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Alteração 25
Marie Toussaint

Proposta de regulamento
Considerando 2

Texto da Comissão Alteração

(2) O período que decorre entre a 
apresentação de um pedido de patente para 
um novo produto fitofarmacêutico e a 
autorização de introdução no mercado 
desse produto reduz a proteção efetiva 
conferida pela patente a um período 
insuficiente para amortizar os 
investimentos efetuados na investigação.

(2) O período que decorre entre a 
apresentação de um pedido de patente para 
um novo produto fitofarmacêutico e a 
autorização de introdução no mercado 
desse produto reduz a proteção efetiva 
conferida pela patente a um período 
insuficiente para amortizar os 
investimentos efetuados na investigação. 
Tais considerações, que regem a 
concessão do certificado complementar de 
proteção, em conformidade com o 
Regulamento (CEE) n.º 1768/92, devem 
continuar a aplicar-se independentemente 
do seu âmbito territorial.

Or. en

Alteração 26
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Considerando 2-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

(2-A) Desta circunstância resulta uma 
proteção insuficiente que penaliza a 
investigação no domínio fitofarmacêutico 
e a competitividade deste setor.

Or. en

Alteração 27
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Considerando 14
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Texto da Comissão Alteração

(14) O facto de as autorizações de 
introdução no mercado de um determinado 
produto fitofarmacêutico poderem ser 
concedidas em datas diferentes em 
diferentes Estados-Membros 
impossibilitaria, em muitos casos, a 
concessão de um certificado unitário para 
um determinado produto fitofarmacêutico, 
se fosse exigido que as autorizações 
tivessem sido concedidas em todos os 
Estados-Membros relevantes — ou seja, 
naqueles em que a patente de base tem 
efeito unitário — no momento da 
apresentação do pedido. Por conseguinte, 
um requerente deve ser autorizado a 
apresentar um pedido de certificado 
unitário sempre que tenham sido 
solicitadas autorizações de introdução no 
mercado em todos os Estados-Membros 
relevantes, desde que essas autorizações 
sejam concedidas antes do final do 
processo de exame, o qual, por esse 
motivo, não deve ser concluído antes de 
decorridos 18 meses a contar da 
apresentação do pedido. Caso não tenha 
sido concedida uma autorização num 
Estado-Membro relevante antes da 
conclusão do exame, o certificado unitário 
não deve produzir efeitos em relação a esse 
Estado-Membro enquanto não for 
concedida uma autorização válida nesse 
Estado-Membro. No entanto, esse efeito 
suspensivo deverá ser suprimido quando 
for concedida uma autorização pendente 
após a concessão do certificado unitário, 
mas, a fim de garantir a segurança jurídica, 
antes do termo de validade da patente de 
base, na sequência de um pedido nesse 
sentido apresentado pelo titular do 
certificado unitário, sob reserva de 
verificação desse pedido pelo Instituto.

(14) O facto de as autorizações de 
introdução no mercado de um determinado 
produto fitofarmacêutico poderem ser 
concedidas em datas diferentes em 
diferentes Estados-Membros 
impossibilitaria, em muitos casos, a 
concessão de um certificado unitário para 
um determinado produto fitofarmacêutico, 
se fosse exigido que as autorizações 
tivessem sido concedidas em todos os 
Estados-Membros relevantes — ou seja, 
naqueles em que a patente de base tem 
efeito unitário — no momento da 
apresentação do pedido. Por conseguinte, 
um requerente deve ser autorizado a 
apresentar um pedido de certificado 
unitário sempre que tenha sido solicitada 
uma autorização de introdução no 
mercado em, pelo menos, um Estado-
Membro. Caso não tenha sido concedida 
uma autorização num Estado-Membro 
relevante antes da conclusão do exame, o 
certificado unitário não deve produzir 
efeitos em relação a esse Estado-Membro 
enquanto não for concedida uma 
autorização válida nesse Estado-Membro. 
No entanto, esse efeito suspensivo deverá 
ser suprimido quando for concedida uma 
autorização pendente após a concessão do 
certificado unitário, mas, a fim de garantir 
a segurança jurídica, antes do termo de 
validade da patente de base, na sequência 
de um pedido nesse sentido apresentado 
pelo titular do certificado unitário, sob 
reserva de verificação desse pedido pelo 
Instituto.

Or. en

Alteração 28
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Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Considerando 17

Texto da Comissão Alteração

(17) Uma das condições para a 
concessão de um certificado deve ser a 
proteção do produto pela patente de base, 
no sentido de que o produto deve ser 
abrangido por uma ou mais reivindicações 
dessa patente, conforme interpretadas pelo 
especialista na matéria através da descrição 
da patente na data de depósito. Tal não 
deve necessariamente exigir que a 
substância ativa do produto seja 
explicitamente identificada nas 
reivindicações ou, no caso de uma 
preparação, tal não deve necessariamente 
exigir que cada uma das suas substâncias 
ativas seja explicitamente identificada nas 
reivindicações, desde que cada uma delas 
seja especificamente identificável à luz de 
todos os elementos divulgados pela mesma 
patente.

(17) Uma das condições para a 
concessão de um certificado deverá ser a 
proteção do produto pela patente de base, 
no sentido de que o produto deve ser 
abrangido por uma ou mais reivindicações 
dessa patente, conforme interpretadas pelo 
especialista na matéria à luz da descrição 
da patente com base nos seus 
conhecimentos gerais no domínio 
relevante e com base na evolução 
técnica na data de depósito ou na data da 
patente de base. Tal não deve 
necessariamente exigir que a substância 
ativa do produto seja explicitamente 
identificada nas reivindicações ou, no caso 
de uma preparação, tal não deve 
necessariamente exigir que cada uma das 
suas substâncias ativas seja explicitamente 
identificada nas reivindicações, desde que 
cada uma delas seja especificamente 
identificável à luz de todos os elementos 
divulgados pela mesma patente.

