativas que sejam apresentadas sob a forma em que sdo
fornecidas ao utilizador e se destinem a:

a) Proteger os vegetais ou os produtos vegetais contra todos os organismos
prejudiciais ou a impedir a sua acdo, desde que essas substincias ou
preparacdes nao estejam a seguir definidas de outro modo;

b)  Exercer uma acgdo sobre os processos vitais dos vegetais, desde que nao se trate
de substancias nutritivas (por exemplo, os reguladores de crescimento);

c)  Assegurar a conservacdo dos produtos vegetais, desde que tais substancias ou
produtos ndo sejam objeto de disposi¢des especiais do Conselho ou da
Comissao relativas a conservantes;

d)  Destruir os vegetais indesejaveis; ou

e)  Destruir partes de vegetais, reduzir ou impedir o crescimento indesejavel dos
vegetais;

«Substanciasy», os elementos quimicos e seus compostos tal como se apresentam no
estado natural ou tal como sdo produzidos pela industria, incluindo qualquer
impureza inevitavelmente resultante do processo de fabrico;

«Substancias ativas», as substancias ou microrganismos, incluindo os virus, que
exer¢cam uma agao geral ou especifica:

a)  Sobre os organismos prejudiciais; ou
b)  Sobre os vegetais, partes de vegetais ou produtos vegetais.

«Preparagdes», as misturas ou solugdes compostas de duas ou mais substancias, das
quais pelo menos uma ¢ substancia ativa, destinadas a ser utilizadas como produtos
fitofarmacéuticos;

«Vegetaisy, as plantas vivas e as partes vivas de plantas, incluindo os frutos frescos e
as sementes;
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6)

7)

8)

9)

«Produtos vegetais», os produtos de origem vegetal nao transformados ou que
sofreram uma transformagdo simples, como moagem, secagem ou prensagem, desde
que nao se trate de vegetais-ts

«Organismos prejudiciais», os inimigos dos vegetais ou dos produtos vegetais
pertencentes aos reinos animal e vegetal, bem como os virus, bactérias e
micoplasmas ou outros agentes patogénicos;

«Produtoy», a substancia ativa ta
substancias ativas de um produto ﬁtofarmaceutlco

29 enquanto
: , um processo de obten¢do de um
produto ou uma aplicagao de um produto e que tenha sido designado pelo seu titular
para efeitos do processo de obtengdo de um certificado;

«Patente de basey, a patente que protege um produto
tal, uma preparagdo=ta :

10)

11)

12)

13)

14)

15)

4 novo

«Pedido nacional», pedido de certificado apresentado a uma autoridade nacional
competente nos termos do artigo 9.%

«Pedido centralizado», um pedido apresentado ao Instituto nos termos do artigo 19.°
com vista a concessdo de certificados, para o produto identificado no pedido, nos
Estados-Membros designados;

«Estado-Membro designado», um Estado-Membro para o qual ¢ solicitado um
certificado ao abrigo do procedimento de exame centralizado previsto no capitulo III,
tal como identificado num pedido centralizado de certificados;

«Patente europeia», uma patente concedida pelo Instituto Europeu de Patentes
(«IEP») de acordo com as regras e procedimentos estabelecidos na Convengao sobre
a Patente Europeia (CPE)*’;

«Patente unitaria», uma patente europeia que beneficia de efeito unitdrio nos
Estados-Membros que participam na cooperacdo refor¢ada estabelecida no
Regulamento (UE) n.° 1257/2012;

«Autoridade nacional competente», a autoridade nacional responsavel, num
determinado Estado-Membro, pela concessdo de certificados e pela rejeicao de
pedidos de certificados, tal como referido no artigo 9.°, n.° 1.

27
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Convengdo sobre a Concessdo de Patentes Europeias, de 5 de outubro de 1973, revista em 17 de
dezembro de 1991 e 29 de novembro de 2000.
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CariTuLo I1
PEDIDOS NACIONAIS DE CERTIFICADOS

W 1610/96 (adaptado)
= Nnovo

Artigo 3.°

Condigoes de obtencgdo do certificado

1. O certificado ¢ concedido se no Estado-Membro onde for apresentado o pedido
previsto no artigo 7.° ¢ a data de tal pedido = estiverem preenchidas todas as
seguintes condi¢des <:

a) O produto esta protegido por uma patente de base em vigor;

b) O produto obteve, enquanto produto fitofarmacéutico, uma autorizagdo de
coloca(;ao no mercado Vahda em conformidade com o dlsposto no %

g;;lamentog CE) n.° 1107/2009

c) O produto ndo foi j& objeto de um certificado;

d) A autorizagdo referida na alinea b) ¢ a primeira autorizagdo de colocagdo do
produto no mercado, enquanto produto fitofarmacéutico.

2. O titular de varias patentes relativas ao mesmo produto ndo pode beneficiar de varios
certificados para esse produto. No entanto, se estiverem pendentes dois ou mais
pedidos que incidam sobre o mesmo produto e que emanem de dois ou mais titulares
de patentes diferentes, pode ser concedido a cada um desses titulares um certificado
para esse produto =, caso ndo estejam ligados economicamente<=.

Artigo 4.°
B> Ambito <X]Qbiete da proteciio
Dentro dos limites da protecdo assegurada pela patente de base, a protecdo conferida pelo
certificado abrange apenas o produto coberto pela autorizagdo de colocagdo no mercado do

produto fitofarmacéutico correspondente para qualquer utilizagdo do produto, enquanto
produto fitofarmaceéutico, que tenha sido autorizada antes da caducidade do certificado.

Artigo 5.°
Efeitos do certificado

- o5 O e certificado confere os mesmos direitos que os conferidos pela
patente de base e esta sujeito as mesmas limitagdes e obrigagdes.

30

PT



Artigo 6.°

Direito ao certificado

1. O direito ao certificado pertence ao titular da patente de base ou aes=seus X> ao <XI
sucessores a qualquer titulo > desse titular <XI.

I novo

2. Nao obstante o disposto no n.° 1, se tiver sido concedida uma patente de base para
um produto que seja objeto de uma autorizacdo detida por um terceiro, ndo pode ser
concedido ao titular da patente de base um certificado para esse produto sem o
consentimento desse terceiro.

WV 1610/96 (adaptado)
= Novo

Artigo 7.°
Pedido de certificado

l. O pedido de certificado deve ser apresentado no prazo de seis meses a contar da data
em que o produto obteve, enquanto produto fitofarmac€utico, a autoriza¢do de
colocacao no mercado referida no artigo 3.°, n.° 1, alinea b).

2. Nao obstante o n.° 1, quando a autorizagdo de coloca¢do no mercado for dada antes
da concessdo da patente de base, o pedido de certificado deve ser apresentado no
prazo de seis meses a contar da data de concessao da patente.

Artigo 8.°
Conteudo do pedido de certificado

1. O pedido de certificado deve incluir X> os seguintes elementos <XI:
a)  Um requerimento de concessdo do certificado, mencionando designadamente:
i)  onome e o endereco do requerente;

ii) D> se o requerente tiver designado um mandatario, Xl o nome e o
endereco de X> desse <XI mandatariosse-esastis,

ii1) o numero da patente de base e o titulo da invengao,

iv) o numero e a data da primeira autoriza(;ﬁo de colocag¢do do produto no
mercado referida no artigo 3.°, n.° 1, alinea b) e, caso esta ndo seja a
primeira autorizagdo de colocagao no mercado na ECemunidade
[X> Unido <Xl, o numero ¢ a data da referida autorizacao;
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b)  Uma copia da autorizagdo de colocacao no mercado referida no artigo 3.°, n.° 1.
alinea b), que permita identificar o produto, compreendendo, nomeadamente, o
numero ¢ a data da autoriza¢do, bem como o resumo das caracteristicas do
produto, em conformidade com o previsto :

na Qarte A, secgao 12 pontos

1.1 a 1. 7 do anexo do Regulamento 283/2013 da Comlssao28 ou na Qarte B,
seccao 1, pontos 1 1 a 1.4.3 do referido anexo

c) Se a autorizacdo prevista na alinea b) ndo for a primeira autorizagdo de
colocacdo do produto no mercado, enquanto produto fitofarmacéutico, na
Comunidade; X Unido <X], a indicagdo da denominagdo do produto entdo
autorizado e da disposicao legal ao abrigo da qual correu o processo de
autorizagdo, bem como uma copia da publica¢do dessa autorizagdo no boletim
oficial adequado ou, na auséncia de tal publica¢do, qualquer documento que
prove a emissdo da autorizacdo, a data desta e a identificagdo do produto
autorizado.

