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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
. Razones y objetivos de la propuesta

Los certificados complementarios de proteccion (CCP) son derechos sui generis de propiedad
intelectual e industrial (P11) que amplian en hasta cinco afios! el plazo de veinte afios de las
patentes relativas a medicamentos o productos fitosanitarios (PFS). Su objetivo es compensar
la pérdida de proteccion efectiva de las patentes debido a las largas pruebas obligatorias que
se exigen en la UE para obtener la autorizacion de comercializacion reglamentaria de estos
productos.

La patente unitaria entrara en vigor el 1 de junio de 2023, de forma que existira una patente
Unica que abarcara a todos los Estados miembros participantes de manera unitaria?.

La presente propuesta tiene por objeto simplificar el sistema del CCP de la UE por lo que
respecta a los CCP nacionales para los productos fitosanitarios, asi como mejorar su
transparencia y eficiencia. Esta iniciativa se anuncio en el programa de trabajo de la Comision
para 2022 como iniciativa n.° 16 en el anexo Il (iniciativas REFIT)®.

De conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1610/96, los CCP para los productos
fitosanitarios se conceden a nivel nacional sobre la base de solicitudes nacionales, pais por
pais. Del mismo modo, el Reglamento (CE) n.°469/2009 establece los CCP para los
medicamentos. Conjuntamente, estas dos medidas constituyen el régimen del CCP de la UE.
Dado que deben hacerse modificaciones en el Reglamento (CE) n.° 1610/96, conviene
proceder a la refundicion de dicho Reglamento, que es el primer objetivo de la presente
propuesta y de una propuesta paralela similar relativa a los medicamentos [COM(2023) 231].

Segun confirmd la evaluacién realizada en 2020 [SWD(2020) 292 final], los actuales
procedimientos de concesion de CCP, puramente nacionales, conllevan procedimientos de
examen separados (paralelos o sucesivos) en los Estados miembros. Esto implica una
duplicacion del trabajo, que da lugar a costes elevados y, mas a menudo, a discrepancias entre
los Estados miembros sobre las decisiones de concesion o denegacién de CCP, que llegan
incluso a constituir litigios ante los 6rganos jurisdiccionales nacionales. La incoherencia entre
los Estados miembros a la hora de decidir la concesion o la denegacién de CCP es la Unica
razén que los 6rganos jurisdiccionales nacionales mencionan con mas frecuencia al plantear al
Tribunal de Justicia de la Unidén Europea cuestiones prejudiciales sobre la aplicacion del
régimen del CCP de la UE. Por lo tanto, los procedimientos puramente nacionales existentes
hoy en dia generan una considerable inseguridad juridica.

El Plan de Accion en materia de Propiedad Intelectual e Industrial de la Comision, de
noviembre de 2020 [COM(2020) 760 final], basado en la evaluacion del CCP, puso de relieve

! Existe un periodo adicional de proteccion de seis meses, bajo ciertas condiciones especificas, para los
medicamentos para uso en la poblacion pediatrica, tal como se define en el Reglamento (CE)
n.° 1901/2006.

2 La patente unitaria (PU) es un titulo juridico que ofrecera una proteccion uniforme en todos los paises
participantes sobre la base de una ventanilla Gnica. En abril de 2023, se espera que sean diecisiete los
Estados miembros participantes en el sistema de PU. Para obtener mas informacion y consultar las
actualizaciones,  véase:  https://single-market-economy.ec.europa.eu/industry/strategy/intellectual -
property/patent-protection-eu/unitary-patent-system_es.

8 Anexos de la Comunicacion de la Comision titulada «Programa de trabajo de la Comisidn para 2022,
COM(2021) 645 final, 2021, p. 9 (https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:9fb5131e-30e9-
1lec-bd8e-0laa75ed71a1.0008.02/DOC_2&format=PDF#page=9).
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la necesidad de abordar la fragmentacion que sigue existiendo en el sistema de PII de la UE.
El Plan sefialaba que, en el caso de los medicamentos y los PFS, la proteccion mediante CCP
solo esta disponible a nivel nacional. Al mismo tiempo, existe un procedimiento centralizado
para la concesion de patentes europeas, asi como un conjunto Unico de normas para la
obtencion de autorizaciones de comercializacion de productos fitosanitarios.

Ademas, muchos de los argumentos expuestos en la Estrategia Farmacéutica para Europa
[COM(2020) 761 final] en relacion con los CCP para los medicamentos también son
aplicables a los CCP para los PFS. La Estrategia puso de relieve la importancia de invertir en
I+D para crear medicamentos innovadores. La Estrategia también subrayaba, no obstante, que
las diferencias entre los Estados miembros a la hora de aplicar los regimenes de propiedad
intelectual e industrial, especialmente en el caso de los CCP, dan lugar a duplicaciones e
ineficiencias que afectan a la competitividad de la industria farmacéutica. Tanto el Consejo*
como el Parlamento Europeo® han pedido a la Comision que corrija estas deficiencias.

Por lo tanto, el segundo objetivo de la presente propuesta es introducir un procedimiento
centralizado para la concesion de CCP para los PFS. Esto permitiria a los solicitantes obtener
CCP en sus respectivos Estados miembros designados, a reserva de que se hayan concedido
autorizaciones de comercializacion en/para cada uno de ellos, mediante la presentacion de una
Unica «solicitud centralizada de CCP», que se someteria a un Unico procedimiento
centralizado de examen.

Aunque seria una autoridad centralizada quien realizaria este examen, la concesion efectiva de
los CCP correria a cargo de las respectivas oficinas nacionales de los Estados miembros
designados, sobre la base de un dictamen favorable de la autoridad central de examen. El
dictamen de la autoridad central de examen seria vinculante para las oficinas nacionales de los
Estados miembros designados.

. Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica sectorial

Las principales caracteristicas sustantivas del procedimiento centralizado propuesto, es decir,
las condiciones para obtener certificados, asi como sus efectos juridicos, son las mismas que
las del régimen del CCP vigente. La presente propuesta introduce nuevas disposiciones de
procedimiento en lo que respecta al examen centralizado y no tiene por objeto modificar el
alcance ni el efecto de los derechos conferidos por los CCP nacionales actualmente
concedidos con arreglo al Reglamento (CE) n.° 1610/96. Esas nuevas disposiciones de
procedimiento también se incluyen en la propuesta paralela antes mencionada, relativa a los
CCP para los medicamentos [COM(2023) 231].

Al mismo tiempo, se estan elaborando propuestas paralelas para crear certificados unitarios
para los medicamentos [véase COM(2023) 222] y para los PFS [COM(2023) 221]. Las
solicitudes de esos certificados unitarios se someterian al mismo procedimiento centralizado
de examen descrito en la presente propuesta, especialmente en el caso de solicitudes
«combinadas», por las que se solicita tanto un certificado unitario como un certificado
nacional, tal como se explica a continuacion. Esto garantiza la plena coherencia de todo el
paquete de reformas del CCP.

4 Conclusiones del Consejo sobre la politica en materia de propiedad intelectual e industrial, de 10 de
noviembre de 2020: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/?uri=uriserv%3A0J.C1.2020.379.01.0001.01.SPA&toc=0J%3AC%3A2020%3A379I
%3ATOC.

5 Comision de Asuntos Juridicos del Parlamento Europeo: Informe sobre un plan de accién en favor de la

propiedad intelectual para apoyar la recuperacion y la resiliencia de la UE [2021/2007 (INI)],
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0284 ES.html.
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En este cuadro se explican los objetivos de las cuatro propuestas relacionadas:

Medicamentos Productos fitosanitarios

PROPUESTA n.° 1: < Atrticulo PROPUESTA n.° 2:

114 del TFUE

Reglamento sobre el CCP para los Reglamento sobre el CCP para los

medicamentos (version refundida) > productos fitosanitarios (version
refundida)
PROPUESTA N.° 3: < Atrticulo PROPUESTA Nn.°4:
Reglamento sobre el CCP unitario 118 diTFUE Reglamento sobre el CCP unitario

para los medicamentos para los productos fitosanitarios

Ademas, cabe sefialar que nada impedira que los CCP nacionales —tal como se definen en el
Reglamento (CE) n.° 1610/96 y en el capitulo Il de la presente propuesta— se concedan sobre
la base de una patente unitaria como patente de base.

Por ultimo, la presente propuesta forma parte del «paquete sobre patentes de la UE»
anunciado en 2023, que, ademas de llevar a cabo una revision y modernizacion y de introducir
un sistema de CCP unitarios, incluye una nueva iniciativa sobre concesion de licencias
obligatorias y legislacion sobre patentes esenciales para normas. La propuesta complementa
también el sistema de patente unitaria, lo que constituye un paso importante hacia la
realizacion del mercado Unico de patentes.

. Coherencia con otras politicas de la Union

El procedimiento centralizado propuesto es plenamente coherente con la legislacién vigente
relativa a los productos agroquimicos, asi como con otra legislacion pertinente. Esto incluye
la patente europea con efecto unitario («patente unitaria»), establecida en el Reglamento (UE)
n.0 1257/2012, y el Acuerdo sobre un Tribunal Unificado de Patentes (ATUP) conexo. El
sistema de patente unitaria entrara en vigor el 1 de junio de 2023.

Por Gltimo, la reforma del CCP y las demas iniciativas enumeradas en el Plan de Accion en
materia de Propiedad Intelectual e Industrial contribuyen a la estrategia de innovacion de la
UE, de base mas amplia.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDAD Y PROPORCIONALIDAD
. Base juridica

La presente propuesta se basa en el articulo 114, apartado 1, del Tratado de Funcionamiento
de la Union Europea, relativo al mercado unico (o «interior»). Esta es la misma base juridica
que se utilizé para los Reglamentos (CE) n.° 469/2009 y (CE) n.° 1610/96 (articulos 100 A
y 95, respectivamente, de lo que era el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea) y, una
vez mas, es necesario recurrir al articulo 114 para adaptar el régimen del CCP de la UE
atendiendo a cOmo se ha aplicado el sistema existente. A pesar de que el Derecho de la UE ya
ha armonizado —y definido— los CCP, sigue habiendo casos en los que, para solicitudes
idénticas, algunos Estados miembros han concedido CCP y otros los han denegado, o en los
que se han concedido con &mbitos de aplicacion diferentes. Asi pues, los solicitantes de CCP
se enfrentan a decisiones divergentes en la UE sobre un mismo producto, al tiempo que
asumen costes para solicitar y mantener CCP en varios Estados miembros. Por consiguiente,
para abordar estas cuestiones, es necesaria una actuacion de la UE, que, a diferencia de la
intervencion nacional de los Estados miembros, puede garantizar un marco coherente a escala
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de la UE y reducir los costes y la carga totales de las tasas que deben abonarse en varios
Estados miembros. Las nuevas medidas a nivel de la UE reforzarian la integridad del mercado
anico al establecer un sistema de CCP centralizado, equilibrado y transparente en toda la UE,
y mitigarian las consecuencias negativas de los procedimientos repetitivos y potencialmente
divergentes a los que se enfrentan los solicitantes®. Por lo tanto, por su propia naturaleza, las
medidas a nivel de la UE también estan justificadas para garantizar el buen funcionamiento
del mercado Unico de productos fitosanitarios innovadores sujetos a autorizaciones de
comercializacion. Las medidas a nivel de la UE también permitirian a los fabricantes
innovadores y a los fabricantes de productos de imitacion aprovechar las ventajas de un marco
de propiedad intelectual e industrial eficiente en los mercados de productos pertinentes.

