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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
. Motivele si obiectivele propunerii

Certificatele suplimentare de protectie (CSP) sunt drepturi de proprietate intelectuald sui
generis (PI) care prelungesc durata de 20 de ani a brevetelor pentru medicamente sau
produsele fitosanitare cu pani la cinci ani'. Scopul lor este de a compensa pierderea protectiei
efective prin brevet ca urmare a testarii obligatorii si indelungate necesare in UE pentru
acordarea autorizatiei legale de introducere pe piatd a acestor produse.

Brevetul unitar va intra in vigoare la 1 iunie 2023, permitand un brevet unic care acopera in
mod unitar toate statele membre participante?.

Prezenta propunere vizeaza simplificarea sistemului CSP al UE in ceea ce priveste CSP-urile
nationale pentru produsele fitosanitare, precum si Imbunatdtirea transparentei si a eficientei
acestuia. Aceastd initiativa a fost anuntatd in programul de lucru al Comisiei pentru 2022 ca
initiativa nr. 16 din anexa II (initiativele REFIT)>.

Regulamentul (CE) nr. 1610/96 prevede CSP pentru produsele fitosanitare, care sa fie
acordate la nivel national pe baza cererilor nationale, pentru fiecare tard in parte. In mod
similar, Regulamentul (CE) nr. 469/2009 prevede CSP pentru medicamente. Impreuna, aceste
doud misuri constituie regimul CSP al UE. Intrucit urmeaza si se aducid modificari
Regulamentului (CE) nr. 1610/96, regulamentul respectiv ar trebui reformat, acesta fiind
primul obiectiv al prezentei propuneri, precum si al unei propuneri paralele similare
privind medicamentele [COM(2023) 231].

Astfel cum s-a confirmat in evaluarea efectuatd in 2020 [SWD(2020)292 final], procedurile
actuale pur nationale de acordare a CSP implicd proceduri de examinare separate (in paralel
sau ulterioare) in statele membre. Acest lucru implicd o suprapunere a eforturilor, ceea ce
duce la costuri ridicate si, mai adesea, la discrepante intre statele membre in ceea ce priveste
deciziile de acordare sau de refuzare a CSP, inclusiv in litigiile in fata instantelor nationale.
Lipsa de coerentd intre statele membre in ceea ce priveste deciziile de acordare sau de
refuzare a CSP este motivul invocat cel mai adesea de instantele nationale pentru a adresa
Curtii de Justitie a Uniunii Europene cereri de decizii preliminare cu privire la aplicarea
regimului CSP al UE. Prin urmare, actualele proceduri pur nationale genereaza o insecuritate
juridica semnificativa.

O perioada suplimentara de protectie de sase luni este disponibila, sub rezerva unor conditii specifice,
pentru medicamentele de uz pediatric, astfel cum sunt definite in Regulamentul (CE) nr. 1901/2006.
Brevetul unitar este un titlu juridic care va oferi o protectie uniforma in toate tarile participante pe baza
unui ghiseu unic. In aprilie 2023, se preconizeazi ci 17 state membre vor participa la sistemul
brevetului  unitar.  Pentru  actualizdri si  informatii  suplimentare, a se  vedea:
https://ec.curopa.cu/growth/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu/unitary-
patent_en.

Comisia Europeand, Anexe la Comunicarea Comisiei — Programul de lucru al Comisiei pentru 2022,
COM (2021) 645 final, 2021, p. 9 (https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar%3A9fb5131e-
30e9-11ec-bd8e-01aa75ed71a1.0001.02/DOC_2&format=PDF#page=9).
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Planul de actiune al Comisiei privind proprietatea intelectuald din noiembrie 2020
[COM(2020) 760 final], care se bazeaza pe evaluarea CSP, a subliniat necesitatea de a aborda
fragmentarea sistemului de proprietate intelectuald al UE care mai exista in prezent. Planul a
mentionat cd, pentru medicamente si produsele fitosanitare, protectia prin CSP este
disponibild numai la nivel national. In acelasi timp, existdi o procedurd centralizati de
acordare a brevetelor europene si un set unic de norme pentru obtinerea autorizatiilor de
introducere pe piata a produselor fitosanitare.

In plus, multe dintre argumentele prezentate in Strategia farmaceutici pentru Europa
[COM(2020) 761 final] in ceea ce priveste CSP-urile pentru medicamente sunt aplicabile si
CSP-urilor pentru produsele fitosanitare. Strategia respectivd a subliniat importanta
investitillor in C&D pentru a crea medicamente inovatoare. Cu toate acestea, strategia a
subliniat ca diferentele dintre statele membre in ceea ce priveste punerea in aplicare a
regimurilor de proprietate intelectuald, in special pentru CSP-uri, conduc la suprapuneri si
ineficiente care afecteazi competitivitatea industriei farmaceutice. Atat Consiliul*, cat si
Parlamentul European® au solicitat Comisiei si corecteze aceste deficiente.

—

Prin urmare, un al doilea obiectiv al prezentei propuneri este de a introduce o procedura
centralizatd de acordare a CSP pentru produsele fitosanitare. Acest lucru ar permite
solicitantilor sa obtind CSP-uri in statele membre desemnate respective, cu conditia ca
autorizatiile de introducere pe piatd sd fi fost acordate in/pentru fiecare dintre ele, prin
depunerea unei singure ,cereri centralizate de CSP” care ar fi supusd unei proceduri
centralizate unice de examinare.

Examinarea respectiva ar fi efectuata de o autoritate centralizata, iar acordarea efectiva a CSP
ar fi efectuatd de oficiile nationale respective ale statelor membre desemnate, pe baza unui
aviz pozitiv din partea autoritdtii centrale de examinare. Avizul autoritdtii centrale de
examinare ar fi obligatoriu pentru oficiile nationale ale statelor membre desemnate.

. Coerenta cu dispozitiile existente in domeniul de politica vizat

Principalele caracteristici de fond ale procedurii centralizate propuse — si anume conditiile de
obtinere a certificatelor, precum si efectul lor juridic — sunt aceleasi cu cele ale regimului CSP
existent. Prezenta propunere introduce noi dispozitii procedurale in ceea ce priveste
examinarea centralizatd si nu urmadreste sa modifice domeniul de aplicare si nici efectul
drepturilor conferite de CSP nationale acordate in prezent in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1610/96. Aceleasi noi dispozitii procedurale sunt, de asemenea, introduse in
propunerea paraleld mentionatd mai sus privind CSP-urile pentru medicamente [COM(2023)
231].

In acelasi timp, se fac propuneri paralele pentru crearea de certificate unitare pentru
medicamente [a se vedea COM(2023) 222] si pentru produsele fitosanitare [COM(2023) 221].
Cererile pentru aceste certificate unitare ar urma sa fie supuse aceleiasi proceduri centralizate
de examinare descrise n prezenta propunere, in special in cazul cererilor ,,combinate” care

Concluziile Consiliului privind politica In domeniul proprietatii intelectuale din 10 noiembrie 2020:
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-12750-2020-INIT/ro/pdf.
Parlamentul European, Comisia pentru afaceri juridice, Raport referitor la planul de actiune privind
proprietatea intelectuald care sd sprijine redresarea si rezilienta UE [2021/2007 (INI)]:
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0284 RO.html.
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solicita atdt un certificat unitar, cat si certificate nationale, astfel cum se explicd mai jos. Acest
lucru asigura coerenta deplind a intregului pachet de reforma a CSP.

Acest tabel explica obiectivele celor patru propuneri conexe:

Medicamente Produse fitosanitare
PROPUNEREA 1 < Articolul PROPUNEREA 2
114 din TFUE
Regulamentul privind CSP pentru > Regulamentul privind CSP pentru
medicamente (reformare) produsele fitosanitare (reformare)
PROPUNEREA 3 < Articolul PROPUNEREA 4
118 din TFUE
Regulamentul privind CSP unitar S Regulamentul privind CSP unitar
pentru medicamente pentru produsele fitosanitare

In plus, ar trebui remarcat faptul c¢i va fi posibila acordarea de CSP nationale, astfel cum sunt
definite in Regulamentul (CE) nr. 1610/96 si 1n capitolul II din prezenta propunere, pe baza
unui brevet unitar ca brevet de baza.

In sfarsit, prezenta propunere face parte din ,,pachetul UE privind brevetele” anuntat in 2023,
care, pe langa revizuirea, modernizarea si introducerea unui sistem de certificate suplimentare
de protectie unitare, include o nouad initiativa privind licentele obligatorii si un act legislativ
privind brevetele esentiale pentru standarde. Propunerea completeaza, de asemenea, sistemul
de brevete unitare, care reprezintd un pas important catre finalizarea pietei unice a brevetelor.

. Coerenta cu alte politici ale Uniunii

Procedura centralizata propusa este in deplind concordantd cu legislatia existentd privind
produsele agrochimice si cu alte acte legislative relevante. Aceasta include brevetul european
cu efect unitar (,brevetul unitar”), astfel cum este prevazut in Regulamentul (UE)
nr. 1257/2012, si Acordul conex privind Curtea unica in materie de brevete (UPCA). Sistemul
de brevete unitare va intra in vigoare la 1 iunie 2023.

In sfarsit, reforma CSP si celelalte initiative enumerate in planul de actiune privind
proprietatea intelectuald contribuie la strategia de inovare mai ampld a UE.

2. TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE
. Temei juridic

Prezenta propunere se intemeiazd pe articolul 114 alineatul (1) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene referitor la piata unicd (sau ,,internd”). Este vorba despre
acelasi temei juridic ca cel utilizat pentru Regulamentele (CE) nr. 469/2009 si (CE) nr.
1610/96 (fostul articol 100a, ulterior 95 din Tratatul de instituire a Comunitatii Europene, asa
cum era la momentul respectiv) si este din nou necesar sa se recurga la articolul 114 pentru a
adapta regimul CSP al UE tinand cont de modul in care a fost aplicat sistemul existent. Chiar
dacd CSP sunt deja armonizate si definite de legislatia UE, existd Incd cazuri in care unele
state membre au acordat CSP, in timp ce 1n alte state membre cererile identice au fost refuzate
sau au fost acordate certificate cu un domeniu de aplicare diferit. Astfel, solicitantii de CSP se
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confruntd cu decizii divergente la nivelul UE cu privire la acelasi produs, suportand in acelasi
timp costuri pentru depunerea de cereri si mentinerea CSP in mai multe state membre. In
consecintd, sunt necesare actiuni suplimentare la nivelul UE pentru a aborda aceste aspecte,
care, spre deosebire de interventia nationald a statelor membre, pot asigura un cadru coerent la
nivelul UE si pot reduce costurile totale si sarcina taxelor care trebuie platite in mai multe
state membre. O actiune suplimentard la nivelul UE ar consolida integritatea pietei unice prin
asigurarea unui sistem centralizat, echilibrat si transparent de CSP in intreaga UE si ar atenua
consecintele negative ale procedurilor redundante si potential divergente cu care se confrunta
solicitantii®. Prin urmare, prin natura sa, actiunea la nivelul UE este, de asemenea, justificati
pentru a asigura buna functionare a pietei unice a produselor fitosanitare inovatoare care fac
obiectul autorizatiilor de introducere pe piatad. Actiunea la nivelul UE ar permite, de
asemenea, producdtorilor inovatori si producatorilor de produse iesite de sub protectia
brevetului de inventie sa beneficieze de avantajele unui cadru eficient privind proprietatea
intelectuala pe pietele produselor relevante.

. Subsidiaritate

Obiectivele care stau la baza propunerii pot fi atinse numai la nivelul Uniunii. Abordarea la
nivelul Uniunii pusa in aplicare prin procedura centralizatd avutd in vedere in prezenta
propunere va asigura coerenta normelor si a procedurilor aplicabile in intreaga Uniune,
asigurand securitatea juridica pentru toti participantii la piatd relevanti.

. Proportionalitatea

Prezenta initiativa nu depaseste ceea ce este necesar pentru atingerea obiectivelor identificate.
Domeniul sau de aplicare este limitat la acele aspecte pe care statele membre nu le pot realiza
in mod satisfacator pe cont propriu si In cazul carora actiunea UE poate produce rezultate mai
bune, de exemplu 1n ceea ce priveste deciziile coerente privind cererile de CSP pentru a
reduce sarcinile si costurile administrative si pentru a imbunatati transparenta si securitatea
juridica.

. Alegerea instrumentului

Intrucat legislatia actuald privind CSP este reglementati doar de regulamente, niciun alt
instrument nu poate fi avut in vedere pentru reformarea legislatiei UE existente privind CSP
[Regulamentul (CE) nr. 1610/96] si pentru introducerea unei proceduri centralizate.

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

. Evaluarile ex post si verificarea adecvarii legislatiei existente

O evaluare a regimului CSP a fost efectuata n 2020 [SWD(2020) 292]. Aceasta a constatat ca
CSP-urile promoveaza inovarea si disponibilitatea noilor medicamente si produse fitosanitare,
deoarece acestea ajutd Intreprinderile sa 1isi recupereze investitile in C&D. Desi
regulamentele CSP ofera un cadru comun la nivelul UE, acestea sunt gestionate la nivel
national. Aceastd fragmentare genereaza costuri ridicate si impune sarcini administrative
solicitantilor (in special IMM-urilor) si administratiilor nationale. Aceasta duce, de asemenea,

6 Cauza C-58/08, ECLI:EU:C:2010:321.

RO



la insecuritate juridica, deoarece domeniul de aplicare al protectiei poate fi diferit de la un stat
membru la altul. Acest lucru are un impact negativ asupra utilizatorilor de CSP si asupra
producatorilor de produse iesite de sub protectia brevetului de inventie. Aceste efecte negative
sunt amplificate de o lipsd de transparentd, in special din perspectiva transfrontaliera, fiind
dificil sa se identifice ce protectie prin CSP existd, pentru ce produse si in care state membre.
Acest lucru 1i afecteaza atat pe titularii de CSP, cat si pe producatorii de produse iesite de sub
protectia brevetului de inventie.

. Consultarile cu partile interesate

Comisia a efectuat o consultare publica in cursul evaluarii regimului CSP (intre 12 octombrie
2017 si 4 ianuarie 2018)”. In plus, studiul Institutului Max Planck mentionat mai jos a inclus
un sondaj in randul partilor interesate din statele membre, realizat in 2017 de Institutul
Allensbach (,,sondajul Allensbach”), care cuprindea mai multe intrebari privind functionarea
regimurilor CSP actuale (nationale). In plus, intre 8 martie si 5 aprilie 2022, partile interesate
au putut oferi feedback la cererea de contributii a Comisiei. Pentru informatii suplimentare, a
se vedea anexa 2 la evaluarea impactului [SWD(2023) 118].

. Obtinerea si utilizarea cunostintelor de specialitate

Studiul realizat in 2018 de Institutul Max Planck cu privire la aspectele juridice ale CSP in
UE? (in special capitolul 22) ofera constatiri esentiale privind functionarea actualului regim
CSP (pentru medicamente). Studiul suplimentar al Institutului Max Planck finalizat in 2022°
ofera o analiza mai aprofundatd a conceperii procedurii centralizate.

Evaluarea impactului

O evaluare a impactului a fost efectuatd si transmisd Comitetului de control normativ la
sfarsitul anului 2022 si, dupa retransmitere, a primit un aviz pozitiv la 16 decembrie 2022
[SWD(2023) 118].

Au fost identificate urmatoarele optiuni:
— Optiunea 0: Politicile In vigoare raman neschimbate.

— Optiunea 1: Orientari pentru aplicarea regimurilor actuale de CSP. Aceastda optiune
ar oferi orientari/recomandari comune oficiilor nationale de brevete (ONB) cu privire
la aplicarea Regulamentului CSP, pe baza experientei acestora si a jurisprudentei
Curtii de Justitie a Uniunii Europene (CJUE). Aceste orientari ar recomanda, de
asemenea, norme comune pentru publicarea si accesibilitatea informatiilor referitoare
la CSP in registrele nationale.

— Optiunea 2: Recunoasterea reciprocd a deciziilor nationale. Acest lucru ar permite
solicitantilor sd depund o cerere de CSP la un ONB desemnat, cunoscut sub

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524

9 https://op.europa.cu/en/publication-detail/-/publication/94cb20ea-2ff0-11ed-975d-
0laa75ed71al/language-en
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denumirea de oficiu de referintd, a carui decizie ar fi recunoscuta de toate celelalte
ONB.

— Optiunea 3: Depunerea si examinarea in mod centralizat a cererilor de CSP, avand ca
rezultat un aviz fara caracter obligatoriu. Aceasta optiune ar crea o autoritate centrala
pentru depunerea cererilor de CSP in UE, care ar examina cererile si ar emite un aviz
cu privire la acordarea sau nu a unui CSP. ONB ar putea urma acest aviz sau,
alternativ, ar putea efectua propria lor examinare. Prin urmare, decizia de acordare a
protectiei prin CSP ar fi luatd in continuare la nivel national. Numai titularii unui
brevet european — si, pentru medicamente, ai unei autorizatii de introducere pe piata
acordate prin procedura centralizatd — ar putea utiliza acest sistem.

— Optiunea 4: Depunerea si examinarea in mod centralizat a cererilor de CSP, avand ca
rezultat un aviz cu caracter obligatoriu. Aceasta este identicd cu optiunea 3, 1nsa
ONB ar trebui sa urmeze avizul. Prin urmare, in timp ce deciziile privind acordarea
protectiei prin CSP ar fi luate in continuare de oficiile nationale, rezultatul acestor
decizii ar fi stabilit de o autoritate centrala.

— Optiunea 5: Un ,,CSP unitar” care completeaza brevetul unitar. Pe 1angad examinarea
cererilor, autoritatea centrald ar acorda un ,,CSP unitar” solicitantilor care detin un
brevet european cu efect unitar. CSP unitar ar fi valabil numai pe teritoriul statelor
membre parti la UPCA (initial in numar de 17).

Aceste optiuni nu ar inlocui CSP-urile nationale, ci ar oferi céi alternative pentru obtinerea
protectiei prin CSP in intreaga UE.