Os Estados-membros podem deeidis X> exigir o pagamento de uma taxa <XI %eia
B> pela X1 apresentag@o do pedido de certificad
taxa.

Artigo 9.°
Apresentacdo do pedido de certificado

O pedido de certificado deve ser apresentado a autoridade competente em matéria de
propriedade industrial do Estado-Membro que concedeu ou para o qual tenha sido
concedida a patente de base e no qual tenha sido obtida a autorizagdo de colocacao
no mercado referida no artigo 3.°, n.° 1. alinea b), salvo se o Estado-membro designar
outro servigo para o efeito.

A autoridade referida no n.°1 publica X> a notificagdo sobre X1 o pedido de
certificado. Esta publieaede [X notificagdo <X] compreendespele—menes; >todas<
as seguintes indicagdes:

a) O nome e o endereco do requerente;
b) O numero da patente de base;
c)  Otitulo da invencao;

d) O numero e data da autorizagdo de colocagdo no mercado mencionada no
artigo 3.°, n.° 1, alinea b), bem como o produto que ¢ identificado pela

autorizagao;

Regulamento (UE) n.° 283/2013 da Comissdo, de 1 de margo de 2013, que estabelece os requisitos em
matéria de dados aplicaveis as substancias ativas, em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a colocagdo de produtos fitofarmacéuticos
no mercado (JO L 93 de 3.4.2013, p. 1).
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e)  Se for caso disso, o numero e a data da primeira autorizagdo de coloca¢ao no
mercado na CemunidadeO Unido<Xl.

Artigo 10.°

Concessdo do certificado ou recusa do pedido de certificado

Se o pedido de certificado ¢ o produto que ¢ objeto do pedido satisfizerem as
condi¢des previstas no presente capitulo xegulamente, a autoridade referida no artigo
9.°, n.° 1, concedera o certificado.

Sob reserva do n.° 3 X> do presente artigo <XI, o pedido de certificado sera recusado
pela autoridade referida no artigo 9.°, n.° 1, se esse pedido ou o produto que ¢ objeto
do pedido ndo satisfizerem as condi¢des previstas no presente capitulo regulaments.

Se o pedido de certificado ndo satisfizer as condi¢des previstas no artigo 8.°, a
autoridade referida no artigo 9.°, n.° 1, notificard o requerente para corrigir as
irregularidades verificadas ou para proceder ao pagamento da taxa no prazo fixado.

Se, dentro do prazo concedido, ndo se proceder a corregao das 1rregu1ar1dades ou ao
pagamento da taxa, feita a notifica¢do prevista no n.° 3,
autoridade recusara o pedido <XI.

Os Estados-membros podem prever que a concessao do certificado pela autoridade
referida no artigo 9.°, n.° 1, se efetue sem exame das condigdes previstas no artigo
3.°,n.° 1, alineas c¢) e d).

Artigo 11.°
Publicacio

A autoridade prevista no artigo 9.°, n.° 1, publica, X> com a maior brevidade
possivel, XI uma menede IZ>n0t1ﬁca(;a0 <Z| de concessao do certificado. Esta

publieaede [ notificagcdo <XI compreendes—pele—menes; =>todas¢ as seguintes

indicagoes:

a)  Nome e endereco do titular do certificado;

b) O ntmero da patente de base;

c)  Otitulo da invencao;

d) O numero ¢ a data da autorizagdo de colocagdo no mercado referida
X> mencionada <X] no artigo 3.°, n.° 1, alinea b), bem como o produto que é

identificado pela autorizagdo;

e) Se for caso disso, 0o numero e a data da primeira autorizagdo de colocacao no
mercado na Gemunidade X> Unido <XI;

f) O prazo de validade do certificado.

33

PT



PT

2. A autoridade referida no artigo 9.° n.° 1, publica X>, com a maior brevidade
possivel <X a recusa do pedido de certificado. Esta publieaede X notificacido XI
compreende, pelo menos, as indicagdes referidas no no artigo 9.°, n.° 2.

Artigo 12.°

Taxas anuais

Os Estados-Membros podem éisper X> exigir <XI que o certificado dé origem ao pagamento
de taxas anuais.

Artigo 13.°

Prazo de validade do certificado
1. O certificado produz efeitos no termo legal da validade da patente de base, durante
um prazo que corresponde ao periodo decorrido entre a data da apresentacdo do

pedido da patente de base e a data da primeira autorizagdo de colocagdo no mercado
na Gemunidade X>Unido<Xl, reduzido em cinco anos.

2. Nao obstante o disposto no n.° 1, o prazo de validade do certificado ndo pode exceder
cinco anos a contar da data a partir da qual produz efeitos.

3. Para efeitos do prazo de validade do certificado, uma primeira autoriza¢do de
colocagao no mercado provisoria s6 sera tida em consideracao se for diretamente
seguida de uma autorizagdo definitiva relativa ao mesmo produto.

Artigo 14.°
Caducidade do certificado

O certificado caduca X> em qualquer dos seguintes casos <XI:
a)  No termo do prazo previsto no artigo 13.°;
b) Em caso de rentncia por parte do titular do certificado;
c) Se ataxa anual prevista nos-tesmes-de artigo 12.° ndo for paga atempadamente;

d)  Se e enquanto ndo for autorizada a coloca¢do no mercado do produto protegido
pelo certificado, por ter sido revogada a respetiva autorizagdo ou autorizagoes
de colocagcdo no mercado, em conformidade com o disposto no a-e—4—da
Diretiva—OL44/CEE Regulamento (CE) n.° 1107/2009 ou nas disposigoes
equivalentes de direito nacional, X> conforme aplicavel <XI.

= Para efeitos da alinea d) <=, Aa autoridade referida no artigo 9.°, n.° 1, dispde dos poderes
necessarios para decidir da caducidade do certificado, quer automaticamente, quer a pedido de
terceiros.
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Artigo 15.°
Nulidade do certificado

1. O certificado seré-deetarade X> ¢ <X] nulo X> em qualquer dos seguintes casos <XI:

a) Se X o certificado <XI tiver sido concedido contrariamente ao disposto no
artigo 3.°;

b) Se a patente de base tiver caducado antes do termo do seu praze—tegal-da
sakidade O termo legal da validade <X ;

c) Se a patente de base tiver sido deelarada—nula X> anulada <X] ou de tal modo
limitada que o produto para que foi concedido o certificado deixe de estar
abrangido pelas reivindicagdes da patente de base ou se se verificar que, apds o
termo da validade da patente de base, existiam causas de nulidade que teriam
justificado a nulidade ou limitagao.

2. Qualquer pessoa pode apresentar um pedido ou intentar uma acao de declaragao de
nulidade de um certificado junto da instancia competente, ao abrigo das disposi¢des
da legislacdo nacional, em matéria de nulidade da patente de base correspondente
=ou perante um tribunal competente de um Estado-Membro<.

Artigo 16.°
Divuleaedo O Notificacio <X/ da caducidade ou nulidade

Se o certificado caducar nos termos do artigo 14.°, alineas b), c¢) ou d) ou for declarado nulo
nos termos do artigo 15.°, autoridade referida no artigo 9.°, n.° 1, publicara esse facto.

Artigo 17.°

Recursos

1. As decisdes tomadas pela autoridade referida no artigo 9.°, n.° 1, ou pela instancia
referida no artigo 15.°, n.° 2, em aplicacdo do presente zegalamente capitulo, podem
ser objeto dos mesmos recursos que os previstos na legislacdo nacional contra
decisOes analogas tomadas em matéria de patentes nacionais.

2. A decisdo de concessdo do certificado pode ser objeto de recurso tendo em vista
retificar o prazo do certificado, quando for incorreta a data da primeira autorizagdo
de colocacdo no mercado na Cemunidade > Unido<Xl, incluida no pedido de
certificado previsto no artigo 8.°.

Artigo 18.°

Processo
1. Na falta de disposi¢des processuais no presente regulamento, aplicam-se ao
certificado as disposig¢des processuais aplicaveis por for¢a da legislagdo nacional a

patente de base correspondente, bem como, se for caso disso, as disposi¢des
processuais aplicaveis aos certificados abrangidos pelo Regulamento (CE)
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n.° 469/2009 €EEE—ne—1768/92/OP, inserir a referéncia do regulamento
COM(2023) 231], exceto se a legislagdo nacional estabelecer disposi¢des processuais
especiais em relagdo aos certificados abrangidos pelo presente regulamento.