. Subsidiariedad

Los objetivos en los que se basa la propuesta solo pueden lograrse a nivel de la Union. El
enfoque a escala de la Unién aplicado mediante el procedimiento centralizado previsto en la
presente propuesta garantizara que las normas y procedimientos aplicables sean coherentes en
toda la Unién, garantizando asi la seguridad juridica de todos los participantes en el mercado
pertinentes.

. Proporcionalidad

La presente iniciativa no va mas all& de lo necesario para alcanzar los objetivos sefialados. Su
ambito de aplicacion se limita a aquellos aspectos que los Estados miembros no pueden lograr
satisfactoriamente por si solos y en los que la actuacion de la UE puede obtener mejores
resultados, por ejemplo en términos de coherencia de las decisiones sobre las solicitudes de
CCP, a fin de reducir la carga y los costes administrativos y de mejorar la transparencia y la
seguridad juridica.

. Eleccidn del instrumento

Dado que la legislacion actual sobre el CCP solo se rige por Reglamentos, no cabe contemplar
ningun otro instrumento para refundir la legislacion sobre el CCP de la UE vigente
[Reglamento (CE) n.° 1610/96] e introducir un procedimiento centralizado.

3. RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES EX POST, DE LAS CONSULTAS
CON LAS PARTES INTERESADAS Y DE LAS EVALUACIONES DE
IMPACTO

. Evaluaciones ex post y controles de la adecuacion de la legislacion existente

En 2020 se llev6 a cabo una evaluacién del régimen del CCP [SWD(2020) 292]. Se constato
que los CCP promueven la innovacion y la disponibilidad de nuevos medicamentos y PFS,
porque ayudan a las empresas a recuperar sus inversiones en I+D. Aunque los Reglamentos
sobre CCP proporcionan un marco comun dentro de la UE, se administran a nivel nacional.
Esta fragmentacion provoca unos costes elevados e impone una carga administrativa a los
solicitantes (especialmente a las pymes) y a las administraciones nacionales. También genera
inseguridad juridica, ya que el alcance de la proteccion puede variar de un Estado miembro a
otro. Esto tiene un impacto negativo en los usuarios de CCP y en los fabricantes de productos
de imitacion. Estos efectos negativos se ven acentuados por la falta de transparencia,
especialmente desde una perspectiva transfronteriza, por lo que es dificil averiguar qué
productos y qué Estados miembros abarca la proteccion del CCP. Esto afecta tanto a los
titulares de CCP como a los fabricantes de productos de imitacion.

6 Asunto C-58/08, ECLI:EU:C:2010:321.
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. Consultas con las partes interesadas

La Comision llevo a cabo una consulta publica durante la evaluacion del régimen del CCP
(entre el 12 de octubre de 2017 y el 4 de enero de 2018)’. Ademas, el estudio del Instituto
Max Planck mencionado a continuacion incluia una encuesta a las partes interesadas de los
Estados miembros, realizada en 2017 por el Instituto Allensbach («la encuesta Allensbach»),
que contenia varias preguntas sobre el funcionamiento de los actuales regimenes (nacionales)
del CCP. Asimismo, entre el 8 de marzo y el 5 de abril de 2022, las partes interesadas
pudieron presentar sus observaciones en relacién con la convocatoria de datos de la Comision.
Para mas informacion, véase el anexo 2 de la evaluacion de impacto [SWD(2023) 118].

. Obtencion y uso de asesoramiento especializado

El estudio realizado en 2018 por el Instituto Max Planck sobre los aspectos juridicos de los
CCP en la UE® (especialmente el capitulo 22) ofrece conclusiones clave sobre el
funcionamiento del régimen actual del CCP (para los medicamentos) El estudio adicional del
Instituto Max Planck realizado en 2022° ofrece un analisis mas profundo del disefio de un
procedimiento centralizado.

. Evaluacion de impacto

A finales de 2022 se llevd a cabo una evaluacion de impacto, que se present6 al Comité de
Control Reglamentario y que, tras haber sido presentada de nuevo, recibié un dictamen
favorable el 16 de diciembre de 2022 [SWD(2023) 118].

Se definieron las opciones siguientes:
- Opcion 0: Mantenimiento de la politica actual.

— Opcidn 1: Directrices para la aplicacion de los regimenes actuales del CCP. Esta
opcidn proporcionaria a las oficinas nacionales de patentes (ONP) unas directrices o
recomendaciones comunes para aplicar el Reglamento sobre el CCP, basadas en su
experiencia y en la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Union Europea
(TJUE). Estas directrices también recomendarian unas normas comunes para la
publicacién de la informacién relativa a los CCP en los registros nacionales y su
accesibilidad.

- Opcion 2: Reconocimiento mutuo de las decisiones nacionales. Esto permitiria a los
solicitantes presentar una solicitud de CCP ante una ONP designada, conocida como
«la oficina de referencia», cuya decision seria reconocida por todas las demas ONP.

— Opcidn 3: Presentacion y examen centralizados de las solicitudes de CCP que den
lugar a un dictamen no vinculante. Esta opcion crearia una autoridad central para la
presentacion de las solicitudes de CCP en la UE, que las examinaria y emitiria un
dictamen sobre si procede o no conceder un CCP. Las ONP podrian seguir este
dictamen o, de forma alternativa, llevar a cabo su propio examen. Por lo tanto, la
decision de conceder o no la proteccion mediante CCP se mantendria a nivel
nacional. Solo los titulares de una patente europea —y, en el caso de los
medicamentos, de una autorizaciébn de comercializacion por procedimiento
centralizado— podrian utilizar este sistema.

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464?locale=es
8 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524?locale=es
9 https://op.europa.eu/es/publication-detail/-/publication/94cb20ea-2ff0-11ed-975d-01aa75ed71al
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- Opcion 4: Presentacion y examen centralizados de las solicitudes de CCP que den
lugar a un dictamen vinculante. Esta opcion es idéntica a la 3, pero las ONP tendrian
que respetar el dictamen. Por lo tanto, aunque las oficinas nacionales seguirian
adoptando las decisiones de conceder o no proteccion mediante CCP, el resultado de
estas decisiones vendria determinado por una autoridad central.

— Opcién 5: Un «CCP unitario» que complemente la patente unitaria. La autoridad
central, ademas de examinar las solicitudes, concederia un «CCP unitario» a los
solicitantes que tuvieran una patente europea con efecto unitario. EI CCP unitario
solo seria valido en el territorio de los (inicialmente diecisiete) Estados miembros
que son parte en el ATUP.

Estas opciones no sustituirian a los CCP nacionales, sino que ofrecerian vias alternativas para
obtener proteccion mediante CCP en toda la UE.

La opcion preferida es una combinacién de las opciones 4 y 5. Esta opcion estableceria un
procedimiento centralizado que podria resultar en la concesion de CCP nacionales en algunos
0 en todos los Estados miembros, o de un CCP unitario (que abarcaria los Estados miembros
en los que tuviera efecto la patente unitaria de base). A la hora de decidir quién deberia actuar
como autoridad de examen, se tuvieron en cuenta varios criterios: rendicion de cuentas (en
particular, ante el Parlamento Europeo), armonia con los valores politicos generales y las
prioridades de actuacion actuales de la UE, y experiencia en la evaluacion de fondo del CCP.
En consecuencia, se propone que la Oficina de Propiedad Intelectual de la UE (OPIUE) se
convierta en la autoridad central de examen, con el apoyo de las oficinas nacionales.

La opcion 1, relativa a las directrices para examinar las solicitudes nacionales de CCP, no
seria suficiente por si sola para resolver las discrepancias existentes entre las practicas
nacionales, pues las orientaciones no serian vinculantes. No obstante, en el contexto de las
opciones preferidas 4 y 5, conviene que la OPIUE elabore directrices que reflejen sus
practicas. Esas directrices serian de utilidad practica tanto para los funcionarios encargados de
los procedimientos relacionados con los CCP como para los usuarios de estos, incluidos los
asesores profesionales que ayudan a los solicitantes (ofreciendo ejemplos, entre otras cosas).
Estas orientaciones tendrian en cuenta las practicas desarrolladas por los paneles de examen,
especialmente porque tales paneles incluirdn a examinadores de varios Estados miembros
diferentes, a fin de mejorar la coherencia de las practicas de examen en el marco del nuevo
procedimiento centralizado. Ademas, las oficinas nacionales también podrian aprovechar las
directrices elaboradas por la autoridad de examen para sus propios procedimientos de examen
(nacionales).

Es posible que la opcion 2 no ofrezca suficiente previsibilidad, ya que algunas oficinas de
referencia podrian ser méas laxas que otras, lo que daria lugar a la «busqueda del foro mas
favorable», mientras que la opcion 3, por si sola, permitiria a las oficinas reexaminar la
solicitud del CCP vy, por tanto, podria provocar divergencias en la decision sobre si conceder o
denegar un CCP, lo que a su vez aumentaria la fragmentacion del mercado Unico.

. Adecuacion regulatoria y simplificacion

Permitir a los titulares de patentes europeas obtener varios CCP (nacionales) en toda la UE
mediante un procedimiento centralizado constituiria una simplificacion considerable en
comparacion con la situaciéon actual, en la que los CCP nacionales deben solicitarse y
concederse por separado en cada Estado miembro. Se espera que el nuevo procedimiento
centralizado propuesto reduzca significativamente los costes y la carga administrativa para los
solicitantes y proporcione una mayor seguridad juridica y transparencia, también para terceros
(por ejemplo, los fabricantes de productos de imitacion).
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Ademas, dado que la presente propuesta refundira y derogara el Reglamento (CE)
n.° 1610/96, lograré el principio de que cada nueva norma introducida sustituya a dos de las
existentes.

. Derechos fundamentales

La presente propuesta no afectara a los derechos fundamentales, especialmente porque no se
propone modificar las caracteristicas sustantivas de los regimenes del CCP vigentes (por
ejemplo, las condiciones de concesion, el &mbito de aplicacion o los efectos). La iniciativa es
coherente con la Carta de los Derechos Fundamentales, ya que ofrece una mayor seguridad
juridica a los solicitantes de un derecho de propiedad intelectual e industrial y, en caso
necesario, a terceros, al establecer las condiciones procedimentales para las acciones de
examen, oposicion y recurso ante la autoridad centralizada.

En particular, cuando un dictamen de examen centralizado sea no favorable, el solicitante
puede interponer un recurso ante las Salas de Recurso de la OPIUE.

Ademas, una oficina nacional puede decidir no conceder un CCP, a pesar de un dictamen de
examen favorable, en determinadas situaciones estrictamente definidas, a saber, cuando se
haya dado un cambio sustancial en las circunstancias desde el momento en que se presentd la
solicitud centralizada (como que la patente de base ya no esté en vigor). Ademas, los
examinadores de las oficinas nacionales desempefiaran un papel clave en el procedimiento de
examen centralizado, participaran en el examen del fondo de la solicitud y podran también
participar en los procedimientos de oposicion.