Optiunea preferatd este combinarea optiunilor 4 si 5. Aceasta ar prevedea o procedura
centralizatd care ar putea conduce la acordarea de CSP nationale in unele sau in toate statele
membre si/sau a unui CSP unitar (care sa acopere acele state membre in care brevetul unitar
de bazd produce efecte). Atunci cand s-a decis cine ar trebui sd actioneze in calitate de
autoritate de examinare, au fost luate in considerare mai multe criterii: responsabilitatea (in
special in fata Parlamentului European), alinierea la valorile politice generale si prioritatile
politice actuale ale UE, precum si experienta in ceea ce priveste evaluarea de fond a CSP. Prin
urmare, se propune ca Oficiul Uniunii Europene pentru Proprietate Intelectuala (EUIPO) sa
devind autoritatea centrald de examinare, cu sprijinul oficiilor nationale.

Optiunea 1, privind orientarile pentru examinarea cererilor nationale de CSP, nu ar fi
suficienta in sine pentru a depasi discrepantele dintre practicile nationale, deoarece orientarile
nu ar avea caracter obligatoriu. Cu toate acestea, In contextul optiunilor preferate 4 si 5,
EUIPO ar trebui sa elaboreze orientari care sa reflecte practica sa. Aceste orientari ar fi utile
in practica atat functionarilor responsabili cu procedurile legate de CSP, cat si utilizatorilor
acestora, inclusiv consilierilor profesionisti care asistd solicitantii (de exemplu, oferind
exemple). Aceste orientari ar face un bilant al practicilor dezvoltate de comitetele de
examinare, in special deoarece acestea vor include examinatori din mai multe state membre,
pentru a imbundtdti coerenta dintre practicile de examinare in cadrul noii proceduri
centralizate. In plus, oficiile nationale pot beneficia, de asemenea, de orientdrile elaborate de
autoritatea de examinare pentru propriile lor proceduri (nationale) de examinare.

Este posibil ca optiunea 2 sa nu ofere suficientd previzibilitate, deoarece unele oficii de
referintd ar putea fi mai permisive decat altele, ceea ce ar conduce la fenomenul de ,,forum
shopping” (alegerea unei instante mai favorabile), in timp ce optiunea 3 luatd separat ar
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permite oficiilor sd reexamineze cererea de CSP si, prin urmare, are putea conduce la
divergente 1n ceea ce priveste decizia de a acorda sau de a refuza un CSP, ceea ce ar duce la o
fragmentare suplimentara a pietei unice.

. Adecvarea reglementarilor si simplificarea

Faptul de a permite titularilor de brevete europene sa obtind mai multe CSP (nationale) la
nivelul UE prin intermediul unei proceduri centralizate ar reprezenta o simplificare
considerabild in comparatie cu situatia actuald in care trebuie solicitate si acordate separat
CSP nationale in fiecare stat membru. Se preconizeaza ca noua procedura centralizatd propusa
va duce la reduceri semnificative ale costurilor si ale sarcinii administrative pentru solicitanti,
precum si la Tmbunatatirea securitatii juridice si a transparentei, inclusiv pentru partile terte
(de exemplu, producdtorii de produse iesite de sub protectia brevetului de inventie).

In plus, intrucat prezenta propunere va reforma si va abroga Regulamentul (CE) nr. 1610/96,
ea va conduce la un rezultat conform principiului ,,simplifica si mai mult” (,,one in, two out”).

. Drepturile fundamentale

Prezenta propunere nu va avea niciun impact asupra drepturilor fundamentale, in special
deoarece nu se propune modificarea caracteristicilor de fond ale regimurilor CSP existente (de
exemplu, conditiile de acordare, domeniul de aplicare, efectele). Initiativa este coerenta cu
Carta drepturilor fundamentale, deoarece oferd o mai mare securitate juridica persoanelor care
solicita un drept de proprietate intelectuala si, dacd este necesar, tertilor, prin prevederea
conditiilor procedurale pentru examinare, opozitie si introducerea unei cdi de atac in fata
autoritatii centralizate.

In special, in cazul in care avizul de examinare emis in urma procedurii centralizate este
negativ, solicitantul poate introduce o cale de atac in fata camerelor de recurs ale EUIPO.

In plus, un oficiu national poate decide s nu acorde un CSP, in pofida unui aviz de examinare
pozitiv, in anumite situatii strict definite, si anume atunci cand circumstantele materiale din
statul membru respectiv s-au schimbat de la depunerea cererii centralizate (cum ar fi faptul ca
brevetul de bazi nu mai este in vigoare). in plus, examinatorii din oficiile nationale vor juca
un rol esential in procedura centralizata de examinare si vor participa la examinarea pe fond a
cererii $i pot participa la procedurile de opozitie.

Pe de alta parte, partile terte vor putea sd prezinte observatii In cursul examindrii unei cereri
centralizate si s formuleze o opozitie impotriva unui aviz de examinare. In cazul in care
CSP-urile nationale sunt acordate de oficiile nationale pe baza unui aviz pozitiv, partile terte
vor putea, de asemenea, sd conteste valabilitatea acestora In fata instantelor nationale
respective sau a altor organisme competente, astfel cum este deja posibil in prezent in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1610/96.

Astfel cum se explica mai jos in sectiunea ,,CSP unitar”, prezenta propunere nu exclude
cererile centralizate de CSP care desemneaza unul sau mai multe state membre care participa
la sistemul de brevete unitare, ceea ce ar putea conduce la acordarea unor CSP nationale in
aceste state membre, atat timp cat este exclusa dubla protectie, chiar si in cazul in care sunt
indeplinite conditiile pentru acordarea unui CSP unitar.
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4. IMPLICATIILE BUGETARE

Prezenta propunere nu va avea niciun impact asupra bugetului UE, deoarece sistemul va fi in
continuare complet autofinantat din taxele solicitantilor, asa cum este deja cazul regimurilor
de CSP existente reglementate de Regulamentele (CE) nr. 469/2009 si (CE) nr. 1610/96, si va
fi pus 1n aplicare de autoritatea de examinare, EUIPO. Costurile de infiintare necesare legate
de sarcinile conferite EUIPO, inclusiv costurile noilor sisteme digitale, vor fi finantate din
excedentul bugetar acumulat al EUIPO. O defalcare a impactului bugetar asupra autoritatii de
examinare este prezentatd in anexa 5D la evaluarea impactului.

Impactul financiar asupra statelor membre (oficiile nationale) va ramane, de asemenea,
scazut. Intr-adevir, desi este probabil ca numarul de cereri de CSP pentru fiecare an si
creascd, acesta este destul de scdzut pentru moment, chiar si in statele membre mari. De
exemplu, in 2017, au fost depuse 70 de cereri de CSP in Germania si 72 in Franta. Cele mai
multe cereri (95) au fost depuse in Irlanda. Costul mediu variazd de la o tara la alta. Pe baza
acoperirii medii actuale (20 de state membre) si a duratei (3,5 ani), protectia prin CSP pentru
un anumit produs ar costa in medie aproximativ 98 500 EUR. Pentru a acoperi toate cele 27
de state membre pentru o perioada de 5 ani, ar fi nevoie de aproape 192 000 EUR in total
(fara a include onorariile percepute de avocatii specializati in brevete). Pentru o defalcare a
costurilor, a se vedea anexa 5B la evaluarea impactului [SWD(2023) 118].

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

Se preconizeaza efectuarea unei evaluari o data la cinci ani.

. Explicatii detaliate cu privire la dispozitiile specifice ale propunerii
Structura generala a propunerii

Capitolul I al propunerii include definitii si alte dispozitii generale.

Capitolul II din propunere include majoritatea dispozitiilor existente ale Regulamentului (CE)
nr. 1610/96 privind cererile nationale de certificate, depuse la oficiile nationale'®, fird a le
modifica continutul, cu exceptia unor adaptdri tehnice minore care aduc regulamentul
reformat la standardele de redactare actuale.

Capitolul III include noi dispozitii care definesc noua procedurd centralizatd. Sectiunea
respectiva este descrisa mai jos.

Capitolul IV contine dispozitii finale, inclusiv abrogarea Regulamentului (CE) nr. 1610/96.
Coerenta cu propunerea paraleld privind medicamentele

Prezenta propunere este foarte asemandtoare cu cea prezentatd in paralel in ceea ce priveste
CSP-urile pentru medicamente [COM(2023) 231], cu un numar limitat de modificari legate

10 Mai precis, depuse la oficiul competent de proprietate industriald al statului membru in cauza, cu

exceptia cazului in care a fost desemnatd o altd autoritate Tn acest scop.
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direct de diferentele intrinseci dintre medicamente si produsele fitosanitare, in special in ceea
ce priveste autorizatiile de introducere pe piatd (deoarece nu exista autorizatii centralizate de
introducere pe piatd pentru produsele fitosanitare). In plus, ,,derogarea pentru productie in
ceea ce priveste CSP”, introdusa in Regulamentul (CE) nr. 469/2009 prin Regulamentul (UE)
2019/933, se aplicd numai CSP pentru medicamente si, prin urmare, nu este necesar sa se
regdseasca in aceastd noud versiune (reformatd) a Regulamentului (CE) nr. 1610/96.

Brevetul de baza

Regulamentele CSP existente nu impun nicio limitare in ceea ce priveste tipurile de brevete
(,,de baza”) pe care trebuie sd se bazeze o cerere nationald de CSP, care pot fi: (1) un brevet
national care rezultd fie dintr-o cerere de brevet nationald, fie dintr-o cerere de brevet
europeand; sau (2) un brevet unitar (,,un brevet european cu efect unitar’). Pentru a elimina
orice incertitudine juridicd rdmasa, optiunea ca cererile sd se bazeze pe acest al doilea tip de
brevet va fi clarificatd prin modificari minore in considerentele prezentei propuneri, care se
referd in mod explicit la brevetele unitare. In aceasti privinti, trebuie amintit cd punctul 28
din expunerea de motive a propunerii de regulament (CE) al Parlamentului European si al
Consiliului privind instituirea unui certificat suplimentar de protectie pentru produsele
fitosanitare [COM(94) 579] prevedea ca, ,,atunci cand se recurge la procedura europeana de
obtinere a unui brevet comunitar, va fi de asemenea necesar ca certificatul sa se aplice in
egala masura produselor fitosanitare protejate de un brevet comunitar” (denumit in prezent
,brevet european cu efect unitar” sau, mai informal, ,,brevet unitar”).

Se propune ca cererile de CSP depuse in cadrul noii proceduri centralizate (capitolul III din
prezenta propunere) sa se bazeze numai pe brevete europene ca ,,brevete de baza”, inclusiv pe
un brevet european cu efect unitar. Acest lucru va facilita examinarea cererilor centralizate de
CSP, deoarece depunerea si examinarea unei cereri de brevet european, dacd este pozitiva,
conduc la obtinerea unui brevet european care, cu cateva exceptii, are revendicari identice
pentru toate tarile desemnate, lucru necesar pentru brevetele unitare.

In plus, in prezent, majoritatea inventiilor brevetate in UE sunt protejate prin brevete
europene, care sunt acordate numai in urma unei proceduri de examinare aprofundata, si nu
prin brevete nationale, care, in mai multe state membre, nu fac obiectul unei examinari
aprofundate pe fond.

Prin urmare, in cadrul procedurii centralizate propuse, dacd s-ar permite ca cererile
centralizate de CSP sa se bazeze pe brevete nationale, examinarea unor astfel de cereri ar fi
mai dificila, intrucdt ar fi necesar sd se examineze separat, pentru fiecare dintre statele
membre desemnate, daca produsul in cauza este intr-adevar protejat de fiecare dintre brevetele
nationale respective In vigoare, care nu vor avea in mod necesar aceleasi revendicari. Acest
lucru poate afecta, de asemenea, securitatea juridica.

Cerinta ca revendicarile brevetului (european) de baza sa fie identice pentru toate statele
membre desemnate intr-o cerere centralizatd de CSP ar facilita examinarea cererii. Cu toate
acestea, cazurile in care un brevet european cuprinde doud sau mai multe serii de revendicari
pentru state membre diferite sunt destul de rare si este cu totul exceptional sa existe mai mult
de doua serii de revendicdri. Din acest motiv, prezenta propunere nu include cerinta ca
revendicarile brevetului de baza sa fie identice pentru toate statele membre desemnate intr-o
cerere centralizata de CSP.
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Autoritatea de examinare/autoritatea care acorda certificatele

In cadrul procedurii centralizate propuse, o autoritate centrali de examinare va efectua o
examinare pe fond a unei cereri centralizate de CSP, in special in ceea ce priveste conditiile
de acordare a certificatelor definite la articolul 3 din regulamentele CSP existente. Comisia
propune ca autoritatea centrald de examinare sa fie EUIPO, in special deoarece este o agentie
a UE si, prin urmare, face parte din ordinea juridica a UE.

Dupa evaluarea admisibilitatii formale a cererii centralizate de CSP, autoritatea centrala de
examinare ar urma sa incredinteze examinarea pe fond a cererii unui comitet. Acest comitet ar
fi alcatuit dintr-un membru al autoritatii centrale respective si doi examinatori calificati, cu
experientd in materie de CSP, din doua oficii nationale de brevete diferite din statele membre.
Inainte de a desemna examinatorii calificati sa examineze aspecte legate de CSP, aceste oficii
nationale de brevete trebuie sa fi fost de acord, printr-un acord ad-hoc cu autoritatea centrala
de examinare, sd participe la acest sistem centralizat de examinare. Competentele si
aptitudinile in materie de CSP sunt rare, iar examinatorii calificati in materie de CSP pot fi
gisiti in prezent la oficiile nationale de brevete. In plus, numarul relativ scizut de produse
pentru care se depun cereri de CSP in fiecare an (mai putin de 100) justifica decizia de a
recurge la examinatori calificati existenti din statele membre, in loc sd se creeze un organism
de experti complet nou. In cursul examinarii, partile terte isi pot prezenta observatiile cu
privire la validitatea unei anumite cereri centralizate de CSP, dupa publicarea acesteia.

Procedura de examinare si cdile de atac

Dupa examinarea cererii centralizate de CSP, autoritatea centrald de examinare va emite un
aviz de examinare in care va preciza, pentru fiecare dintre statele membre desemnate, daca un
CSP national care indeplineste criteriile aplicabile (si, in primul rand, cele definite la
articolul 3) ar trebui acordat sau refuzat. Solicitantul poate introduce o cale de atac impotriva
unui aviz negativ sau partial negativ (astfel cum se explica mai jos).

Pentru a se tine seama de necesitatea de a dispune de un sistem complet de cdi de atac si
pentru ca partile terte sd nu fie obligate sd conteste un aviz de examinare pozitiv in fata
instantelor nationale, care, la randul sdu, ar trebui sa sesizeze instantele Uniunii, partile terte
vor putea contesta un aviz pozitiv (sau partial pozitiv) prin deschiderea unei proceduri de
opozitie in termen de doud luni de la publicarea avizului de examinare. O astfel de opozitie
poate duce la modificarea avizului de examinare.

Avizul de examinare poate fi atacat in fata camerelor de recurs si, ulterior, in fata Tribunalului
si, eventual, Tn ultimd instantd In fata Curtii de Justitie, in conditiile cererii de admitere in
principiu a recursului prevazute la articolul 170a si urmatoarele din Regulamentul de
procedura al Curtii de Justitie, sau In temeiul procedurii de reexaminare in conformitate cu
articolul 256 alineatul (2) din TFUE, cu articolul 62 din Statutul Curtii de Justitie si cu
articolele 191 si urmatoarele din Regulamentul de procedura al CJUE.

Avizul (inclusiv in cazul in care este modificat in urma unei opozitii) va fi apoi transmis
oficiilor nationale ale fiecirui stat membru desemnat. In cazul in care avizul este pozitiv,
statele membre desemnate vor acorda un CSP national in conformitate cu normele lor
nationale, de exemplu in ceea ce priveste publicarea, inregistrarea in bazele de date relevante
si plata taxelor anuale (de mentinere in vigoare), cu exceptia cazului in care circumstantele s-
au schimbat, cum ar fi faptul ca brevetul de bazd nu mai este in vigoare intr-un anumit stat
membru. Sub rezerva rezultatului unei eventuale cai de atac in fata camerelor de recurs sau a
instantelor UE, in cazul in care avizul de examinare este negativ, oficiul national In cauza
trebuie sa respinga cererea.
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Dupa acordarea CSP la nivel national, partile terte vor putea in continuare sa initieze
proceduri de declarare a nulitatii in fata organismului responsabil, in temeiul dreptului intern,
pentru anularea brevetelor de baza corespunzitoare sau in fata instantelor competente din
statele membre, inclusiv a Curtii unice in materie de brevete (,,UPC”), dupa caz. Acelasi lucru
este valabil si in cazul unei eventuale cereri reconventionale 1n declararea nulitatii unui CSP.

Autorizatiile de introducere pe piatd in cauza

Avand 1n vedere ca existd un sistem zonal de autorizare a introducerii pe piatd in UE a
produselor fitosanitare si cd existd doar autorizatii nationale de introducere pe piatd pentru
produsele fitosanitare, cerinta unei autorizatii centralizate, inclusa in propunerea paraleld
[COM (2023) 231], care creeazd o procedurd centralizatd de acordare a certificatelor pentru
medicamente, nu poate fi aplicatd in prezentul regulament, aplicabil produselor fitosanitare.
Prin urmare, se va permite utilizarea autorizatiilor nationale de introducere pe piata drept baza
pentru acordarea de certificate pentru produsele fitosanitare in cadrul procedurii centralizate
prevazute in prezentul regulament.

In plus, intrucat autorizatiile de introducere pe piatd pentru un anumit produs fitosanitar sunt
adesea acordate la date diferite in diferitele state membre, se poate intdmpla ca, la data
depunerii unei cereri centralizate de certificate, autorizatiile sa fi fost acordate in unele dintre
statele membre desemnate, dar nu in toate. Avand in vedere ca este de asteptat ca aceasta
situatie sd fie frecventd, cerinta traditionald privind disponibilitatea autorizatiilor valabile la
data depunerii cererii ar limita adesea in mod drastic numarul de state membre care ar putea fi
desemnate in mod valabil intr-o cerere centralizata de certificate pentru un anumit produs
fitosanitar.