Nae-ebstante—e DO Sem prejuizo do X1 n.° 1, € excluido o processo de oposi¢ao a
um certificado concedido.

| 4 novo

CariTuLO 111
PROCEDIMENTO CENTRALIZADO DOS CERTIFICADOS

Artigo 19.°
Ambito do pedido centralizado

Se a patente de base for uma patente europeia, incluindo uma patente unitaria, e as
autorizacdes de coloca¢do do produto no mercado tiverem sido concedidas em pelo
menos um Estado-Membro em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, pode ser utilizado o procedimento previsto no presente capitulo.

O pedido centralizado deve ser apresentado ao Instituto da Propriedade Intelectual da
Unido Europeia criado pelo artigo 2.° do Regulamento (UE) 2017/1001 («institutoy).

Os artigos 1.°a 7.° e 13.°a 17.° sdo aplicaveis aos pedidos centralizados.

O pedido centralizado deve ser apresentado utilizando um formulario de pedido
especifico.

A Comissao fica habilitada a adotar atos de execucdo que estabelegam as regras
relativas ao formuldrio de pedido a utilizar na apresentagdo de um pedido

centralizado. Os referidos atos de execu¢do sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 55.°.

Artigo 20.°

Conteudo do pedido centralizado

O pedido centralizado deve conter:

a) A designagdo dos Estados-Membros em que os certificados sdao solicitados ao
abrigo do procedimento centralizado;

b)  As informagdes referidas no artigo 8.°, n.° 1.

36

PT



Artigo 21.°
Exame da admissibilidade de um pedido centralizado
1. O Instituto deve examinar o seguinte:
a)  Se o pedido centralizado esta em conformidade com o artigo 20.°;
b)  Se o pedido centralizado estd em conformidade com o artigo 7.°;

c) Se ataxa de apresentacdo do pedido a que se refere o artigo 33.°, n.° 1, foi paga
no prazo fixado.

2. Se o pedido centralizado ndo satisfizer os requisitos referidos no n.° 1, o Instituto
solicita ao requerente que tome as medidas necessarias para satisfazer esses
requisitos e fixa um prazo para esse cumprimento.

3. Se a taxa referida no n.° 1, alinea c), ndo tiver sido paga, ou ndo tiver sido paga na
totalidade, o Instituto d4 conhecimento do facto ao requerente.

4. Se o requerente ndo cumprir os requisitos referidos no n.° 1 no prazo referido no
n.° 2, o Instituto rejeitara o pedido.

Artigo 22.°
Publicacgdo do pedido centralizado

Se o pedido centralizado cumprir o disposto no artigo 21.°, o Instituto deve publicar o pedido,
sem demora indevida, no Registo.

Artigo 23.°
Exame do pedido centralizado

1. O Instituto aprecia o pedido com base em todas as condi¢des previstas no artigo 3.°,
n.° 1, para cada um dos Estados-Membros designados.

2. Se o pedido centralizado de certificado e o produto a que se refere cumprirem o
disposto no artigo 3.°, n.° 1, relativamente a todos ou parte dos Estados-Membros
designados, o Instituto adota um parecer de exame fundamentado positivo no que
respeita a esses Estados-Membros. O Instituto deve transmitir esse parecer ao
requerente.

3. Se o pedido centralizado e o produto a que se refere ndo cumprirem o disposto no
artigo 3.°, n.°1, relativamente a todos ou alguns desses Estados-Membros
designados, o Instituto adota um parecer de exame fundamentado negativo
relativamente a esses Estados-Membros. O Instituto deve transmitir esse parecer ao
requerente.
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O Instituto deve traduzir o parecer de exame nas linguas oficiais de todos os Estados-
Membros designados. Para o efeito, o Instituto pode utilizar traducdo automatica
certificada.

A Comissao fica habilitada a adotar atos de execugdo que estabelecam regras sobre
os procedimentos relativos ao deposito e os procedimentos relativos a forma como os
painéis de exame examinam os pedidos centralizados e elaboram pareceres de
exame, ¢ a emissdo de pareceres de exame pelo Instituto. Os referidos atos de
execucdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 55.°.

Artigo 24.°
Condigoes alargadas de obtengdo do certificado

Em derrogagdo do artigo 3.°, n.° 1, alinea b), o Instituto deve adotar um parecer
positivo relativo a um determinado produto fitofarmacéutico com base num pedido
centralizado, para cada Estado-Membro designado, desde que estejam preenchidas
ambas as condi¢des que se seguem:

a) A data desse pedido, foi pedida uma autorizagdo de colocagdo no mercado do
produto enquanto produto fitofarmacéutico, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1107/20009;

b)  Foi concedida uma autorizagdo valida antes da adog¢ao do parecer de exame.

O parecer de exame ndo deve ser adotado antes de decorridos 18 meses apoOs a
apresentacao do pedido centralizado, exceto se tiver sido concedida uma autorizagao
valida de colocagdo no mercado do produto enquanto produto fitofarmacéutico, em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009, em cada um dos Estados-
Membros designados na data de deposito do pedido centralizado.

No que se refere a um Estado-Membro no qual ndo foi concedida nenhuma
autorizacdo antes de decorridos 18 meses apos a apresentagdo do pedido
centralizado, o Instituto deve suspender os processos de exame e deve retomar os
mesmos se € quando a autoridade nacional competente conceder essa autorizagao,
que por sua vez ¢ apresentada ao Instituto pelo requerente antes do termo de validade
da patente de base.

Artigo 25.°
Observacoes de terceiros

Qualquer pessoa singular ou coletiva pode apresentar observacdes escritas ao
Instituto sobre a elegibilidade para a protecdo complementar do produto objeto do
pedido num ou mais Estados-Membros designados no mesmo.

Uma pessoa singular ou coletiva que tenha apresentado observagdes escritas nos
termos do n.° 1 nao ¢ parte no processo.
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3. As observacoes de terceiros devem ser apresentadas no prazo de trés meses apds a
publicacdo do pedido centralizado no Registo.

4. As observagdes de terceiros devem ser apresentadas por escrito numa das linguas
oficiais da Unido e ser fundamentadas.

5. Quaisquer observagdes de terceiros devem ser transmitidas ao requerente. O
requerente pode comentar as observacdes num prazo fixado pelo Instituto.
Artigo 26.°
Oposicao

1. No prazo de dois meses a contar da publicagdo do parecer de exame relativo a um
pedido centralizado, qualquer pessoa («oponente») pode apresentar ao Instituto um
ato de oposi¢ao a esse parecer.

2. A oposigdo s6 pode ser apresentada com base no facto de uma ou mais das condigdes
previstas no artigo 3.° ndo estarem preenchidas para um ou mais Estados-Membros
designados.

3. A oposi¢do deve ser apresentada por escrito e fundamentada. SO ¢ considerada

devidamente apresentada apos o pagamento da taxa de oposi¢ao.
4. O ato de oposi¢ao deve incluir:

a)  As referéncias do pedido centralizado contra o qual a oposigdo € apresentada, o
nome do seu titular e a identificacdo do produto;

b)  Os dados do oponente e, se for caso disso, do seu mandatario;

c) A indicagdo da oposicdo ao parecer de exame e dos motivos em que a oposi¢ao
se baseia.

5. A oposicdo ¢ examinada por um painel de oposi¢do criado pelo Instituto em
conformidade com as regras aplicaveis aos painéis de exame a que se refere o
artigo 28.°. No entanto, o painel de oposi¢do ndo pode incluir nenhum examinador
anteriormente envolvido no painel de exame que analisou o pedido centralizado.

6. Se o painel de oposi¢do constatar que o ato de oposi¢ao ndo cumpre o disposto nos
n.” 2, 3 ou 4, rejeita a oposicdo por inadmissibilidade e comunica-o ao oponente, a
menos que essas irregularidades tenham sido corrigidas antes do termo do prazo de
apresentacao da oposic¢ao referido no n.° 1.

7. A decisdo de rejeitar uma oposicao por inadmissibilidade ¢ comunicada ao titular do
pedido centralizado, juntamente com uma cépia do ato de oposicao.

O ato de oposi¢ao ¢ inadmissivel se um anterior recurso relacionado com o mesmo objeto e a
mesma causa de acdo tiver sido objeto de uma decisao de mérito pelo Instituto e a decisao do
Instituto sobre esse recurso tiver transitado em julgado.
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10.

11.

12.

Se a oposi¢do nao for rejeitada por inadmissibilidade, o Instituto transmite
prontamente o ato de oposi¢ao ao requerente e publica-o no Registo. Se tiverem sido
apresentados varios atos de oposicao, o Instituto comunica-os prontamente aos outros
oponentes.