Por otra parte, estara abierta a terceros la posibilidad de presentar observaciones durante el
examen de una solicitud centralizada y de incoar un procedimiento de oposicion contra el
dictamen de examen. Cuando las oficinas nacionales concedan CCP nacionales sobre la base
de un dictamen favorable, terceros podran también impugnar su validez ante los érganos
jurisdiccionales nacionales respectivos 0 ante otros organismos competentes, como ya es
posible actualmente con arreglo al Reglamento (CE) n.° 1610/96.

Tal como se explica mas adelante en el epigrafe «CCP unitario», la presente propuesta no
excluye que las solicitudes centralizadas de CCP que designen a uno o varios Estados
miembros participantes en el sistema de patente unitaria puedan dar lugar a la concesién de
CCP nacionales en dichos Estados miembros, siempre que se excluya la doble proteccion,
incluso cuando se cumplan las condiciones para la concesion de un CCP unitario.

4. REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

La presente propuesta no tendra ningun impacto en el presupuesto de la UE, pues el sistema
se seguird autofinanciando integramente con las tasas de los solicitantes, como ya ocurre con
los regimenes del CCP vigentes regulados por los Reglamentos (CE) n.° 469/2009 y (CE)
n. 1610/96, y sera aplicado por la autoridad de examen, la OPIUE. Los costes de
establecimiento de las tareas encomendadas a la OPIUE, incluidos los costes de los nuevos
sistemas digitales, se financiardn con cargo al excedente presupuestario acumulado de la
OPIUE. En el anexo 5D de la evaluacién de impacto figura un desglose de las repercusiones
presupuestarias en la autoridad de examen.

Las repercusiones financieras en los Estados miembros (oficinas nacionales) también seran
limitadas. De hecho, aunque es probable que aumente, el nimero de solicitudes anuales de
CCP es bastante bajo de momento, incluso en los Estados miembros de gran tamafo. Por
ejemplo, en 2017 se presentaron setenta solicitudes de CCP en Alemania y setenta y dos en
Francia. Irlanda fue el pais con el mayor nimero de solicitudes (noventa y cinco). El coste
medio varia de un pais a otro. Sobre la base de la cobertura y la duracion medias actuales
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(veinte Estados miembros y 3,5 afios, respectivamente), la proteccion mediante CCP para un
producto dado costaria aproximadamente 98 500 EUR de media. Para cubrir a los veintisiete
Estados miembros durante cinco afos, uno pagaria casi 192 000 EUR en total (sin incluir los
honorarios cobrados por los agentes de patentes). Para conocer el desglose de los costes,
véase el anexo 5B de la evaluacion de impacto [SWD(2023) 118].

5. OTROS ELEMENTQOS

. Planes de ejecucion y modalidades de seguimiento, evaluacion e informacion
Esté previsto realizar una evaluacion cada cinco afios.

. Explicacion detallada de las disposiciones especificas de la propuesta
Estructura general de la propuesta

El capitulo I de la propuesta incluye definiciones y otras disposiciones generales.

El capitulo Il de la propuesta incluye la mayoria de las disposiciones vigentes del Reglamento
(CE) n.° 1610/96 relativas a las solicitudes nacionales de certificados, que se presentan en las
oficinas nacionales, sin modificar su esencia, aunque incluye ciertas adaptaciones técnicas
menores para adaptar el Reglamento refundido a las normas de redaccion actuales.

El capitulo 111 incluye nuevas disposiciones que definen el nuevo procedimiento centralizado.
Esa seccion se describe con mas detalle a continuacion.

El capitulo IV contiene disposiciones finales, incluida la derogacion del Reglamento (CE)
n.° 1610/96.

Coherencia con la propuesta paralela relativa a los medicamentos

Esta propuesta es extremadamente similar a la presentada en paralelo en relacién con los CCP
unitarios para los medicamentos [COM(2023) 231], aunque con ciertos cambios directamente
relacionados con las diferencias intrinsecas existentes entre los medicamentos y los productos
fitosanitarios, en particular por lo que respecta a las autorizaciones de comercializacion (pues
no existen autorizaciones de comercializacion por procedimiento centralizado para los
productos fitosanitarios). Ademas, la «dispensa del CCP para la fabricacion» introducida en el
Reglamento (CE) n.° 469/2009 por el Reglamento (UE) 2019/933 solo es aplicable a los CCP
para los medicamentos, por lo que no es necesario reflejarla en esta nueva version (refundida)
del Reglamento (CE) n.° 1610/96.

Patente de base

Los Reglamentos sobre el CCP vigentes no imponen ninguna limitacion a los tipos de
patentes («basicas») en que debe basarse una solicitud nacional de CCP, que pueden ser, por
tanto: 1) una patente nacional resultante de una solicitud de patente nacional o de una
solicitud de patente europea; 0 2) una patente unitaria (una «patente europea con efecto
unitario»). Para eliminar cualquier posible inseguridad juridica, la opcion de basarse en este
segundo tipo de patente se aclarard introduciendo pequefias modificaciones, en los
considerandos de la presente propuesta, relacionadas explicitamente con las patentes unitarias.
A este respecto, procede sefialar que el apartado 28 de la exposicion de motivos de la
propuesta de Reglamento (CE) del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se crea un
certificado complementario de proteccion para los productos fitosanitarios [COM(94) 579]

10 Se presentan, mas concretamente, ante la oficina de propiedad industrial competente del Estado
miembro de que se trate, a menos que se haya designado otra autoridad a tal efecto.
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preveia que «cuando se utilice, en su momento, el procedimiento europeo para obtener una
patente comunitaria, serd ain mas necesario que el certificado pueda aplicarse también a los
productos fitosanitarios protegidos por dicha patente» (actualmente denominada «patente
europea con efecto unitario» 0, mas informalmente, «patente unitaria»).

Se propone que las solicitudes de CCP presentadas con arreglo al nuevo procedimiento
centralizado (capitulo Il de la presente propuesta) deban basarse Unicamente en patentes
europeas como «patentes de base», por ejemplo las patentes europeas con efecto unitario. Esto
facilitard el examen de las solicitudes centralizadas de CCP, ya que la presentacion y el
examen de una solicitud de patente europea, si este es favorable, resultan en la concesion de
una patente europea que, salvo algunas excepciones, tiene reivindicaciones idénticas para
todos los paises designados, lo que es un requisito para las patentes unitarias.

Ademas, en la actualidad, la mayoria de las invenciones patentadas en la UE estan protegidas
por patentes europeas, que solo se conceden tras un procedimiento de examen exhaustivo, y
no por patentes nacionales, que, en varios Estados miembros, no estan sujetas a un examen
exhaustivo sobre el fondo.

Por lo tanto, en el marco del procedimiento centralizado propuesto, permitir que las
solicitudes centralizadas de CCP se basen en patentes nacionales seria mas exigente por lo
que respecta al examen de dichas solicitudes, ya que seria necesario examinar por separado,
para cada uno de los Estados miembros designados, si el producto de que se trata estd
efectivamente protegido por cada una de las patentes nacionales respectivas vigentes, que no
tendrian necesariamente las mismas reivindicaciones. Esto también puede afectar a la
seguridad juridica.

El requisito de que las reivindicaciones de la patente de base (europea) sean idénticas para
todos los Estados miembros designados en una solicitud centralizada de CCP facilitaria el
examen de la solicitud. Sin embargo, los casos en que una patente europea incluye dos o mas
juegos de reivindicaciones para diferentes Estados miembros son bastante escasos, y que haya
méas de dos juegos de reivindicaciones es muy excepcional. Por este motivo, la presente
propuesta no incluye el requisito de que las reivindicaciones de la patente de base deban ser
idénticas para todos los Estados miembros designados en una solicitud centralizada de CCP.

Autoridad de examen/otorgante

En el procedimiento centralizado propuesto una autoridad central de examen serd la
encargada de realizar el examen de fondo de las solicitudes centralizadas de CCP,
especialmente por lo que se refiere a las condiciones de concesidn establecidas en el articulo 3
de los Reglamentos sobre el CCP vigentes. La Comision propone que esa autoridad central de
examen sea la OPIUE, en particular porque es una agencia de la UE y, por tanto, forma parte
del ordenamiento juridico de la Union.

Tras evaluar la admisibilidad formal de las solicitudes centralizadas de CCP, la autoridad
central de examen encomendaria el examen de fondo de las solicitudes a un panel. Este panel
estaria compuesto por un miembro de dicha autoridad central y dos examinadores
cualificados, con experiencia en cuestiones relativas a los CCP, procedentes de dos oficinas
nacionales de patentes de diferentes Estados miembros. Antes de designar a examinadores
cualificados para examinar cuestiones relativas a los CCP, estas oficinas nacionales de
patentes habran acordado, mediante un acuerdo ad hoc con la autoridad central de examen,
participar en este sistema de examen centralizado. Las competencias y capacidades en materia
de CCP son escasas, por lo que, para encontrar examinadores de CCP cualificados, debe
recurrirse actualmente a las oficinas nacionales de patentes. Ademas, el nimero relativamente
bajo de productos para los que se presentan solicitudes de CCP cada afio (menos de cien)
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justifica el recurso a examinadores cualificados que ya trabajen en los Estados miembros, en
lugar de crear un cuerpo de expertos completamente nuevo. Durante el examen, se permitira
que terceros presenten sus observaciones sobre la validez de una determinada solicitud
centralizada de CCP tras su publicacion.

Procedimiento de examen y vias de recurso

Tras examinar la solicitud centralizada de CCP, la autoridad central de examen emitird un
dictamen de examen en el que indicard, para cada uno de los Estados miembros designados, si
debe concederse o denegarse un CCP nacional que cumpla los criterios aplicables (y, en
primer lugar, los definidos en el articulo 3). El solicitante puede interponer un recurso contra
un dictamen no favorable o parcialmente no favorable (como se explica mas adelante).

A fin de disponer de un sistema completo de vias de recurso y evitar que terceros deban
impugnar los dictdmenes de examen favorables ante los 6rganos jurisdiccionales nacionales,
que, a su vez, deberian remitirse a los organos jurisdiccionales de la Union, los terceros
podran impugnar un dictamen favorable (o parcialmente favorable) incoando un
procedimiento de oposicion en un plazo de dos meses a partir de la publicacion del dictamen
de examen. Dicho procedimiento de oposicién podré derivar en la modificacion del dictamen
de examen.

Las discrepancias en cuanto al dictamen de examen pueden llevarse ante las Salas de Recurso
y, posteriormente, ante el Tribunal General y, en su caso, en Gltima instancia ante el Tribunal
de Justicia, a reserva del sistema de admision a tramite del recurso de casacion previsto en los
articulos 170 bis y siguientes del Reglamento de Procedimiento del Tribunal de Justicia, o en
el marco del procedimiento de reexamen previsto en el articulo 256, apartado 2, del TFUE, en
el articulo 62 del Estatuto del Tribunal de Justicia y en los articulos 191 y siguientes del
Reglamento de Procedimiento del Tribunal de Justicia.