Pentru a remedia aceasta situatie, prin derogare de la cerinta traditionald mentionata mai sus,
se propune sa se permitd acordarea de certificate pentru un produs fitosanitar prin intermediul
procedurii centralizate atunci cand sunt indeplinite doud conditii in ceea ce priveste
autorizatiile de introducere pe piata:

— la data depunerii cererii, este necesar doar sa se fi depus cereri pentru autorizatiile de
introducere pe piata in fiecare dintre statele membre desemnate, dar

— autorizatiile trebuie sa fi fost acordate in fiecare dintre statele membre desemnate
inainte de incheierea procesului de examinare. In acelasi timp, ar fi necesar ca
procesul de examinare sd nu se incheie mai devreme de 18 luni de la depunerea
cereril, pentru a creste probabilitatea ca autorizatiile ,,care lipsesc” sa fi fost acordate
pana atunci. Cu toate acestea, in cazul in care aceasta conditie nu este indeplinita
intr-unul dintre statele membre desemnate, procedura de examinare ar urma s fie
suspendatd pand la acordarea autorizatiei ,,lipsd”, cu conditia ca, din motive de
securitate juridica, acest lucru sa aiba loc inainte de expirarea brevetului de baza.
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Caracteristicile de fond ale regimului CSP

Aceastd reforma nu intentioneazd sd modifice si nici sd clarifice in mod suplimentar, tinand
cont de jurisprudenta relevanta a Curtii de Justitie, caracteristicile de fond prevazute in
prezent in Regulamentul (CE) nr. 1610/96 pentru regimurile nationale existente privind CSP
sau noua procedura centralizata, deoarece:

— jurisprudenta!! privind CSP-urile prezinti o convergentd progresiva si reduce in mod
constant incertitudinea cu privire la interpretarea regimului CSP'?, iar modificirile
suplimentare ar putea declansa noi fluctuatii si incertitudini in ceea ce priveste
interpretarea corectd a normelor modificate;

— respondentii la sondajul Allensbach nu au solicitat modificarea articolului 3 din
Regulamentul CSP (intrebarea 48), chiar dacad considera ca jurisprudenta CJUE este
neclard In anumite privinte (intrebarea 46).

Considerente noi

S-a observat ca nu existd considerente relevante in Regulamentul (CE) nr. 1610/96 care sa
poati ajuta la interpretarea articolului 3. In consecintd, anumite considerente se refera la
conditiile (prevazute la articolul 3) pentru acordarea CSP si includ jurisprudenta Curtii de
Justitie. Scopul este de a asigura coerenta. In special hotirarile pronuntate in cauzele C-
121/17 si C-673/18 interpreteaza articolul 3 alineatul (1) litera (a), respectiv articolul 3
alineatul (1) litera (d) din actualul Regulament CSP si ar trebui sa fie considerate
jurisprudenta constanta. Acest lucru este valabil si In cazul hotararii C-471/14, conform céreia
data primei autorizatii de introducere pe piata in Uniune, in sensul articolului 13, este data la
care se notifica decizia de autorizare destinatarului.

Cerinta ca produsul sa fie protejat de brevetul de baza inseamna ca produsul trebuie sa intre in
domeniul de aplicare al uneia sau mai multor revendicari ale brevetului respectiv, astfel cum a
fost interpretat In mod corespunzétor la data depunerii brevetului de bazd. Aceasta include si
situatiile in care produsul corespunde unei definitii functionale generale utilizate de una dintre
revendicdrile brevetului de baza si intrd in mod necesar in domeniul de aplicare al inventiei
acoperite de brevetul respectiv, chiar daca nu este indicat intr-o forma individualizata ca fiind
o concretizare specificd a brevetului, cu conditia ca acesta sa poatd fi identificat in mod
specific din brevet.

Multe obiective generale stabilite in expunerea de motive a propunerii [COM(94) 579] care a
stat la baza Regulamentului (CE) nr. 1610/96 al Consiliului raman pe deplin relevante in
prezent si ar trebui sa fie utilizate in continuare ca ghid de interpretare, dupd caz. Printre
acestea se numara obiectivul ca, in cazul in care a fost deja acordat un certificat pentru
substanta activa in sine, sa nu se acorde un nou certificat pentru respectiva substanta activa,
indiferent de modificarile care ar fi putut fi aduse altor caracteristici ale produsului
fitosanitar (utilizarea unei sari diferite, a unor excipienti diferiti, o prezentare diferita etc.).

Pentru o lista completa a cauzelor, a se vedea tabelul 5.5 din al doilea studiu al Institutului Max Planck.
Cu toate acestea, sunt necesare clarificari suplimentare in anumite domenii, astfel cum se indica in doua
trimiteri preliminare in 2022, cauzele C-119/22 si C-149/22.
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In plus, in ceea ce priveste drepturile conferite de un certificat, acesta confera aceeasi
protectie ca brevetul de baza, dar protejeaza numai produsul care face obiectul autorizatiei,
pentru toate utilizarile farmaceutice autorizate, pana la expirarea brevetului de baza.

In ceea ce priveste drepturile conferite de un certificat si in conformitate cu declaratiile
anterioare privind derivatii, este adecvat sa se considere ca protectia conferita de un certificat
unui produs se extinde la derivatii respectivului produs care sunt echivalenti produsului din
punct de vedere fitosanitar.

Regimul lingvistic

Prezentul regulament prevede posibilitatea depunerii unei cereri centralizate de CSP 1n orice
limba oficiala a UE. In aceasti privinta, volumul de text dintr-o cerere de CSP este extrem de
mic, 1n special in comparatie cu brevetele, iar acest lucru nu ar reprezenta o povard pentru
solicitanti. Anumite aspecte nu ar necesita traducere, cum ar fi identificarea brevetului de baza
si a autorizatiilor de introducere pe piatd relevante, datele relevante si identificarea
solicitantului (solicitantilor) si a produsului in cauza. Prin urmare, se preconizeaza ca costurile
de traducere vor fi considerabil mai mici decat in cazul cererilor de brevet. Pentru un calcul
exact, a se vedea evaluarea impactului [SWD(2023) 118].

Cai de atac

Deciziile autoritatii centrale de examinare pot face obiectul unei cai de atac. Acest lucru este
valabil si in cazul unui aviz de examinare negativ (sau partial negativ) emis de autoritatea
centrald de examinare; solicitantul poate introduce o cale de atac in fata autoritatii centrale de
examinare 1n cursul unei perioade limitate dupa emiterea avizului de examinare. Acest lucru
este valabil si in cazul altor decizii ale autoritatii respective; de exemplu, decizia referitoare la
o opozitie poate fi atacatd de oricare dintre partile sale. Calea de atac poate duce la
modificarea avizului de examinare.

In cazul unei cereri de CSP ,,combinate”, astfel cum este mentionati in continuare — si anume
o cerere de CSP prin care se solicitd acordarea unui CSP unitar si a unor CSP nationale —, o
astfel de cale de atac ar fi aplicabila avizului (comun) de examinare referitor la cererea de
CSP combinata.

Calea de atac ar fi introdusa in fata camerelor de recurs ale EUIPO. Membrii camerelor de
recurs ar trebui numiti in conformitate cu articolul 166 alineatul (5) din Regulamentul
2017/1001. Acesti membri pot fi, de asemenea, examinatori nationali, dar nu pot fi aceiasi
examinatori deja implicati in examinarea cererilor centralizate sau a cererilor de certificate
unitare.

In ceea ce priveste volumul de munci, in fiecare an se depun in medie cereri de CSP pentru
mai putin de 100 de produse (medicamente si produse fitosanitare considerate Impreuna), iar
introducerea observatiilor partilor terte ar trebui sd contribuie la mentinerea numarului de cai
de atac la un nivel foarte scazut.

Taxe

O taxa de cerere si, eventual, alte taxe procedurale, cum ar fi taxa pentru opozitii si cdi de
atac, vor trebui platite autoritatii centrale de examinare. Pentru CSP-urile nationale acordate
in cadrul procedurii centralizate, taxele de mentinere in vigoare ar trebui platite oficiilor
nationale de brevete din toate statele membre in care au fost acordate astfel de certificate.
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Totusi, acest lucru ar fi diferit pentru certificatele unitare acordate in temeiul propunerilor
paralele COM(2023) 222 si COM(2023) 221, care prevad ca taxele de cerere si taxele anuale
(de mentinere in vigoare) sunt percepute de autoritatea de examinare. Nivelul taxelor care
trebuie platite autoritatii centrale de examinare va fi stabilit printr-un act de punere in aplicare.

Transferuri financiare intre autoritatea centrald si oficiile nationale de brevete (ONB)

Intrucat taxele procedurale plitite de solicitanti autoritatii centrale de examinare ar putea si nu
fie suficiente pentru a acoperi costurile suportate de autoritatea respectiva in cadrul noii
proceduri centralizate, este necesar sd se asigure cad o parte a taxelor de mentinere in vigoare
percepute de oficiile nationale pentru CSP acordate pe baza procedurii centralizate va fi
transferata autoritatii centrale de examinare. Acest lucru are loc deja intre oficiile nationale de
brevete si Oficiul European de Brevete (OEB) in ceea ce priveste taxele de mentinere in
vigoare pentru brevetele europene. In acelasi timp, este necesar si se asigure ci oficiile
nationale care participd la noua procedura centralizatd in ceea ce priveste examinarea pe fond
a cererilor centralizate de CSP sunt remunerate Tn mod corespunzator pentru participarea lor.

Actiuni in justitie

Indiferent daca a fost obtinut in cadrul procedurilor nationale actuale sau in cadrul noii
proceduri centralizate propuse, un CSP bazat pe un brevet european, inclusiv pe un brevet
unitar, va putea fi contestat in fata organismului responsabil in temeiul legislatiei nationale
pentru anularea brevetului de baza corespunzitor, care este, de reguld, o instantd nationald, si
care poate fi, de asemenea, pentru statele membre care participa la sistemul de brevete unitare
(si anume, care au ratificat UPCA), Curtea unica in materie de brevete, in cazul in care sunt
indeplinite conditiile aplicabile [a se vedea articolul 3 litera (b) din UPCA, coroborat cu
articolul 2 litera (g) si cu articolul 32]".

Aspecte nationale

Intrucat procedura centralizatd propusi are ca rezultat acordarea de certificate nationale
(CSP), multe cerinte si proceduri nationale existente, aplicabile in prezent CSP solicitate la
nivel national, vor fi aplicabile in egald masura certificatelor acordate in cadrul procedurii
centralizate propuse. Acest lucru se referd in special la cerintele de publicare, la registrele
nationale si la plata taxelor de mentinere in vigoare.

Nu se propun modificari ale procedurilor judiciare aplicabile CSP acordate la nivel national,
indiferent dacad sunt acordate pe baza unei cereri nationale sau a unei cereri centralizate, de
exemplu In ceea ce priveste anularea si punerea in aplicare, sub rezerva dispozitiilor UPCA,
pentru partile la acesta, dupa caz. Cu alte cuvinte, actiunile in declararea nulitatii si actiunile
in contrafacere pot fi introduse in fata UPC si in ceea ce priveste un CSP eliberat la nivel
national pe baza unui brevet european, sub rezerva conditiilor aplicabile, in special a cerintei
ca nici brevetul, nici CSP-ul sd nu fi fost excluse din competenta UPC.

In cazul 1n care brevetul de baza conex sau CSP 1n sine nu a fost exclus din competenta UPC si in cazul
in care nu a fost introdusd deja o actiune in fata unei instante nationale (in ceea ce priveste statele
membre in care brevetul are efect unitar).
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CSP unitare

O propunere paralela [COM(2023) 221] vizeaza crearea unui CSP unitar pentru produsele
fitosanitare. Acest certificat unitar ar fi disponibil numai pe baza unui brevet european cu
efect unitar (,,brevet unitar”) ca brevet de baza si si-ar exercita efectele in mod uniform in
toate statele membre 1n care brevetul de baza are efect unitar (initial 1n numar de 17).

Procedura de depunere si examinare centralizatd a cererilor pentru astfel de certificate unitare
ar fi aceeasi, mutatis mutandis, cu procedura centralizatd prevazutd in prezenta propunere.
Astfel, o cerere de CSP ,,combinatd” ar putea include atat o cerere de acordare a unui CSP
unitar (pentru statele membre acoperite de brevetul de baza), cét si o cerere de eliberare de
CSP nationale 1n alte state membre. Aceasta cerere ,,combinatd” ar fi supusad unei proceduri
unice de examinare, fapt care elimina orice discrepante si reduce considerabil costurile si
sarcina administrativd pentru solicitanti. Din motive de claritate, prezenta propunere nu
exclude cererile centralizate de CSP care desemneaza unul sau mai multe state membre care
participa la sistemul de brevete unitare, atat timp cat nu se solicitd simultan un CSP unitar
intr-un astfel de caz.
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|\ 1610/96 (adaptat)
2023/0128 (COD)

Propunere de
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

privind erearea—unui certificatul suplimentar de protectie pentru produsele fitosanitare
(reformare)

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand 1n vedere Tratatul de—nstita Rttt epere DO privind functionarea Uniunii
Europene <X, in special articolul %99& IZ) 114 ahneatul(l) <,

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European'?,

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor'?,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

intrucat:

I nou

(1) Regulamentul (CE) nr. 1610/96 al Parlamentului European si al Consiliului'® a fost
modificat de mai multe ori in mod substantial'”. Intrucit se impun noi modificiri, este
necesar, din motive de claritate, sd se procedeze la reformarea respectivului
regulament.

H JOC[...L[...Lp-[...].

. JOC[..I.[...Lp. [...].

Regulamentul (CE) nr. 1610/96 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 iulie 1996 privind
crearea unui certificat suplimentar de protectie pentru produsele fitosanitare (JO L 198, 8.8.1996, p. 30).
A se vedea anexa [.
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)

WV 1610/96 considerentul 1
(adaptat)

iatruedt Ceercetarea in domeniul produselor fitosanitare contribuie la imbunatatirea
continud a productiei si achizitiilor de cantitati abundente de alimente de buna calitate
la preturi accesibilez.

€)

WV 1610/96  considerentul 2
(adaptat)

iatruedt Ceercetarea in domeniul fitosanitar contribuie la continua imbunatatire a
productiei vegetalez.

(4)

WV 1610/96 considerentul 3
(adaptat)

fatruedt Pprodusele fitosanitare, in special cele care sunt rezultatul unor cercetari
indelungate si costisitoare, vor fi In continuare elaborate in cadrul Gemunitds
[ Uniunii < siinHurepa daca beneficiaza de reglementari favorabile care confera
suficienta protectie pentru a incuraja aceasta cercetares.

©)

WV 1610/96 considerentul 4
(adaptat)

truedt eCompetitivitatea sectorului fitosanitar, prin Insasi natura acestei industrii,
necesita un nlvel de protectie pentru inovatii care sd fie echivalent cu cel garantat

> medicamentelor <ZI prin Regulamentul (CE) nr. 469/2009

1 Parlamentu1u1 European si al Consiliului'® /OP: a se introduce trzmzterea la noul
regulament COM(2023) 231 : EE e —1768/07 4 T—_

(6)

WV 1610/96 considerentul 5
(adaptat)

s Pperioada care trece intre inregistrarea unei cereri de brevet
pentru un nou produs fitosanitar si autorizarea de a introduce respectivul produs
fitosanitar pe piatd face ca perioada de protectie efectiva conferitd de brevet sa fie
insuficienta pentru a acoperi investitia In cercetare si pentru a genera resursele
necesare mentinerii unui nivel ridicat al cercetariiz.

Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 privind
certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente (JO L 152, 16.6.2009, p. 1).
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(7

WV 1610/96  considerentul 6
(adaptat)

intruedt aAceastd situatie conduce la o lipsd de protectie care dezavantajeaza
cercetarea In domeniul fitosanitar si competitivitatea sectoruluiz.

(8)

WV 1610/96  considerentul 7
(adaptat)
= nou

fatruedt wUnul dintre obiectivele principale ale certificatului suplimentar de protectie
> (,,certificatul”) <] este de a plasa industria europeand la acelasi nivel de
competitivitate cu errelogi-etrnerd= amerteant-gijapenest O tarile terte <& 2.

WV 1610/96  considerentul 8
(adaptat)

)

WV 1610/96  considerentul 9
(adaptat)

intraedt aAr trebui furnizata o solutie uniforma la nivelul eemunitar > Uniunii <XI
prin care sd se prevind dezvoltarea eterogena a legislatiilor nationale care sa conducd
la accentuarea neconcordantelor care ar putea Impiedica circulatia liberd a produselor
fitosanitare in interiorul Cemunitati DO Uniunii <XI, afectand astfel in mod dlrect
functlonarea pletel 1nterne— e al=teest=brer pr—este—ti—econeord: Ak —CcH—prH BSHPH
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(10)

WV 1610/96 considerentul 10
(adaptat)
= nou

iatrgedt LPrm urmare, [X> este necesar sa se prevada <X] un
certificat tie care sa fie acordat 1n aceleasi conditii de fiecare
dintre statele membre la cererea titularului unui brevet national sau european = , cu
sau fara efect unitar, < prlvmd un produs ﬁtosamtar pentru care s-a acordat autorlzatle
de mtroducere pe plata 2 :

> Certlﬁcatul ar trebul sa ofere tltularulul sdu o perloada
suphmentara adecvata de protectie efectiva dupa expirarea brevetului de baza. Cererea
pentru un astfel de certificat ar trebui depusa la oficiul competent de proprietate
industriala (,,autoritatea nationala competenta”) al statului membru in cauza. <=

(11)

(12)

(13)

(14)

‘@nou

Una dintre conditiile pentru acordarea unui certificat ar trebui sa fie ca produsul sa fie
protejat de brevetul de baza, in sensul cd produsul ar trebui sa intre in domeniul de
aplicare al uneia sau mai multor revendicari ale brevetului respectiv, astfel cum este
interpretat de persoana specializatd In domeniu tindnd cont de descrierea brevetului la
data depunerii cererii. Acest lucru nu ar trebui sa necesite neaparat ca substanta activa
a produsului sa fie identificatd in mod explicit in revendicari. Sau, in cazul unui
preparat, acest lucru nu ar trebui sa necesite neaparat ca fiecare dintre substantele sale
active sa fie identificatd in mod explicit In revendicari, cu conditia ca fiecare dintre
acestea sd poatd fi identificatd in mod specific in lumina tuturor informatiilor
prezentate de brevetul respectiv.

Pentru a evita protectia excesiva, ar trebui sa se prevada cd un produs poate fi protejat
intr-un stat membru doar de un singur certificat, national sau unitar. Prin urmare, ar
trebui sd se solicite ca produsul sau orice derivat echivalent acestuia din punct de
vedere fitosanitar, cum ar fi sarurile, esterii, eterii, izomerii, amestecurile de izomeri
sau combinatiile complexe, sa nu fi facut deja obiectul unui certificat anterior, fie in
mod individual, fie in combinatie cu unul sau mai multe ingrediente active
suplimentare, pentru aceeasi aplicatie sau pentru una diferita.

in limitele protectiei conferite de brevetul de baza, protectia conferita de certificat ar
trebui sa se extindd numai la produsul, adicad substanta activd sau combinatia de
substante active, la care se refera autorizatia de introducere pe piata a produsului
respectiv si pentru orice utilizare a produsului, in calitate de produs fitosanitar, care a
fost autorizatd inainte de expirarea certificatului.