Or. en

Alteração 29
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Considerando 18

Texto da Comissão Alteração

(18) A fim de evitar uma proteção 
excessiva, é conveniente prever que apenas 
um certificado, nacional ou unitário, possa 
proteger o mesmo produto num Estado-
Membro. Por conseguinte, deve exigir-se 
que o produto, ou qualquer derivado, como 
sais, ésteres, éteres, isómeros, misturas de 
isómeros ou complexos, equivalente ao 

(18) A fim de evitar uma proteção 
excessiva, é conveniente prever que apenas 
um certificado, nacional ou unitário, possa 
proteger o mesmo produto num Estado-
Membro. Por conseguinte, deve exigir-se 
que o produto, ou qualquer derivado, como 
sais, ésteres, éteres, isómeros, misturas de 
isómeros ou complexos, equivalente ao 
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produto do ponto de vista fitossanitário, 
não tenha sido já objeto de um certificado 
prévio, isoladamente ou em combinação 
com um ou mais ingredientes ativos 
adicionais, quer para a mesma aplicação 
quer para outra.

produto do ponto de vista fitossanitário, 
não tenha sido já objeto de um certificado 
prévio, quer para a mesma aplicação quer 
para outra.

Or. en

Alteração 30
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Considerando 21

Texto da Comissão Alteração

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

(21) Como medida adicional para 
garantir que apenas um certificado possa 
proteger o mesmo produto em qualquer 
Estado-Membro, o titular de mais do que 
uma patente para o mesmo produto não 
deve receber mais do que um certificado 
para esse produto. No entanto, se duas 
patentes que protegem o produto forem 
detidas por dois titulares, deve ser 
permitido conceder um certificado para 
esse produto a cada um dos titulares, desde 
que os mesmos possam demonstrar que 
não fazem parte da mesma empresa no 
momento da apresentação do pedido de 
certificado. Além disso, não deve ser 
concedido qualquer certificado ao titular de 
uma patente de base para um produto que 
seja objeto de uma autorização detida por 
um terceiro sem o consentimento desse 
terceiro.

Or. en

Alteração 31
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Considerando 24
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Texto da Comissão Alteração

(24) A fim de assegurar um processo 
justo e transparente, garantir a segurança 
jurídica e reduzir o risco de contestações da 
validade ulteriores, os terceiros deverão ter 
a possibilidade, após a publicação do 
pedido de certificado unitário, de 
apresentar observações ao Instituto no 
prazo de três meses durante a realização do 
exame centralizado. Tais terceiros 
autorizados a apresentar observações 
devem também incluir os Estados-
Membros. No entanto, isso não deverá 
afetar os direitos de terceiros de iniciarem 
um processo de declaração de nulidade 
ulterior junto do Instituto. As referidas 
disposições são necessárias para assegurar 
a participação de terceiros antes e depois 
da concessão dos certificados.

(24) A fim de assegurar um processo 
justo e transparente, garantir a segurança 
jurídica e reduzir o risco de contestações da 
validade ulteriores, os terceiros deverão ter 
a possibilidade, após a publicação do 
pedido de certificado unitário, de 
apresentar observações ao Instituto no 
prazo de três meses durante a realização do 
exame centralizado. Tais terceiros 
autorizados a apresentar observações 
devem também incluir os Estados-
Membros. No entanto, isso não deverá 
afetar os direitos de terceiros de iniciarem 
um processo de declaração de nulidade 
ulterior junto do Tribunal Unificado de 
Patentes. As referidas disposições são 
necessárias para assegurar a participação 
de terceiros antes e depois da concessão 
dos certificados.

Or. en

Alteração 32
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Considerando 25

Texto da Comissão Alteração

(25) O exame de um pedido de 
certificado unitário deverá ser efetuado, 
sob a supervisão 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 possível assegurar uma 
utilização ideal dos conhecimentos 
especializados em matéria de certificados 
complementares de proteção, atualmente 
apenas disponíveis nos institutos nacionais. 
A fim de assegurar uma qualidade ideal do 
exame, devem ser estabelecidos critérios 
adequados para a participação de 
examinadores específicos no 
procedimento, em especial no que diz 

(25) O exame de um pedido de 
certificado unitário deverá ser efetuado, 
sob a supervisão 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 possível assegurar uma 
utilização ideal dos conhecimentos 
especializados em matéria de certificados 
complementares de proteção e de patentes 
conexas, atualmente apenas disponíveis 
nos institutos nacionais. A fim de 
assegurar uma qualidade ideal do exame 
em matéria de patentes conexas, 
atualmente apenas disponíveis nos 
institutos nacionais. A fim de assegurar 
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respeito à qualificação e aos conflitos de 
interesses.

uma qualidade ideal do exame, o Instituto 
e as autoridades nacionais competentes 
devem certificar-se de que os 
examinadores designados possuem os 
conhecimentos especializados pertinentes 
e a experiência suficiente na avaliação de 
certificados complementares de proteção. 
Devem ser estabelecidos critérios 
adicionais adequados para a participação 
de examinadores específicos no 
procedimento, em especial no que diz 
respeito à qualificação e aos conflitos de 
interesses.

Or. en

Alteração 33
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Considerando 27

Texto da Comissão Alteração

(27) A fim de salvaguardar os direitos 
processuais de terceiros e assegurar um 
sistema completo de vias de recurso, os 
terceiros devem poder contestar um 
parecer de exame, dando início a um 
processo de oposição num curto prazo 
após a publicação desse parecer, e essa 
oposição pode resultar na alteração do 
parecer.

Suprimido

Or. en

Alteração 34
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Considerando 28

Texto da Comissão Alteração

(28) Após a conclusão do exame de um 
pedido de certificado unitário e após o 

(28) Após a conclusão do exame de um 
pedido de certificado unitário e após o 
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termo dos prazos de recurso e oposição ou, 
se for esse o caso, após a emissão de uma 
decisão definitiva quanto ao mérito, o 
Instituto deve executar o parecer de exame 
mediante a concessão de um certificado 
unitário ou a rejeição do pedido, consoante 
o caso.

termo dos prazos de recurso ou, se for esse 
o caso, após a emissão de uma decisão 
definitiva quanto ao mérito, o Instituto 
deve executar, sem demora injustificada, o 
parecer de exame mediante a concessão de 
um certificado unitário ou a rejeição do 
pedido, consoante o caso.