El dictamen (incluso cuando se modifique a raiz de una oposicién) se transmitira a las oficinas
nacionales de cada uno de los Estados miembros designados. Cuando el dictamen sea
favorable, los Estados miembros designados concederan un CCP nacional de conformidad
con sus normas nacionales, por ejemplo, en lo que se refiere a la publicacion, el registro en las
bases de datos pertinentes y el pago de tasas (de renovacion) anuales, a menos que las
circunstancias hayan cambiado, por ejemplo si la patente de base que ya no estuviera en vigor
en un Estado miembro determinado. A reserva del resultado de cualquier recurso ante las
Salas de Recurso o los 6rganos jurisdiccionales de la UE, si el dictamen de examen es no
favorable, la oficina nacional afectada debera desestimar la solicitud.

Tras la concesion de CCP a nivel nacional, seguira estando abierta a terceros la posibilidad de
incoar un procedimiento de nulidad ante el organismo responsable, con arreglo al Derecho
nacional, de la revocacion de las patentes de base correspondientes, o ante los tribunales
competentes de los Estados miembros, incluido el Tribunal Unificado de Patentes (TUP),
segun proceda. Esto es también aplicable a posibles demandas reconvencionales de nulidad de
un CCP.

Autorizaciones de comercializacion afectadas

Dado que existe un sistema zonal de autorizaciones de comercializacién de PFS en la UE y
que solo existen autorizaciones nacionales de comercializacion para los PFS, el requisito de
una autorizacion centralizada, incluido en la propuesta paralela [COM(2023) 231] por la que
se crea un procedimiento centralizado para la concesion de certificados para los
medicamentos, no puede aplicarse en el presente Reglamento, que es aplicable a los PFS. Por
lo tanto, se permitira que las autorizaciones nacionales de comercializacion sirvan de base
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para la concesion de certificados para los PFS con arreglo al procedimiento centralizado
establecido en el presente Reglamento.

Ademas, dado que las autorizaciones de comercializacion de un producto fitosanitario
determinado se conceden a menudo en fechas diferentes en distintos Estados miembros, puede
suceder que, en la fecha de presentacion de la solicitud centralizada de certificados, se hayan
concedido autorizaciones en algunos de los Estados miembros designados, pero no en todos.
Cabe esperar que esta situacion sea frecuente, por lo que el requisito tradicional de disponer
de autorizaciones vélidas en la fecha de presentacion de la solicitud a menudo restringiria
drasticamente el nimero de Estados miembros que pueden ser designados de forma valida en
una solicitud centralizada de certificados para un PFS concreto.

Para abordar esta situacion, se propone permitir la concesion de certificados para un PFS
mediante el procedimiento centralizado siempre que se cumplan dos condiciones con respecto
a las autorizaciones de comercializacion, como excepcién al requisito tradicional antes
mencionado:

- en la fecha de presentacion de la solicitud, solo se exige que se hayan solicitado
autorizaciones de comercializacién en todos los Estados miembros designados, pero

- antes de que finalice el proceso de examen, las autorizaciones deben haberse
concedido en todos los Estados miembros designados. Al mismo tiempo, se exigiria
que el proceso de examen dure como minimo dieciocho meses desde la presentacién
de la solicitud, a fin de aumentar la probabilidad de que las autorizaciones que faltan
estén ya concedidas para entonces. Sin embargo, cuando no se cumpliera esta
condicion en uno de los Estados miembros designados, el procedimiento de examen
se suspenderia hasta que se concediera la autorizacion que falte, siempre que, por
razones de seguridad juridica, esto ocurra antes de la expiracion de la patente de
base.

Caracteristicas sustantivas del régimen del CCP

La presente reforma no tiene por objeto modificar, ni tampoco aclarar méas a la luz de la
jurisprudencia pertinente del Tribunal de Justicia, las caracteristicas sustantivas actualmente
establecidas en el Reglamento (CE) n.° 1610/96 para los regimenes nacionales del CCP
existentes ni para el nuevo procedimiento centralizado, ya que:

- la jurisprudencial’ sobre los CCP estd convergiendo de forma progresiva y
reduciendo constantemente la incertidumbre sobre la interpretacion del régimen del
CCP*?, y otras modificaciones podrian dar lugar a nuevas fluctuaciones e
incertidumbre en cuanto a la correcta interpretacion de las normas modificadas;

— los participantes en la encuesta Allensbach no pidieron que se modificara el
articulo 3 de los Reglamentos sobre el CCP (pregunta 48), aunque consideraban que
la jurisprudencia del TJUE no estaba clara en algunos aspectos (pregunta 46).

Nuevos considerandos

Se observd gque no habia considerandos pertinentes en el Reglamento (CE) n.° 1610/96 que
pudieran ayudar a interpretar el articulo 3. En consonancia, algunos considerandos se refieren
a las condiciones (establecidas en el articulo 3) para la concesién de los CCP e incorporan la
jurisprudencia del Tribunal de Justicia. El objetivo es garantizar la coherencia. En particular,

1 Para obtener una lista completa de los asuntos, véase el cuadro 5.5 del segundo estudio del IMP.
12 No obstante, son necesarias aclaraciones adicionales en determinados &mbitos, como se indica en dos
remisiones de 2022, asuntos C-119/22 y C-149/22.
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las sentencias en los asuntos C-121/17 y C-673/18 interpretan el articulo 3, apartado 1,
letra a), y el articulo 3, apartado 1, letra d), respectivamente, del actual Reglamento sobre el
CCP, y deben considerarse jurisprudencia reiterada. Este es también el caso de la sentencia C-
471/14, segun la cual la fecha de la primera autorizacion de comercializacién en la Unidn, a
los efectos del articulo 13, es la fecha en que se notifico la decision por la que se concede la
autorizacion al destinatario de la decision.

El requisito de que el producto deba estar protegido por la patente de base implica que el
producto debe estar incluido en el ambito de aplicacion de una o varias reivindicaciones de
dicha patente, segun haya sido interpretado en la fecha de presentacion de la patente de base.
Esto incluye también las situaciones en las que el producto se corresponde con una definicion
funcional general utilizada por una de las reivindicaciones de la patente de base y esta
incluido necesariamente en el &mbito de aplicacion de la invencién amparada por dicha
patente, aun cuando no se indique de forma individualizada como un elemento especifico de
la patente, siempre que pueda identificarse especificamente mediante la patente.

Muchos de los objetivos generales establecidos en la exposicion de motivos de la propuesta
[COM(94) 579], que se convirtié en el Reglamento (CE) n.° 1610/96 del Consejo, siguen
siendo plenamente pertinentes en la actualidad y deben seguir utilizandose como guia de
interpretacion, cuando proceda. Esto incluye el objetivo de que «[e]n la medida en que la
propia sustancia activa ya habra gozado de un certificado, esta misma sustancia activa no
podra, independientemente de las modificaciones producidas en otros elementos del producto
fitosanitario (empleo de una sal diferente, diferentes excipientes, distinta presentacion, etc.),
dar lugar a un nuevo certificado».

Ademas, por lo que respecta a los derechos conferidos por un certificado, este confiere la
misma proteccion que la patente de base, pero solo protege el producto amparado por la
autorizacion, para todos los usos farmacéuticos autorizados, hasta la expiracion de la patente
de base.

Por lo que se refiere a los derechos conferidos por un certificado, y en consonancia con las
declaraciones anteriores relativas a los derivados, procede considerar que la proteccion que un
certificado confiere a un producto se extiende a los derivados de este producto que, desde una
perspectiva fitosanitaria, sean equivalentes a él.

Régimen linguistico

El presente Reglamento prevé la posibilidad de presentar una solicitud centralizada de CCP en
cualquier lengua oficial de la UE. A este respecto, la cantidad de texto de una solicitud de
CCP es extremadamente pequefia, especialmente en comparacion con las patentes, por lo que
esto no supondria una carga para los solicitantes. Algunas cuestiones no requeririan siquiera
una traduccién, como la identificacion de la patente de base y la correspondiente autorizacion
de comercializacion, las fechas pertinentes y la identificacion del solicitante o solicitantes y
del producto de que se trate. Por lo tanto, se espera que los costes de traduccion sean
considerablemente inferiores a los de las solicitudes de patentes. Para conocer el calculo
exacto, véase la evaluacion de impacto [SWD(2023) 118].

Recursos

Las resoluciones de la autoridad central de examen son recurribles. Esto también se aplica a
los dictdmenes de examen no favorables (o parcialmente no favorables) emitidos por la
autoridad central de examen, que pueden ser recurridos por los solicitantes ante la autoridad
de examen central durante un periodo limitado tras la emision del dictamen. También se
aplica a otras resoluciones de dicha autoridad; por ejemplo, una resolucion relativa a un
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procedimiento de oposicion puede ser recurrida por cualquiera de sus partes. Los recursos
podran derivar en la modificacion del dictamen de examen.

En el caso de una solicitud de CCP «combinada» como la que se menciona mas adelante, a
saber, una solicitud de CCP en la que se solicita la concesion de un CCP unitario y también de
CCP nacionales, tal recurso seria aplicable al dictamen de examen (comun) relativo a la
solicitud de CCP combinada.

El recurso se presentaria ante las Salas de Recurso de la OPIUE. Los miembros de las Salas
de Recurso deben ser nombrados de conformidad con el articulo 166, apartado 5, del
Reglamento (UE) 2017/1001. Estos miembros también pueden ser examinadores nacionales,
pero no deben ser los mismos examinadores que hayan participado en el examen de las
solicitudes centralizadas o de las solicitudes de certificados unitarios.

En términos de carga de trabajo, se presentan solicitudes de CCP para menos de cien
productos cada afio, tanto para medicamentos como para PFS, y la introduccién de
observaciones de terceros deberia contribuir a mantener el nimero de recursos a un nivel muy
bajo.

Tasas

Deberéa abonarse a la autoridad central de examen una tasa de solicitud y, posiblemente, otras
tasas procedimentales, como la tasa de oposicion y la de recurso. En el caso de los CCP
nacionales concedidos con arreglo al procedimiento centralizado, las tasas de renovacion
deberian abonarse a las oficinas nacionales de patentes de todos los Estados miembros en los
gue se hayan concedido tales certificados. Sin embargo, esto seria diferente en el caso de los
certificados unitarios concedidos con arreglo a las propuestas paralelas COM(2023) 222 y
COM(2023) 221, en virtud de las cuales la autoridad de examen cobrara tasas de solicitud y
tasas (de renovacion) anuales. La cuantia de las tasas que deban abonarse a la autoridad
central de examen se fijara en un acto de ejecucion.

Transferencias financieras entre la autoridad central y las oficinas nacionales de patentes
(ONP)

Dado que las tasas procedimentales abonadas por los solicitantes a la autoridad central de
examen pueden no ser suficientes para cubrir los costes soportados por dicha autoridad en el
marco del nuevo procedimiento centralizado, es necesario garantizar que una fraccion de las
tasas de renovacion recaudadas por las oficinas nacionales por los CCP concedidos sobre la
base del procedimiento centralizado se transfiera a la autoridad central de examen. Esto ya
ocurre entre las oficinas nacionales de patentes y la Oficina Europea de Patentes (OEP) en
relacion con las tasas de renovacion de las patentes europeas. Al mismo tiempo, es necesario
garantizar que las oficinas nacionales que participen en el nuevo procedimiento centralizado
por lo que respecta al examen de fondo de las solicitudes centralizadas de CCP reciban una
remuneracién adecuada por su participacion.