Cu toate acestea, pentru a asigura o protectie echilibratd, un certificat ar trebui sa
permitd titularului sdu sd impiedice o parte tertd sa fabrice nu numai produsul
identificat 1n certificat, ci si derivatii echivalenti produsului din punct de vedere
fitosanitar, cum ar fi sarurile, esterii, eterii, izomerii, amestecurile de izomeri sau
combinatiile complexe, chiar daca astfel de derivati nu sunt mentionati Tn mod explicit
in descrierea produsului din certificat. Prin urmare, este necesar sa se considere ca
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(15)

(16)

protectia conferitd de certificat se extinde la astfel de derivati echivalenti, in limitele
protectiei conferite de brevetul de baza.

Ca masura suplimentard pentru a asigura faptul ca un produs poate fi protejat in orice
stat membru doar printr-un singur certificat, titularul mai multor brevete pentru acelasi
produs nu ar trebui sd primeascd mai multe certificate pentru produsul respectiv. Cu
toate acestea, in cazul in care doud brevete care protejeaza produsul sunt detinute de
doi titulari, ar trebui sa se permita acordarea unui certificat pentru produsul respectiv
fiecaruia dintre acesti titulari, in cazul in care acestia pot demonstra cd nu sunt legati
din punct de vedere economic. In plus, titularului unui brevet de baza nu ar trebui sa i
se acorde un certificat pentru un produs care face obiectul unei autorizatii detinute de o
parte tertd fara consimtamantul partii respective.

Pentru a asigura o flexibilitate maxima si pentru a nu face discrimindri nejustificate
intre titularii diferitelor tipuri de brevete, nu ar trebui sa existe nicio restrictie cu
privire la tipul de brevet pe baza caruia se poate depune o cerere de certificat national
la o autoritate nationala competenta. Prin urmare, acest lucru ar trebui sa fie posibil in
continuare pe baza unui brevet national sau a unui brevet european si, in special, acest
lucru ar trebui sa fie posibil si in cazul unui brevet european cu efect unitar (,,brevet
unitar”).

(17)

WV 1610/96 considerentul 11
(adaptat)

iatruedt Ddurata protectiei conferite prin certificat trebuie sd fie corespunzatoare
pentru a furniza o protectie adecvati si eficientds. fateaedss 1in acest scop, titularul atat
al unui brevet, cat si al unui certificat ar trebui sd poata beneficia de o durata totala de
exclusivitate de maximum cincisprezece ani din momentul in care produsul fitosanitar
in cauza obtine prima datd autorizatia de a fi introdus pe piata eemunitard
> Uniunii <Xls.

(18)

WV 1610/96 considerentul 12
(adaptat)
= nou

intraedt rebute—avate—totust DO Ar trebui avute <XI in vedere toate interesele in joc
intr-un sector atat de complex si de sensibil cum este sectorul fitosanitars. #atraedt JE
acest scop, certificatul nu poate fi acordat pentru o perioada mai lungd de cinci anis.
= Protectia pe care acesta o confera ar trebui de altfel limitata strict la produsul la
care se referd autorizatia de introducere a sa pe piata Intr-un stat membru 1n calitate de
produs fitosanitar. <
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WV 1610/96  considerentul 13
(adaptat)

WV 1610/96  considerentul 14
(adaptat)

WV 1610/96 considerentul 15
(adaptat)

WV 1610/96 considerentul 16

(adaptat)

(19) intruedt Déoar 0 actlune la nlvelul eerunitar X Uniunii X va permite atngerea
efeetivg S are st&a asigurarea unei protectii adecvate pentru inovatii
in domenlul ﬁtosamtar cu garantarea functionarii corespunzatoare a pietei interne
pentru produsele fitosanitarez.

W 1610/96 considerentul 17
(adaptat)
(20) iatrmeat Reegulile detaliate X> mentionate in

considerentele <X] 13, 14 si 15=1=2=1%ﬂs-1=1=4 si ém x> prevazute la X] artiesksl=3
alneatsl2); articolul 4, articolul 8 alineatul (1) litera (c) si articolul 17 alineatul (2)
din prezentul regulament sunt valabile, mutatis mutandis, si pentru interpretarea in
special a expunerii-de-metive DO considerentului <XI 9 si a articolului 3, articolului 4,
articolului 8 alineatul (1) litera (c) si articolului 17 din Regulamentul ¢EEE s+
+768/02—-al-—Censthivdat (CE) nr. 469/2009 [OP: a se introduce noua trimitere la
COM(2023) 231]s.
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21)

(22)

(23)

(24)

(25)

I nou

De la crearea protectiei suplimentare, certificatele au fost solicitate si acordate numai
la nivel national, necesitand astfel depunerea si examinarea in paralel a mai multor
cereri similare in mai multe state membre. Acest lucru a dus la dublarea sarcinilor atat
pentru solicitanti, cat si pentru oficiile competente de proprietate industriald
(,,autoritdtile nationale competente™) care desfasoara proceduri de examinare separate
cu privire la un anumit produs, precum si la discrepante ocazionale intre deciziile luate
de autoritdtile nationale competente din diferite state membre. Astfel de diferente se
referd, de obicei, la conditiile de acordare sau de refuz al unui certificat si includ
acordarea unui certificat Intr-un stat membru, dar refuzul intr-un alt stat membru cu
privire la acelasi produs, la diferente in aplicarea conditiilor care se aplicd autorizatiei
prealabile de introducere pe piata sau la faptul daca produsul a facut deja obiectul unui
certificat suplimentar de protectie. Acest lucru duce la insecuritate juridicd si este
incompatibil cu obiectivele pietei interne.

Existd o procedura centralizatd de acordare a brevetelor europene. in plus, ,,brevetul
unitar”, astfel cum este prevazut in Regulamentul (UE) nr. 1257/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului?’, urmeaza si intre in vigoare la 1 iunie 2023 in ceea ce
priveste toate statele membre care au ratificat Acordul privind Curtea unica in materie
de brevete (,,UPC”).

Prin urmare, este necesar sa se completeze procedurile nationale existente pentru
acordarea certificatelor pentru produsele fitosanitare cu o procedurd centralizata.
Aceasta procedura ar trebui sa permita, in cazul in care brevetul de baza este un brevet
european, inclusiv un brevet unitar, sa se solicite acordarea de certificate nationale
pentru doud sau mai multe state membre desemnate prin depunerea si examinarea unei
singure cereri ,,centralizate”. in urma acordarii certificatelor in cadrul procedurii
centralizate, certificatele respective ar trebui sa fie echivalente certificatelor acordate
in temeiul procedurilor nationale si sd faca obiectul acelorasi norme.

Regulamentul (UE) 2017/1001 al Parlamentului European si al Consiliului®! a instituit,
prin articolul 2, Oficiul Uniunii Europene pentru Proprietate Intelectual (,,oficiul”). In
interesul pietei interne, procedura centralizata ar trebui sa fie efectuatd de o singura
autoritate de examinare. Acest lucru poate fi realizat de oficiul caruia i se atribuie
sarcina de a examina cererile de certificate in cadrul procedurii centralizate, in
conformitate cu prezentul regulament.

Pentru a permite o examinare simplificatd a unei cereri centralizate, depunerea acesteia
ar trebui sa poata avea loc numai pe baza unui brevet european, inclusiv a unui brevet
unitar. Cererea centralizatd nu ar trebui sa fie disponibila pe baza unui set de brevete
nationale independente, deoarece revendicarile acestora pot fi diferite, ceea ce duce la
0 mai mare complexitate a examindrii Tn comparatie cu situatiile in care brevetul de
baza este un brevet european.

20
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Regulamentul (UE) nr. 1257/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 decembrie 2012
de punere 1n aplicare a unei cooperari consolidate in domeniul crearii unei protectii unitare prin brevet
(JOL361,31.12.2012, p. 1).

Regulamentul (UE) 2017/1001 al Parlamentului European si al Consiliului din 14 iunie 2017 privind
marca Uniunii Europene (JO L 154, 16.6.2017, p. 1).
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(26)

27)

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

Intrucat autorizatiile de introducere pe piatd pentru un anumit produs fitosanitar pot fi
acordate la date diferite In state membre diferite, statele membre care ar putea fi
desemnate Tn mod valabil intr-o cerere centralizata de certificate pentru un anumit
produs fitosanitar ar fi restrictionate in mod drastic daca s-ar impune ca autorizatiile sa
fi fost acordate in toate statele membre desemnate in cerere. Acordarea certificatelor
pe baza unei astfel de cereri centralizate ar trebui, prin urmare, sa fie permisa in cazul
in care autorizatiile de introducere pe piata au fost cel putin solicitate in toate statele
membre desemnate, cu conditia ca astfel de autorizatii s fie acordate inainte de
incheierea procesului de examinare. Din acest motiv, avizul de examinare nu ar trebui
adoptat mai devreme de 18 luni de la depunerea cererii centralizate. Cu toate acestea,
in cazul in care nu a fost acordata o autorizatie intr-un stat membru desemnat inainte
de expirarea acestui termen, oficiul ar trebui sa suspende procedura de examinare in
ceea ce priveste statul membru respectiv si sa o reia, la cerere, cu conditia ca o astfel
de autorizatie sa fie in cele din urma acordata inainte de expirarea brevetului de baza.

Oficiul ar trebui s aiba posibilitatea de a percepe o taxa pentru cererea centralizata de
certificat, precum si alte taxe procedurale, cum ar fi o taxd pentru opozitie sau pentru o
cale de atac. Taxele percepute de oficiu ar trebui stabilite printr-un act de punere in
aplicare.

De asemenea, unui solicitant ar trebui sa 1 se permita sa depuna o ,,cerere combinata”
care sd includa o cerere de certificat unitar, astfel cum se prevede in Regulamentul
[COM(2023) 221]. O astfel de cerere combinatd ar trebui sa facd obiectul unei
proceduri unice de examinare.

Pentru a se evita dubla protectie, nu ar trebui sa fie posibil s se acorde certificate — fie
certificate nationale, fie certificate unitare — pentru acelasi produs in acelasi stat
membru atat pe baza unei cereri nationale, cat si a unei cereri centralizate.

Pentru a garanta un proces echitabil si transparent, pentru a asigura securitatea juridica
si a reduce riscul contestdrii ulterioare a validitdtii, partile terte ar trebui sa aibd
posibilitatea, dupa publicarea cererii centralizate, de a transmite observatii oficiului, in
termen de trei luni, in cursul examinarii centralizate. Partile terte carora li se permite
sd transmita observatii ar trebui sa includa, de asemenea, statele membre. Acest lucru
nu ar trebui totusi sa afecteze drepturile partilor terte de a initia proceduri de declarare
a nulitatii In fata organismului responsabil in temeiul dreptului intern pentru anularea
brevetelor de baza corespunzdtoare. Aceste dispozitii sunt necesare pentru a asigura
implicarea partilor terte atat inainte, cat si dupa acordarea certificatelor.

Oficiul ar trebui sa examineze cererea centralizatd de certificate si sd emitd un aviz de
examinare. Avizul respectiv ar trebui sa indice motivele pentru care este pozitiv sau
negativ pentru fiecare dintre statele membre desemnate.

Examinarea unei cereri centralizate de certificat ar trebui sa fie efectuata, sub
supravegherea oficiului, de un comitet de examinare care include un membru al
oficiului, precum si doi examinatori angajati de oficiile nationale de brevete. Acest
lucru ar asigura utilizarea optima a expertizei in materie de certificate suplimentare de
protectie, de care dispun in prezent numai oficiile nationale. Pentru a asigura o calitate
optima a examinarii, ar trebui stabilite criterii adecvate in ceea ce priveste participarea
examinatorilor specifici la procedura centralizatd, in special in ceea ce priveste
calificarea si conflictele de interese.
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(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

In cazul in care oficiul constati ci conditiile de acordare a unui certificat sunt
indeplinite in unul sau mai multe dintre statele membre desemnate intr-o cerere
centralizatd, dar nu sunt indeplinite in unul sau mai multe dintre celelalte state
membre, inclusiv in cazul in care, intr-unul dintre statele membre desemnate, brevetul
european de baza are revendicari diferite care nu acopera produsul, oficiul ar trebui sa
emitd un aviz pozitiv pentru statele membre desemnate in care sunt indeplinite
conditiile pentru obtinerea unui certificat si un aviz negativ pentru cele in care nu sunt
indeplinite conditiile.

Pentru a se asigura protectia drepturilor procedurale ale partilor terte si un sistem
complet de cai de atac, partile terte ar trebui sa aiba posibilitatea de a contesta un aviz
de examinare prin initierea unei proceduri de opozitie intr-un termen scurt de la
publicarea avizului respectiv, iar opozitia sd poatd conduce la modificarea avizului
respectiv.

Dupa finalizarea examinarii unei cereri centralizate si dupa expirarea termenelor
pentru opozitie si introducerea unei cai de atac sau, dupa caz, dupa pronuntarea unei
decizii finale pe fond, avizul ar trebui transmis oficiilor nationale de brevete respective
din statele membre desemnate.

In cazul in care avizul de examinare este pozitiv pentru unul sau mai multe state
membre, autoritdtile nationale competente respective ar trebui sd acorde un certificat
in conformitate cu normele interne aplicabile, in special in ceea ce priveste publicarea,
inregistrarea in bazele de date relevante si plata taxelor anuale.

In cazul in care avizul de examinare este negativ pentru unul sau mai multe state
membre, autoritdtile nationale competente respective ar trebui sa respingd cererea in
conformitate cu normele interne aplicabile.

Din motive de coerentd si securitate juridica, aceleasi dispozitii de fond ar trebui sa se
aplice cererilor nationale si cererilor centralizate, in special in ceea ce priveste
domeniul de aplicare, conditiile de obtinere a certificatelor, obiectul protectiei si
efectul certificatelor, precum si publicarea acestora. Procedura centralizata ar urma sa
conduca la acordarea unor certificate nationale complet identice cu cele acordate pe
baza cererilor nationale.

Intrucat este posibil ca anumite autorititi nationale competente si aibi o capacitate
administrativa limitatd pentru a efectua o examinare completa pe fond a cererilor de
certificate, autoritatile nationale competente ar trebui sa aiba in continuare posibilitatea
sd nu verifice toate conditille de acordare a unui certificat pe baza unei cereri
nationale. Cu toate acestea, pentru a asigura calitatea si uniformitatea certificatelor
acordate 1n cadrul procedurii centralizate, oficiul ar trebui sd examineze toate
conditiile de acordare a unui certificat in cadrul procedurii centralizate.

In cazul in care solicitantul sau o alti parte este afectat(d) in mod negativ de o decizie
a oficiului, solicitantul sau partea respectiva ar trebui sd aiba dreptul, sub rezerva
achitarii unei taxe, de a introduce, in termen de doud luni, o cale de atac impotriva
deciziei in fata unei camere de recurs a oficiului. Acest lucru este valabil si pentru
avizul de examinare, care poate fi atacat de solicitant. Deciziile camerei de recurs
respective pot, la randul lor, sa facd obiectul unei actiuni inaintea Tribunalului, acesta
avand competenta de a anula sau de a modifica decizia atacati. In cazul unei cereri
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(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

combinate care include o cerere de certificat unitar, se poate introduce o cale de atac
comuna.

La numirea membrilor camerelor de recurs in chestiuni referitoare la cererile
centralizate de certificate, ar trebui sa se tind seama de experienta lor anterioard in
materie de certificate suplimentare de protectie sau de brevete.

Orice persoana poate contesta validitatea unui certificat acordat in urma procedurii
centralizate in fata unei instante competente a unui stat membru, inclusiv in fata Curtii
unice in materie de brevete, in cazul 1n care sunt indeplinite conditiile.

Pentru a asigura transparenta, ar trebui creat un registru care sa poata servi drept punct
unic de acces pentru furnizarea de informatii cu privire la cererile de certificate in
cadrul procedurii centralizate si statutul lor, inclusiv cu privire la certificatele acordate
pe aceastd baza de catre oficiile nationale, care ar trebui sd comunice oficiului orice
informatii aferente. Registrul ar trebui sa fie disponibil in toate limbile oficiale ale UE.

Regulamentul [COM(2023) 221]* instituie un certificat suplimentar de protectie
unitar pentru produsele fitosanitare, care poate fi solicitat pentru statele membre in
care brevetul de baza are efect unitar. Un astfel de certificat unitar poate fi solicitat
printr-o cerere combinata de certificat in cadrul procedurii centralizate reglementate de
prezentul regulament. Intr-un astfel de caz, cererea combinati care include ambele
cereri ar trebui sa faca obiectul unei proceduri centralizate unice de examinare. Ar
trebui exclusa dubla protectie obtinutd atat printr-un certificat unitar, cat si printr-un
certificat acordat in temeiul prezentului regulament.

Pentru sarcinile conferite oficiului prin prezentul regulament, limbile utilizate in cadrul
oficiului ar trebui sa fie toate limbile oficiale ale Uniunii. Oficiul ar trebui sd accepte
traduceri verificate ale documentelor si informatiilor in una dintre limbile oficiale ale
Uniunii. Dacd este cazul, oficiul poate recurge la traduceri automate verificate.

Ar trebui prevazute dispozitii financiare pentru a se asigura ca autoritatile nationale
competente care participda la procedura centralizatd sunt remunerate in mod
corespunzator pentru participarea lor.

Costurile de infiintare necesare legate de sarcinile conferite oficiului, inclusiv costurile
noilor sisteme digitale, ar trebui sa fie finantate din excedentul bugetar acumulat al
oficiului.