O Instituto emite uma decisdo sobre a oposi¢ao no prazo de seis meses, a menos que
a complexidade do processo exija um prazo mais longo.

Se o painel de oposi¢do considerar que nenhum motivo da oposi¢do prejudica a
manutengdo do parecer de exame, rejeita a oposi¢ao e o Instituto inscreve a mengao
no Registo.

Se o painel de oposi¢do considerar que pelo menos um motivo da oposi¢do prejudica
a manutencdo do parecer de exame, adota um parecer alterado e o Instituto
menciona-o no Registo.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 54.° a fim de complementar o presente regulamento, especificando as
informacdes relativas ao procedimento de apresentacao e exame de uma oposicao.

Artigo 27.°
Papel das autoridades nacionais competentes

Mediante pedido apresentado ao Instituto, qualquer autoridade nacional competente
pode ser nomeada pelo Instituto como instituto participante no procedimento de
exame. Uma vez nomeada uma autoridade nacional competente em conformidade
com o presente artigo, essa autoridade designa um ou mais examinadores que
participam no exame de um ou mais pedidos centralizados.

O Instituto e a autoridade nacional competente celebram um acordo administrativo
antes de essa autoridade nacional competente ser nomeada como instituto
participante, tal como referido no n.° 1.

O acordo deve especificar os direitos e obrigacdes das partes, em especial o
compromisso formal da autoridade nacional competente em causa de dar
cumprimento ao presente regulamento no que respeita ao procedimento de exame
centralizado.

O Instituto pode nomear uma autoridade nacional competente como instituto
participante, tal como referido no n.°1, por um periodo de cinco anos. Essa
nomeacgao pode ser prorrogada por periodos adicionais de cinco anos.

Antes de nomear uma autoridade nacional competente, ou de prorrogar a sua

nomeagao, ou antes do termo de tal nomeacdo, o Instituto procede a audi¢ao da
autoridade nacional competente em causa.

Cada autoridade nacional competente designada nos termos do presente artigo
fornece ao Instituto uma lista que identifique os examinadores individuais
disponiveis para participacdo nos processos de exame e oposi¢dao. Cada uma dessas
autoridades nacionais competentes atualiza essa lista em caso de alteracdo.
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Artigo 28.°
Painéis de exame

As avaliagdes previstas nos artigos 23.° e 26.° sdo efetuadas por um painel de exame
que inclui um membro do Instituto e dois examinadores referidos no artigo 27.°,
n.° 1, de duas autoridades nacionais competentes participantes diferentes.

Os examinadores devem ser imparciais no exercicio das suas fungdes e declarar ao
Instituto todos os conflitos de interesses reais ou hipotéticos aquando da sua
nomeacao.

Ao criar um painel de exame, o Instituto assegura o seguinte:
a)  Equilibrio geogréfico entre os institutos participantes;
b) A carga de trabalho dos examinadores ¢ tida em conta;

c) Nao hd mais de um examinador empregado por uma autoridade nacional
competente a utilizar a iseng¢ao prevista no artigo 10.°, n.° 5.

O Instituto publica uma panoramica anual do nimero de procedimentos, incluindo os
de exame, oposicdo e recurso, em que cada autoridade nacional competente
participou.

A Comissao fica habilitada a adotar atos de execugdo para determinar os critérios de
criagdo dos painéis e os critérios de selecdo dos examinadores. Os referidos atos de
execugdo sao adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 55.°.

Artigo 29.°
Recursos

Qualquer parte num processo ao abrigo do presente capitulo prejudicada por uma
decisdo do Instituto, incluindo a ado¢do de um parecer de exame, pode recorrer da
decisdo para as camaras de recurso.

A interposi¢do de recurso tem efeito suspensivo. Uma decisdo do Instituto que ndo
tenha sido contestada produz efeitos no dia seguinte ao termo do prazo de recurso
referido no n.° 3.

A notificacdo de interposi¢do de recurso é apresentada por escrito ao Instituto num
prazo de dois meses a contar da data de notificagdo da decisdo. S se considera que
essa notificagdo foi apresentada apds o pagamento da taxa de recurso. Em caso de
recurso, deve ser apresentada uma declaragdo escrita que enuncie os fundamentos do
recurso no prazo de quatro meses a partir da data de notificacao da decisao.

Apos a apreciacdo da admissibilidade do recurso, as camaras de recurso decidem
sobre o mérito do recurso.

Se um recurso perante a cdmaras de recurso do Instituto, conduzir a uma decisdao que
ndo esteja em conformidade com o parecer de exame e for enviada ao Instituto, a
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decisdo das camaras de recurso pode anular ou alterar esse parecer antes de o
transmitir as autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros designados.

Pode ser interposto um recurso para o Tribunal Geral da Unido Europeia contra a
decisdo das camaras de recurso, respeitante aos recursos, no prazo de dois meses a
partir da data de notificacdo dessa decisdo, que tenham por fundamento a preteri¢ao
de formalidades essenciais, a violagao do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, a violagdo do presente regulamento ou de qualquer norma juridica sobre a
sua aplicacdo, ou o abuso de poder. O recurso esta aberto no processo na camara de
recurso a qualquer parte que tenha sido prejudicada pela decisdo. O Tribunal Geral ¢
competente para anular e para reformar a decisdo impugnada.

As decisoes das camaras de recurso produzem efeitos no dia seguinte ao termo do
prazo referido no n.° 6, ou, se tiver sido interposta uma acao perante o Tribunal Geral
dentro desse prazo, a partir do dia seguinte a data da rejei¢do dessa acao ou de
rejeicdo de qualquer recurso interposto no Tribunal de Justica da Unido Europeia
contra a decisdo do Tribunal Geral. O Instituto toma as medidas necessarias a
execugdo do acordiao do Tribunal Geral ou, em caso de recurso contra este acordao,
do acordao do Tribunal de Justiga.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 54.° a fim de complementar o presente regulamento, especificando o contetido
e a forma da notificagdo de interposi¢ao de recurso referida no n.° 3, o procedimento
de apresentagdao e¢ exame de um recurso ¢ o conteudo ¢ a forma da decisao das
camaras de recurso referida no n.° 4.

Artigo 30.°
Camaras de recurso

Para além das competéncias que lhe sdo conferidas pelo artigo 165.° do
Regulamento (UE) 2017/1001, compete as camaras de recurso instituidas por esse
regulamento deliberar sobre os recursos de decisdes tomadas pelo Instituto com base
no artigo 26.°, n.° 1.

A camara de recurso em matéria de pedidos centralizados de certificados ¢ composta
por trés membros, dos quais pelo menos dois possuem qualifica¢des juridicas. Caso
considere que a natureza do recurso assim o exige, a camara de recurso pode
convocar dois membros adicionais para 0 processo em causa.

Nao pode haver uma Grande Camara, conforme referido no artigo 165.°, n.>* 2, 3 e 4,
bem como no artigo 167.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2017/1001 em matéria de
pedidos centralizados de certificados. Nao sdo permitidas decisdes tomadas por um
unico membro, nos termos do artigo 165.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2017/1001.

Os membros das camaras de recurso em matéria de pedidos centralizados de
certificados sdo nomeados em conformidade com o artigo 166.°, n.°5, do
Regulamento (UE) 2017/1001.
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Artigo 31.°
Delegacao de poderes no que diz respeito as cimaras de recurso

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 54.° a fim
de complementar o presente regulamento, especificando as informagdes relativas a
organizacdo das camaras de recurso nos processos relacionados com os certificados nos
termos do presente regulamento.

Artigo 32.°
Aplicagdo nacional de um parecer de exame centralizado

1. Apo6s o termo do prazo durante o qual pode ser apresentado um recurso ou uma
oposic¢do, sem que tenha sido apresentado qualquer recurso ou oposi¢ao, ou apds ter
sido proferida uma decisao definitiva quanto ao mérito, o Instituto deve transmitir o
parecer de exame e as respetivas traducdes a autoridade nacional competente de cada
Estado-Membro designado.

2. No que diz respeito a um pedido centralizado, sempre que tenha sido emitido um
parecer de exame positivo para um ou mais Estados-Membros designados, a
autoridade nacional competente de cada um desses Estados-Membros concede um
certificado em conformidade com as regras e procedimentos nacionais aplicaveis.