Litigios

Independientemente de que se haya obtenido con arreglo a los procedimientos nacionales
actuales o al nuevo procedimiento centralizado propuesto, un CCP basado en una patente
europea, incluida una patente unitaria, podra ser objeto de litigio ante el organismo
responsable, con arreglo al Derecho nacional, de la revocacion de la patente de base
correspondiente, que es normalmente un érgano jurisdiccional nacional, y también, en el caso

de los Estados miembros que participan en el sistema de patente unitaria (es decir, que han
ratificado el ATUP), puede ser el Tribunal Unificado de Patentes cuando se cumplan las
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condiciones aplicables [véase el articulo 3, letra b), del ATUP, junto con el articulo 2, letra g),
y el articulo 32]*3.

Aspectos nacionales

Dado que el procedimiento centralizado propuesto deriva en la concesion de certificados
(CCP) nacionales, muchos de los requisitos y procedimientos nacionales existentes, aplicables
actualmente a los CCP solicitados a nivel nacional, seran igualmente aplicables a los
certificados concedidos con arreglo al procedimiento centralizado propuesto. Esto se refiere,
en particular, a los requisitos de publicacién, los registros nacionales y el pago de tasas de
renovacion.

No se proponen cambios en los procedimientos judiciales aplicables a los CCP concedidos a
nivel nacional, ya se hayan concedido sobre la base de una solicitud nacional o de una
solicitud centralizada, por ejemplo, en lo que se refiere a la revocacion y ejecucion, a reserva
de las disposiciones del ATUP, con respecto a las partes, cuando proceda. En otras palabras,
las acciones de nulidad y las acciones por infraccion también pueden remitirse al TUP en
relacion con un CCP concedido a nivel nacional sobre la base de una patente europea, a
reserva de las condiciones aplicables, en particular la exigencia de que ni la patente ni el CCP
hayan sido excluidos de la competencia del TUP.

CCP unitarios

Existe una propuesta paralela [COM(2023) 221] que tiene por objeto crear un CCP unitario
para los productos fitosanitarios. Este certificado unitario solo estaria disponible sobre la base
de una patente europea con efecto unitario («patente unitaria»), como patente de base, y
tendria unos efectos uniformes en todos los Estados miembros en los que la patente de base
tenga efecto unitario (diecisiete inicialmente).

El procedimiento de presentacion y examen centralizados de las solicitudes de dichos
certificados unitarios seria similar, mutatis mutandis, al procedimiento centralizado
establecido en la presente propuesta. De este modo, una solicitud de CCP «combinada» podria
incluir tanto una solicitud de concesion de un CCP unitario (para los Estados miembros
cubiertos por la patente de base) como una solicitud de concesion de CCP nacionales en otros
Estados miembros. Esa solicitud «combinada» se someteria a un procedimiento de examen
anico, en el que se resolverian posibles discrepancias y que reduciria considerablemente los
costes y la carga administrativa para los solicitantes. En aras de la claridad, la presente
propuesta no excluye las solicitudes centralizadas de CCP en las que se designe a uno o varios
Estados miembros participantes en el sistema de patente unitaria, siempre que, en tal caso, no
se solicite simultaneamente un CCP unitario.

13 Cuando la patente de base conexa o el propio CCP no hayan sido excluidos de la competencia del TUP
y no se haya interpuesto recurso alguno ante un érgano jurisdiccional nacional (por lo que respecta a los
Estados miembros en los que la patente tenga efecto unitario).
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|V 1610/96 (adaptado)
2023/0128 (COD)

Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativo al certificado complementario de proteccion para los productos fitosanitarios
(version refundida)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Vlsto eI Tratado X> de Funcionamiento de la Unidén Europea <X eenstitutive—de—la
orauridad-Eurepea ¥ , Y en particulars su articulo £288-A [X> 114, apartado 1 <XI,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,
Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social Europeo®,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones®®,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

{ nuevo

1) El Reglamento (CE) n.° 1610/96 del Parlamento Europeo y del Consejo!® ha sido
modificado en diversas ocasiones y de forma sustancial'’. Dado que deben hacerse
nuevas modificaciones y en aras de la claridad, conviene proceder a la refundicion de
dicho Reglamento.

u DOCI...]de[...],p.[...].
15 DOCI...]de[...],p.[...].
i Reglamento (CE) n.° 1610/96 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de julio de 1996, por el que

se crea un certificado complementario de proteccidn para los productos fitosanitarios (DO L 198 de
8.8.1996, p. 30).
& Véase el anexo .
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)

W 1610/96 considerando 1

(adaptado)

Censiderande-gueda La investigacion de {a tas DO los productos

fitosanitarios <X contribuye a mejorar contmuamente la producmon y obtencion de
alimentos en cantidades abundantes, a precios asequibles y de buena calidad’.

(3)

WV 1610/96  considerando 2
(adaptado)

Considerande—gue—ta La investigacion en—el—secterfitosanitarie [X> fitosanitaria <x]
contribuye a la mejora continua de la produccion vegetals.

(4)

WV 1610/96  considerando 3
(adaptado)

Los productos fitosanitarios y, en particular, los obtenidos tras
una mvestlgacmn larga y costosa, podran seguir desarrollandose en la Serunidad
B> Unidn <X y—ep—Eurepa si estan amparados por una normativa favorable que
disponga una proteccién suficiente para fomentar su investigacions.

(5)

WV 1610/96  considerando 4
(adaptado)

Considerande-guela La competitividad del sector de los productos fitosanitarios exige,
por su {a propia naturaleza de éste este, que la innovacion disfrute de una proteccion
equivalente a la concedida a los medicamentos por el Reglamento (CE) n.° 469/2009
del Parlamento Europeo y del Consejo!® [OP: msertese la referenma deI nuevo
Reglamento COM(2023) 231] 0

(6)

WV 1610/96  considerando 5
(adaptado)

Considerande—gue actualmente—el El periodo que transcurre entre la presentacion de
una solicitud de patente para un nuevo producto fitosanitario y la autorizacién de
comercializacion de dicho producto fitosanitario reduce la proteccion efectiva que
confiere la patente a un periodo insuficiente para amortizar las inversiones efectuadas
en la investigacion y para generar los recursos necesarios para mantener una
investigacion fructiferaz.

18

Reglamento (CE) n.° 469/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, relativo
al certificado complementario de proteccion para los medicamentos (DO L 152 de 16.6.2009, p. 1).
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WV 1610/96  considerando 6
(adaptado)

@) Censiderande-gue tales Estas circunstancias ocasionan una insuficiencia de proteccion
que perjudica a la investigacion fitosanitaria y a la competitividad de este sectors.

WV 1610/96  considerando 7
(adaptado)
= nuevo

: g Uno de los verdaderos objetivos del certificado
complementarlo de proteccion B («el certificado») <XI consiste en situar a la
mdustrla europea en Ias mismas condiciones de competitividad que as—tadustHas
3 canRa-y-is = los terceros paises <z.

WV 1610/96  considerando 8
(adaptado)

WV 1610/96  considerando 9
(adaptado)

(9)

Conviene prever una solucion uniforme a nivel
eema%&e IZ> de Ia Unlon <X] para prevenir una evolucién heterogénea de las

legislaciones nacionales que ereen cree nuevas disparidades, las cuales podrian
obstaculizar la libre circulacién de productos fitosanitarios en la Gemunidad
B> Unlon Xl y afectar por eIIo dlrectamente aI funC|onam|ento del mercado interior;

19
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(10)

WV 1610/96  considerando 10
(adaptado)
= nuevo

Considerande—gue; por Por Por Io tanto, es necesario erear X> prever <XI un certificado
} para los productos fitosanitarios cuya comercializacion
haya sido autorlzada y que pueda ser obtenido por el titular de una patente nacional o
> una patente <XI europea, = con o efecto unitario o sm eI < en las mismas
cond|(:|ones en cada Estado mlembro- el
ade==> El certlflcado debe proporcmnar asu tltular un
perlodo ad|C|onaI adecuado de proteccmn efectiva tras la expiracion de la patente de
base. La solicitud de tal certificado debe presentarse ante la oficina de propiedad
industrial competente («la autoridad nacional competente») del Estado miembro de
que se trate. <=

(11)

(12)

(13)

(14)

\ ¥ nuevo |

Una de las condiciones para conceder un certificado debe ser que el producto esté
protegido por la patente de base, en el sentido de que el producto debe estar incluido
en el ambito de una o varias reivindicaciones de dicha patente, segun lo interprete la
persona experta en la materia atendiendo a la descripcion de la patente en la fecha de
su presentacion. Esto no significa necesariamente que la sustancia activa del producto
deba identificarse explicitamente en las reivindicaciones. En el caso de un preparado,
esto no significa necesariamente que cada una de sus sustancias activas deba
identificarse explicitamente en las reivindicaciones, siempre que sean especificamente
identificables a la luz de toda la informacion divulgada por dicha patente.

Para evitar una proteccion excesiva, debe establecerse que no pueda existir mas de un
certificado, nacional o unitario, que proteja el mismo producto en un Estado miembro.
Por lo tanto, ha de exigirse que el producto, o cualquier derivado como sales, ésteres,
éteres, isomeros, mezclas de isdmeros o complejos que sean equivalentes al producto
desde una perspectiva fitosanitaria, no haya sido ya objeto de un certificado previo, ya
sea por si solo 0 en combinacion con uno o mas principios activos adicionales, para la
misma aplicacion o para otra diferente.

Dentro de los limites de la proteccién conferida por la patente de base, la proteccién
otorgada por un certificado debe extenderse solamente al producto, a saber, a la
sustancia activa 0 sus combinaciones, amparado por la autorizacion de
comercializacion y para cualquier utilizacion del producto como producto fitosanitario
que haya sido autorizada antes de la expiracion del certificado.

No obstante, para garantizar una proteccion equilibrada, un certificado debe facultar a
su titular para impedir que un tercero fabrique, no solo el producto identificado en el
certificado, sino también derivados de dicho producto, como sales, ésteres, éteres,
isdmeros, mezclas de isdbmeros o complejos que sean equivalentes al producto desde
una perspectiva fitosanitaria, aun cuando dichos derivados no se mencionen
explicitamente en la descripcion del producto incluida en el certificado. Por
consiguiente, procede considerar que la proteccion conferida por el certificado se
extiende a tales derivados equivalentes, dentro de los limites de la proteccion conferida
por la patente de base.
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(15)

(16)

Como medida adicional para garantizar que no haya mas de un certificado que proteja
el mismo producto en un Estado miembro, el titular de varias patentes referidas a un
mismo producto no debe obtener méas de un certificado para dicho producto. Sin
embargo, cuando dos patentes que protejan el producto estén en manos de dos
titulares, debe permitirse que se conceda un certificado para dicho producto a cada uno
de ellos, siempre que puedan demostrar que no estan vinculados econémicamente.
Ademas, no debe concederse ningun certificado al propietario de una patente de base
para un producto que sea objeto de una autorizacion cuyo titular sea un tercero sin que
este tercero haya dado su consentimiento.

Con el fin de garantizar la méxima flexibilidad y de no crear discriminaciones
indebidas entre los titulares de distintos tipos de patentes, no debe haber ninguna
limitacion en cuanto al tipo de patente para el que pueda solicitarse un certificado
nacional ante una autoridad nacional competente. Por ende, esto debe seguir siendo
posible sobre la base de una patente nacional o de una patente europea y, en particular,
en el caso de una patente europea con efecto unitario («patente unitaria»).