Pentru suplimentarea anumitor elemente neesentiale ale prezentului regulament, ar
trebui sd se delege Comisiei competenta de a adopta acte in conformitate cu
articolul 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene cu privire la
urmatoarele: (i) precizarea continutului si a formei cererii de introducere a caii de atac,
precum si a continutului si a formei deciziei camerelor de recurs; (ii) specificarea
detaliilor privind organizarea camerelor de recurs in cadrul procedurilor referitoare la
certificate; (iil) specificarea normelor privind mijloacele de comunicare, inclusiv
mijloacele electronice de comunicare, care trebuie utilizate de partile la procedura in
fata oficiului si formularele care trebuie puse la dispozitie de oficiu; (iv) stabilirea

22

Regulamentul Parlamentului European si al Consiliului privind certificatul suplimentar de protectie
unitar pentru produsele fitosanitare [COM(2023) 221].
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(49)

(50)

(51)

(52)

modalitatilor detaliate de desfasurare a procedurii orale; (v) stabilirea modalitatilor
detaliate de obtinere a probelor; (vi) stabilirea modalitétilor detaliate de notificare;
(vii) specificarea detaliilor privind calcularea si durata termenelor si (viii) stabilirea
modalitatilor detaliate de reluare a procedurilor. Este deosebit de important ca, in
cursul lucrarilor sale pregatitoare, Comisia sa organizeze consultari adecvate, inclusiv
la nivel de experti, si ca respectivele consultari sa se desfasoare in conformitate cu
principiile stabilite in Acordul interinstitutional privind o mai buna legiferare din 13
aprilie 2016%. In special, pentru a asigura participarea egald la pregitirea actelor
delegate, Parlamentul European si Consiliul primesc toate documentele in acelasi timp
cu expertii din statele membre, iar expertii acestor institutii au acces sistematic la
reuniunile grupurilor de experti ale Comisiei insarcinate cu pregatirea actelor delegate.

In vederea asigurarii unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament, ar trebui conferite competente de executare Comisiei cu privire la
urmatoarele: (i) formularele de cerere care trebuie utilizate; (ii) normele privind
procedurile de depunere si procedurile referitoare la modul in care comitetele de
examinare examineaza cererile centralizate si elaboreaza avizele de examinare,
precum si privind emiterea avizelor de examinare de catre oficiu; (iii) criteriile privind
modul 1n care urmeazd sa fie constituite comitetele de examinare si criteriile de
selectie a examinatorilor; (iv) cuantumul taxelor aplicabile care trebuie platite
oficiului; (v) stabilirea ratelor maxime ale costurilor esentiale pentru procedurd si
suportate efectiv de partea care a obtinut castig de cauza si (vi) normele privind
transferurile financiare dintre oficiu si statele membre, cuantumul acestor transferuri si
remuneratia care trebuie platitd de oficiu pentru participarea autoritatilor nationale
competente. Respectivele competente ar trebui exercitate in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului®*.

Comisia ar trebui sa raporteze periodic cu privire la functionarea procedurii
centralizate, in coordonare cu raportarea prevazuta in Regulamentul [COM(2023)
231].

Prezentul regulament respecta drepturile fundamentale si principiile recunoscute mai
ales in Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene (,,Carta”). Normele din
prezentul regulament ar trebui sd fie interpretate si aplicate in conformitate cu
drepturile si principiile respective. In special, prezentul regulament urmireste si
asigure respectarea deplind a dreptului la proprietate, a dreptului la asistentd medicala
st a dreptului la o cale de atac eficientd prevazute la articolele 17 si 47 din carta.

Intrucat obiectivele prezentului regulament nu pot fi realizate in mod satisficator de
catre statele membre, dar, in schimb, pot fi realizate mai bine la nivelul Uniunii, astfel
incét sa asigure faptul cd normele si procedurile aplicabile sunt coerente in intreaga
Uniune, Uniunea poate adopta masuri, in conformitate cu principiul subsidiaritatii,
astfel cum se prevede la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeani. In
conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este prevazut la articolul

23
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Acordul interinstitutional dintre Parlamentul European, Consiliul Uniunii Europene si Comisia
Europeana privind o mai buna legiferare (JO L 123, 12.5.2016, p. 1).

Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de
stabilire a normelor si principiilor generale privind mecanismele de control de catre statele membre al
exercitdrii competentelor de executare de catre Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p. 13).
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respectiv, prezentul regulament nu depdseste ceea ce este necesar pentru realizarea
obiectivelor respective.

(53) Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor a fost consultatd in conformitate cu
articolul 42 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European
si al Consiliului®® si a emis un aviz la XXX [OP: a se adduga trimiterea de indatd ce
va fi disponibilaj .

(54) Ar trebui sa se prevada mecanisme adecvate pentru a facilita trecerea fara probleme de
la normele prevazute de Regulamentul (CE) nr. 1610/96 la cele prevazute de prezentul
regulament. Pentru a acorda suficient timp oficiului pentru a pune in aplicare si a lansa
procedura centralizata, dispozitiile privind cererile centralizate prevazute in prezentul
regulament ar trebui sa se aplice de la [OP: a se introduce data — un an de la intrarea in
vigoare a prezentului regulament],

|\ 1610/96 (adaptat)

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I

DISPOZITII GENERALE

Articolul 2 1
e 20 Obiect <X/

Oriee—produs X Prezentul regulament stabileste norme privind certificatul suplimentar de
protectie (,.certificatul”) pentru produsele fitosanitare <XI protejate printr-un brevet pe
teritoriul unui stat membru si supuse, anterior introducerii sale lor pe piatd ca produse
fitosanitare, unei proceduri de autorizare administrativa in temelul egulamentulul gCE! nr.
1107/2009 al Parlamentulul Euronean 51 al Cons1l1ulu1 : S

& Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2018
privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de catre
institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare
a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018, p. 39).

26 Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si
91/414/CEE ale Consiliului (JO L 309, 24.11.2009, p. 1).
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|\ 1610/96 (adaptat)

Articolul £ 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, sunt valabile urmatoarele definitii:

(D

2)

€)

(4)

©)

(6)

,produse fitosanitare”s > inseamna <X] substante active si preparate contindnd una
sau mai multe substante active, prezentate in forma in care sunt furnizate
utilizatorului, cu scopul de:

(a) a proteja plante sau produse din plante Tmpotriva tuturor organismelor
daundtoare sau de a preveni actiunea acestor organisme, in masura in care
aceste substante sau preparate nu sunt altfel definite mai jos;

(b) a influenta procesele vitale ale plantelor, dar nu ca substante nutritive (de
exemplu regulatorii de crestere a plantelor);

(c) a pastra X conserva <X] produsele din plante, in masura in care aceste
substante sau produse nu constituie obiectul unor prevederi speciale ale
Consiliului sau Comisiei privind conservantii;

(d) adistruge plantele nedorite; sau

(e) a distruge portiuni din plante, a opri sau a preveni cresterea nedoritd a
plantelor;

,,Substante”s DO inseamna <X] elemente chimice si compusii lor, in stare naturala sau
produse, inclusiv impuritatile care rezultd in mod inevitabil din procesul de
productie;

,substante active”s X> inseamna <X] substante sau microorganisme, inclusiv virusuri,
cu actiune generala sau specifica:

(a) 1mpotriva organismelor ddunatoare sau
(b) asupra plantelor, unor portiuni din plante sau produse din plante;

,preparate”s X> inseamna <X] amestecuri sau solutii compuse din doud sau mai multe
substante dintre care cel putin una este o substantd activa, destinate utilizdrii ca

produse fte-farmaeentiee O fitosanitare <XI;

»plante”s X> inseamna <X] plante vii si portiuni vii de plante, inclusiv fructe
proaspete si seminte;

,»produse vegetale”s X> inseamna <X] produse neprelucrate sau care au suferit doar o
simpla preparare, cum ar fi macmarea uscarea sau presarea derlvate din plante,
exclusiv plantele ca atare # ;

28

RO



RO

(7)

®)

©)

,organisme daundtoare”s X inseamna <X] paraziti ai plantelor sau ai produselor
vegetale apartinand regnului animal sau vegetal, inclusiv virusuri, bacterii si efaperet
B> micoplasme <X] si alte organisme patogene;

,»produs”: DO inseamna <XI substanta activa definitadapunetal2 sau o combinatie de
substante active dintr-un produs fitosanitar;

,orevet de baza”s X> inseamna <X] un brevet care protejeaza un produs definitla

puretal8, un preparat definsttapunetal4, un procedeu pentru a obtine un produs sau

o aplicatie a produsului, desemnat de titularul sau in sensul procedurii de acordare a
unui certificat;

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

{ nou

,cerere nationald” Tnseamna o cerere de certificat depusd la o autoritate nationala
competentd 1n temeiul articolului 9;

,cerere centralizatd” Tnseamna o cerere depusa la oficiu in temeiul articolului 19 in
vederea acordarii de certificate, pentru produsul identificat in cerere, in statele
membre desemnate;

,stat membru desemnat” Inseamnda un stat membru pentru care se solicitd un
certificat in cadrul procedurii centralizate de examinare prevazute in capitolul III,
astfel cum este identificat intr-o cerere centralizata de certificat;

,orevet european” inseamnd un brevet acordat de Oficiul European de Brevete
(,OEB”) in conformitate cu normele si procedurile prevazute in Conventia privind
eliberarea brevetelor europene (,,CBE”)?’;

,brevet unitar” inseamnd un brevet european care beneficiazad de efect unitar in
statele membre care participa la cooperarea consolidatd prevazuta in Regulamentul
(UE) nr. 1257/2012;

»autoritate nationalda competentd” Inseamnd autoritatea nationald care este
competentd, intr-un anumit stat membru, sa acorde certificate si sa respinga cererile
de certificate, astfel cum se mentioneaza la articolul 9 alineatul (1).

27

Conventia privind eliberarea brevetelor europene din 5 octombrie 1973, astfel cum a fost revizuita la 17
decembrie 1991 si la 29 noiembrie 2000
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CAriTOLUL I1
CERERI NATIONALE DE CERTIFICAT

WV 1610/96 (adaptat)
= nou

Articolul 3

Conditiile pentru obtinerea unui certificat

1. Certificatul este acordat dacd in statul membru in care s-a naintat cererea mentionata
in articolul 7, la data la care s-a inaintat aceasta cerere = , sunt indeplinite toate
conditiile urmatoare <:

(a) produsul este protejat printr-un brevet de baza in vigoare;

(b) a fost acordatd, in conformitate cu &

Regulamentul (CE) nr. 1107/200

gafienald, o autorizatie valabild pentru 1ntr0ducerea produsulul pe plata ca

produs—Fitesanitar DO medicament <XI;

(c) produsul nu a constituit deja obiectul unui certificat;

(d) autorizatia mentionatd la litera (b) este prima autorizatie de introducere a
produsului pe piata ca produs fitosanitar.

2. Titularului mai multor brevete pentru acelasi produs nu i se acorda decat un certificat
pentru acel produs. Totusi, atunci cand sunt f#seaintate X in curs de examinare <XI
doud sau mai multe cereri pentru acelasi produs, formulate de doi sau mai multi
titulari de brevete diferite, se poate emite cate un certificat pentru aeest
B respectivul <XI produs pentru fiecare titular = , daca nu sunt legati din punct de
vedere economic <.

Articolul 4
> Domeniul de aplicare al <X]Obieetsl protectiei

In limitele protectiei conferite de brevetul de bazi, protectia conferitd de certificat trebuie si
cuprinda doar produsul la care se referd autorizatiile de introducere pe piatd a respectivului
produs fitosanitar si toate utilizarile acestui produs ca produs fitosanitar autorizat Tnainte de
expirarea certificatului.

Articolul 5
Efectele eertifieatdsi O certificatelor <X

: Ceertificatul conferd aceleasi drepturi ca si cele conferite de
brevetul de baza si este supus acelorasi limite si acelorasi obligatii.
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Articolul 6
Dreptul la certificat

1) Dreptul la certificat apartine titularului brevetului de baza sau succesorului s& in
drepturi B al titularului respectiv <XI.

I nou

2. In pofida alineatului (1), in cazul in care un brevet de bazi a fost acordat pentru un
produs care face obiectul unei autorizatii detinute de o parte tertd, titularului
brevetului de bazd nu i se acordd un certificat pentru respectivul produs fara
consimtamantul partii terte respective.

WV 1610/96 (adaptat)
= nou

Articolul 7

Cererea de certificat

1. Cererea de certificat trebuie inaintatd in termen de sase luni de la data la care a fost
acordatd autorizatia mentionata la articolul 3 alineatul (1) litera (b) de introducere a
produsului pe piaté ca produs fitosanitar.

: ® in pofida <1 dispozitiilor alineatului (1), in cazul in care
autorlzatla de 1ntr0ducere a produsului pe piata este acordatd Inainte de eliberarea
brevetului de baza, cererea de certificat trebuie inaintata in termen de sase luni de la
data la care a fost eliberat brevetul.

Articolul 8

Continutul cererii de certificat
1. Cererea de certificat trebuie sd contina:
(a) solicitarea de acordare a unui certificat insotita de urmatoarele informatii:
(1) numele si adresa solicitantului;

(i) [X dacd solicitantul a numit un reprezentant, <X numele si adresa
reprezentantului X> respectiv Xl-daed-este-eazul;

(ii1)) numarul brevetului de baza si titlul inventiei;
(iv) numarul si data primei autorizatii de introducere a produsului pe piata,
mentionata la articolul 3 alineatul (1) litera (b) si, daca aceasta autorizatie

nu este prima autorizatie de introducere a produsului pe piata eemunttard
B> Uniunii <XI, numarul si data autorizatiei respective;
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(b) o copie a autorizatiei de introducere a produsului pe piata, asa cum se aratd in
articolul 3 alineatul (1) litera (b), in care este determinat produsul, cuprinzand
in special numarul si data autorizatiei si rezumatul caracterlstlcllor produsulul

prezentate in : 3
Bﬂ&ee%#a#ké%@% Lrtea A, sectiunea 1, Dunctele 1.1-1. 7 d1n anexa la

Regulamentul 283/2013 al Comisiei®® sau 1n Qartea Bg sectiunea 1; punctele
1.1- 143 din anexa respectivd s4 : : 2

(c) in cazul in care autorizatia mentionata la litera (b) nu este prima autorizatie
eemunitard de introducere a produsului pe piatagd X> Uniunii <X] ca predus
ftosanitar [O medicament <XI, informatii privind identitatea produsului
autorizat si dispozitia legala in conformitate cu care s-a indeplinit procedura de
autorizare, insotite de o copie a anuntului de publicare a autorizatiei intr-o
publicatie oficiala de resort sau, in cazul 1n care nu existd un asemenea anunt,
orice alt document care sd ateste cd autorizatia a fost eliberatd, data la care a
fost eliberata si identitatea produsului autorizat.

Statele membre pot X> prevedea <XI perceperea unecie taxe& pentru cererile de
certificat.

Articolul 9

Inregistrarea cererii de certificat

Cererea de certificat trebuie inregistrata la auteritatea DO oficiul X1 competents i
saterie de proprietate industriald al statului membru care a acordat brevetul de baza
sau in numele caruia a fost acordat si in care a fost obtinuta autorizatia mentionata la
articolul 3 alineatul (1) litera (b) pentru introducerea pe piatd, cu exceptia cazurilor in
care statul membru desemneaza o alta autoritate in aeest scopul > respectiv <XI.

Anuntul privind cererea de certificat trebuie publicat de autoritatea mentionata la
alineatul (1). Anuntul trebuie sd contind mnissam © toate & uemdatearele
informatiile urmdtoare:

(a) numele si adresa solicitantului;
(b) numarul brevetului de baza;
(c) titlul inventiei;

(d) numarul si data autorizatiei de introducere a produsului pe piatd, mentionata la
articolul 3 alineatul (1) litera (b), si produsul identificat in autorizatia
respectiva;

28

Regulamentul (UE) nr. 283/2013 al Comisiei din 1 martie 2013 de stabilire a cerintelor In materie de
date aplicabile substantelor active, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare
(JOL93,3.4.2013,p. 1).
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(e) daca este cazul, numarul si data primei autorizatii de introducere a produsului
pe piata eessunitard DO Uniunii <XI.

Articolul 10

Acordarea certificatului sau respingerea cererii de certificat

In cazul in care cererea de certificat si produsul care reprezinti obiectul acesteia
indeplinesc conditiile stabilite prin prezentul capitolregulament, autoritatea
mentionatd la articolul 9 alineatul (1) trebuie sa acorde certificatul.

Sub rezerva dispozitiilor alineatului (3) X> din prezentul articol <XI, autoritatea
prevazuta la articolul 9 alineatul (1) respinge cererea de certificat daca aceasta sau
obiectul ei nu indeplinesc conditiile stabilite prin prezentul capitolsegulament.

In cazul in care cererea de certificat nu indeplineste conditiile previzute in articolul
8, autoritatea mentionata la articolul 9 alineatul (1) cere solicitantului sa remedieze
neregularitatea constatata sau sa achite taxa intr-un termen dat.

Dacé neregularitatea nu este remediatd sau taxa nu este platlta in conformitate cu

prevederile alineatului (3) in termenul dat, X> autoritatea

respinge cererea <XI.

Statele membre pot prevedea ca acordarea certificatului de catre autoritatea
mentionatd la articolul 9 alineatul (1) sa se realizeze fara verificarea conditiilor
stabilite la articolul 3 alineatul (1) literele (c) si (d).

Articolul 11

Publicarea

B> Autoritatea mentionata la articolul 9 alineatul (1) pubhca cat mai curand
p051b11 <ZI aAnuntul privind ehberarea certificatului : crhed

: Anuntul trebuie sd contind sainimum
= toate @&H%ﬁ%ﬁ%%@ mformatule urmatoare

(a) numele si adresa titularului certificatului;
(b) numarul brevetului de baza;
(c) titlul inventiei;

(d) numarul si data autorizatiei de introducere a produsului pe piatd, mentionata la
articolul 3 alineatul (1) litera (b), si produsul identificat in autorizatia
respectiva;

(e) daca este cazul, numarul si data primei autorizatii de introducere a produsului
pe piata eespunitard DO Uniunii <X,

(f)  durata certificatului.

33

RO



2. X> Autoritatea mentionata la articolul 9 alineatul (1) publica, cat mai curand
p051b11 Xl Aanuntul referltor la faptul ca cererea de certificat a fost respinsa este

: ateq e . Anuntul trebuie sa

contma minimum 1nf0rmatnle prezentate in artlcolul 9 alineatul (2)

Articolul 12

Taxe anuale

Statele membre pot prevedea ca certificatul sa implice achitarea unor taxe anuale.

Articolul 13

Durata certificatului

1. Certificatul produce efecte la sfarsitul termenului legal al brevetului de baza pentru o
perioadd egalad cu perioada care s-a scurs intre data la care a fost inregistratd cererea
pentru brevetul de baza si data primei autorizatii de introducere a produsului pe piata
eerunitard DO Uniunii <X, din care se scade o perioada de cinci ani.