Or. en

Alteração 35
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Considerando 29

Texto da Comissão Alteração

(29) Se o requerente ou outra parte 
forem negativamente afetados por uma 
decisão do Instituto, o requerente ou essa 
parte devem ter o direito, sujeito a uma 
taxa, de interpor recurso da decisão para 
uma câmara 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 decisões da 
referida câmara de recurso caberá, por sua 
vez, recurso para o Tribunal Geral, que é 
competente para anular e para reformar as 
decisões impugnadas. No caso de um 
pedido combinado que inclua a designação 
de Estados-Membros adicionais com vista 
à concessão de certificados nacionais, pode 
ser interposto um recurso comum.

(29) A fim de salvaguardar os direitos 
processuais e a garantir um sistema 
completo de vias de recurso, se o 
requerente ou outra parte forem 
prejudicados por uma decisão do Instituto, 
o requerente ou essa parte devem ter o 
direito, sujeito a uma taxa, de interpor 
recurso da decisão para uma câmara 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 decisões da referida 
câmara de recurso caberá, por sua vez, 
recurso para o Tribunal Geral, que é 
competente para anular e para reformar as 
decisões impugnadas. No caso de um 
pedido combinado que inclua a designação 
de Estados-Membros adicionais com vista 
à concessão de certificados nacionais, pode 
ser interposto um recurso comum.

Or. en

Alteração 36
Marie Toussaint

Proposta de regulamento
Considerando 30
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Texto da Comissão Alteração

(30) Ao nomear membros das câmaras 
de recurso em matéria de pedidos de 
certificados unitários, deve ser tida em 
conta a sua experiência anterior em matéria 
de certificados complementares de 
proteção ou patentes.

(30) Ao nomear membros das câmaras 
de recurso em matéria de pedidos de 
certificados unitários, devem ser tidos em 
conta os seus conhecimentos 
especializados pertinentes, a 
independência e a sua experiência anterior 
suficiente em matéria de certificados 
complementares de proteção ou patentes.

Or. en

Alteração 37
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Considerando 30

Texto da Comissão Alteração

(30) Ao nomear membros das câmaras 
de recurso em matéria de pedidos de 
certificados unitários, deve ser tida em 
conta a sua experiência anterior em matéria 
de certificados complementares de 
proteção ou patentes.

(30) Ao nomear membros das câmaras 
de recurso em matéria de pedidos de 
certificados unitários, devem ser tidos em 
conta os seus conhecimentos 
especializados pertinentes e a sua 
experiência anterior suficiente em matéria 
de certificados complementares de 
proteção ou patentes.

Or. en

Alteração 38
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Considerando 31

Texto da Comissão Alteração

(31) Qualquer pessoa pode contestar a 
validade de um certificado unitário 
apresentando ao Instituto um pedido de 
declaração de nulidade.

(31) Qualquer pessoa pode contestar a 
validade de um certificado unitário 
apresentando ao Tribunal Unificado de 
Patentes um pedido de declaração de 
nulidade.
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Or. en

Alteração 39
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Considerando 32

Texto da Comissão Alteração

(32) O Instituto deve ter a possibilidade 
de cobrar uma taxa pelo pedido de um 
certificado unitário, para além de outras 
taxas processuais, como as relativas a 
oposições, recursos e nulidade. As taxas 
cobradas pelo Instituto devem ser 
estabelecidas por um ato de execução.

(32) O Instituto deve ter a possibilidade 
de cobrar uma taxa pelo pedido de um 
certificado unitário, para além de outras 
taxas processuais, como as relativas a 
recursos. As taxas cobradas pelo Instituto 
devem ser estabelecidas por um ato de 
execução.

Or. en

Alteração 40
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 3 – n.º 1 – parte introdutória

Texto da Comissão Alteração

1. O Instituto concede um certificado 
unitário com base numa patente de base se, 
em cada um dos Estados-Membros em 
que essa patente de base tem efeito 
unitário, à data do pedido, estiverem 
preenchidas todas as seguintes condições:

1. O Instituto concede um certificado 
unitário com base numa patente de base se, 
à data do pedido, estiverem preenchidas 
todas as seguintes condições:

Or. en

Alteração 41
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 3 – n.º 1 – alínea a-A) (nova)

Texto da Comissão Alteração
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a-A) O produto é aprovado em 
conformidade com o artigo 4.º do 
Regulamento (CE) n.º 1107/2009;

Or. en

Alteração 42
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 3 – n.º 1 – alínea b)

Texto da Comissão Alteração

(b) O produto obteve uma autorização 
válida de colocação no mercado como 
produto fitofarmacêutico, em 
conformidade com o Regulamento (CE) n.º 
1107/2009;

b) O produto obteve uma autorização 
válida de colocação no mercado como 
produto fitofarmacêutico, em 
conformidade com o Regulamento (CE) n.º 
1107/2009, em pelo menos um dos 
Estados-Membros em que a patente de 
base tem efeito unitário;

Or. en

Alteração 43
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 3.º – n.º 2 – parágrafo 2

Texto da Comissão Alteração

Se dois ou mais pedidos de certificados, 
nacionais ou centralizados, ou pedidos de 
certificados unitários relativos ao mesmo 
produto e apresentados por dois ou mais 
titulares de patentes diferentes estiverem 
pendentes para um determinado Estado-
Membro, uma autoridade nacional 
competente ou o Instituto, consoante o 
caso, pode conceder um certificado ou 
certificado unitário para esse produto a 
cada um desses titulares, caso não estejam 
economicamente ligados.

Se dois ou mais pedidos de certificados, 
nacionais ou centralizados, ou pedidos de 
certificados unitários relativos ao mesmo 
produto e apresentados por dois ou mais 
titulares de patentes diferentes estiverem 
pendentes para um determinado Estado-
Membro, uma autoridade nacional 
competente ou o Instituto, consoante o 
caso, pode conceder um certificado ou 
certificado unitário para esse produto a 
cada um desses titulares, caso não façam 
parte da mesma empresa no momento da 
apresentação do pedido de certificado. 
Aplica-se «mutatis mutandis» o mesmo 
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princípio para os pedidos apresentados 
pelo titular em relação ao mesmo produto 
para o qual foi anteriormente concedido 
um ou mais certificados unitários a outros 
titulares de patentes diferentes.