3. Em derrogacdo do n.°2, um Estado-Membro pode decidir ndo conceder um
certificado se as circunstancias materiais tiverem sofrido alteracdo nesse Estado-
Membro desde o deposito do pedido centralizado relativamente a uma ou mais das
condi¢des estabelecidas no artigo 15.°, n.° 1, alineas b) ou c), ou no artigo 14.°,
primeiro paragrafo, alinea d). Nesse caso, esse Estado-Membro recusa o pedido no
que lhe diz respeito.

4. Um certificado concedido por uma autoridade nacional competente ao abrigo do
presente artigo esta sujeito ao disposto nos artigos 4.°, 5.°, 11.°, nos artigos 12.° a 18.°
e a legislagdo nacional aplicavel.

5. Se tiver sido emitido um parecer de exame negativo para um ou mais Estados-
Membros designados, a autoridade nacional competente de cada um destes Estados-
Membros deve emitir uma decisdo de rejeicdo de acordo com as respetivas regras e
procedimentos nacionais aplicaveis.

Artigo 33.°
Taxas
1. O Instituto cobra uma taxa por um pedido centralizado de certificados.
2. O Instituto cobra uma taxa por um recurso € por uma oposi¢ao.
3. A Comissdao fica habilitada a adotar atos de execucdo a fim de determinar os

montantes das taxas cobradas pelo Instituto, os prazos em que essas taxas devem ser
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pagas e as modalidades de pagamento. Os referidos atos de execucdo sdao adotados
pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 55.°.

4. O artigo 12.° ¢ aplicavel aos certificados concedidos ao abrigo do presente capitulo.
Artigo 34.°
Registo
1. No que diz respeito aos pedidos centralizados de certificados de produtos

fitofarmacéuticos, o Registo criado nos termos do artigo 35.° do Regulamento
[COM(2023) 231]% deve incluir, para cada pedido centralizado, ou certificado, todas
as seguintes informagoes:

a)
b)

©)
d)
e)
f)

g)
h)

k)

k)

D

O nome e o endereco do requerente ou do titular do certificado;

O nome e o endereco profissional do mandatério, desde que ndo se trate de um
mandatario a que se refere o artigo 37.°, n.° 3;

O pedido, bem como a data de apresentacdo e a data de publicacao;

Se o pedido diz respeito a um medicamento ou a um produto fitofarmacéutico;
Os Estados-Membros designados;

O numero da patente de base;

A identificagao do produto para o qual sdo solicitados certificados;

Os numeros e as datas das autorizagdes de colocagdo do produto no mercado
referida no artigo 3.°, n.° 1, alinea b), bem como uma identificacdo do produto
1dentificado em cada uma delas;

O numero e a data da primeira autorizagdo de colocagdo do produto no
mercado na Unido;

A data e um resumo do parecer de exame relativamente a cada um dos Estados-
Membros designados;

Se for caso disso, o prazo de validade dos certificados a conceder;

Se for caso disso, a apresentagdo de uma oposi¢ao e o seu resultado, incluindo,
sempre que necessario, um resumo do parecer de exame revisto;

Se for caso disso, a interposi¢cdo de um recurso e o resultado do processo de
recurso, incluindo, sempre que necessdrio, um resumo do parecer de exame
revisto;

29
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n) Se for caso disso e estiverem disponiveis, as informagdes relativas aos
certificados concedidos em cada um dos Estados-Membros designados;

o) Se for caso disso, a meng¢ao de que o pedido centralizado foi recusado num ou
mais Estados-Membros designados;

p)  Se for caso disso, a mengao de que um certificado caducou ou foi declarado
nulo;

q) Informacdes sobre o pagamento de taxas anuais, fornecidas pelas autoridades
nacionais competentes pertinente.

O Registo deve conter as alteragdes as informagdes referidas no n.° 1, incluindo as
transferéncias, cada uma delas acompanhada da data da respetiva inscrigao.

O Registo e as informacdes a que se referem os n.”® 1 e 2 devem estar disponiveis em
todas as linguas oficiais da Unido. O Instituto pode utilizar tradugdo automatica
certificada para as informagdes a publicar no Registo.

As autoridades nacionais competentes devem partilhar prontamente com o Instituto
informacgdes relativas a concessdo, caducidade, nulidade ou transferéncia de
certificados e a rejei¢do de pedidos ao abrigo dos capitulos II e III, bem como ao
pagamento das taxas anuais conexas.

O diretor executivo do Instituto pode decidir que sejam inscritas no Registo outras
informagdes para além das previstas nos n.”* 1 e 2.

O Instituto recolhe, organiza, disponibiliza ao publico e armazena as informagdes
referidas nos n.”* 1 e 2, incluindo dados pessoais, para efeitos do disposto no n.° 8. O
Instituto mantém o Registo facilmente acessivel para inspegao publica.

O Instituto fornece extratos do Registo, autenticados ou ndo, mediante pedido e
contra o pagamento de uma taxa.

O tratamento dos dados respeitantes as inscrigdes previstas nos n.”* 1 e 2, incluindo
os dados pessoais, ¢ efetuado para os seguintes efeitos:

a) Gestdo dos pedidos em conformidade com o presente capitulo e os atos
adotados nos termos do mesmo;

b)  Manutencdo do Registo e sua colocacdo a disposicao das autoridades publicas
e dos operadores econdmicos para inspe¢ao;

c) Elaboragdo de relatorios e estatisticas que permitam ao Instituto otimizar as
suas operagoes € melhorar o funcionamento do sistema.

Todos os dados, incluindo os dados pessoais, respeitantes as inscrigdes referidas nos
n.” 1 e 2 sdo considerados de interesse publico e acessiveis a terceiros gratuitamente.
Por razdes de seguranca juridica, as inscrigdes no Registo sdo mantidas por um prazo
indeterminado.
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Artigo 35.°
Base de dados

Para além da obrigacdo de manter um Registo, o Instituto recolhe e armazena numa
base de dados eletronica todos os elementos fornecidos pelos requerentes ou por
qualquer outra parte no processo nos termos do presente regulamento ou dos atos
adotados nos termos do mesmo.

A base de dados eletronica pode incluir dados pessoais, para além dos dados
incluidos no Registo, na medida em que tais elementos sejam exigidos pelo presente
regulamento ou pelos atos adotados nos termos do mesmo. A recolha, o
armazenamento e o tratamento desses dados sdo efetuados para os seguintes efeitos:

a) Gestdo dos registos de pedidos e/ou certificados descritos no presente
regulamento e nos atos adotados nos termos do mesmo;

b)  Acesso as informacdes necessarias para executar os processos pertinentes de
forma mais facil e eficiente;

c) Comunicacdo com os requerentes € com outras partes terceiras;

d) Elaboracao de relatdrios e estatisticas que permitam ao Instituto otimizar as
suas operagoes € melhorar o funcionamento do sistema.

O diretor executivo define as condigdes de acesso a base de dados eletronica e o
modo como o seu contetido, excetuando os dados pessoais referidos no n.°2 do
presente artigo, mas incluindo os enumerados no artigo 34.°, n.° 3, pode ser
disponibilizado sob forma legivel por méquina, incluindo a taxa a cobrar por esse
acesso.

O acesso aos dados pessoais referidos no n.°2 ¢ limitado, e esses dados ndo sdo
disponibilizados ao publico, a menos que o interessado dé o seu consentimento
expresso.

Os dados sao mantidos indefinidamente. No entanto, o interessado pode requerer a
supressao de dados pessoais da base de dados decorridos 18 meses a contar do termo
do certificado ou, se for esse o caso, do encerramento do procedimento inter partes
pertinente. O interessado tem o direito de obter a corre¢do de dados inexatos ou
errdneos em qualquer momento.

Artigo 36.°
Transparéncia

O Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho®® ¢
aplicavel aos documentos detidos pelo Instituto.

Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2001, relativo ao acesso do
publico aos documentos do Parlamento Europeu, do Conselho e da Comissédo (JO L 145 de 31.5.2001, p. 43).

46

PT



2. O Conselho de Administracdo do Instituto aprova as regras de execugao do
Regulamento (CE) n.° 1049/2001 no contexto do presente regulamento.

3. As decisdes tomadas pelo Instituto nos termos do artigo 8.° do Regulamento (CE)
n.° 1049/2001 podem ser objeto de contestagdo apresentada ao Provedor de Justica
Europeu ou de recurso interposto no Tribunal de Justica da Unido Europeia, nas
condi¢des estabelecidas nos artigos 228.° ¢ 263.° do TFUE, respetivamente.

4. O tratamento de dados pessoais pelo Instituto fica sujeito as disposi¢cdes do
Regulamento (CE) n.° 45/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho®!.