2. : e [ In pofida X alineatului (1), durata certificatului nu poate
depasi cinci ani de la data la care produce efecte.
3. La calcularea duratei certificatului, autorizatia provizorie de comercializare nu este

luatd in considerare decat daca este imediat urmata de o autorizatie definitiva privind
acelasi produs.

Articolul 14

Expirarea perioadei de valabilitate a certificatului
Certificatul isi inceteaza valabilitatea X> in oricare dintre urmatoarele situatii <XI:
(a) la sfarsitul perioadei prevazute in articolul 13;
(b) in cazul 1n care titularul certificatului renunta la el;

(c) 1n cazul in care taxa anuala stabilitd in conformitate cu articolul 12 nu este
achitata la timp;

(d) in cazul in care si atata vreme cat produsul la care se referd certificatul nu mai
poate fi introdus pe piatd in urma retragerii autorizatiei sau autorizatiilor
corespunzatoare pentru introducerea lui pe piatd in conformitate cu artieeotst4
din—Direetiva—OLI4A/CEE Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 sau € cu
legislatia nationald echivalentd B> , dupa caz <XI.

= In sensul literei (d), ¢ Aautoritatea mentionata la articolul 9 alineatul (1) este-eempetenta
B> poate <X] sa decida incetarea valabilitatii certificatului fie din oficiu, fie la cererea unui
tert.
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Articolul 15
Nulitatea certificatului

1. Certificatul este declarat nul #m—eszal—ta—eare X in oricare dintre urmaitoarele
situatii <XI:

(a) [ certificatul <X] a fost acordat cu incalcarea prexederdes articolului 3;

(b) brevetul de baza isi inceteaza valabilitatea Tnainte de expirarea termenului legal
al certificatului;

(c) brevetul de baza este anulat sau este limitat intr-o asemenea masurd Incat
produsul pentru care a fost acordat certificatul nu mai este protejat prin
revendicarile brevetului de baza sau, in urma incetarii valabilitatii brevetului de
baza, existd motive de nulitate care justifica anularea sau limitarea.

2. Orice persoana poate inainta o cerere sau intenta o actiune in declararea nulitatii unui
certificat in fata instantei competente, in conformitate cu legislatia nationald, pentru
anularea brevetului de baza corespunzator = , sau in fata autoritdtii competente a
unui stat membru <.

Articolul 16

Notificarea incetarii valabilitatii sau a nulitatii

In cazul in care certificatul isi inceteazi valabilitatea in conformitate cu prevederile articolului
14 litera (b), (c) sau (d) sau este anulat in conformitate cu prevederile articolului 15,

Articolul 17

Cai de atac

1. Deciziile autoritatii prevazute la articolul 9 alineatul (1) sau ale instantei prevazute la
articolul 15 alineatul (2), adoptate in temeiul prezentului regulassent capitol, fac
obiectul acelorasi cai de atac ca cele prevazute in legislatia nationald impotriva unor
decizii similare in domeniul brevetelor nationale.

2. Decizia de acordare a certificatului poate fi atacata in vederea rectificarii duratei
certificatului, in cazul in care data primei autorizatii de introducere a produsului pe
piata eemmunitard DO Uniunii <XI, continutd in cererea de certificat asa cum este
prevazuta in articolul 8, este incorecta.

Articolul 18

Procedura

1. In cazul certificatului, in absenta unor dispozitii de procedurd in prezentul
regulament, se aplicd prevederile procedurale aplicabile in conformitate cu legislatia
nationala brevetului de bazd corespunzdtor si, acolo unde este cazul, prevederile
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procedurale aplicabile certificatelor prevazute in Regulamentul (CE) nr. 469/2009
€CEE-ne 1768092 [OP: a se introduce trimiterea la COM(2023) 231], in cazul in
care legislatia natlonala nu stabileste preveden procedurale speciale pentru
certificatelesmentiona : sulas

: X In pofida X1 dispozitiilor alineatului (1), procedura de
opozme la acordarea unui certificat este exclusa.

‘&nou

CaAriToLUL III
PROCEDURA CENTRALIZATA PENTRU CERTIFICATE

Articolul 19
Domeniul de aplicare al cererii centralizate

in cazul in care brevetul de bazi este un brevet european, inclusiv un brevet unitar,
iar autorizatiile de introducere pe piatd au fost acordate in cel putin un stat membru
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se poate utiliza procedura
prevazuta in prezentul capitol.

Se depune o cerere centralizatd la Oficiul Uniunii Europene pentru Proprietate
Intelectuala instituit prin articolul 2 din Regulamentul (UE) 2017/1001 (,,oficiul”).

Articolele 1-7 si 13-17 se aplica cererilor centralizate.
Cererea centralizata se depune utilizand un formular de cerere specific.

Comisia este imputernicitd sa adopte acte de punere In aplicare de stabilire a
normelor privind formularul de cerere care trebuie utilizat pentru depunerea unei
cereri centralizate. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd In conformitate
cu procedura de examinare mentionata la articolul 55.

Articolul 20

Continutul cererii centralizate

Cererea centralizata contine urmatoarele elemente:

(a) desemnarea statelor membre in care se solicita certificate in cadrul procedurii
centralizate;

(b) informatiile mentionate la articolul 8 alineatul (1).
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In cazul
registru,

Articolul 21
Examinarea admisibilitatii unei cereri centralizate
Oficiul examineaza urmatoarele:
(a) daca cererea centralizata este in conformitate cu articolul 20;
(b) daca cererea centralizata este in conformitate cu articolul 7;

(c) daca taxa de cerere mentionatd la articolul 33 alineatul (1) a fost achitatd in
termenul prevazut.

In cazul in care cererea centralizatd nu indeplineste cerintele mentionate la alineatul
(1), oficiul solicitd solicitantului sd ia masurile necesare pentru a indeplini cerintele
respective si stabileste un termen pentru conformare.

In cazul in care taxa mentionati la alineatul (1) litera (c) nu a fost achitatd sau nu a
fost achitata integral, oficiul informeaza solicitantul cu privire la acest lucru.

In cazul in care solicitantul nu indeplineste cerintele mentionate la alineatul (1) in
termenul mentionat la alineatul (2), oficiul respinge cererea.
Articolul 22
Publicarea cererii centralizate
in care cererea centralizatd este conformd cu articolul 21, oficiul publicd cererea in
fara intarzieri nejustificate.
Articolul 23
Examinarea cererii centralizate

Oficiul evalueazd cererea pe baza tuturor conditiilor prevazute la articolul 3
alineatul (1) pentru fiecare dintre statele membre desemnate.

In cazul in care cererea centralizatd de certificat si produsul la care se refera sunt
conforme cu articolul 3 alineatul (1) in ceea ce priveste toate sau unele dintre statele
membre desemnate, oficiul adoptd un aviz de examinare motivat pozitiv cu privire la
statele membre respective. Oficiul notifica avizul respectiv solicitantului.

In cazul in care cererea centralizati de certificat si produsul la care se refera nu sunt
conforme cu articolul 3 alineatul (1) in ceea ce priveste toate sau unele dintre statele
membre desemnate, oficiul adopta un aviz de examinare motivat negativ cu privire la
statele membre respective. Oficiul notificd avizul respectiv solicitantului.

Oficiul traduce avizul de examinare in limbile oficiale ale tuturor statelor membre
desemnate. Oficiul poate utiliza traducerea automata verificata in acest scop.
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Comisia este imputernicitd sa adopte acte de punere in aplicare de stabilire a
normelor privind procedurile de depunere si procedurile referitoare la modul in care
comitetele de examinare examineaza cererile centralizate si pregatesc avizele de
examinare, precum si la emiterea avizelor de examinare de catre oficiu. Respectivele
acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 55.

Articolul 24
Conditii extinse pentru obtinerea unui certificat

Prin derogare de la articolul 3 alineatul (1) litera (b), oficiul adoptd un aviz favorabil
pentru un anumit produs fitosanitar, pe baza unei cereri centralizate, pentru fiecare
stat membru desemnat, In cazul n care sunt indeplinite cumulativ urmatoarele doua
conditii:

(a) la data cererii respective, a fost depusa o cerere de autorizatie de introducere pe
piatd ca produs fitosanitar, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009;

(b) o autorizatie valabila a fost acordatd inainte de adoptarea avizului de
examinare.

Avizul de examinare nu se adopta mai devreme de 18 luni de la depunerea cererii
centralizate, cu exceptia cazului in care s-a acordat o autorizatie valabilda de
introducere pe piatd a produsului ca produs fitosanitar, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, in fiecare dintre statele membre desemnate, la
data depunerii cererii centralizate.

In ceea ce priveste un stat membru desemnat in care nu s-a acordat o autorizatie intr-
o perioada de 18 luni de la depunerea cererii centralizate, oficiul suspenda procedura
de examinare si reia procedura in cazul in care si atunci cand o astfel de autorizatie
este acordata de autoritatea nationald competenta si este prezentatd oficiului de catre
solicitant Tnainte de expirarea brevetului de baza.

Articolul 25

Observatii ale partilor terte

Orice persoana fizica sau juridica poate prezenta oficiului observatii scrise cu privire
la eligibilitatea pentru protectie suplimentard a produsului la care se referd cererea in
unul sau mai multe dintre statele membre desemnate de aceasta.

O persoana fizica sau juridicd care a depus observatii scrise in conformitate cu
alineatul (1) nu trebuie sa fie parte la procedura.

Observatiile partilor terte se transmit n termen de trei luni de la publicarea cererii
centralizate 1n registru.
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4. Orice observatii formulate de o parte terta se prezinta in scris intr-una dintre limbile
oficiale ale Uniunii si precizeaza motivele pe care se bazeaza.

5. Orice observatii formulate de o parte tertd sunt notificate solicitantului. Solicitantul
poate formula comentarii cu privire la observatii intr-un termen stabilit de oficiu.

Articolul 26
Opozitia

1. In termen de douad luni de la publicarea avizului de examinare cu privire la o cerere
centralizatd, orice persoana (,,persoana care a formulat opozitia”) poate depune la
oficiu un act de opozitie la avizul respectiv.

2. Opozitia poate fi formulatd numai pe motivul cd una sau mai multe dintre conditiile
prevazute la articolul 3 nu sunt Indeplinite pentru unul sau mai multe dintre statele
membre desemnate.

3. Opozitia se depune in scris si se motiveaza. Aceasta nu se considera ca fiind depusa
in mod corespunzator decat dupa achitarea taxei de opozitie.

4. Actul de opozitie contine:

(a) referintele cererii centralizate Tmpotriva careia se depune opozitia, numele
titularului acesteia si identificarea produsului;

(b) datele de contact ale persoanei care a formulat opozitia si, dupd caz, ale
reprezentantului sdu;

(c) o declaratie in care se precizeaza in ce masurd este contestat avizul de
examinare si motivele pe care se intemeiaza opozitia.

5. Opozitia este examinatda de un comitet de opozitie instituit de oficiu in conformitate
cu normele aplicabile comitetelor de examinare mentionate la articolul 28. Cu toate
acestea, comitetul de opozitie nu include niciun examinator implicat anterior in
comitetul de examinare care a examinat cererea centralizata.

6. In cazul in care comitetul de opozitie constatid ci actul de opozitie nu respectd
alineatele (2), (3) sau (4), acesta respinge opozitia ca fiind inadmisibila si comunica
acest lucru opozantului, cu exceptia cazului in care aceste deficiente au fost
remediate Tnainte de expirarea termenului de depunere a opozitiei mentionat la
alineatul (1).

7. Decizia de respingere a unei opozitii ca inadmisibila se comunica titularului cererii
centralizate, impreund cu o copie a actului de opozitie.

Un act de opozitie este inadmisibil in cazul in care o cale de atac anterioara avand acelasi
obiect si aceeasi cauza a fost solutionata pe fond de cétre oficiu, iar decizia oficiului cu privire
la respectiva cale de atac a dobandit autoritate de lucru judecat.

39

RO



RO

10.

1.

12.

In cazul in care opozitia nu este respinsd ca inadmisibild, oficiul transmite de indata
actul de opozitie solicitantului si il publica in registru. In cazul in care au fost depuse
mai multe acte de opozitie, oficiul le comunica de indata celorlalti opozanti.

Oficiul emite o decizie privind opozitia in termen de sase luni, cu exceptia cazului in
care complexitatea cazului necesita o perioada mai lunga.

In cazul in care comitetul de opozitie considerd ca niciun motiv care std la baza
opozitiei nu afecteaza mentinerea avizului de examinare, acesta respinge opozitia, iar
oficiul mentioneaza acest lucru in registru.

In cazul 1n care comitetul de opozitie considera ca cel putin un motiv care st la baza
opozitiei afecteazd mentinerea avizului de examinare, acesta adoptd un aviz
modificat, iar oficiul mentioneaza acest lucru in registru.

Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 54
pentru a completa prezentul regulament prin specificarea detaliilor procedurii de
depunere si examinare a unei opozitii.

Articolul 27
Rolul autoritatilor nationale competente

La cererea oficiului, orice autoritate nationald competentd poate fi desemnata de
oficiu ca oficiu participant la procedura de examinare. Dupa desemnarea autoritatii
nationale competente in conformitate cu prezentul articol, autoritatea respectiva
desemneaza unul sau mai multi examinatori care urmeaza sa fie implicati in
examinarea uneia sau mai multor cereri centralizate.

Oficiul si autoritatea nationald competenta incheie un acord administrativ Tnainte ca
respectiva autoritate nationala competenta sd fie desemnatd oficiu participant, astfel
cum se mentioneaza la alineatul (1).

Acordul precizeaza drepturile si obligatiile partilor, in special angajamentul oficial al
autoritatii nationale competente in cauza de a respecta prezentul regulament in ceea
ce priveste procedura centralizata de examinare.

Oficiul poate desemna o autoritate nationala competenta ca oficiu participant, astfel
cum se mentioneaza la alineatul (1), pentru o perioada de cinci ani. Desemnarea
respectiva poate fi prelungita pentru perioade suplimentare de cinci ani.

Inainte de a desemna o autoritate nationald competenta, de a prelungi desemnarea
acesteia sau Tnainte ca o astfel de desemnare sa expire, oficiul audiaza autoritatea
nationald competenta in cauza.

Fiecare autoritate nationald competenta desemnata in temeiul prezentului articol pune
la dispozitia oficiului o listd cu examinatorii individuali care sunt disponibili pentru a
participa la procedurile de examinare si de opozitie. Fiecare autoritate nationalad
competentd actualizeaza lista respectiva in cazul unei modificari.
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Articolul 28
Comitetele de examinare

Evaluarile in temeiul articolelor 23 si 26 sunt efectuate de un comitet de examinare
care include un membru al oficiului, precum si doi examinatori, astfel cum se
mentioneazd la articolul 27 alineatul (1), din partea a doud autoritdti nationale
competente participante diferite.

Examinatorii sunt impartiali in exercitarea atributiilor lor si declard oficiului orice
conflict de interese real sau perceput in momentul desemnarii lor.

Atunci cand instituie un comitet de examinare, oficiul se asigura ca:
(a) existd un echilibru geografic intre oficiile participante;
(b) volumul de munca al examinatorilor este luat in considerare;

(c) exista cel mult un examinator angajat de o autoritate nationald competenta care
face uz de derogarea prevazuta la articolul 10 alineatul (5).

Oficiul publica o prezentare generald anuald a numarului de proceduri, inclusiv al
procedurilor de examinare, de opozitie si de introducere a unei cai de atac, la care a
participat fiecare autoritate nationald competenta.

Comisia este Tmputernicitd sd adopte acte de punere in aplicare pentru a stabili
criteriile privind modul in care urmeaza sa fie infiintate comitetele si criteriile de
selectie a examinatorilor. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 55.

Articolul 29
Cai de atac

Orice parte la procedurile prevazute in prezentul capitol care este afectatd in mod
negativ de o decizie a oficiului, inclusiv de adoptarea unui aviz de examinare, poate
contesta decizia in fata camerelor de recurs.

Introducerea caii de atac are efect suspensiv. O decizie a oficiului care nu a fost
contestatd produce efecte in ziua urmdtoare datei expirarii termenului de recurs
mentionat la alineatul (3).

Cererea de introducere a caii de atac se formuleaza in scris si se depune la oficiu in
termen de doud luni de la data notificarii deciziei. Calea de atac se considera ca fiind
inaintati numai dupa achitarea taxei pentru calea de atac. In cazul unei cii de atac, in
termen de patru luni de la data notificarii deciziei, se depune, in scris, un memoriu in
care se expun motivele cdii de atac.

Dupa examinarea admisibilitatii cdii de atac, camerele de recurs se pronunta asupra
acesteia.
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In cazul in care o cale de atac in fata camerelor de recurs ale oficiului are ca rezultat
o decizie care nu este conforma cu avizul de examinare si este transmisa oficiului,
decizia camerelor poate anula sau modifica avizul respectiv inainte de a-1 transmite
autoritatilor nationale competente ale statelor membre desemnate.

O decizie a camerelor de recurs referitoare la o cale de atac poate face obiectul unei
actiuni in fata Tribunalului Uniunii Europene in termen de doud luni de la data
notificarii deciziei respective, iar actiunea se poate baza pe incalcarea unei norme
fundamentale de procedurd, pe incalcarea Tratatului privind functionarea Uniunii
Europene, pe incalcarea prezentului regulament sau a oricaror norme de drept privind
aplicarea acestuia ori pe un abuz de putere. Calea de atac este deschisa oricarei parti
la procedura inaintea camerei de recurs, in masura in care decizia nu a fost
pronuntatd in favoarea sa. Tribunalul are competenta atat de a anula, cat si de a
modifica decizia contestata.

Deciziile camerelor de recurs produc efecte in ziua urmdtoare datei expirdrii
termenului mentionat la alineatul (6) sau, dacd in acest termen a fost Tnaintatd o
actiune in fata Tribunalului, din ziua care urmeaza datei respingerii actiunii in cauza
sau a oricarei cai de atac introduse in fata Curtii de Justitie a Uniunii Europene
impotriva hotdrarii Tribunalului. Oficiul ia masurile necesare pentru executarea
hotararii Tribunalului sau, in cazul formularii unei cai de atac impotriva acestei
hotarari, a Curtii de Justitie.

Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 54
pentru a completa prezentul regulament prin specificarea continutului si a formei
cererii de introducere a cdii de atac mentionate la alineatul (3), a procedurii de
depunere si examinare a unei cai de atac, precum si a continutului si formei deciziei
camerelor de recurs mentionate la alineatul (4).