Or. en

Alteração 44
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 3 – n.º 3

Texto da Comissão Alteração

3. É igualmente concedido um 
certificado unitário a um determinado 
produto fitofarmacêutico se estiverem 
preenchidas as seguintes condições:

Suprimido

(a) À data do pedido, em cada um dos 
Estados-Membros onde a patente de base 
tem efeito unitário, tiver sido pedida uma 
autorização de colocação no mercado do 
produto enquanto produto 
fitofarmacêutico, em conformidade com o 
Regulamento (CE) n.º 1107/2009, mas 
ainda não tiver sido concedida uma 
autorização em pelo menos um desses 
Estados-Membros;
(b) Antes da adoção do parecer de exame, 
tiverem sido concedidas autorizações 
válidas em cada um dos Estados-Membros 
onde a patente de base tem efeito unitário.

Or. en

Alteração 45
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 3 – n.º 4

Texto da Comissão Alteração
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4. Se estiver preenchida a condição 
estabelecida no n.º 3, alínea a), o parecer 
de exame não pode ser adotado antes de 
decorridos 18 meses após o depósito do 
pedido.

Suprimido

Or. en

Alteração 46
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 3.º – n.º 5 – parágrafo 1

Texto da Comissão Alteração

Em derrogação do n.º 3, se apenas estiver 
preenchida a condição estabelecida no n.º 
3, alínea a), relativamente a um Estado-
Membro onde a patente de base tenha 
efeito unitário, é concedido um certificado 
unitário, mas que não produz efeitos nesse 
Estado-Membro.

Se não estiver preenchida a condição 
estabelecida no n.º 1, alínea b), 
relativamente a um Estado-Membro onde a 
patente de base tenha efeito unitário, é 
concedido um certificado unitário, mas que 
não produz efeitos nesse Estado-Membro.

Or. en

Alteração 47
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 9 – n.º 1 – alínea a) – subalínea iii-A) (nova)

Texto da Comissão Alteração

iii-A) O número e a data de aprovação 
do produto, conforme referido no artigo 
3.º, n.º 1, alínea a-A);

Or. en

Alteração 48
Marie Toussaint

Proposta de regulamento
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Artigo 9 – parágrafo 2-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

2-A. O requerente é responsável pela 
exatidão das informações e da 
documentação apresentadas em relação 
ao seu pedido.

Or. en

Alteração 49
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 12 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

Se o pedido de certificado unitário cumprir 
o disposto no artigo 11.º, n.º 1, o Instituto 
deve publicar o pedido no Registo.

Se o pedido de certificado unitário cumprir 
o disposto no artigo 11.º, n.º 1, o Instituto 
deve publicar o pedido no Registo, sem 
demora injustificada.

Or. en

Alteração 50
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 13 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. O Instituto aprecia o pedido com 
base em todas as condições previstas no 
artigo 3.º, n.º 1, para todos os Estados-
Membros onde a patente de base tenha 
efeito unitário.

1. O Instituto aprecia o pedido com 
base em todas as condições previstas no 
artigo 3.º para todos os Estados-Membros 
onde a patente de base tenha efeito 
unitário.

Or. en

Alteração 51
Javier Zarzalejos
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Proposta de regulamento
Artigo 13 – parágrafo 2

Texto da Comissão Alteração

2. Se o pedido de certificado unitário 
e o produto a que se refere cumprirem o 
disposto no artigo 3.º, n.º 1, para cada um 
dos Estados-Membros referidos no n.º 1, o 
Instituto emite um parecer de exame 
fundamentado positivo sobre a concessão 
de um certificado unitário. O Instituto deve 
transmitir esse parecer ao requerente.

2. Se o pedido de certificado unitário 
e o produto a que se refere cumprirem o 
disposto no artigo 3.º, o Instituto emite um 
parecer de exame fundamentado positivo 
sobre a concessão de um certificado 
unitário. O Instituto deve transmitir esse 
parecer ao requerente.

Or. en

Alteração 52
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 13 – n.º 3

Texto da Comissão Alteração

3. Se o pedido de certificado unitário 
e o produto a que se refere não cumprirem 
o disposto no artigo 3.º, n.º 1, 
relativamente a um ou mais desses 
Estados-Membros, o Instituto emite um 
parecer de exame fundamentado negativo 
sobre a concessão de um certificado 
unitário. O Instituto deve transmitir esse 
parecer ao requerente.

3. Se o pedido de certificado unitário 
e o produto a que se refere não cumprirem 
o disposto no artigo 3.º, o Instituto emite 
um parecer de exame fundamentado 
negativo sobre a concessão de um 
certificado unitário. O Instituto deve 
transmitir esse parecer ao requerente e 
publicá-lo no Registo sem demora 
injustificada.

Or. en

Alteração 53
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 15

Texto da Comissão Alteração

[...] Suprimido
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Or. en

Alteração 54
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 16 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

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

1. Mediante pedido apresentado ao 
Instituto, qualquer autoridade nacional 
competente pode ser nomeada pelo 
Instituto como instituto participante no 
procedimento de exame. Uma vez 
nomeada uma autoridade nacional 
competente em conformidade com o 
presente artigo, essa autoridade designa um 
ou mais examinadores que participam no 
exame de um ou mais pedidos de 
certificados unitários, com base nas suas 
competências pertinentes e experiência no 
domínio.

Or. en

Alteração 55
Marie Toussaint

Proposta de regulamento
Artigo 16 – parágrafo 1-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

1-A. Uma vez nomeada pelo Instituto 
como organismo participante, a 
autoridade nacional competente nomeia 
os examinadores designados com base nos 
conhecimentos especializados pertinentes 
e no facto de possuírem experiência 
suficiente para o procedimento de exame 
centralizado.

Or. en
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Alteração 56
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 17 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. As avaliações previstas nos artigos 
13.º, 15.º e 22.º são efetuadas por um 
painel de exame que inclui um membro do 
Instituto e dois examinadores referidos no 
artigo 16.º, n.º 1, de duas autoridades 
nacionais competentes participantes 
diferentes, sob a supervisão do Instituto.

1. A avaliação previstas no artigo 13.º 
é efetuada por um painel de exame que 
inclui um membro do Instituto e dois 
examinadores referidos no artigo 16.º, 
n.º 1, de duas autoridades nacionais 
competentes participantes diferentes, sob a 
supervisão do Instituto.