(17)

WV 1610/96  considerando 11
(adaptado)

Considerande—gue—ta La duracion de la proteccion conferida por el certificado debe
determinarse de tal manera que proporcione al producto fitosanitario una proteccién
efectiva suficiente;. gge—=a A tal fin, el titular a la vez de una patente y de un
certificado debe poder disfrutar, en total, de quince afios de exclusividad como
maximo a partir de la primera autorizacion de comercializacion en la Semunidad
> Unidn <X] del producto fitosanitario en cuestions.

(18)

WV 1610/96  considerando 12
(adaptado)
= nuevo

h En un sector tan complejo y sensible como el
sector fltosanltarlo deben tenerse en cuenta todos los intereses:. gue=a A tal fin, el
certificado no puede expedirse por un periodo superior a cinco afios.;=gue—ademas
= Ademas, la proteccion que confiere el certificado debe limitarse estrictamente al
producto amparado por la autorizacion para ser comercializado en un Estado miembro
en calidad de producto fitosanitario. <

WV 1610/96  considerando 13
(adaptado)
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WV 1610/96  considerando 14
(adaptado)

WV 1610/96  considerando 15
(adaptado)

(19)

WV 1610/96  considerando 16
(adaptado)

Considerando—gue séle Solo una intervencion %%%%%emﬁ%la x> a mvel de la
Union <XI permitira alea obte e

garantizar una proteccion suf|C|ente de la innovacion f|tosan|tar|a garantlzando al
mismo tiempo un funcionamiento adecuado del mercado interior de los productos
fitosanitariosz.

(20)

W 1610/96 considerando 17
(adaptado)

Considerande-guetas Las modakidades > disposiciones de aplicacion <XI que figuran
en Ios con5|derandos % asi como IZ> Ias establemdas en <ZI el

: x> eI artlculo 4 el artlculo 8, apartado 1 Ietra c) y el
articulo 17, apartado 2, <ZI del presente Reglamento son igualmente validas, mutatis
mutandls para Ia mterpretacmn en partlcular del con5|derando 9yde Ios articulos 3y

446&@%%%%9%%9 > el artlculo 8, apartado 1 Ietra c), y eI artlculo 17 del
Reglamento (CE) n.° 469/2009 <X] [OP: insértese la nueva referencia a COM(2023)

231]..

(21)

| 8 nuevo

Desde que se cred la proteccién complementaria, los certificados solo se han solicitado
y concedido a nivel nacional, lo que exige la presentaciéon y el examen de varias
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

solicitudes similares en distintos Estados miembros de forma paralela. Esto ha dado
lugar a una duplicacion del trabajo, tanto para los solicitantes como para las oficinas
de propiedad industrial competentes («las autoridades nacionales competentes»), que
llevan a cabo procedimientos de examen separados sobre un producto concreto, asi
como a discrepancias ocasionales en las decisiones adoptadas por las autoridades
nacionales competentes de los distintos Estados miembros. Esas diferencias suelen
referirse a las condiciones para la concesion o denegacion de un certificado y se
manifiestan, por ejemplo, en la concesion de un certificado en un Estado miembro y la
denegacion de tal certificado en otro Estado miembro para el mismo producto, o en
diferencias en la aplicacion de las condiciones que se exigen para la autorizacion
previa de comercializacion o si el producto ya ha sido objeto de un certificado
complementario de proteccion. Esto genera inseguridad juridica y es incompatible con
los objetivos del mercado interior.

Existe un procedimiento centralizado para la concesion de patentes europeas. Ademas,
la «patente unitaria» establecida en el Reglamento (UE) n.° 1257/2012 del Parlamento
Europeo y del Consejo® entrara en vigor el 1 de junio de 2023 con respecto a todos
los Estados miembros que hayan ratificado el Acuerdo sobre un Tribunal Unificado de
Patentes (TUP).

Por lo tanto, es necesario complementar los procedimientos nacionales vigentes para la
concesion de certificados para productos fitosanitarios con un procedimiento
centralizado. Dicho procedimiento debe permitir, cuando la patente de base sea una
patente europea, incluida una patente unitaria, solicitar la concesion de certificados
nacionales, para dos 0 mas Estados miembros designados, mediante la presentacion y
el examen de una Unica solicitud «centralizada». Una vez que se concedan certificados
con arreglo al procedimiento centralizado, dichos certificados deben ser equivalentes a
los certificados concedidos con arreglo a los procedimientos nacionales y estar sujetos
a las mismas normas.

El Reglamento (UE) 2017/1001 del Parlamento Europeo y del Consejo®! ha creado, en
virtud de su articulo 2, una Oficina de Propiedad Intelectual de la Union Europea («la
Oficina»). En interés del mercado interior, el procedimiento centralizado debe
realizarlo una Gnica autoridad examinadora. Esto puede lograrse confiando a la
Oficina la tarea de examinar las solicitudes de certificados con arreglo al
procedimiento centralizado del presente Reglamento.

A fin de permitir un examen simplificado de las solicitudes centralizadas, solo debe
ser posible presentarlas sobre la base de patentes europeas, incluidas las patentes
unitarias. No debe ser posible presentar solicitudes centralizadas sobre la base de un
conjunto de patentes nacionales independientes, pues es probable que sus
reivindicaciones sean diferentes, lo que haria que el examen fuera mucho mas
complejo que en las situaciones en las que la patente de base es una patente europea.

Dado que las autorizaciones de comercializacion de un producto fitosanitario
determinado pueden concederse en fechas diferentes en distintos Estados miembros,
los Estados miembros que podrian ser designados de forma véalida en una solicitud

20

21

Reglamento (UE) n.° 1257/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2012,
por el que se establece una cooperacién reforzada en el &mbito de la creacion de una proteccion unitaria
mediante patente (DO L 361 de 31.12.2012, p. 1).

Reglamento (UE) 2017/1001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de junio de 2017, sobre la
marca de la Unién Europea (DO L 154 de 16.6.2017, p. 1).
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(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

centralizada de certificados para un producto fitosanitario concreto se restringirian
drasticamente si se exigiera que las autorizaciones se hubieran concedido en todos los
Estados miembros designados en la solicitud. Por consiguiente, debe permitirse la
concesion de certificados sobre la base de dicha solicitud centralizada cuando las
autorizaciones de comercializacién se hayan, al menos, solicitado en todos los Estados
miembros designados, siempre que dichas autorizaciones se concedan antes de que
finalice el proceso de examen. Por este motivo, el dictamen de examen no debe
adoptarse antes de que transcurran dieciocho meses desde la presentacion de la
solicitud centralizada. No obstante, cuando no se haya concedido ninguna autorizacion
en un Estado miembro designado antes de que transcurra dicho plazo, la Oficina debe
suspender el procedimiento de examen con respecto a dicho Estado miembro y
reanudarlo, previa solicitud, siempre que la autorizacion se conceda finalmente antes
de que expire la patente de base.

La Oficina debe tener la posibilidad de cobrar una tasa por la solicitud centralizada de
un certificado, asi como otras tasas procedimentales, como las correspondientes a los
procedimientos de oposicion o recurso. Las tasas que la Oficina pueda cobrar deben
establecerse mediante un acto de ejecucion.

También debe permitirse que un solicitante presente una «solicitud combinada», que
incluiria una solicitud de certificado unitario segun lo establecido en el Reglamento
[COM(2023) 221]. Esta solicitud combinada debe someterse a un procedimiento de
examen Unico.

A fin de evitar la doble proteccion, no debe ser posible conceder certificados —ya
sean certificados nacionales o certificados unitarios— para el mismo producto en el
mismo Estado miembro sobre la base de una solicitud nacional y de una solicitud
centralizada.

Para garantizar que el proceso sea justo y transparente, velar por la seguridad juridica
y reducir el riesgo de posteriores impugnaciones de validez, los terceros deben tener la
posibilidad, tras la publicacién de la solicitud centralizada, de presentar observaciones
a la Oficina en un plazo de tres meses mientras se esté llevando a cabo el examen
centralizado. Los Estados miembros deben formar parte de esos terceros autorizados a
presentar observaciones. No obstante, esto no debe afectar al derecho de terceros a
incoar procedimientos de nulidad ante el organismo responsable, con arreglo al
Derecho nacional, para la revocacion de la patente de base correspondiente. Estas
disposiciones son necesarias para garantizar la participacion de terceros, tanto antes
como después de la concesion de los certificados.

La Oficina debe examinar la solicitud centralizada de certificado y emitir un dictamen
de examen. Dicho dictamen debe recoger los motivos por los que es favorable o no
favorable respecto de cada uno de los Estados miembros designados.

El examen de una solicitud centralizada debe ser llevado a cabo, bajo la supervisién de
la Oficina, por un panel de examen que incluya a un miembro de la Oficina y a dos
examinadores que trabajen en las oficinas nacionales de patentes. De este modo se
garantizaria que los conocimientos especializados en materia de certificados
complementarios de proteccién, que actualmente se concentran de manera exclusiva
en las oficinas nacionales, se utilicen de manera Gptima. Para garantizar un examen de
calidad 6ptima, deben establecerse criterios adecuados en relacion con la participacion
de examinadores especificos en el procedimiento centralizado, en particular por lo que
se refiere a las cualificaciones y los conflictos de intereses.
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(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

Cuando la Oficina compruebe que las condiciones para conceder un certificado se
cumplen en uno o varios de los Estados miembros designados en una solicitud
centralizada, pero no en uno o varios de los demas, incluso cuando en uno de los
Estados miembros designados la patente europea de base tenga diferentes
reivindicaciones que no cubran el producto, la Oficina debe emitir un dictamen
favorable para aquellos Estados miembros designados en los que se cumplan las
condiciones para la obtencién de un certificado y un dictamen no favorable para
aquellos en los que no se cumplan las condiciones.

Para garantizar un sistema completo de vias de recurso y salvaguardar los derechos
procesales de terceros, estos deben poder impugnar un dictamen de examen incoando
un procedimiento de oposicion en un plazo breve tras la publicacion del dictamen, y el
procedimiento de oposicion podré derivar en la modificacion del dictamen.

Una vez concluido el examen de una solicitud centralizada, y una vez que hayan
expirado los plazos para el recurso y la oposicion, o, en su caso, una vez que se haya
dictado una resolucion definitiva sobre el fondo, debe transmitirse el dictamen a las
oficinas nacionales de patentes respectivas de los Estados miembros designados.

Cuando el dictamen de examen sea favorable respecto de uno o varios Estados
miembros, las autoridades nacionales competentes respectivas deben conceder un
certificado de conformidad con las normas nacionales aplicables, en particular por lo
que se refiere a la publicacién, el registro en las bases de datos pertinentes y el pago de
las tasas anuales.

Si el dictamen de examen es no favorable respecto de uno o varios Estados miembros,
las autoridades nacionales competentes respectivas deben desestimar la solicitud con
arreglo a las normas nacionales aplicables.

En aras de la coherencia y la seguridad juridica, deben aplicarse las mismas
disposiciones sustantivas a las solicitudes nacionales y a las solicitudes centralizadas
por lo que respecta, en particular, al ambito de aplicacion, las condiciones para la
obtencion de certificados, el objeto de la proteccién y los efectos de los certificados, y
la publicacion de estos. El procedimiento centralizado daria lugar a la concesion de
certificados nacionales totalmente idénticos a los concedidos sobre la base de
solicitudes nacionales.