Articolul 30
Camerele de recurs

Pe langa competentele care le sunt conferite prin articolul 165 din Regulamentul
(UE) 2017/1001, camerele de recurs instituite prin regulamentul respectiv au
competenta de a se pronunta cu privire la caile de atac impotriva deciziilor oficiului
introduse in temeiul articolului 29 alineatul (1).

O camera de recurs in materie de cereri centralizate de certificate este formata din
trei membri, dintre care cel putin doi sunt calificati din punct de vedere juridic. In
cazul in care camera de recurs considera cd natura caii de atac o impune, aceasta
poate apela la alti doi membri pentru cazul respectiv.

Marea camera mentionata la articolul 165 alineatele (2), (3) st (4), precum si la
articolul 167 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/1001 nu intervine in
chestiunile legate de cererile centralizate de certificate. Deciziile luate de un singur
membru in conformitate cu articolul 165 alineatul (2) din Regulamentul (UE)
2017/1001 nu sunt posibile.
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4. Membrii camerelor de recurs in materie de cereri centralizate de certificate sunt
numiti in conformitate cu articolul 166 alineatul (5) din Regulamentul (UE)
2017/1001.

Articolul 31
Delegarea de competente in legatura cu camerele de recurs

Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 54 pentru a
completa prezentul regulament prin precizarea detaliilor privind organizarea camerelor de
recurs in procedurile referitoare la certificate in temeiul prezentului regulament.

Articolul 32

Punerea in aplicare la nivel national a unui aviz de examinare emis in urma procedurii
centralizate

1. Dupa ce termenul in care poate fi formulatd o cale de atac sau o opozitie a expirat
fara ca sa se introduca o cale de atac sau o opozitie sau dupa ce a fost emisa o decizie
definitiva pe fond, oficiul transmite avizul de examinare si traducerile acestuia
autoritatii nationale competente din fiecare stat membru desemnat.

2. In ceea ce priveste o cerere centralizati, in cazul in care a fost emis un aviz de
examinare pozitiv pentru unul sau mai multe state membre desemnate, autoritatea
nationald competentd din fiecare dintre statele membre respective acorda un certificat
in conformitate cu normele si procedurile nationale aplicabile.

3. Prin derogare de la alineatul (2), un stat membru poate decide sd nu acorde un
certificat in cazul in care circumstantele materiale din statul membru respectiv s-au
schimbat de la depunerea cererii centralizate in ceea ce priveste una sau mai multe
dintre conditiile prevazute la articolul 15 alineatul (1) litera (b) sau (c) sau la
articolul 14 primul paragraf litera (d). Intr-un astfel de caz, statul membru respectiv
respinge cererea in ceea ce priveste statul membru respectiv.

4. Un certificat eliberat de o autoritate nationald competentd in temeiul prezentului
articol face obiectul articolelor 4, 5, 11 si 12-18, precum si al legislatiei nationale
aplicabile.

5. In cazul in care a fost emis un aviz de examinare negativ pentru unul sau mai multe

state membre desemnate, autoritatea nationala competentd a fiecaruia dintre statele
membre respective emite o decizie de respingere in conformitate cu normele si
procedurile sale nationale aplicabile.

Articolul 33
Taxe
1. Oficiul percepe o taxd pentru o cerere centralizata de certificate.
2. Oficiul percepe o taxa pentru o cale de atac si pentru o opozitie.
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3. Comisia este imputernicita sa adopte acte de punere in aplicare pentru a stabili
cuantumul taxelor percepute de oficiu, termenele in care acestea trebuie platite si
modalitatile de platd a taxelor respective. Respectivele acte de punere in aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 55.

4. Articolul 12 se aplica certificatelor acordate in temeiul prezentului capitol.
Articolul 34
Registrul
1. In ceea ce priveste cererile centralizate de certificate pentru produse fitosanitare,

registrul instituit in temeiul articolului 35 din Regulamentul [COM(2023) 231]%
include, pentru fiecare cerere centralizata sau certificat, toate informatiile urmatoare:

(a)
(b)

(©)
(d)

(e)
®
(2
(h)

Q)

(k)
)

(m)

numele si adresa solicitantului sau ale titularului certificatului;

numele si adresa sediului reprezentantului, in masura in care nu este vorba
despre un reprezentant mentionat la articolul 37 alineatul (3);

cererea, precum si data depunerii si data publicarii sale;

indicarea faptului daca cererea se refera la un medicament sau la un produs
fitosanitar;

statele membre desemnate;

numarul brevetului de baza;

o identificare a produsului pentru care se solicita certificate;

numerele si datele autorizatiilor de introducere pe piata a produsului conforme
cu articolul 3 alineatul (1) litera (b), precum si identificarea produsului la care
se refera acestea;

numarul si data primei autorizatii de introducere pe piata Uniunii a produsului;

data si un rezumat al avizului de examinare pentru fiecare dintre statele
membre desemnate;

daca este cazul, durata certificatelor care urmeaza sa fie acordate;

dacd este cazul, depunerea unei opozitii si rezultatul acesteia, inclusiv, dupa
caz, un rezumat al avizului de examinare revizuit;

dacd este cazul, introducerea unei cdi de atac si rezultatul procedurii cdii de
atac, inclusiv, dupa caz, un rezumat al avizului de examinare revizuit;

29

Regulamentul Parlamentului European si al Consiliului privind certificatul suplimentar de protectie

pentru medicamente [COM(2023) 231].
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(n) daca este cazul si daca sunt disponibile, datele de identificare ale certificatelor
acordate 1n fiecare dintre statele membre desemnate;

(o) daca este cazul, o mentiune conform careia cererea centralizata a fost respinsa
in unul sau mai multe dintre statele membre desemnate;

(p) daca este cazul, o mentiune cd un certificat a expirat sau a fost declarat nul;

(q) informatii privind plata taxelor anuale, astfel cum sunt furnizate de autoritatile
nationale competente relevante.

Registrul contine modificari ale informatiilor mentionate la alineatul (1), inclusiv
transferuri, fiecare fiind 1nsotitd de data efectuarii inregistrarii.

Registrul si informatiile mentionate la alineatele (1) si (2) sunt disponibile in toate
limbile oficiale ale Uniunii. Oficiul poate utiliza traducerea automata verificata
pentru informatiile care urmeaza sa fie publicate in registru.

Autoritatile nationale competente comunica prompt oficiului informatii referitoare la
acordarea, expirarea, nulitatea sau transferul certificatelor si la respingerea cererilor
in temeiul capitolelor II si III, precum si la plata taxelor anuale aferente.

Directorul executiv al oficiului poate decide ca sd fie inscrise in registru si alte
informatii decat cele mentionate la alineatele (1) si (2).

Oficiul colecteaza, organizeaza, face publice si stocheazd informatiile mentionate la
alineatele (1) si(2), inclusiv orice date cu caracter personal, pentru motivele
mentionate la alineatul (8). Oficiul se asigura ca registrul este usor accesibil pentru
consultare publica.

Oficiul elibereaza, la cerere si contra achitarii unei taxe, extrase, autentificate sau nu,
din registru.

Prelucrarea datelor privind inscrierile prevazute la alineatele (1) si (2), inclusiv a
datelor cu caracter personal, are loc in urmatoarele scopuri:

(a) administrarea cererilor in conformitate cu prezentul capitol si cu actele
adoptate in temeiul acestuia;

(b) mentinerea registrului si punerea acestuia la dispozitie pentru inspectie de catre
autoritatile publice si operatorii economici;

(c) elaborarea de rapoarte si statistici care sd permita oficiului sd isi optimizeze
operatiunile si sd Tmbunatateasca functionarea sistemului.

Toate datele, inclusiv cele cu caracter personal, privind inregistrarile mentionate la
alineatele (1) si (2) sunt considerate de interes public si pot fi accesate de orice parte
tertd. Din motive de securitate juridica, inregistrarile din registru sunt pastrate pentru
o perioada nedefinita.
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Articolul 35
Baza de date

Pe langa obligatia de a tine un registru, oficiul colecteaza si stocheaza intr-o baza de
date electronica toate informatiile furnizate de solicitanti sau observatiile formulate
de oricare altd parte tertd in conformitate cu prezentul regulament sau cu actele
adoptate in temeiul acestuia.

Baza de date electronica poate include date cu caracter personal, in plus fatd de cele
incluse in registru, in masura in care astfel de informatii sunt obligatorii in
conformitate cu prezentul regulament sau cu actele adoptate in temeiul acestuia.
Colectarea, stocarea si prelucrarea acestor date se face in urmatoarele scopuri:

(a) administrarea cererilor si/sau a inregistrarilor de certificate, in conformitate cu
prezentul regulament si cu actele adoptate in temeiul acestuia;

(b) accesul la informatiile necesare pentru derularea procedurii relevante intr-un
mod mai facil si mai eficient;

(c) comunicarea cu solicitantii si cu alte parti terte;

(d) elaborarea de rapoarte si statistici care sd permita oficiului sa isi optimizeze
operatiunile si sd Tmbunatéteascad functionarea sistemului.

Directorul executiv stabileste conditiile de acces la baza de date electronica si modul
in care continutul acesteia, cu exceptia datelor cu caracter personal mentionate la
alineatul (2) din prezentul articol, dar incluzdnd informatiile mentionate la
articolul 34 alineatul (3), poate fi pus la dispozitie intr-un format prelucrabil automat,
precum si taxele aferente pentru acces.

Accesul la datele cu caracter personal mentionate la alineatul (2) este limitat, iar
aceste date nu sunt puse la dispozitia publicului, cu exceptia cazului in care partea
vizata si-a dat consimtamantul explicit in acest sens.

Toate datele se pastreaza pe durata nedeterminata. Cu toate acestea, partea interesata
poate solicita eliminarea oricdror date cu caracter personal din baza de date dupa 18
luni de la expirarea certificatului sau, dupa caz, de la inchiderea procedurii inter
partes relevante. Partea interesata are dreptul de a obtine rectificarea datelor inexacte
sau eronate in orice moment.
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Articolul 36
Transparenta

Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului*® se
aplica documentelor detinute de catre oficiu.

Consiliul de administratie al oficiului adoptda normele detaliate de aplicare a
Regulamentului (CE) nr. 1049/2001 in contextul prezentului regulament.

Deciziile adoptate de oficiu in conformitate cu articolul 8 din Regulamentul (CE)
nr. 1049/2001 pot fi contestate inaintea Ombudsmanului European sau pot face
obiectul unei actiuni introduse Tnaintea Curtii de Justitie a Uniunii Europene, in
conditiile prevazute la articolele 228 si, respectiv, 263 din TFUE.

Prelucrarea datelor cu caracter personal de catre oficiu face obiectul Regulamentului
(CE) nr. 45/2001 al Parlamentului European si al Consiliului®'.

Articolul 37
Reprezentare

Persoanele fizice sau juridice care nu au nici domiciliul, nici sediul principal, nici o
unitate industriald sau comerciald efectivd si functionald in Spatiul Economic
European sunt reprezentate in fata oficiului in conformitate cu prezentul articol, in
toate procedurile prevazute in capitolul III din prezentul regulament, cu exceptia
depunerii unei cereri centralizate.

Persoanele fizice si juridice care au domiciliul sau sediul principal sau o unitate
industriala sau comerciald efectivd si functionald in cadrul Spatiului Economic
European pot fi reprezentate in fata oficiului de catre un angajat.

Un angajat al unei persoane juridice poate reprezenta si alte persoane juridice care
sunt legate din punct de vedere economic de persoana juridicd reprezentatd de
angajatul respectiv.

Al doilea paragraf se aplica si in cazul in care persoanele juridice respective nu au
nici domiciliul, nici sediul principal, nici o unitate industriald sau comerciala efectiva
si functionala 1n cadrul Uniunii.

La cererea oficiului sau, dupd caz, a altei parti participante la procedurd, angajatii
care reprezinta persoane fizice sau juridice prezinta oficiului o Tmputernicire semnata
care urmeaza sa fie anexata la dosar.

30

31

Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 mai 2001 privind
accesul public la documentele Parlamentului European, ale Consiliului si ale Comisiei (JO L 145,
31.5.2001, p. 43).

Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2000

privind protectia persoanelor fizice cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal de cétre

institutiile si organele comunitare si privind libera circulatie a acestor date (JO L 8, 12.1.2001, p. 1).
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3. Se numeste un reprezentant comun in cazul in care existd mai multi solicitanti sau
mai multe parti terte care actioneazd Impreuna.

4. Persoanele fizice sau juridice pot fi reprezentate in fata oficiului numai de un
practician stabilit in Uniune, abilitat sa actioneze in calitate de reprezentant
profesionist in materie de brevete in fata unui oficiu national de brevete sau a
Oficiului European de Brevete sau de un avocat autorizat sa profeseze in fata
instantelor judecdtoresti dintr-un stat membru.

Articolul 38
Cereri combinate

1. O cerere centralizatd poate include, de asemenea, o cerere de acordare a unui
certificat unitar, astfel cum este definiti in Regulamentul [COM(2023) 221]*
(,,cerere combinata”).

2. Cererea combinatd face obiectul unei proceduri centralizate unice de examinare,
precum si al unei proceduri unice de opozitie sau de recurs, in cazul in care a fost
depusa impotriva unui aviz sau a unei decizii atat cu privire la cererea centralizata,
cat si cu privire la cererea de certificat unitar.

3. Statele membre cu privire la care brevetul de baza are efect unitar nu sunt desemnate
in cererea combinatd de acordare in paralel a certificatelor nationale. Orice
desemnare, in cererea combinata, a unui stat membru cu privire la care brevetul de
bazd are efect unitar nu este luatd in considerare in scopul examindrii cererii
combinate.

Articolul 39

Divizia privind certificatele suplimentare de protectie

In cadrul oficiului se infiinteazi o divizie privind certificatele suplimentare de protectie
(,,divizia CSP”), care este responsabild de punerea in aplicare a sarcinilor stabilite in capitolul
III din prezentul regulament si in capitolul III din Regulamentul [COM(2023) 231], precum si
in Regulamentele [COM(2023) 222] si [COM(2023) 221], incluzand, in special:

(a) primirea si supravegherea examindrii cererilor centralizate de certificate, a
cailor de atac si a observatiilor partilor terte;

(b) adoptarea avizelor de examinare in numele oficiului n legaturd cu cererile
centralizate de certificate;

(c) luarea de decizii cu privire la opozitiile impotriva avizelor de examinare;

(d) mentinerea registrului si a bazei de date.

] Regulamentul Parlamentului European si al Consiliului privind certificatul suplimentar de protectie

unitar pentru produsele fitosanitare [COM(2023) 221].
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Articolul 40

Regimul lingvistic

Toate documentele si informatiile trimise oficiului in legaturda cu procedurile
prevazute in prezentul regulament se redacteaza in una dintre limbile oficiale ale
Uniunii.

Pentru sarcinile conferite oficiului prin prezentul regulament, limbile oficiului sunt
toate limbile oficiale ale Uniunii, In conformitate cu Regulamentul nr.1 al
Consiliului®?.

Articolul 41
Comunicari adresate oficiului

Oficiului 1 se pot adresa comunicdri prin mijloace electronice. Directorul executiv
stabileste masura si conditiile tehnice in care comunicarile respective pot fi transmise
prin mijloace electronice.

Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 54
pentru a completa prezentul regulament prin precizarea de norme privind mijloacele
de comunicare, inclusiv mijloacele electronice de comunicare, care urmeaza sa fie
utilizate de catre partile la procedura in fata oficiului, precum si privind formularele
care urmeaza sa fie puse la dispozitie de catre oficiu.

Articolul 42
Decizii si comunicari ale oficiului

Deciziile oficiului adoptate in temeiul prezentului capitol includ avizele de
examinare si prezintd motivele pe care se Intemeiaza. Acestea nu se pot intemeia
decat pe motive sau pe dovezi asupra carora partile interesate au avut posibilitatea de
a formula observatii. Deciziile luate in cadrul unei proceduri orale in fata oficiului
pot fi pronuntate verbal. Ulterior, decizia sau avizul este notificat(ad) in scris partilor.

Orice decizie, aviz, comunicare sau notificare din partea oficiului in temeiul
prezentului capitol indica divizia CSP si comitetul relevant, precum si numele
examinatorilor responsabili. Documentul trebuie sd poarte semnatura examinatorilor
respectivi sau, in absenta semndturii, stampila oficiului, imprimata sau aplicatd cu
tus. Directorul executiv poate decide, de asemenea, ca un alt mijloc de identificare a
diviziei CSP, precum si a numelor examinatorilor responsabili, sau cd un alt tip de
identificare decat stampila poate fi utilizat in cazul in care deciziile sau alte
comunicdri sunt transmise prin orice mijloace tehnice de comunicare.

Deciziile oficiului in temeiul prezentului capitol care pot face obiectul unei cai de
atac sunt insotite de o comunicare scrisd care indica faptul ca cererea de introducere a

Regulamentul nr. 1 al Consiliului de stabilire a limbilor utilizate de Comunitatea Economica Europeana
(JOL 17, 6.10.1958, p. 385).
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caii de atac se depune in scris la oficiu in termen de doua luni de la data de notificare
a deciziei atacate. Comunicarea respectiva atrage, de asemenea, atentia partilor
asupra dispozitiilor articolului 29. Partile nu se pot prevala de omisiunea comunicarii
de catre oficiu a posibilitatii de a introduce o cale de atac.

Articolul 43

Procedura orala

Oficiul recurge la procedura orald fie din oficiu, fie la cererea uneia dintre partile la
procedura, cu conditia ca acest lucru sa fie considerat util.

Procedura orala in fata unui comitet de examinare sau a unui comitet de opozitie nu
este publica.

Procedura orald in fata camerelor de recurs, inclusiv pronuntarea deciziei si, dupa
caz, a unui aviz revizuit, este publica, cu exceptia cazului in care camerele de recurs
decid altfel in cazurile in care admiterea publicului ar putea prezenta dezavantaje
grave si nejustificate, In special pentru o parte la procedura.

Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 54
pentru a completa prezentul regulament prin precizarea modalitatilor detaliate
privind procedura orala.

Articolul 44

Obtinerea probelor

In cadrul oricarei proceduri in fata oficiului, se pot administra in special urmatoarele
mijloace de proba:

(a) ascultarea partilor;

(b) solicitarea informatiilor;

(c) prezentarea de documente si de mijloace de proba;
(d) ascultarea martorilor;

(e) expertiza;

(f) declaratiile scrise date sub juramant sau in mod solemn sau cu efect echivalent
in conformitate cu legislatia statului in care sunt facute.