Or. en

Alteração 57
Marie Toussaint

Proposta de regulamento
Artigo 17 – n.º 3 – alínea -A) (nova)

Texto da Comissão Alteração

-A) Conhecimentos especializados 
pertinentes, independência e experiência 
suficiente no exame de patentes e de 
certificados complementares de proteção;

Or. en

Alteração 58
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 17 – n.º 3 – alínea a-A) (nova)

Texto da Comissão Alteração

a-A) Conhecimentos especializados 
pertinentes e experiência suficiente no 
exame de patentes e de certificados 
complementares de proteção, garantindo, 
em especial, que pelo menos um deles tem 
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um mínimo de cinco anos de experiência 
em exame de patentes e certificados 
complementares de proteção;

Or. en

Alteração 59
Marie Toussaint

Proposta de regulamento
Artigo 17 – n.º 3 – alínea c)

Texto da Comissão Alteração

(c) Não há mais de um examinador 
empregado por uma autoridade nacional 
competente a utilizar a isenção prevista no 
artigo 10.º, n.º 5, do Regulamento 
[COM(2023) 223].

(c) Não há examinadores empregados 
por uma autoridade nacional competente a 
utilizar a isenção prevista no artigo 10.º, 
n.º 5, do Regulamento [COM(2023) 223].

Or. en

Alteração 60
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 17 – n.º 3 – alínea c)

Texto da Comissão Alteração

(c) Não há mais de um examinador 
empregado por uma autoridade nacional 
competente a utilizar a isenção prevista no 
artigo 10.º, n.º 5, do Regulamento 
[COM(2023) 223].

(c) Não há nenhum examinador 
empregado por uma autoridade nacional 
competente a utilizar a isenção prevista no 
artigo 10.º, n.º 5, do Regulamento 
[COM(2023) 223].

Or. en

Alteração 61
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 17 – n.º 4
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Texto da Comissão Alteração

4. O Instituto publica uma panorâmica 
anual do número de procedimentos, 
incluindo os de exame, oposição, recurso e 
declaração de nulidade, em que cada 
autoridade nacional competente participou.

4. O Instituto publica uma panorâmica 
anual do número de procedimentos, 
incluindo os de exame e recurso, em que 
cada autoridade nacional competente 
participou.

Or. en

Alteração 62
Marie Toussaint

Proposta de regulamento
Artigo 18 – n.º 1 – parte introdutória

Texto da Comissão Alteração

Após o termo do prazo durante o qual pode 
ser apresentado um recurso ou uma 
oposição, sem que tenha sido apresentado 
qualquer recurso ou oposição, ou após ter 
sido proferida uma decisão definitiva 
quanto ao mérito, o Instituto toma uma das 
seguintes decisões:

O mais tardar três meses após o termo do 
prazo durante o qual pode ser apresentado 
um recurso ou uma oposição, sem que 
tenha sido apresentado qualquer recurso ou 
oposição, ou após ter sido proferida uma 
decisão definitiva quanto ao mérito, o 
Instituto toma uma das seguintes decisões:

Or. en

Alteração 63
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 18 – n.º 1 – parte introdutória

Texto da Comissão Alteração

Após o termo do prazo durante o qual pode 
ser apresentado um recurso ou uma 
oposição, sem que tenha sido apresentado 
qualquer recurso ou oposição, ou após ter 
sido proferida uma decisão definitiva 
quanto ao mérito, o Instituto toma uma das 
seguintes decisões:

Imediatamente após o termo do prazo 
durante o qual pode ser apresentado um 
recurso, sem que tenha sido apresentado 
qualquer recurso, ou após ter sido proferida 
uma decisão definitiva quanto ao mérito, o 
Instituto toma uma das seguintes decisões:

Or. en
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Alteração 64
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 18 – n.º 1 – parágrafo 1 (novo)

Texto da Comissão Alteração

O Instituto deve informar o requerente da 
sua decisão sem demora injustificada.

Or. en

Alteração 65
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 22 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. Qualquer pessoa pode apresentar 
ao Instituto um pedido de declaração de 
nulidade de um certificado unitário.

1. Qualquer pessoa pode interpor 
recurso de declaração de nulidade de um 
certificado unitário perante o Tribunal 
Unificado de Patentes.

Or. en

Alteração 66
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 22 – parágrafo 2-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

2-A. Quando a decisão tomada sobre o 
recurso de declaração de nulidade for 
definitiva, o Tribunal Unificado de 
Patentes deve, sem demora injustificada, 
enviar uma cópia dessa decisão ao 
Instituto. O Instituto ou qualquer outra 
parte interessada pode solicitar 
informações sobre esse envio. O Instituto 
inscreve a menção do acórdão no Registo 
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e toma as medidas necessárias para dar 
cumprimento à parte decisória do 
acórdão.

Or. en

Alteração 67
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 22 – n.º 3

Texto da Comissão Alteração

3. Um pedido de declaração de 
nulidade deve ser apresentado por escrito 
e fundamentado. Só é considerado 
devidamente apresentado após o 
pagamento da taxa que lhe diz respeito.

Suprimido

Or. en

Alteração 68
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 22 – n.º 4

Texto da Comissão Alteração

4. O pedido de declaração de 
nulidade deve incluir:

Suprimido

(a) As referências do certificado unitário 
contra o qual o pedido é apresentado, o 
nome do seu titular e a identificação do 
produto;
(b) Os dados da pessoa a que se refere o 
n.º 1 («requerente») e, se for caso disso, 
do seu mandatário;
(c) Uma exposição dos fundamentos em 
que se baseia o pedido de declaração de 
nulidade.

Or. en
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Alteração 69
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 22 – n.º 5

Texto da Comissão Alteração

5. O pedido de declaração de 
nulidade é examinado por um painel de 
anulação criado pelo Instituto, em 
conformidade com as regras aplicáveis 
aos painéis de exame. No entanto, o 
painel de anulação não pode incluir 
nenhum dos examinadores anteriormente 
envolvidos no painel de exame que 
analisou o pedido de certificado unitário, 
nem, se for esse o caso, qualquer 
examinador envolvido em eventuais 
processos de oposição conexos ou em 
processos de recurso conexos.