Dado que algunas autoridades nacionales competentes pueden tener una capacidad
administrativa limitada para llevar a cabo un examen completo sobre el fondo de las
solicitudes de certificados, debe seguir siendo posible que las autoridades nacionales
competentes no tengan que verificar todas las condiciones para poder conceder un
certificado sobre la base de una solicitud nacional. No obstante, para garantizar la
calidad y uniformidad de los certificados concedidos con arreglo al procedimiento
centralizado, la Oficina debe examinar todas las condiciones para la concesion de un
certificado con arreglo al procedimiento centralizado.

En caso de que una resolucion de la Oficina afecte negativamente al solicitante o a otra
parte, el solicitante o la parte deben tener derecho, a reserva del pago de una tasa, a
interponer un recurso contra la resolucion ante una de las Salas de Recurso de la
Oficina en un plazo de dos meses. Lo mismo sucede con el dictamen de examen, que
puede ser recurrido por el solicitante. Contra las resoluciones de la Sala de Recurso
debe ser posible, a su vez, interponer recurso ante el Tribunal General, que es
competente tanto para anular como para modificar la resolucion impugnada. En el caso
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(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

de una solicitud combinada, que incluye una solicitud de certificado unitario, puede
interponerse un recurso coman.

Al nombrar a los miembros de las Salas de Recurso para asuntos relativos a las
solicitudes centralizadas, debe tenerse en cuenta su experiencia previa en materia de
certificados complementarios de proteccion o de patentes.

Cualquier persona puede impugnar la validez de un certificado concedido a raiz de un
procedimiento centralizado ante el 6rgano jurisdiccional competente de un Estado
miembro, incluido el Tribunal Unificado de Patentes, cuando se cumplan las
condiciones.

Para garantizar la transparencia, debe crearse un registro que pueda servir de punto de
acceso unico a informacion sobre las solicitudes de certificados con arreglo al
procedimiento centralizado y sobre su estatus, incluidos los certificados concedidos
sobre esa base por las oficinas nacionales, que deben compartir con la Oficina
cualquier informacién al respecto. ElI Registro debe estar disponible en todas las
lenguas oficiales de la Union.

El Reglamento [COM(2023) 221]?* crea un certificado complementario de proteccion
unitario para los productos fitosanitarios, que puede solicitarse para aquellos Estados
miembros en los que la patente de base tenga efecto unitario. La solicitud de ese
certificado unitario puede presentarse en una solicitud combinada de certificado con
arreglo al procedimiento centralizado previsto en el presente Reglamento. En tal caso,
la solicitud combinada que incluya ambas solicitudes debe someterse a un Unico
procedimiento de examen centralizado. Debe excluirse la doble proteccion mediante
un certificado unitario y un certificado concedido con arreglo al presente Reglamento.

Para las funciones encomendadas a la Oficina en virtud del presente Reglamento, las
lenguas de la Oficina deben ser todas las lenguas oficiales de la Union. La Oficina
debe aceptar traducciones verificadas de los documentos y la informacion a una de las
lenguas oficiales de la Union. La Oficina puede, en su caso, utilizar traducciones
automaticas verificadas.

Deben adoptarse disposiciones financieras para garantizar que las autoridades
nacionales competentes que participen en el procedimiento centralizado reciban una
remuneracion adecuada por su participacion.

Los costes de establecimiento relacionados con las tareas encomendadas a la Oficina,
incluidos los costes de los nuevos sistemas digitales, deben financiarse con cargo al
excedente presupuestario acumulado de la Oficina.

A fin de complementar ciertos aspectos no esenciales del presente Reglamento, deben
delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del
Tratado de Funcionamiento de la Unidén Europea por lo que respecta a: i) la
especificacion del contenido y la forma del escrito de recurso y del contenido y la
forma de las resoluciones de las Salas de Recurso, ii) la especificacion de los detalles
relativos a la organizacion de las Salas de Recurso en los procedimientos relativos a
los certificados, iii) la especificacion de las normas relativas a los medios de
comunicacion, incluidos los electronicos, que deben utilizar las partes en los
procedimientos ante la Oficina, asi como los formularios que esta debe poner a su
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Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo al certificado complementario de proteccion
unitario para los productos fitosanitarios [COM(2023) 221].
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(49)

(50)

(51)

(52)

disposicion, iv) la definicion de las modalidades especificas de los procedimientos
orales, v) la definicion de las modalidades especificas de practica de la prueba, vi) la
definicion de las modalidades especificas de notificacion, vii) la especificacion de los
detalles relativos al célculo y la duracion de los plazos, y viii) la definicion de las
modalidades especificas de reanudacion del procedimiento. Reviste especial
importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase
preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de
conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional sobre la
mejora de la legislacion de 13 de abril de 20162, En particular, a fin de garantizar una
participacion equitativa en la preparacion de los actos delegados, el Parlamento
Europeo y el Consejo reciben toda la documentacion al mismo tiempo que los
expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen acceso sisteméaticamente a las
reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se ocupan de la preparacion
de actos delegados.

A fin de garantizar unas condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento,
deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion en lo que respecta a: i) los
formularios de solicitud que deben utilizarse; ii) las normas sobre los procedimientos
relativos a la presentacion y los procedimientos relativos a la forma en que los paneles
de examen examinan las solicitudes centralizadas y elaboran dictamenes de examen,
asi como sobre la emision de dictdmenes de examen por parte de la Oficina, iii) los
criterios para constituir los paneles de examen y los criterios para seleccionar a los
examinadores, iv) los importes de las tasas aplicables que deben abonarse a la Oficina,
V) la especificacion de los tipos maximos de los costes imprescindibles para los
procedimientos que haya efectivamente sufragado la parte vencedora, y vi) las normas
sobre las transferencias financieras entre la Oficina y los Estados miembros, los
importes de esas transferencias y la remuneracion que debe abonar la Oficina por la
participacion de las autoridades nacionales competentes. Dichas competencias deben
ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n.°182/2011 del Parlamento
Europeo y del Consejo?.

La Comision debe informar periddicamente del funcionamiento del procedimiento
centralizado, en coordinacion con lo exigido en el Reglamento [COM(2023) 231].

El presente Reglamento respeta los derechos fundamentales y observa los principios
reconocidos, en particular, en la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién
Europea («la Carta»). Las normas incluidas en el presente Reglamento deben
interpretarse y aplicarse de conformidad con dichos derechos y principios. En
concreto, el presente Reglamento tiene como objetivo garantizar el pleno respeto del
derecho a la propiedad, el derecho a la proteccion de la salud y el derecho a una tutela
judicial efectiva previstos en los articulos 17 y 47 de la Carta.

Dado que los objetivos del presente Reglamento no pueden ser alcanzados de manera
suficiente por los Estados miembros, sino que, con vistas a garantizar que las normas y
procedimientos aplicables sean coherentes en toda la Unidn, pueden lograrse mejor a
nivel de la Unidn, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de

23

24

Acuerdo interinstitucional entre el Parlamento Europeo, el Consejo de la Union Europea y la Comision
Europea sobre la mejora de la legislacion (DO L 123 de 12.5.2016, p. 1).

Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el
que se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte
de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comision (DO L 55
de 28.2.2011, p. 13).
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subsidiariedad establecido en el articulo5 del Tratado de la Uni6n Europea. De
conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en el mismo articulo, el
presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dichos objetivos.

(53) EIl Supervisor Europeo de Proteccion de Datos, al que se consultdé de conformidad con
el articulo 42, apartado 1, del Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y
del Consejo®, emiti6 su dictamen el XXX [OP: insértese la referencia una vez que
esté disponible].

(54) Deben preverse los mecanismos adecuados para facilitar una transicion fluida de las
normas establecidas en el Reglamento (CE) n.° 1610/96 a las establecidas en el
presente Reglamento. A fin de que la Oficina disponga de tiempo suficiente para
aplicar e iniciar el procedimiento centralizado, las disposiciones relativas a las
solicitudes centralizadas establecidas en el presente Reglamento deben ser aplicables a
partir del [OP: insértese la fecha correspondiente a un afio después de la entrada en
vigor del presente Reglamento].

|V 1610/96 (adaptado)

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo2 1
[ Objeto <&7

B> El presente Reglamento establece normas relativas al certificado
complementarlo de proteccion («el certificado») para todo producto fitosanitario protegido <X
por una patente en el territorio de un Estado miembro que haya estado sujeto, como producto
fitosanitario, previamente a su comerC|aI|zaC|on a un procedlmlento de autorizacion
administrativa en virtud del & eglamento (CE)

n.° 1107/2009 del Parlamento Euro eo

N Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo
a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las
instituciones, organos y organismos de la Unidn, y a la libre circulacion de esos datos, y por el que se
derogan el Reglamento (CE) n.° 45/2001 y la Decisién n.° 1247/2002/CE (DO L 295 de 21.11.2018,
p. 39).

% Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009,
relativo a la comercializacion de productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas
79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo (DO L 309 de 24.11.2009, p. 1).
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|V 1610/96 (adaptado)

Articulo £ 2

Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

«productos fitosanitarios»: las sustancias activas y los preparados que contengan una
0 mas sustancias activas presentadas en la forma en que se ofrecen para su
distribucion a los usuarios, destinados a:

a)  proteger los vegetales o los productos vegetales contra todos los organismos
nocivos o evitar la accion de fesraismes estos, siempre que dichas sustancias o
preparados no se definan de otro modo mas adelante,;

b) influir en el proceso vital de los vegetales, siempre que no se trate de sustancias
nutritivas; (por ejemplo, los reguladores de crecimiento),;

c) conservar los productos vegetales, siempre y cuando dichas sustancias o
productos no estén sujetos a disposiciones particulares del Consejo o de la
Comision sobre conservantes,;

d)  destruir los vegetales no deseados,; 0

e)  destruir partes de vegetales, controlar o evitar un crecimiento no deseado de
estos les+rismes;

«sustancias»: los elementos quimicos y sus compuestos, naturales o manufacturados,
incluidas todas las impurezas que resultan inevitablemente del proceso de
fabricacion;

«sustancias activas»: las sustancias o microorganismos, incluidos los virus, que
ejerzan una accién general o especifica:

a)  sobre los organismos nocivoss, 0
b)  sobre los vegetales, partes de vegetales o productos vegetales;

«preparados»: las mezclas o soluciones compuestas de dos 0 méas sustancias, de las
que, al menos, una sea una sustancia activa, destinadas a ser utilizadas como
productos fitosanitarios;

«vegetales»: las plantas vivas y partes vivas de plantas, incluidas las frutas frescas y
las semillas;

«productos vegetales»: los productos de origen vegetal sin transformar o que hayan
sufrido Unicamente operaciones simples, tales como ka moIturaC|on secado o
prensado, pero con exclusion de los vegetales-de

«organismos nocivos»: las plagas de vegetales o de productos vegetales
pertenecientes al reino animal o vegetal, asi como los virus, bacterias y micoplasmas
y otros agentes patdgenos;

«producto»: la sustancia activa defipida—en—el—punto—3 0 la ecempesicién

[X> combinacion <X de sustancias activas de un producto fitosanitario;

«patente de base»: una patente que proteja un producto proplamente dlcho @%eme
se—define—en—el—punte—8, un preparado
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procedimiento de obtencion de un producto o una aplicacion de un producto, y que
sea designada por su titular a efectos del procedimiento de ebtercién
> concesion <X de un certificado;

{ nuevo
10) «solicitud nacional»: una solicitud de certificado presentada ante una autoridad
nacional competente con arreglo al articulo 9;
11) «solicitud centralizada»: una solicitud presentada ante la Oficina con arreglo al

articulo 19 con vistas a la concesion de certificados, para el producto identificado en
la solicitud, en los Estados miembros designados;

12) «Estado miembro designado»: un Estado miembro para el que se solicita un
certificado con arreglo al procedimiento de examen centralizado establecido en el
capitulo Il e identificado en una solicitud centralizada de certificado;

13) «patente europea»: una patente concedida por la Oficina Europea de Patentes (OEP)
con arreglo a las normas y procedimientos establecidos en el Convenio sobre
Patentes Europeas («CPE)?’;

14) «patente unitaria»: patente europea que goza de efecto unitario en los Estados
miembros que participan en la cooperacion reforzada establecida en el Reglamento
(UE) n.0 1257/2012;

15) «autoridad nacional competente»: la autoridad nacional competente, en un Estado
miembro determinado, para la concesion de certificados y la desestimacion de
solicitudes de certificados y a la que se refiere el articulo 9, apartado 1.

