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ALTERACOES 001-033

A9-0023/001-033

apresentadas pela Comissdo dos Assuntos Juridicos

Relatorio
Tiemo Wolken

A9-0023/2024

Certificado complementar de protecdo para os produtos fitofarmacéuticos (reformulacao)

Proposta de regulamento (COM(2023)0223 — C9-0149/2023 — 2023/0128(COD))

Alteracao 1

Proposta de regulamento
Considerando 11

Texto da Comissdo

(11) Uma das condi¢des para a concessao
de um certificado deve ser a prote¢dao do
produto pela patente de base, no sentido de
que o produto deve ser abrangido por uma
ou mais reivindicacdes dessa patente,
conforme interpretadas pelo especialista na
matéria através da descricao da patente na
data de depdsito. Essa condi¢do ndo devera
necessariamente implicar que a substancia
ativa do produto seja explicitamente
identificada nas reivindicagdes. Ou, no
caso de uma preparagao, tal ndo deve
necessariamente exigir que cada uma das
suas substancias ativas seja explicitamente
identificada nas reivindicagdes, desde que
cada uma delas seja especificamente
identificavel a luz de todos os elementos
divulgados pela mesma patente.

Alteracao

(11) Uma das condi¢des para a concessao
de um certificado deve ser a prote¢do do
produto pela patente de base, no sentido de
que o produto deve ser abrangido por uma
ou mais reivindicacdes dessa patente,
conforme interpretadas pelo especialista na
matéria a luz da descri¢ao da patente com
base nos seus conhecimentos gerais no
dominio pertinente e na evolugdo técnica
a data de deposito ou de prioridade da
patente de base. Essa condicao ndo devera
necessariamente implicar que a substancia
ativa do produto seja explicitamente
identificada nas reivindicagdes ou, no caso
de uma preparagao, tal ndo deve
necessariamente exigir que cada uma das
suas substancias ativas seja explicitamente
identificada nas reivindicagdes, desde que
cada substancia ativa seja especificamente
identificavel a luz de todos os elementos
divulgados pela mesma patente, com base
na evolugdo técnica a data de depdsito ou
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Alteracio 2

Proposta de regulamento
Considerando 12

Texto da Comissdo

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

Alteracao 3

Proposta de regulamento
Considerando 32

Texto da Comissdo

(32) O exame de um pedido centralizado
de certificados devera ser efetuado, sob a
supervisao do Instituto, por um painel de
exame que inclua um membro do Instituto
e dois examinadores empregados pelos
institutos nacionais de patentes. Desta
forma seria possivel assegurar uma
utilizacao ideal dos conhecimentos
especializados em matéria de certificados
complementares de prote¢do, atualmente
apenas disponiveis nos institutos nacionais.
A fim de assegurar uma qualidade ideal do
exame, devem ser estabelecidos critérios
adequados para a participagdo de
examinadores especificos no procedimento

de prioridade da patente de base.

Alteracao

(12) A fim de evitar uma protecao
excessiva, € conveniente prever que apenas
um certificado, nacional ou unitario, possa
proteger o mesmo produto num
Estado-Membro. Por conseguinte, deve
exigir-se que o produto, ou qualquer
derivado, como sais, ésteres, éteres,
isdbmeros, misturas de isOmeros ou
complexos, equivalente ao produto do
ponto de vista fitossanitario, ndo tenha sido
ja objeto de um certificado prévio, quer
para a mesma aplicacdo quer para outra.

Alteracao

(32) O exame de um pedido centralizado
de certificados devera ser efetuado, sob a
supervisao do Instituto, por um painel de
exame que inclua um membro do Instituto
e dois examinadores empregados pelos
institutos nacionais de patentes. Desta
forma seria possivel assegurar uma
utilizacao ideal dos conhecimentos
especializados em matéria de certificados
complementares de protegao e de patentes
conexas, atualmente apenas disponiveis
nos institutos nacionais. A fim de assegurar
uma qualidade ideal do exame, o Instituto
e as autoridades nacionais competentes
devem certificar-se de que os
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centralizado, em especial no que diz
respeito a qualificagdo e aos conflitos de
interesses.

Alteracio 4

Proposta de regulamento
Considerando 40

Texto da Comissdo

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

Alteracio 5

Proposta de regulamento
Considerando 41

Texto da Comissdo

(41) Ao nomear membros das camaras de
recurso em matéria de pedidos

examinadores designados possuem o0s
conhecimentos especializados pertinentes
e a experiéncia suficiente na avaliacdo de
certificados complementares de protecio.
Devem ser estabelecidos critérios
adicionais adequados para a participacdo
de examinadores especificos no
procedimento centralizado, em especial no
que diz respeito a qualificacao e aos
conflitos de interesses.