Artigo 37.°
Representagdo

1. As pessoas singulares e coletivas que ndo tenham domicilio nem sede ou
estabelecimento industrial ou comercial real e efetivo no espaco econdmico europeu
sdo representadas junto do Instituto nos termos do presente artigo em todos os
processos previstos no capitulo III do presente regulamento, exceto para a
apresentacdao de um pedido centralizado.

2. As pessoas singulares ou coletivas que tenham o seu domicilio ou sede, ou um
estabelecimento industrial ou comercial real e efetivo, no espaco econdmico europeu
podem ser representadas junto do Instituto por um empregado.

Um empregado de uma pessoa coletiva pode igualmente representar outras pessoas

coletivas que estejam economicamente ligadas a pessoa coletiva representada por
esse empregado.

O segundo paragrafo ¢ igualmente aplicavel se essas outras pessoas coletivas ndo
tiverem domicilio nem sede ou estabelecimento industrial ou comercial real e efetivo
na Unido.

Os empregados que representem pessoas singulares ou coletivas apresentam ao
Instituto, a pedido do Instituto ou, se adequado, da parte no processo, uma
procuragdo assinada a incluir no processo.

3. Deve ser nomeado um mandatario comum se houver mais do que um requerente ou
mais do que um terceiro que atuem conjuntamente.

4. Apenas um profissional estabelecido na Unido habilitado a agir na qualidade de
mandatario profissional em matéria de patentes perante um instituto nacional de
patentes ou do Instituto Europeu de Patentes, ou um advogado autorizado a exercer
nos orgaos jurisdicionais de um Estado-Membro, pode representar pessoas singulares
ou coletivas perante o Instituto.

ol Regulamento (CE) n.° 45/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2000,
relativo a protegdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas
institui¢des e pelos 6rgdos comunitarios e a livre circulagdo desses dados (JO L 8 de 12.1.2001, p. 1).
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Artigo 38.°

Pedidos combinados

Um pedido centralizado pode também incluir um pedido de concessdo de um

certificado unitério, tal como definido no Regulamento [COM(2023) 221]*? («pedido
combinadoy).

O pedido combinado ¢ submetido a um unico procedimento de exame centralizado,
bem como a um uUnico procedimento de oposicdo ou recurso, se tiver sido
apresentado contra um parecer ou uma decisdo relativos tanto ao pedido centralizado
como ao pedido de certificado unitario.

Os Estados-Membros para os quais a patente de base tem efeito unitario ndo devem
ser designados no pedido combinado da concessdo paralela de certificados nacionais.

Qualquer designagdo, no pedido combinado, de um Estado-Membro para o qual a

patente de base tem efeito unitario ndo deve ser tomada em consideragao para efeitos
de exame do pedido combinado.

Artigo 39.°

Divisdo de Certificados de Prote¢do Complementares

E criada no Instituto uma Divisdo de Certificados Complementares de Protegdo («Divisdo de
CCP») que ¢ responsavel pela execugdo das tarefas estabelecidas no capitulo III do presente
regulamento e no capitulo III do Regulamento [COM(2023) 231], bem como nos
Regulamentos [COM(2023) 222] e [COM(2023) 221] incluindo, em especial:

a) Rececdo e supervisdo do exame dos pedidos centralizados de certificados,
recursos ¢ observagoes de terceiros;

b)  Adocdo de pareceres de exame, em nome do Instituto, relativamente a pedidos
centralizados de certificados;

c) Decisdo sobre as oposi¢des contra os pareceres de exame;

d) Manuten¢do do Registo e da base de dados.

Artigo 40.°
Linguas
Todos os documentos ¢ informagdes enviados ao Instituto relativamente aos

procedimentos previstos no presente regulamento devem ser redigidos numa das
linguas oficiais da Unido.

32

Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao certificado complementar de protegido

unitario para os produtos fitofarmacéuticos [COM (2023) 221].
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Relativamente as atribuigdes confiadas ao Instituto nos termos do presente
regulamento, as linguas do Instituto sdo todas as linguas oficiais da Unido, em
conformidade com o Regulamento n.° 1 do Conselho?>.

Artigo 41.°
Comunicacgoes ao Instituto

As comunicagdes dirigidas ao Instituto podem ser efetuadas por via eletronica. O
diretor executivo determina em que medida e em que condigdes técnicas as referidas
comunicacgdes podem ser transmitidas por via eletronica.

A Comissdao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 54.° a fim de complementar o presente regulamento, especificando as regras
relativas aos meios de comunicacao, incluindo os meios de comunicacao eletronicos,
a utilizar pelas partes no processo perante o Instituto e aos formularios a
disponibilizar pelo Instituto.

Artigo 42.°
Decisoes e comunicacoes do Instituto

As decisdes tomadas pelo Instituto nos termos do presente capitulo devem incluir os
pareceres de exame e devem ser fundamentadas. Essas decisdes devem basear-se
apenas em motivos ou provas sobre os quais as partes envolvidas tenham tido
oportunidade de se pronunciar. Em caso de processo oral perante o Instituto, a
decisdo pode ser proferida oralmente. Posteriormente, a decisdo ou o parecer devem
ser notificados as partes por escrito.

Qualquer decisdo, parecer, comunica¢do ou notificacdo do Instituto nos termos do
presente capitulo devem indicar a Divisdo de CCP e o painel competente, bem como
o nome ou os nomes dos examinadores responsaveis. A decisdo deve ser assinada
por esses examinadores, ou, em vez da assinatura, ser validada com o selo do
Instituto. O diretor executivo pode determinar que possam ser utilizados outros
meios de identificacdo da Divisdio de CCP e do nome dos examinadores
responsaveis, ou uma outra identificagdo que ndo seja um selo, no caso de as
decisdes ou outras comunicacdes serem transmitidas por qualquer meio técnico de
comunicagao.

As decisdes do Instituto nos termos do presente capitulo que sejam suscetiveis de
recurso sdo acompanhadas de uma comunicagdo por escrito que indique que o
recurso deve ser interposto por escrito no Instituto, no prazo de dois meses, a contar
da data de notificagdo da decisdo em causa. Essa comunicagdo deve chamar
igualmente a atengdo das partes para o disposto no artigo 29.°. As partes ndo podem
invocar qualquer omissao do Instituto de comunicar a possibilidade de recurso.

Regulamento n.° 1 do Conselho, que estabelece o regime linguistico da Comunidade Econdomica
Europeia (JO 17 de 6.10.1958, p. 385).
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Artigo 43.°
Processo oral

O Instituto recorre ao processo oral, quer oficiosamente quer a pedido de uma parte
no processo, desde que o considere util.

Os processos orais perante um painel de exame ou um painel de oposi¢cdo nao sdo
publicos.

O processo oral perante as camaras de recurso, incluindo o proferimento da decisao
e, se for caso disso, de um parecer revisto, é publico, salvo decisdo em contrario das
camaras de recurso nos casos em que a admissdo do publico possa ter desvantagens
graves e injustificadas, em especial para uma parte no processo.

A Comissdao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 54.° a fim de complementar o presente regulamento, estabelecendo as
disposi¢des pormenorizadas relativas aos processos orais.

Artigo 44.°

Instrucao

Em qualquer processo no Instituto, podem ser tomadas as seguintes medidas de
instrugao:

a)  Audigdo das partes;

b)  Pedidos de informacdes;

c) Apresentacdo de documentos e elementos de prova;
d)  Audi¢do de testemunhas;

e)  Pareceres de peritos;

f)  Declaragdes escritas prestadas sob juramento ou solenemente, ou que tenham
efeito equivalente segundo a legislagdo do Estado em que forem prestadas.

O painel pertinente a que o caso tenha sido apresentado pode encarregar um dos seus
membros de examinar as provas produzidas.

Se o Instituto ou o painel pertinente considerar necessario que uma parte, uma
testemunha ou um perito deponha oralmente, convida a pessoa em causa a
comparecer. O prazo previsto em tal citagdo ¢ no minimo de um més, a ndo ser que
os interessados acordem num prazo mais curto.

As partes sdo informadas da audi¢do de qualquer testemunha ou perito perante o
Instituto. As partes tém o direito de estar presentes e de fazer perguntas a testemunha
ou ao perito.
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O diretor executivo determina os montantes das despesas a pagar, incluindo
adiantamentos relativamente aos custos da instrucao referida no presente artigo.

A Comissdao fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 54.° a fim de complementar o presente regulamento, estabelecendo as
disposigdes pormenorizadas relativas a instrucao.