Suprimido

Or. en

Alteração 70
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 22 – n.º 6

Texto da Comissão Alteração

6. O pedido de declaração de 
nulidade é inadmissível se um pedido 
relacionado com o mesmo objeto e a 
mesma causa de ação, envolvendo as 
mesmas partes, tiver sido objeto de uma 
decisão de mérito, quer pelo Instituto quer 
por um tribunal competente, tal como 
referido no artigo 24.º, e a decisão do 
Instituto ou desse tribunal sobre esse 
pedido tiver transitado em julgado.

Suprimido

Or. en
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Alteração 71
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 22 – n.º 7

Texto da Comissão Alteração

7. Se o painel de anulação verificar 
que o pedido de declaração de nulidade 
não cumpre o disposto nos n.os 2, 3 ou 4, 
indefere o pedido por inadmissibilidade e 
comunica-o ao requerente.

Suprimido

Or. en

Alteração 72
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 22 – n.º 8

Texto da Comissão Alteração

8. A decisão de indeferimento de um 
pedido de declaração de nulidade por 
inadmissibilidade é comunicada ao titular 
do certificado unitário, juntamente com 
uma cópia desse pedido.

Suprimido

Or. en

Alteração 73
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 22 – n.º 9

Texto da Comissão Alteração

9. Se o pedido de declaração de 
nulidade não for rejeitado por 
inadmissibilidade, o Instituto transmite 
prontamente esse pedido ao titular do 
certificado unitário e publica-o no 
Registo. Se tiverem sido apresentados 

Suprimido
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vários pedidos de declaração de nulidade, 
o Instituto comunica-os prontamente aos 
outros requerentes.

Or. en

Alteração 74
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 22 – n.º 10

Texto da Comissão Alteração

10. O Instituto toma uma decisão 
sobre o pedido de declaração de nulidade 
no prazo de seis meses, a menos que a 
complexidade do processo exija um prazo 
mais longo.

Suprimido

Or. en

Alteração 75
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 22 – n.º 11

Texto da Comissão Alteração

11. Se o exame do pedido de 
declaração de nulidade revelar que estão 
preenchidas uma ou mais das condições 
previstas no artigo 21.º, o certificado 
unitário é declarado nulo. Caso contrário, 
o pedido de declaração de nulidade é 
rejeitado. O resultado é inscrito no 
Registo.

Suprimido

Or. en

Alteração 76
Javier Zarzalejos
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Proposta de regulamento
Artigo 22 – n.º 12

Texto da Comissão Alteração

12. Considera-se que o certificado 
unitário não produziu, desde o início, os 
efeitos previstos no presente regulamento, 
na medida em que tenha sido declarado 
nulo.

12. Na medida em que tenha sido 
declarado nulo, considera-se que o 
certificado unitário não produziu, desde o 
início, os efeitos previstos no presente 
regulamento.

Or. en

Alteração 77
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 22 – n.º 13

Texto da Comissão Alteração

13. A Comissão fica habilitada a 
adotar atos delegados em conformidade 
com o artigo 49.º a fim de complementar o 
presente regulamento, especificando as 
informações relativas ao procedimento 
que rege a declaração de nulidade.

Suprimido

Or. en

Alteração 78
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 23 – n.º 2

Texto da Comissão Alteração

2. O tribunal competente de um 
Estado-Membro recusa o pedido 
reconvencional de declaração de nulidade 
se já tiver sido emitida pelo Instituto uma 
decisão definitiva entre as mesmas partes, 
sobre um pedido com o mesmo objeto e a 
mesma causa.

2. O tribunal competente de um 
Estado-Membro recusa o pedido 
reconvencional de declaração de nulidade 
se já tiver sido emitida pelo Tribunal 
Unificado de Patentes uma decisão 
definitiva entre as mesmas partes, sobre um 
pedido com o mesmo objeto e a mesma 
causa.
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Or. en

Alteração 79
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 23 – n.º 4

Texto da Comissão Alteração

4. O tribunal competente de um 
Estado-Membro em que tenha sido 
apresentado um pedido reconvencional de 
declaração de nulidade de um certificado 
unitário não pode prosseguir o exame desse 
pedido até o interessado ou o tribunal ter 
informado o Instituto da data em que esse 
pedido reconvencional foi apresentado. O 
Instituto inscreve essas informações no 
Registo. Se tiver sido apresentado ao 
Instituto um pedido de declaração de 
nulidade do certificado unitário antes de 
ser apresentado um pedido reconvencional, 
o tribunal é informado do facto pelo 
Instituto e suspende o processo até que a 
decisão sobre o pedido seja definitiva ou o 
pedido seja retirado.

4. O tribunal competente de um 
Estado-Membro em que tenha sido 
apresentado um pedido reconvencional de 
declaração de nulidade de um certificado 
unitário não pode prosseguir o exame desse 
pedido até o interessado ou o tribunal ter 
informado o Tribunal Unificado de 
Patentes da data em que esse pedido 
reconvencional foi apresentado. Se tiver 
sido interposto ao Tribunal Unificado de 
Patentes um recurso de declaração de 
nulidade do certificado unitário antes de 
ser apresentado um pedido reconvencional, 
o tribunal é informado do facto pelo 
Tribunal Unificado de Patentes e 
suspende o processo até que a decisão 
sobre o recurso interposto perante o 
Tribunal Unificado de Patentes seja 
definitiva.

Or. en

Alteração 80
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 23 – n.º 6

Texto da Comissão Alteração

6. Uma vez apresentado um pedido 
reconvencional de declaração de nulidade 
ao tribunal competente, este pode 
suspender o processo a pedido do titular 
de um certificado unitário e após audição 
das outras partes, e convidar o réu a 

Suprimido
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apresentar ao Instituto um pedido de 
declaração de nulidade dentro dum prazo 
que lhe concede. Se esse pedido não for 
apresentado no prazo fixado, o processo 
prossegue; o pedido reconvencional é 
considerado retirado. Sempre que o 
tribunal competente de um Estado-
Membro suspender o processo, pode 
ordenar medidas provisórias e cautelares 
aplicáveis durante o período de 
suspensão.

Or. en

Alteração 81
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 26 – n.º 3

Texto da Comissão Alteração

3. A notificação de interposição de 
recurso é apresentada por escrito ao 
Instituto num prazo de dois meses a contar 
da data de notificação da decisão. Só se 
considera que essa notificação foi 
apresentada após o pagamento da taxa de 
recurso. Em caso de recurso, deve ser 
apresentada uma declaração escrita que 
enuncie os fundamentos do recurso no 
prazo de quatro meses a partir da data de 
notificação da decisão.