Alteracdo

(40) A fim de salvaguardar os direitos
processuais e garantir um sistema
completo de vias de recurso, se o
requerente ou outra parte forem
prejudicados por uma decisdo do Instituto,
o requerente ou essa parte devem ter o
direito, sujeito a uma taxa, de interpor
recurso da decisdo para uma camara de
recurso do Instituto no prazo de dois
meses. O mesmo se aplica ao parecer de
exame, que pode ser objeto de recurso pelo
requerente. Das decisdes da referida
Camara de Recurso cabera, por sua vez,
recurso para o Tribunal Geral, que é
competente para anular e para reformar as
decisdes impugnadas. No caso de um
pedido combinado que inclua um pedido
de certificado unitario, pode ser interposto
um recurso comum.

Alteracdo

(41) Ao nomear membros das camaras de
recurso em matéria de pedidos
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centralizados de certificados, deve ser tida
em conta a sua experiéncia anterior em
matéria de certificados complementares de
protecao ou patentes.

Alteracio 6

Proposta de regulamento
Artigo 2 —paragrafo 1 — ponto 15-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 7

Proposta de regulamento
Artigo 3 —n.° 2

Texto da Comissdo

2. Otitular de varias patentes relativas
ao mesmo produto nao pode beneficiar de
varios certificados para esse produto. No
entanto, se estiverem pendentes dois ou
mais pedidos que incidam sobre o0 mesmo
produto e que emanem de dois ou mais
titulares de patentes diferentes, pode ser
concedido a cada um desses titulares um
certificado para esse produto d, caso nao
estejam ligados economicamente.

centralizados de certificados, devem ser
tidos em conta os seus conhecimentos
especializados pertinentes, a sua
independéncia e a sua experiéncia anterior
suficiente em matéria de certificados
complementares de protecdo ou patentes.

Alteracdo

15-A)«Economicamente ligadoy,
relativamente a diferentes titulares de
duas ou mais patentes de base que
protegem o mesmo produto, que um
titular, direta ou indiretamente através de
um ou mais intermediarios, controla
outro titular, é por ele controlado ou esta
sob controlo comum juntamente com
outro titular.

Alteracdo

2. O titular de varias patentes relativas
ao mesmo produto nao pode beneficiar de
varios certificados para esse produto. No
entanto, se estiverem pendentes dois ou
mais pedidos que incidam sobre o0 mesmo
produto e que emanem de dois ou mais
titulares de patentes diferentes, pode ser
concedido a cada um desses titulares um
certificado para esse produto, caso ndo
estejam ligados economicamente. O
mesmo principio é aplicavel mutatis
mutandis aos pedidos apresentados pelo
titular relativos ao mesmo produto para o
qual um ou mais certificados ou
certificados unitdarios tenham sido
anteriormente concedidos a outros
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Alteraciao 8

Proposta de regulamento
Artigo 8 — n.° 1 — alinea c-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteraciao 9

Proposta de regulamento
Artigo 15 — n.° 1 — alinea a)

Texto da Comissdo

a)  Se o certificado tiver sido concedido
contrariamente ao disposto ne artigo 3.°;

Alteracao 10

Proposta de regulamento
Artigo 23 —n.’ 2

Texto da Comissdo

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

Alteracao 11

titulares diferentes de patentes diferentes.

Alteracao

c-A) Se for caso disso, o consentimento
do terceiro referido no artigo 6.°, n.” 2, do
presente regulamento;

Alteracao

a)  Se o certificado tiver sido concedido
contrariamente ao disposto nos artigos 3.°
e6.°

Alteracao

2. Se o pedido centralizado de
certificado e o produto a que se refere
cumprirem o disposto no artigo 3.°,n.° 1, e
no artigo 6.°, n,’ 2, relativamente a todos
ou parte dos Estados-Membros designados,
o Instituto adota um parecer de exame
fundamentado positivo no que respeita a
esses Estados-Membros. O Instituto deve
transmitir esse parecer ao requerente.
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Proposta de regulamento
Artigo 23 -n.’3

Texto da Comissdo

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

Alteracao 12

Proposta de regulamento
Artigo 26 — n.’ 2

Texto da Comissdo
2. A oposi¢do so pode ser apresentada
com base no facto de uma ou mais das
condig¢des previstas no artigo 3.° ndo

estarem preenchidas para um ou mais
Estados-Membros designados.

Alteracao 13

Proposta de regulamento
Artigo 26 — n.° 4 — alinea c-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 14

Proposta de regulamento
Artigo 26 — n.° 6

Alteracao

3. Se o pedido centralizado e o produto
a que se refere ndo cumprirem o disposto
no artigo 3.°,n.° 1, e no artigo 6.°, n.” 2,
relativamente a todos ou alguns desses
Estados-Membros designados, o Instituto
adota um parecer de exame fundamentado
negativo relativamente a esses
Estados-Membros. O Instituto deve
transmitir esse parecer ao requerente.