Artigo 45.°
Notificacdo

O Instituto notifica oficiosamente as pessoas em causa de todas as decisdes,
incluindo pareceres, € convocatdrias, bem como de todos os avisos € comunicagdes
que facam correr um prazo ou cuja notificacdo esteja prevista noutras disposi¢des do
presente capitulo, ou dos atos adotados nos termos do presente capitulo, ou seja
ordenada pelo diretor executivo.

A notificagdo pode ser efetuada por diferentes meios, incluindo meios eletroénicos. Os
pormenores respeitantes aos meios eletronicos sdo determinados pelo diretor
executivo.

Caso a notificagdo seja efetuada por aviso publico, o diretor executivo determina as
modalidades da sua publicacdo e fixa a data de inicio do prazo de um més findo o
qual o documento ¢ considerado notificado.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 54.° a fim de complementar o presente regulamento, estabelecendo as
disposi¢des pormenorizadas relativas a notificacdo.

Artigo 46.°
Prazos

Os prazos sao fixados em anos, meses, semanas ou dias completos. O inicio do prazo
¢ calculado a contar do dia seguinte ao da ocorréncia do acontecimento relevante. A
duragdo dos prazos ndo pode ser inferior a um més nem superior a seis meses.

O diretor executivo determina, antes do inicio de cada ano civil, os dias em que o
Instituto ndo estd aberto para rececdo de documentos ou em que o correio normal ndo
¢ distribuido na localidade em que o Instituto esta situado.

O diretor executivo determina a duracao do periodo de interrupgdo, no caso de uma
interrup¢ao geral na entrega de correio no Estado-Membro em que o Instituto esta
situado ou, no caso de uma interrupgao efetiva, da ligacdo do Instituto aos meios de
comunicacdo eletrénicos admitidos.

No caso de circunstancias excecionais, como uma catastrofe natural ou uma greve,
interromperem ou perturbarem a comunica¢do normal das partes no processo com o
Instituto, ou vice-versa, o diretor executivo pode decidir que, no que se refere as
partes que tenham o seu domicilio ou sede social no Estado-Membro em causa, ou
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que tenham designado mandatarios com domicilio profissional nesse Estado-
Membro, todos os prazos que de outro modo chegariam a termo na data ou apds a
data do inicio dessa circunstancia excecional, de acordo com a decisdao do diretor
executivo, podem ser prorrogados até data por ele determinada. Ao determinar essa
data, o diretor executivo avalia se a circunstancia excecional cessou. Se a
circunstancia afetar a sede do Instituto, a referida decisdo do diretor executivo deve
especificar que se aplica a todas as partes no processo.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o
artigo 54.°, a fim de complementar o presente regulamento, especificando as
modalidades de calculo e a duragdo dos prazos.

Artigo 47.°
Corregdo de erros e de lapsos manifestos

O Instituto corrige, por sua propria iniciativa ou a pedido de uma parte, os erros
linguisticos ou de transcricdo e os lapsos manifestos nas suas decisdes, incluindo
pareceres, ou os erros técnicos na publica¢do de informagdes no Registo.

Caso o Instituto efetue uma inscrigdo no Registo ou profira uma decisdo que enferme
de um erro manifesto, imputavel ao Instituto, este procede ao cancelamento dessa
inscri¢ao ou a revogacgdo dessa decisdo. Procede-se ao cancelamento da inscri¢do no
Registo ou a revogacao da decisdo no prazo de um ano a contar da data da inscrigdo
no Registo ou da adogdo da decisdo, depois de ouvidas as partes no processo.

O Instituto mantém registos dessas correcdes ou cancelamentos.

As corregdes e cancelamentos sdo publicadas pelo Instituto.

Artigo 48.°
Restituicdo integral

O requerente ou qualquer outra parte num processo perante o Instituto nos termos do
presente capitulo que, embora tendo feito prova de toda a vigilancia inerente as
circunstancias, ndo tenha conseguido observar um prazo em relagdo ao Instituto, &,
mediante pedido, reinvestido nos seus direitos se, por for¢a do disposto no presente
capitulo, o impedimento tiver tido por consequéncia direta a perda de um direito ou
de uma faculdade de recurso.

O pedido de restituicdo dos direitos deve ser apresentado por escrito num prazo de
dois meses a contar da cessagdao do impedimento. O ato ndo cumprido deve ser
cumprido nesse mesmo prazo. O pedido sé € admissivel no prazo de um ano a contar
do termo do prazo ndo observado.

O pedido de restituicao dos direitos deve ser fundamentado e expor os factos em que
se baseia. So sera considerado apresentado apds pagamento da taxa de restituigao dos
direitos.
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A Divisdo de CCP ou, se for caso disso, as camaras de recurso, decidem sobre o
pedido.

O presente artigo ndo € aplicavel aos prazos previstos no n.° 2 do presente artigo, ou
no artigo 26.°,n.” 1 e 3.

Artigo 49.°
Interrupgdo do processo
O processo perante o Instituto nos termos do presente capitulo ¢ interrompido:

a) Em caso de morte ou incapacidade legal do requerente ou da pessoa habilitada
a agir em seu nome nos termos da lei nacional aplicavel. Na medida em que a
morte ou a incapacidade legal ndo afetem os poderes de um mandatario
designado nos termos do artigo 37.°, o processo sO ¢ interrompido a pedido
desse mandatario;

b) Em caso de impossibilidade juridica do requerente para prosseguir 0 processo
perante o Instituto em virtude de uma agao instaurada contra os seus bens;

c) Em caso de morte ou incapacidade legal do mandatirio do requerente, ou
impossibilidade juridica do mandatario para prosseguir o processo perante o
Instituto em virtude de uma agao instaurada contra os seus bens.

O processo perante o Instituto é retomado logo que seja estabelecida a identidade da
pessoa autorizada a prossegui-lo.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 54.° a fim de complementar o presente regulamento, estabelecendo as
disposi¢des pormenorizadas relativas ao reatamento do processo junto do Instituto.

Artigo 50.°
Custas

A parte vencida no processo de oposicdo, incluindo nos processos de recurso
conexos, suporta as taxas pagas pela outra parte. A parte vencida também suporta
todas as custas indispenséaveis para efeitos processuais da outra parte, incluindo as
despesas de deslocagdo e estadia e a remuneragdo de um mandatario, dentro dos
limites das taxas maximas fixadas para cada categoria de custas previstas no ato de
execugdo a adotar em conformidade com o n.° 7. As taxas a cargo da parte vencida
limitam-se as taxas pagas pela outra parte nesse processo.

Na medida em que as partes sejam vencidas respetivamente num ou mais pontos ou
na medida em que a equidade assim o exija, a Divisdo de CCP ou a camara de
recurso decide uma reparticao diferente das custas.

Em caso de encerramento do processo, a Divisdo de CCP ou a camara de recurso
decidem livremente sobre as custas.
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Se as partes concordarem perante a Divisao de CCP ou a camara de recurso numa
liquidacdo das custas diferente da resultante da aplicagdo dos n.”* 1 a 3, a instancia
interessada regista esse acordo.

A Divisao de CCP ou a camara de recurso fixam o montante das custas a reembolsar
por forca dos n.”* 1 a 3 do presente artigo, caso as custas a pagar se limitem as taxas
devidas ao Instituto e as despesas de representacdo. Em todos os outros casos, a
secretaria da camara de recurso ou da Divisdo de CCP fixa, mediante pedido, o
montante das custas a reembolsar. O pedido s6 ¢ admissivel no periodo de dois
meses apoOs a data em que a decisdo relativamente a qual se requer a fixagdao das
custas tiver transitado em julgado, e é acompanhado de uma relagdo das custas, com
os respetivos comprovativos. Para as despesas de representagdo, basta que o
mandatario confirme que se trata de despesas efetivamente incorridas. Em relacdo a
outras custas, basta o estabelecimento da respetiva plausibilidade. Nos casos em que
o montante das custas ¢ fixado nos termos do primeiro periodo do presente nimero,
as despesas de representacdo sao concedidas de acordo com os montantes
estabelecidos no ato de execucdo adotado nos termos do n.° 7 do presente artigo,
independentemente de terem sido efetivamente incorridas.

As decisdes que fixam o montante das custas adotadas nos termos do n.°5 devem
indicar os motivos nos quais se baseiam e podem, mediante pedido apresentado no
prazo de um més a contar da data de notificacdo da decisdo sobre as custas, ser
revistas por uma decisdo da Divisdo de CCP ou pela camara de recurso. O pedido s6
¢ considerado apresentado se tiver sido paga a taxa de revisdo do montante das
custas. Conforme o caso, a Divisdo de CCP ou a camara de recurso podem tomar
uma decisdo sobre o pedido de revisdao da decisdo que fixa o montante das custas sem
recurso a processo oral.