3. A notificação de interposição de 
recurso é apresentada por escrito ao 
Instituto num prazo de dois meses a contar 
da data de notificação da decisão. Só se 
considera que essa notificação foi 
apresentada após o pagamento da taxa de 
recurso. Em caso de recurso, deve ser 
apresentada uma declaração escrita que 
enuncie os fundamentos do recurso no 
prazo de três meses a partir da data de 
notificação da decisão.

Or. en

Alteração 82
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 26 – n.º 3 - parágrafo 1 (novo)

Texto da Comissão Alteração

Qualquer declaração escrita em resposta 
aos fundamentos do recurso deve ser 
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apresentada no prazo de três meses a 
partir da data da notificação da 
declaração que contém os fundamentos 
do recurso.A data da audição oral deve 
ser fixada pelo Instituto no prazo de três 
meses a partir da apresentação da 
resposta aos fundamentos do recurso ou 
no prazo de seis meses da apresentação 
dos fundamentos do recurso, consoante o 
que ocorrer primeiro.
Deve ser emitida uma decisão escrita pelo 
Instituto no prazo de três meses após a 
data da audição oral.

Or. en

Alteração 83
Marie Toussaint

Proposta de regulamento
Artigo 26 – n.º 5

Texto da Comissão Alteração

5. Se um recurso conduzir a uma 
decisão que não esteja em conformidade 
com o parecer de exame, a decisão das 
câmaras de recurso pode anular ou alterar o 
parecer.

5. Se um recurso conduzir a uma 
decisão que não esteja em conformidade 
com o parecer de exame, a decisão das 
câmaras de recurso deve anular ou alterar o 
parecer.

Or. en

Alteração 84
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 27 – n.º 4

Texto da Comissão Alteração

4. Os membros das câmaras de 
recurso em matéria de certificados 
unitários são nomeados em conformidade 
com o artigo 166.º, n.º 5, do Regulamento 
(UE) 2017/1001.

4. Os membros das câmaras de 
recurso em matéria de certificados 
unitários são nomeados em conformidade 
com o artigo 166.º, n.º 5, do Regulamento 
(UE) 2017/1001. Ao nomear membros das 
câmaras de recurso em matéria de 
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certificados unitários, deve ser tida em 
conta a sua experiência anterior em 
matéria de certificados complementares 
de proteção ou patentes.

Or. en

Alteração 85
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 29 – n.º 2

Texto da Comissão Alteração

2. O Instituto cobra uma taxa pelos 
recursos, pelas oposições, pelos pedidos de 
declaração de nulidade e pelas 
transformações.

2. O Instituto cobra uma taxa pelos 
recursos e pelas transformações.

Or. en

Alteração 86
Marie Toussaint

Proposta de regulamento
Artigo 30 – parágrafo 1-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

O requerente é responsável pela exatidão 
das informações e da documentação 
apresentadas no que diz respeito ao seu 
pedido.

Or. en

Alteração 87
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 33 – n.º 1 – alínea k)
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Texto da Comissão Alteração

(k) Se for caso disso, a apresentação 
de uma oposição e o resultado do processo 
de oposição, incluindo, sempre que 
necessário, um resumo do parecer de 
exame revisto;

Suprimido

Or. en

Alteração 88
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 36 – n.º 2 – parágrafo 2

Texto da Comissão Alteração

Um empregado de uma pessoa coletiva 
pode igualmente representar outras pessoas 
coletivas que estejam economicamente 
ligadas à pessoa coletiva representada por 
esse empregado.

Um empregado de uma pessoa coletiva 
pode igualmente representar outras pessoas 
coletivas, no momento da apresentação do 
pedido de certificado, que façam parte da 
mesma empresa da pessoa coletiva 
representada por esse empregado.

Or. en

Alteração 89
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 37 – n.º 1 – alínea c)

Texto da Comissão Alteração

(c) Decisão sobre as oposições contra 
os pareceres de exame;

Suprimido

Or. en

Alteração 90
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
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Artigo 37 – n.º 1 – alínea d)

Texto da Comissão Alteração

(d) Decisão sobre os pedidos de 
declaração de nulidade;

Suprimido

Or. en

Alteração 91
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 39 – n.º 2

Texto da Comissão Alteração

2. Os processos orais perante um 
painel de exame, um painel de oposição 
ou um painel de nulidade não são 
públicos.

2. Os processos orais perante um 
painel de exame não são públicos.

Or. en

Alteração 92
Marie Toussaint

Proposta de regulamento
Artigo 40 – n.º 3

Texto da Comissão Alteração

3. Se o Instituto ou o painel pertinente 
considerar necessário que uma parte, uma 
testemunha ou um perito deponha 
oralmente, convida a pessoa em causa a 
comparecer. O prazo previsto em tal 
citação é no mínimo de um mês, a não ser 
que os interessados acordem num prazo 
mais curto.

3. Se o Instituto ou o painel pertinente 
considerar necessário que uma parte, uma 
testemunha ou um perito deponha 
oralmente, convida a pessoa em causa a 
comparecer. Em caso de convocação de 
um perito, deve verificar-se se o mesmo 
está isento de qualquer conflito de 
interesses. O prazo previsto em tal citação 
é no mínimo de um mês, a não ser que os 
interessados acordem num prazo mais 
curto.

Or. en
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Alteração 93
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 44 – n.º 5

Texto da Comissão Alteração

5. O presente artigo não é aplicável 
aos prazos previstos no n.º 2 do presente 
artigo ou no artigo 15.º, n.os 1 e 3.

5. O presente artigo não é aplicável 
aos prazos previstos no n.º 2 do presente 
artigo.

Or. en

Alteração 94
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 46 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. A parte vencida no processo de 
oposição e no processo de declaração de 
nulidade, incluindo nos processos de 
recurso conexos, suporta as taxas pagas 
pela outra parte. A parte vencida também 
suporta todas as custas indispensáveis para 
efeitos processuais da outra parte, 
incluindo as despesas de deslocação e 
estadia e a remuneração de um mandatário, 
dentro dos limites das taxas máximas 
fixadas para cada categoria de custas 
previstas no ato de execução a adotar em 
conformidade com o n.º 7. As taxas a cargo 
da parte vencida limitam-se às taxas pagas 
pela outra parte nesse processo.