Alteracao

2. A oposi¢do so pode ser apresentada
com base no facto de uma ou mais das
condigdes previstas no artigo 3.° ou no
artigo 6.° ndo estarem preenchidas para um
ou mais Estados-Membros designados.

Alteracao

c-A) Quaisquer elementos de prova em
que o oponente se baseie para sustentar a
sua oposigao.
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Texto da Comissdo

6.  Se o painel de oposicao constatar que
o0 ato de oposi¢do nao cumpre o disposto
nos n.°s 2, 3 ou 4, rejeita a oposi¢ao por
inadmissibilidade e comunica-o ao
oponente, a menos que essas
irregularidades tenham sido corrigidas
antes do termo do prazo de apresentacao da
oposigao referido no n.° 1.

Alteracao 15

Proposta de regulamento
Artigo 26 — n.° 8-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 16

Proposta de regulamento
Artigo 26 —n.’ 9

Texto da Comissdo

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

Alteracao 17

Proposta de regulamento
Artigo 26 — n.° 10

Alteracao

6.  Se o painel de oposicao constatar que
o ato de oposi¢do nao cumpre o disposto
nos n.°s 2, 3 ou 4, rejeita a oposi¢ao por
inadmissibilidade e comunica ao oponente
a sua decisdo e respetiva fundamentagdo,
a menos que essas irregularidades tenham
sido corrigidas antes do termo do prazo de
apresentacao da oposi¢ao referido no n.° 1.

Alteracdo

8-A. Nos casos em que tenham sido
apresentadas vdrias oposi¢coes contra um
parecer de exame, o Instituto trata as
oposi¢coes em conjunto e emite uma
decisdo unica relativamente a todas as
oposicoes apresentadas.

Alteracao

9. O Instituto emite uma decisdo sobre a
oposicao, incluindo uma fundamentagao
pormenorizada dessa decisdo, no prazo de
seis meses, a menos que a complexidade
do processo exija um prazo mais longo.
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Texto da Comissdo

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

Alteracio 18

Proposta de regulamento
Artigo 26 —n.’ 11

Texto da Comissdo

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

Alteracao 19

Proposta de regulamento
Artigo 26 — n.° 12-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 20

Proposta de regulamento
Artigo 27 - n.° 1

Texto da Comissdo

1.  Mediante pedido apresentado ao
Instituto, qualquer autoridade nacional
competente pode ser nomeada pelo

Alteracao

10. Se o painel de oposicao considerar
que nenhum motivo da oposi¢do prejudica
a manutencao do parecer de exame, rejeita
a oposicao, notifica o oponente da sua
decisdo, ¢ o Instituto inscreve a meng¢ao no
Registo.

Alteracdo

11. Se o painel de oposicao considerar
que pelo menos um motivo da oposi¢cao
prejudica a manutengdo do parecer de
exame, adota um parecer alterado, notifica
o0 oponente da sua decisdo, ¢ o Instituto
menciona-o no Registo.

Alteracao

12-A. Deve ser assegurada total
transparéncia durante todo o processo de
oposicdo, que estard aberto a participagdo
do publico sempre que possivel.

Alteracdo

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

Alteracio 21

Proposta de regulamento
Artigo 28 — n.° 3 — alinea a)

Texto da Comissdo

a)  Equilibrio geogridfico entre os
institutos participantes;

Alteracio 22

Proposta de regulamento
Artigo 28 — n.° 3 — alinea a-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 23

Proposta de regulamento
Artigo 28 — n.° 3 — alinea c)

Instituto como instituto participante no
procedimento de exame. Uma vez
nomeada uma autoridade nacional
competente em conformidade com o
presente artigo, essa autoridade designa um
ou mais examinadores que participam no
exame de um ou mais pedidos
centralizados, com base nas suas
competéncias pertinentes e experiéncia no
dominio.

Alteracdo

a)  Conhecimentos especializados
pertinentes e experiéncia suficiente no
exame de patentes e certificados
complementares de protecio, garantindo,
designadamente, que pelo menos um dos
examinadores tem um minimo de cinco
anos de experiéncia no exame de patentes
e certificados complementares de
protecao;

Alteracdo

a-A) Sempre que possivel, equilibrio
geogrdfico entre os institutos
participantes;
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Texto da Comissdo

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

Alteracio 24

Proposta de regulamento
Artigo 29 —n.’ 3

Texto da Comissdo

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

Alteracio 25

Alteracao

c) Nao ha qualquer examinador
empregado por uma autoridade nacional
competente a utilizar a isengdo prevista no
artigo 10.°, n.° 5.