Comitetul relevant poate insarcina pe unul dintre membrii acestuia sd procedeze la
administrarea mijloacelor de proba.

In cazul 1n care oficiul sau comitetul relevant considera necesar ca o parte, un martor

sau un expert sa depund marturie orald, acesta invitd persoana 1n cauza sa se
infatiseze Tnaintea sa. Termenul de infatisare mentionat in convocare trebuie sa fie de
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cel putin o luna, cu exceptia cazului in care cei interesati convin asupra unei perioade
mai scurte.

Partile sunt informate in legaturd cu ascultarea unui martor sau a unui expert in fata
oficiului. Acestea au dreptul de a fi prezente si de a pune intrebari martorului sau
expertului.

Directorul executiv stabileste valoarea cheltuielilor, inclusiv a avansurilor, care
urmeaza sa fie achitate in legdtura cu costurile de obtinere a probelor, mentionate in
prezentul articol.

Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 54
pentru a completa prezentul regulament prin precizarea modalitdtilor detaliate de
obtinere a probelor.

Articolul 45
Notificare

Oficiul notificd automat partilor interesate toate deciziile, inclusiv avizele,
convocarile, notificdrile sau alte comunicari care determina curgerea unui termen sau
a caror notificare catre cei interesati este prevazutd de alte dispozitii ale prezentului
capitol sau ale actelor adoptate in temeiul prezentului capitol sau a fost dispusd de
catre directorul executiv.

Notificarile se pot efectua prin mijloace diferite, inclusiv electronice. Directorul
executiv stabileste detaliile referitoare la mijloacele electronice.

In cazul in care notificarea se face prin publicare, directorul executiv stabileste
modalitatile de publicare, precum si momentul in care Incepe sa curga termenul de o
luna la expirarea caruia documentul este considerat ca fiind notificat.

Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 54
pentru a completa prezentul regulament prin precizarea modalitatilor detaliate
privind notificarea.

Articolul 46

Termene

Toate termenele se exprima in ani, luni, sdptdmani sau zile intregi. Calcularea incepe
din ziua urmatoare datei la care a avut loc evenimentul relevant. Termenele nu pot fi
mai mici de o luna si nici nu pot depasi sase luni.

Directorul executiv stabileste Tnainte de inceputul fiecarui an calendaristic zilele in
care oficiul nu este deschis pentru primirea de documente sau in care corespondenta
obisnuita nu este livrata in localitatea in care oficiul 1si are sediul.

Directorul executiv stabileste durata intreruperii in cazul unei Intreruperi generale in
livrarea corespondentei in statul membru in care oficiul 1si are sediul sau in cazul
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unei intreruperi efective a legaturii oficiului cu mijloacele electronice de comunicare
admise.

In cazul in care o imprejurare exceptionald, precum un dezastru natural sau o greva,
intrerupe sau perturbd comunicarea corespunzatoare dintre oficiu si partile la
procedura sau invers, directorul executiv poate decide ca, pentru partile la procedura
care isi au resedinta sau sediul social in statul membru in cauza sau care au numit un
reprezentant cu sediul in statul membru in cauza, toate termenele care altfel ar expira
la data inceperii respectivului eveniment sau dupd aceasta data, astfel cum decide
directorul executiv, se prelungesc pana la o datd care urmeaza a fi stabilita de acesta.
Pentru stabilirea datei respective, directorul executiv estimeaza cand va lua sfarsit
imprejurarea exceptionald. In cazul in care aceasta afecteaza sediul oficiului, o
asemenea decizie a directorului executiv specifica faptul ca se aplicd pentru toate
partile la procedura.

Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 54
pentru a completa prezentul regulament prin precizarea detaliilor privind calcularea
si durata termenelor.

Articolul 47
Rectificarea erorilor si a omisiunilor vidite

Oficiul rectificd toate erorile lingvistice sau greselile de transcriere si omisiunile
vadite survenite in deciziile sale, inclusiv 1n avize, sau erorile tehnice produse la
publicarea informatiilor In registru, din proprie initiativa sau la cererea unei parti.

Atunci cand a efectuat o inregistrare in registru sau a luat o decizie care contine o
eroare evidentd care 1i este imputabild, oficiul asigura anularea inregistrarii
respective sau revocarea deciziei. Anularea inregistrarii in registru sau revocarea
deciziei se efectueazd in termen de un an de la data Inregistrarii In registru sau de la
adoptarea deciziei, dupa ce au fost consultate partile la procedura.

Oficiul tine evidenta rectificarilor sau anuldrilor efectuate.

Rectificarile si anularile se publica de catre oficiu.

Articolul 48
Restitutio in integrum

Solicitantul sau orice altd parte la o procedura in fata oficiului in temeiul prezentului
capitol, care, desi a dat dovadd de intreaga prudentd impusd de circumstante, nu a
fost in masura sd respecte un termen prevazut de oficiu, este repus in drepturi, la
cerere, in cazul 1n care obstacolul in calea respectarii termenului a avut drept
consecinta directa, in temeiul dispozitiilor prezentului capitol, pierderea unui drept
sau pierderea unei cai de atac.

Cererea de repunere in drepturi se prezintd in scris in termen de doud luni de la
eliminarea obstacolului 1n calea respectarii termenului. In acelasi termen se
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indeplineste actul nerealizat. Cererea nu este admisibild decét intr-un termen de un an
de la data expirarii termenului nerespectat.

Cererea de repunere 1n drepturi este motivata si indica faptele si motivele invocate in
sprijinul sdu. Aceasta nu se considerd depusa decat dupa achitarea taxei de restitutio
in integrum.

Divizia CSP sau, dupa caz, camerele de recurs se pronunta cu privire la cerere.

Prezentul articol nu se aplica termenelor prevazute la alineatul (2) din prezentul
articol sau la articolul 26 alineatele (1) si (3).

Articolul 49
Intreruperea procedurii
Procedurile desfasurate 1n fata oficiului in temeiul prezentului capitol se intrerup:

(a) in caz de deces sau de incapacitate juridica a solicitantului sau a persoanei care
este autorizatd, in temeiul dreptului intern, si actioneze in numele acestuia. In
masura in care decesul sau incapacitatea nu aduce atingere imputernicirii
reprezentantului desemnat in conformitate cu articolul 37, procedura nu se
intrerupe decat la cererea reprezentantului;

(b) 1n cazul in care, din motive juridice care decurg dintr-o actiune intentata
impotriva bunurilor sale, solicitantul este impiedicat sd continue procedura in
fata oficiului;

(c) in caz de deces sau de incapacitate juridica a reprezentantului solicitantului ori
in cazul in care, din motive juridice care decurg dintr-o actiune intentatd
impotriva bunurilor sale, reprezentantul este impiedicat sa continue procedura
in fata oficiului.

Procedurile in fata oficiului se reiau dupa ce a fost stabilitad identitatea persoanei
autorizate sa le continue.

Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 54
pentru a completa prezentul regulament prin precizarea detaliilor privind reluarea
procedurii in fata oficiului.

Articolul 50
Costuri

Partea cdzutd in pretentii in procedurile de opozitie, inclusiv in cadrul unei cdi de
atac conexe, suporta taxele platite de cealalta parte. Partea cazutd in pretentii suporta
si toate cheltuielile efectuate de cealaltd parte care sunt indispensabile pentru
desfasurarea procedurii, inclusiv cheltuielile de deplasare si de sedere si remuneratia
reprezentantului, la ratele maxime prevazute pentru fiecare categorie de cheltuieli in
actul de punere 1n aplicare adoptat in temeiul alineatului (7). Taxele care urmeaza sa
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fie suportate de partea cdzuta in pretentii se limiteaza la taxele platite de cealalta
parte la procedura.

In cazul 1n care partile cad fiecare in pretentii cu privire la unul sau mai multe capete
de cerere sau in masura in care echitatea impune acest lucru, divizia CSP sau camera
de recurs decide o repartizare diferita a costurilor.

In cazul in care se pune capat procedurii, costurile sunt la latitudinea diviziei CSP
sau a camerei de recurs.

Daca partile stabilesc, in fata diviziei CSP sau a camerei de recurs, o repartizare a
cheltuielilor diferitd de cea care ar rezulta din aplicarea alineatelor (1)-(3), instanta in
cauza ia act de acest acord.

Divizia CSP sau camera de recurs stabileste cuantumul cheltuielilor de platit in
temeiul alineatelor (1)-(3) din prezentul articol, in cazul in care aceste cheltuieli care
trebuie platite se limiteaza la taxele platite oficiului si la cheltuielile de reprezentare.
In toate celelalte cazuri, grefa camerei de recurs sau a diviziei CSP stabileste, la
cerere, valoarea cheltuielilor de rambursat. Cererea este admisibila numai atunci cand
este primita in termen de doua luni de la data la care decizia care face obiectul cererii
de fixare a cheltuielilor devine definitivd si este insotitd de o chitantd si de
documente justificative. Pentru cheltuielile de reprezentare este suficientd asigurarea
din partea reprezentantului ca au fost efectuate cheltuielile. Pentru alte cheltuieli este
suficient daci se stabileste credibilitatea lor. In cazul in care cuantumul cheltuielilor
este stabilit in temeiul primei teze din prezentul alineat, cheltuielile de reprezentare
sunt repartizate la nivelul prevazut in actul de punere in aplicare adoptat in temeiul
alineatului (7) din prezentul articol si indiferent dacd au fost sau nu ocazionate
efectiv.

Deciziile de stabilire a cheltuielilor, adoptate in conformitate cu alineatul (5), contin
motivele pe care se intemeiaza si pot fi reexaminate In urma unei decizii a diviziei
CSP sau a camerei de recurs pe baza unei cereri depuse in termen de o luna de la data
notificarii repartizarii cheltuielilor. Se considera ca cererea a fost prezentatd numai
dupa achitarea unei taxe de reexaminare a cuantumului cheltuielilor. Divizia CSP sau
camera de recurs, dupa caz, adoptad o decizie cu privire la o cerere de reexaminare a
deciziei de stabilire a costurilor fard a recurge la procedura orala.

Comisia adoptd acte de punere in aplicare care precizeaza ratele maxime pentru
cheltuielile esentiale pentru procedura si suportate efectiv de partea care are castig de
cauza. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura
de examinare mentionatd la articolul 55.

Atunci cand stabileste ratele maxime in ceea ce priveste cheltuielile de deplasare si
de sedere, Comisia tine seama de distanta dintre locul de resedinta sau sediul partii,
reprezentantului, martorului sau expertului si locul in care are loc procedura orala, de
etapa procedurala in care sunt ocazionate cheltuielile, iar in ceea ce priveste
cheltuielile de reprezentare, de necesitatea de a garanta ca obligatia de a suporta
costurile nu poate fi utilizatd in mod abuziv din motive tactice de catre cealalta parte.
In plus, cheltuielile de sedere sunt calculate in conformitate cu Statutul functionarilor

54

RO



RO

Uniunii si Regimul aplicabil celorlalti agenti ai Uniunii, stabilite in Regulamentul
(CEE, Euratom, CECO) nr. 259/68 al Consiliului**. Partea cizuti in pretentii suporti
cheltuielile doar pentru o singurd parte la procedura si, dupd caz, un singur
reprezentant.

Articolul 51
Executarea hotararilor de stabilire a valorii cheltuielilor

Orice hotarare definitivd a oficiului care stabileste valoarea cheltuielilor constituie
titlu executoriu.

Executarea este reglementatd de normele de procedura civild aflate in vigoare in
statul membru pe teritoriul cdruia are loc. Fiecare stat membru desemneazd o
autoritate unicd responsabild de verificarea autenticitatii hotararii mentionate la
alineatul (1) si comunica datele de contact ale acesteia oficiului, Curtii de Justitie si
Comisiei. Ordinul de executare se anexeaza deciziei de catre autoritatea in cauza,
singura formalitate necesara fiind verificarea autenticitatii deciziei.

Dupa indeplinirea acestor formalitati la cererea partii interesate, aceasta poate incepe
executarea prin sesizarea directd a organismului competent, in conformitate cu
legislatia interna.

Executarea poate fi suspendatd numai in temeiul unei decizii a Curtii de Justitie. Cu
toate acestea, plangerile privind executarea neregulamentara sunt de competenta
instantelor statului membru in cauza.

Articolul 52
Disporzitii financiare

Cheltuielile suportate de oficiu pentru indeplinirea sarcinilor suplimentare care ii
revin in conformitate cu prezentul regulament sunt acoperite de taxele procedurale
care trebuie platite oficiului de catre solicitanti si, daca este necesar, de o parte a
taxelor anuale platite autoritatilor nationale competente de catre titularii de certificate
acordate in temeiul prezentului capitol. Partea respectivd este stabilitd initial la o
anumita valoare, dar este revizuita la fiecare cinci ani, in scopul atingerii viabilitatii
financiare 1n ceea ce priveste activitdtile desfasurate de oficiu in temeiul prezentului
regulament, precum si al Regulamentelor [COM(2023) 231], [COM(2023) 222] si
[COM(2023) 221], in masura in care cheltuielile suportate de oficiu nu sunt acoperite
de taxe in temeiul acestor regulamente.

In sensul punerii in aplicare a alineatului (1), fiecare autoritate nationala competenta
tine o evidentd a taxelor anuale care i sunt platite de titularii certificatelor acordate in
temeiul prezentului capitol.

34

Regulamentul (CEE, Euratom, CECO) nr. 259/68 al Consiliului din 29 februarie 1968 de instituire a
regulamentului privind Statutul functionarilor Comunitatilor Europene si Regimul aplicabil celorlalti
agenti ai Comunitatilor Europene si de instituire a unor masuri temporare aplicabile functionarilor
Comisiei (JO L 56, 4.3.1968, p. 1).
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3. Cheltuielile suportate de o autoritate nationald competenta care participa la proceduri
in temeiul prezentului capitol sunt suportate de oficiu si se platesc anual, in functie
de numarul de proceduri in care a fost implicata autoritatea nationald competentd in
cauza in cursul anului precedent.

4. Comisia este imputernicitd sa adopte acte de punere in aplicare de stabilire a
normelor privind transferurile financiare intre oficiu si statele membre, cuantumul
acestor transferuri si remuneratia care trebuie platitd de oficiu in ceea ce priveste
participarea autoritdtilor nationale competente mentionate la alineatul (3).
Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 55.

|\ 1610/96 (adaptat)

BEPOATHIRANAIFORH

WV Actul de aderare din 2003
(adaptat)
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W Actul de aderare din 2005
(adaptat)
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|\ 1610/96 (adaptat)

Articolul 2853

£ Dispozitii tranzitorii <X/

WV Actul de aderare din 2003
(adaptat)

WV Actul de aderare din 2012
(adaptat)

& Prezentul regulament se aplica certificatelor suph e—de—preteetie acordate in
conformitate cu legislatia interna a > Cehiei <XI Pe%p%ehe a Estomel a Ciprului, a
Croatiei, a Letoniei, a Lituaniei, a Maltei, a Poloniei, a Romaniei, a Sloveniei si a Slovaciei
inainte de respectivele date de aderare.

‘ {d nou
CAPITOLUL IV
DISPOZIIII FINALE
Articolul 54

Exercitarea delegarii

1. Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevazute
la prezentul articol.

2. Comisiel i1 este conferitd competenta de a adopta acte delegate mentionata la

articolul 26 alineatul (13), articolul 29 alineatul (8), articolul 31, articolul 41 alineatul
(2), articolul 43 alineatul (4), articolul 44 alineatul (6), articolul 45 alineatul (4),
articolul 46 alineatul (5) si articolul 49 alineatul (3) pe o perioadd nedeterminata,
incepand cu data intrarii in vigoare a prezentului regulament.

3. Delegarea de competente mentionatd la articolul 26 alineatul (13), articolul 29
alineatul (8), articolul 31, articolul 41 alineatul (2), articolul 43 alineatul (4),
articolul 44 alineatul (6), articolul 45 alineatul (4), articolul 46 alineatul (5) si
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articolul 49 alineatul (3) poate fi revocata in orice moment de Parlamentul European
sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capat delegarii de competente specificate
in decizia respectiva. Decizia produce efecte din ziua care urmeaza datei publicarii
acesteia n Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o datd ulterioard
mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in
vigoare.

Inainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultd expertii desemnati de fiecare
stat membru in conformitate cu principiile prevazute in Acordul interinstitutional din
13 aprilie 2016 privind o mai buna legiferare.

De indatd ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului
European si Consiliului.

Un act delegat adoptat in temeiul articolului 26 alineatul (13), al articolului 29
alineatul (8), al articolului 31, al articolului 41 alineatul (2), al articolului 43 alineatul
(4), al articolului 44 alineatul (6), al articolului 45 alineatul (4), al articolului 46
alineatul (5) si al articolului 49 alineatul (3) intrd in vigoare numai in cazul in care
nici Parlamentul European si nici Consiliul nu au formulat obiectii in termen de doua
luni de la notificarea acestuia catre Parlamentul European si Consiliu sau in cazul in
care, inaintea expirdrii termenului respectiv, Parlamentul European si Consiliul au
informat Comisia ca nu vor formula obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu
doua luni la initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.

Articolul 55

Procedura comitetului

Comisia este asistatd de comitetul privind certificatele suplimentare de protectie
instituit prin Regulamentul [COM(2023) 231]. Este vorba de un comitet in sensul
Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolul 5 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

Articolul 56

Evaluare

Pana la /OP: a se introduce data: cinci ani de la data aplicarii] si, ulterior, la fiecare cinci
ani, Comisia efectueaza o evaluare a aplicarii capitolului III

(A

Articolul 57
Abrogare

Regulamentul (CE) nr. 1610/96 se abroga.
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Trimiterile la regulamentul abrogat se interpreteaza ca trimiteri la prezentul regulament si se
citesc in conformitate cu tabelul de corespondentd din anexa II.

|\ 1610/96 (adaptat)

Articolul 2L58

Intrarea in vigoare [ si aplicarea <X]

Prezentul regulament intra in vigoare X> in a doudzecea zi <X] lae—sase—tuni de la data
publicarii in Jurnalul Oficial al Seraenitatiter DO Uniunii X1 Europene.

4 nou

Articolele 19-52 si 54-56 se aplica de la [OP: a se introduce data: prima zi a celei de a
douasprezecea luni dupa intrarea in vigoare].

|\ 1610196

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

Adoptat la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedinta Presedintele
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