1. A parte vencida no processo de 
declaração de nulidade, incluindo nos 
processos de recurso conexos, suporta as 
taxas pagas pela outra parte. A parte 
vencida também suporta todas as custas 
indispensáveis para efeitos processuais da 
outra parte, incluindo as despesas de 
deslocação e estadia e a remuneração de 
um mandatário, dentro dos limites das 
taxas máximas fixadas para cada categoria 
de custas previstas no ato de execução a 
adotar em conformidade com o n.º 7. As 
taxas a cargo da parte vencida limitam-se 
às taxas pagas pela outra parte nesse 
processo.

Or. en

Alteração 95
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
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Artigo 49 – n.º 2

Texto da Comissão Alteração

2. O poder de adotar atos delegados 
referido no artigo 15.º, n.º 13, no artigo 
22.º, n.º 13, no artigo 26.º, n.º 8, no artigo 
28.º, no artigo 32.º, n.º 2, no artigo 39.º, n.º 
4, no artigo 40.º, n.º 6, no artigo 41.º, n.º 4, 
no artigo 42.º, n.º 5, e no artigo 45.º, n.º 3, 
é concedido à Comissão por prazo 
indeterminado, a partir de XXX [SP: 
inserir a data = data de entrada em vigor].

2. O poder de adotar atos delegados 
referido no artigo 26.º, n.º 8, no artigo 28.º, 
no artigo 32.º, n.º 2, no artigo 39.º, n.º 4, no 
artigo 40.º, n.º 6, no artigo 41.º, n.º 4, no 
artigo 42.º, n.º 5, e no artigo 45.º, n.º 3, é 
concedido à Comissão por prazo 
indeterminado, a partir de XXX [SP: 
inserir a data = data de entrada em vigor].

Or. en

Alteração 96
Javier Zarzalejos

Proposta de regulamento
Artigo 49 – n.º 3

Texto da Comissão Alteração

3. A delegação de poderes referida no 
artigo 15.º, n.º 13, no artigo 22.º, n.º 13, no 
artigo 26.º, n.º 8, no artigo 28.º, no artigo 
32.º, n.º 2, no artigo 39.º, n.º 4, no artigo 
40.º, n.º 6, no artigo 41.º, n.º 4, no artigo 
42.º, n.º 5, e no artigo 45.º, n.º 3, pode ser 
revogada em qualquer momento pelo 
Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A 
decisão de revogação põe termo à 
delegação dos poderes nela especificados. 
A decisão de revogação produz efeitos a 
partir do dia seguinte ao da sua publicação 
no Jornal Oficial da União Europeia ou de 
uma data posterior nela especificada. A 
decisão de revogação não afeta os atos 
delegados já em vigor.

3. A delegação de poderes referida no 
artigo 26.º, n.º 8, no artigo 28.º, no artigo 
32.º, n.º 2, no artigo 39.º, n.º 4, no 
artigo 40.º, n.º 6, no artigo 41.º, n.º 4, no 
artigo 42.º, n.º 5, e no artigo 45.º, n.º 3, 
pode ser revogada em qualquer momento 
pelo Parlamento Europeu ou pelo 
Conselho. A decisão de revogação põe 
termo à delegação dos poderes nela 
especificados. A decisão de revogação 
produz efeitos a partir do dia seguinte ao 
da sua publicação no Jornal Oficial da 
União Europeia ou de uma data posterior 
nela especificada. A decisão de revogação 
não afeta os atos delegados já em vigor.

Or. en

Alteração 97
Javier Zarzalejos
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Proposta de regulamento
Artigo 49 – n.º 6

Texto da Comissão Alteração

6. Os atos delegados adotados nos 
termos do artigo 15.º, n.º 13, no artigo 
22.º, n.º 13, no artigo 26.º, n.º 8, no artigo 
28.º, no artigo 32.º, n.º 2, no artigo 39.º, n.º 
4, no artigo 40.º, n.º 6, no artigo 41.º, n.º 4, 
no artigo 42.º, n.º 5, e no artigo 45.º, n.º 3, 
só entram em vigor se não tiverem sido 
formuladas objeções pelo Parlamento 
Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois 
meses a contar da notificação do ato ao 
Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, 
antes do termo desse prazo, o Parlamento 
Europeu e o Conselho tiverem informado a 
Comissão de que não têm objeções a 
formular. O referido prazo é prorrogável 
por dois meses por iniciativa do 
Parlamento Europeu ou do Conselho.

6. Os atos delegados adotados nos 
termos do artigo 26.º, n.º 8, no artigo 28.º, 
no artigo 32.º, n.º 2, no artigo 39.º, n.º 4, no 
artigo 40.º, n.º 6, no artigo 41.º, n.º 4, no 
artigo 42.º, n.º 5, e no artigo 45.º, n.º 3, só 
entram em vigor se não tiverem sido 
formuladas objeções pelo Parlamento 
Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois 
meses a contar da notificação do ato ao 
Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, 
antes do termo desse prazo, o Parlamento 
Europeu e o Conselho tiverem informado a 
Comissão de que não têm objeções a 
formular. O referido prazo é prorrogável 
por dois meses por iniciativa do 
Parlamento Europeu ou do Conselho.

Or. en

Alteração 98
Marie Toussaint

Proposta de regulamento
Artigo 51 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

Até xxxxxx [SP inserir: cinco anos após a 
data de aplicação] e, seguidamente, de 
cinco em cinco anos, a Comissão avalia a 
execução do presente regulamento.

Até xxxxxx [SP inserir: cinco anos após a 
data de aplicação] e, seguidamente, de 
cinco em cinco anos, a Comissão avalia a 
execução do presente regulamento e 
apresenta um relatório sobre as principais 
conclusões ao Parlamento Europeu e ao 
Conselho. No seu relatório, a Comissão 
avalia e determina se é adequada a 
criação de um procedimento de 
autorização central para os produtos 
fitofarmacêuticos no âmbito da 
Autoridade Europeia para a Segurança 
dos Alimentos e se este procedimento é 
eficiente e necessário.
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Or. en