Alteracdo

3. A notificacdo de interposicdo de
recurso ¢ apresentada por escrito ao
Instituto num prazo de dois meses a contar
da data de notificacdo da decisdo. So se
considera que essa notificagdo foi
apresentada apos o pagamento da taxa de
recurso. Em caso de recurso, deve ser
apresentada uma declaragdo escrita que
enuncie os fundamentos do recurso,
incluindo elementos de prova que
sustentem esses fundamentos, no prazo de
trés meses a partir da data de notificagao
da decisdo.

Qualquer resposta a declaracdo dos
Jundamentos do recurso deve ser
transmitida por escrito, o mais tardar, trés
meses apos a data de apresentagdo da
declaracdo. O Instituto fixa, sempre que
aplicavel, uma data para o processo oral
no prazo de trés meses a contar da
transmissdo da resposta ou no prazo de
seis meses a contar da apresentacio da
declaragdo dos fundamentos do recurso,
consoante a que ocorrer primeiro. O
Instituto emite uma decisdo escrita no
prazo de trés meses a contar da data da
audi¢do oral ou da transmissdo da
resposta a declaragdo dos fundamentos do
recurso, conforme aplicavel.
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Proposta de regulamento
Artigo 29 — n.° 4-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 26

Proposta de regulamento
Artigo 29 —n.’ 5

Texto da Comissdo

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

Alteracio 27

Proposta de regulamento
Artigo 30 —n.’ 4

Texto da Comissdo

4, Os membros das camaras de recurso
em matéria de pedidos centralizados de
certificados sd3o nomeados em
conformidade com o artigo 166.°, n.° 5, do
Regulamento (UE) 2017/1001.

Alteracao 28

Alteracdo

4-A. O Instituto notifica o requerente da
sua decisdo sem demora injustificada.

Alteragado

5. Se um recurso perante as cadmaras de
recurso do Instituto, conduzir a uma
decisdo que nao esteja em conformidade
com o parecer de exame e for enviada ao
Instituto, a decisdo das camaras de recurso
anula ou altera esse parecer antes de o
transmitir as autoridades nacionais
competentes dos Estados-Membros
designados.

Alteracao

4. Os membros das camaras de recurso
em matéria de pedidos centralizados de
certificados sdo nomeados em
conformidade com o artigo 166.°, n.° 5, do
Regulamento (UE) 2017/1001. Ao nomear
membros das camaras de recurso em
matéria de pedidos centralizados de
certificados, é tida em conta a sua
experiéncia anterior em matéria de
certificados complementares de protegio
ou patentes.
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Proposta de regulamento
Artigo 30 — n.° 4-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 29

Proposta de regulamento
Artigo 34 — n.’ 1 — alinea j)

Texto da Comissdo

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

Alteraciao 30

Proposta de regulamento
Artigo 34 —n.’ 1 — alinea )

Texto da Comissdo

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

Alteracao 31

Proposta de regulamento
Artigo 34 — n.’ 1 — alinea m)

Texto da Comissdo

m) Se for caso disso, a interposicao de
um recurso e o resultado do processo de
recurso, incluindo, sempre que necessario,

Alteracdo

4-A. O artigo 166.°, n.” 9, do
Regulamento (UE) 2017/1001 é aplicavel
as camaras de recurso em matéria de
pedidos centralizados de certificados.

Alteracao

J) A data e o parecer de exame
relativamente a cada um dos
Estados-Membros designados;

Alteracao

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

Alteracao

m) Se for caso disso, a interposicao de
um recurso, o seu estado ¢ o resultado do
processo de recurso, incluindo, sempre que
necessario, um resumo do parecer de
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um resumo do parecer de exame revisto;

Alteraciao 32

Proposta de regulamento
Artigo 44 —n.’ 3

Texto da Comissdo

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

Alteracio 33

Proposta de regulamento
Artigo 56 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

Até [OP inserir: cinco anos ap0s a data de
aplicacdo] e, seguidamente, de cinco em
cinco anos, a Comissdo realiza uma
avaliacdo da aplicagdo do capitulo III.

exame revisto;

Alteracao

3. Se o Instituto ou o painel pertinente
considerar necessario que uma parte, uma
testemunha ou um perito deponha
oralmente, convida a pessoa em causa a
comparecer. Se um perito for convidado a
comparecer, o Instituto ou o painel
pertinente, conforme aplicavel, deve
confirmar que esse perito estd isento de
qualquer conflito de interesses. O prazo
previsto em tal citagdo ¢ no minimo de um
més, a nao ser que os interessados acordem
num prazo mais curto.

Alteracdo

Até ... [JO, inserir: cinco anos ap0s a data
de aplicagao] e, seguidamente, de cinco em
cinco anos, a Comissio realiza uma
avaliacdo da aplicagdo do capitulo III e
apresenta um relatdrio sobre as principais
conclusoes ao Parlamento Europeu e ao
Conselho.
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