A Comissdo adota atos de execucdo que especifiquem as taxas maximas das custas
indispensaveis para efeitos processuais efetivamente pagas pela parte vencedora. Os
referidos atos de execucao sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere
o artigo 55.°.

Ao especificar as taxas maximas no que respeita as despesas de deslocacdo e estadia,
a Comissao deve tomar em consideracao a distancia entre o local de residéncia ou o
domicilio profissional da parte, do mandatario, da testemunha ou do perito e o local
onde decorre o processo oral, a fase processual em que as custas ocorreram e, no
tocante as despesas de representacao, a necessidade de garantir que a outra parte nao
faca, por razdes taticas, uma utiliza¢do abusiva da obrigacdo de suportar as custas.
Além disso, as despesas de estadia sdo calculadas de acordo com o Estatuto dos
Funcionérios da Unido Europeia e do Regime Aplicavel aos Outros Agentes da
Unido, estabelecido pelo Regulamento (CEE, Euratom, CECA) n.°259/68 do
Conselho*. A parte vencida suporta apenas as custas de uma tinica parte no processo
e, se aplicavel, de um tinico mandatério.

34

Regulamento (CEE, Euratom, CECA) n.° 259/68 do Conselho, de 29 de fevereiro de 1968, que fixa o
Estatuto dos Funcionarios das Comunidades Europeias assim como o Regime aplicavel aos outros
agentes destas Comunidades, e institui medidas especiais temporariamente aplicdveis aos funciondrios
da Comissao (JO L 56 de 4.3.1968, p. 1).
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Artigo 51.°
Execucado das decisoes que fixam o montante das custas

Qualquer decisdao definitiva do Instituto que fixe o montante das custas constitui
titulo executivo.

A execugdo forgada regula-se pelas normas de processo civil em vigor no Estado-
Membro em cujo territorio seja efetuada. Cada Estado-Membro designa uma
autoridade unica responsavel pela verificagdao da autenticidade da decisao referida no
n.° 1 ¢ comunica os seus dados de contacto ao Instituto, ao Tribunal de Justica ¢ a
Comissao. O titulo executivo € aposto na decisdo por essa autoridade, sem outro
controlo para além da verifica¢do da autenticidade da decisdo.

Apo6s o cumprimento destas formalidades a pedido do interessado, este pode
prosseguir a execucdo forgada apresentando diretamente o assunto ao Orgdo
competente, nos termos da legislagdo nacional.

A execucdo forcada s6 pode ser suspensa por decisdo do Tribunal de Justica. No
entanto, os tribunais do Estado-Membro interessado sdo competentes para conhecer
das queixas segundo as quais a execucao esta ferida de irregularidades.

Artigo 52.°
Disposigoes financeiras

As despesas incorridas pelo Instituto no desempenho das fungdes adicionais que lhe
sdo atribuidas em conformidade com o presente regulamento sdo cobertas pelas taxas
processuais que lhe serdo pagas pelos requerentes e, caso seja necessario, por uma
fragdo das taxas anuais pagas as autoridades nacionais competentes pelos titulares de
certificados concedidos ao abrigo do presente capitulo. Essa fracdo ¢ inicialmente
fixada num determinado valor, mas deve ser revista a cada cinco anos com o objetivo
de assegurar a sustentabilidade financeira das atividades realizadas pelo Instituto ao
abrigo do presente regulamento e dos Regulamentos [COM(2023) 231],
[COM(2023) 222] e [COM(2023) 221], na medida em que as despesas incorridas
pelo Instituto nao estdo cobertas por taxas previstas por estes regulamentos.

Para efeitos de aplicacdo do n.° I, cada autoridade nacional competente regista os
montantes das taxas anuais que lhe sdo pagas pelos titulares de certificados
concedidos ao abrigo do presente capitulo.

As despesas incorridas por uma autoridade nacional competente que participe em
processos ao abrigo do presente capitulo sdo cobertas pelo Instituto e pagas
anualmente, com base no numero de processos em que essa autoridade nacional
competente esteve envolvida durante o ano anterior.

A Comissao fica habilitada a adotar atos de execucdo que estabelecam regras
relativas as transferéncias financeiras entre o Instituto e os Estados-Membros, aos
montantes dessas transferéncias e a remuneracdo a pagar pelo Instituto no que
respeita a participagdo das autoridades nacionais competentes a que se refere o n.° 3.
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Os referidos atos de execugdo sao adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 55.°.

| 1610/96 (adaptado)

V¥ Ato de Adesio de 2003
(adaptado)
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V¥ Ato de Adesio de 2005
(adaptado)
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|\ 1610/96 (adaptado)

Artigo 26253.°

PODisposicoes transitorias <X]

V¥ Ato de Adesio de 2003
(adaptado)

V¥ Ato de Adesio de 2012
(adaptado)

2 O presente regulamento ¢ aplicavel aos -certificados—eesaplen protee
concedidos nos termos da legislagdo nacional da X Chequ1a<ZI Pe%pﬁ%ﬁe%@heeﬁ da
Estonia, da Croécia, de Chipre, da Letdnia, da Lituania, de Malta, da Poldnia, da Roménia, da
Eslovénia e da Eslovaquia antes da respetiva data de adesao.

‘ ¥ novo

CAPiTULO IV
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 54.°
Exercicio da delegacao

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissdo nas condigdes
estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 26.°, n.° 13, no artigo 29.°, n.° §,
no artigo 31.° no artigo 41.°, n.° 2, no artigo 43.°, n.° 4, no artigo 44.°, n.° 6, no artigo
45.°, n.° 4, no artigo 46.°, n.° 5 e no artigo 49.°, n.° 3, é concedido a Comissao por
tempo indeterminado a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento.

3. A delegacdo de poderes referida no artigo 26.°, n.° 13, no artigo 29.°, n.°§, no
artigo 31.°, no artigo 41.°, n.°2, no artigo 43.°, n.° 4, no artigo 44.°, n.°6, no
artigo 45.°, n.° 4, no artigo 46.°, n.° 5 e no artigo 49.°, n.° 3, pode ser revogada em
qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de
revogagao poe termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de
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revogacdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal
Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de
revogagao ndo afeta os atos delegados ja em vigor.

Antes de adotar um ato delegado, a Comissdo consulta os peritos designados por
cada Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo
Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor.

Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

Os atos delegados adotados nos termos do artigo 26.°, n.° 13, do artigo 29.°, n.° 8, do
artigo 31.°, do artigo 41.°, n.°2, do artigo 43.°, n.° 4, do artigo 44.°, n.°6, do
artigo 45.°, n.° 4, do artigo 46.°, n.° 5 e do artigo 49.°, n.° 3, s6 entram em vigor se
ndo tiverem sido formuladas obje¢des pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no
prazo de dois meses a contar da notificacdo do ato ao Parlamento Europeu e ao
Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho
tiverem informado a Comissao de que ndo t€m objecdes a formular. O referido prazo
¢ prorrogavel por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 55.°

Procedimento de comité

A Comissao ¢ assistida por um comité dos Certificados Complementares de Protecao
criado pelo Regulamento [COM(2023) 231]. Esse comité ¢ um comité na ace¢do do
Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, aplica-se o artigo 5.° do
Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Artigo 56.°

Avaliacdo

Até [OP inserir: cinco anos apos a data de aplica¢do] e, seguidamente, de cinco em cinco
anos, a Comissdo realiza uma avaliacdo da aplicacdo do capitulo III.

A

Artigo 57.°

Revogacao

O Regulamento (CE) n.° 1610/96 ¢ revogado.

As remissdes para o regulamento revogado devem entender-se como remissdes para o
presente regulamento e devem ser lidas de acordo com a tabela de correspondéncia constante
do anexo IL
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|\ 1610/96 (adaptado)

Artigo 28E258.°
Entrada em vigor 2 e aplicacdo <</

0) presente regulamento entra em vigor X> no vigésimo dia seguinte ao <Z| &e%%mes%e#pe%
: < e—e da sua publicacdo no Jornal Oficial €as s s :

|Z> da Unido Europeia <XI.

I novo

Os artigos 19.° a 54.° e os artigos 54.° a 56.° sdo aplicaveis a partir de /OP: inserir o primeiro
dia do 12.° més apos a entrada em vigor].

|\ 1610/96

O presente regulamento ¢ obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente
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