CAPiTULO I
SOLICITUDES NACIONALES DEL CERTIFICADO

W 1610/96 (adaptado)
= nuevo

Articulo 3
Condiciones de obtencién del certificado

1. El certificado se expedira si, en el Estado miembro en que se presente la solicitud a
que se refiere el articulo 7 y en la fecha de esa solicitud = se cumplen todas las
condiciones siguientes <:

a) el producto esta protegido por una patente de base vigente;

i Convenio sobre Concesién de Patentes Europeas, de 5 de octubre de 1973, revisado el 17 de diciembre
de 1991 y el 29 de noviembre de 2000.
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b) el producto, como arte, ha obtenido una autorizacion de
comerC|aI|zaC|on % IZ>vaI|da como medicamento <X] con arreglo al

glamento (CE) n.° 1107/2009 -e-a-tra

c) el producto no ha sido objeto ya de un certificado;

d) la autorizacion mencionada en la letra b) es la primera autorizacion de
comercializacion del producto como producto fitosanitario.

2. El titular de varias patentes referidas a un mismo producto no podra obtener wakies
eertifieades [X> mas de un certificado <XI para dicho producto. No obstante, cuando
estén pendientes dos 0 més solicitudes; referidas al mismo producto que emanen de
dos o mas titulares de patentes distintas, podra concederse un certificado para ese
producto a cada uno de dichos titulares = , siempre que no estén vinculados
economicamente <.

Articulo 4
£ Ambito de aplicacion <<79bjets de la proteccion

Dentro de los limites de la proteccion conferida por la patente de base, la proteccion otorgada
por el certificado solo séle se extenderd al producto amparado por las autorizaciones de
comercializacion del producto fitosanitario correspondientes y para cualquier utilizacion del
productos como producto fitosanitario; que haya sido autorizada antes de la expiracion del
certificado.

Articulo 5
Efectos del certificado

d El ¢l certificado conferird los mismos derechos que la
patente de base y estara su;eto a las mismas limitaciones y obligaciones.

Articulo 6
Derecho al certificado

1. Tendréa derecho al certificado el titular de la patente de base 0 su-cassahabiente X> el
causahabiente de dicho titular <xI.

| 3 nuevo |

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, cuando se haya concedido una patente de
base para un producto que sea objeto de una autorizacion cuyo titular sea un tercero,
no se concedera un certificado para ese producto al titular de la patente de base sin el
consentimiento de ese tercero.

29

ES



W 1610/96 (adaptado)
= nuevo

Articulo 7
Solicitud de certificado

La solicitud de certificado debera presentarse en un plazo de sels meses a partir de la
fecha en la que el producto haya obtenido la
autorlzacmn de comerC|aI|zaC|on como Qroducto fltosanltarl 0 a que se refieredadetra

| articulo 3, apartado 1, letra b).

No obstante lo dispuesto en el apartado 1, cuando la autorizacion de
comercializacion > del producto <X] sea anterior a la concesion de la patente de
base, la solicitud de certificado debera presentarse en un plazo de seis meses a partir
de la fecha de concesion de la patente.

Articulo 8
Contenido de la solicitud de certificado
La solicitud de certificado deberé contener > los siguientes elementos <XI:
a)  una peticion de expedicion del certificado en la que se indique, en particular:
i)  el.nombre, los apellidos y la direccion del solicitante,

i) em=suy—ease X si el solicitante ha designado un representante <xI,_el
nombre , los apellidos y la direccion del representante,

iii) el numero de la patente de base, asi como el titulo de la invencion,
iv) el nimero y la fecha de la primera autorizacion de comercializacion del

producto con arreglo al articulo 3, apartado 1, letra b), ada=tetra—b)-del
y, en caso de que no se trate de la primera
autorlzacmn de comercializacion en la Semunidad X> Union <X1, el
namero Yy la fecha de dicha autorizacion;

b)  una copia de la autorizacion de comercializacion a que se refiere el articulo 3

apartado 1, letra b) , en la que se

identifique el producto y que contenga en partlcular eI namero y la fecha de la
autorlzacmn asi como un resumen de las caracteristicas del producto de

a%%%ﬂ%%%%&& numeradas en Ia Qarte A! seccion 1! Quntos 1. 1
1.7, del anexo del Reglamento (UE) n.° 283/2013 de la Com|S|on28 o en la
Qarte B, seccion 1, Quntos 1 1 al.4.3, de dIChO anexo

Reglamento (UE) n.° 283/2013 de la Comision, de 1 de marzo de 2013, que establece los requisitos

sobre datos aplicables a las sustancias activas, de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1107/2009

del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la comercializacion de productos fitosanitarios (DO

L 93 de 3.4.2013, p. 1).
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c) si la autorizaciéon contemplada en la letra b) no es la prlmera autorlzaC|on de
comercializacion del producto x> como
medicamento <X] en la Cemunidad X Unlon &l la |nd|caC|0n de la identidad
del producto asi autorizado y la disposicion Jegal juridica en virtud de la cual se
reallzo dIChO procedlmlento de autorizacion, asi como una copia de—ta

a [ del anuncio por el que se publica la

autorizacion <ZI en el érgane O boletin <X1 oficial pertinente o, en su defecto,

cualquier documento que acredite la expedicién de la autorizacion, la fecha de
esta ésta y la identidad del producto asi autorizado.

Los Estados miembros podrén disponer que la presentacion de la solicitud de
certificado esté sujeta al pago de una tasa.

Articulo 9
Presentacion de la solicitud de certificado

La soI|C|tud de certificado deberd presentarse a la

kal > oficina de propiedad industrial competente <X] del Estado
mlembro que haya concedido, o para el cual se haya concedido, la patente de base y
en el que se haya obtenido la autorizacion de comercializacion > del producto Xl a

que se refiere el articulo 3, apartado 1, letra b) 42
salvo que el Estado miembro designe otra autoridad M%e IZ> a tal f|n <XI

La autoridad a que se refiere el apartado 1 publicara un anuncio de la solicitud de
certlflcado El anunC|o = contendra todos los datos siguientes < deberd—contener

a) el nombre, los apellidos y la direccion del solicitante;

b) el nimero de la patente de base;

c) el titulo de la invencién;

d) el nimero y la fecha de la autorizacion de comercializacion X del

producto <Xl a que se refiere el articulo 3, apartado 1, letra b) la=tetra—b)-del

, Y el producto que se identifique en la autorizacion;

e) ensucaso, el numero y la fecha de la primera autorizacion de comercializacion
> del producto <X] en la > Unién <X] Serunidad.

Articulo 10
Concesion del certificado o denegacion de la solicitud de certificado

Si la solicitud de certificado y el producto objeto de la misma cumplen las
condiciones establecidas en el presente capitulo Reglamente, la autoridad a que se
refiere el articulo 9, apartado 1, expedira el certificado.

Salvo lo dispuesto en el apartado 3 X> del presente articulo <, Ia autoridad a la que

se refiere el articulo9, apartadol & denegard
X> desestimara <XI la solicitud de certificado si dlcha soI|C|tud o el producto objeto

de la misma no reune las condiciones establecidas en el presente capitulo
Reglaments.

Si la solicitud de certificado no retne X las condiciones establecidas <XI les
reguisites—establecides en el articulo 8, la autoridad a que se refiere el articulo 9,
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apartado 1 apa instara al solicitante a subsanar las
irregularidades observadas oa pagar la tasa dentro del plazo fijado.

Si, en el plazo fijado, no se subsanan las |rregular|dades o la falta de pago notificadas
en aplicacion del apartado 3, X> la autoridad desestimara la
solicitud <XI.

Los Estados miembros podran disponer que la autoridad a que se refiere el articulo 9,
apartado 1, expida > conceda <X1 el certificado sin examen

ge verificar gue se cumgle Ias cond|0|0nes estableudas en el articulo 3, apartado 1,
letrasc)yd 3 arta

Articulo 11
Publicacién

La autoridad a que se refiere el articulo 9, apartado 1, aps
publicara X> lo antes posible <] un anuncio de la concesmn del certlflcado El
anuncio = contendra todos los datos siguientes <

los-siguientes-dates:

a) el nombre, los apellidos y la direccién del titular del certificado;

b) el nimero de la patente de base;

c) eltitulo de la invencion;

d) el nimero y la fecha de Ia autorizacion de comercializacion [X> del

producto <Xl contemplada en el articulo 3, apartado 1, letra b) laetra—b)-del

, asi como el producto que se identifique en la

autorlzaC|on

e) ensu caso, el numero y la fecha de la primera autorizacion de comercializacion
> del producto <X] en la Gemunidad > Unidn <XI;

f)  la duracién del certificado.

La autoridad a que se refiere el articulo 9, apartado 1, aps

publicara X> lo antes posible <] un anuncio de la deregacién IZ> desestlmaC|on <ZI
de la solicitud de certificado. El anuncio contendrad, como minimo, l=es=éa%es
sefalades [ la informacién enumerada <] en el
X> articulo 9, apartado 2 <XI.

Articulo 12

Tasas anuales

Los Estados miembros podran disponer que el certificado esté sujeto al pago de tasas anuales.

Articulo 13
Duracién del certificado

El certificado surtira efecto ata-expiracién-del > al expirar el <XI periodo de validez
legal de la patente de base, por un periodo igual al transcurrido entre la fecha de
presentacion de la solicitud de la patente de base y la fecha de la primera
autorizacion de comercializacion X del producto X1 en la [X> Unién, <X
Comunidad menos un periodo de cinco afios.
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2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, la duracion del certificado no podra ser
superior a cinco afos a partir de la fecha en que surta efecto.

3. A efectos del célculo de la duracion del certificado, solo séle se tendra en cuenta la
primera autorizacion de comercializacion provisional si a esta ésta sucede
posteriormente una autorizacion definitiva referente al mismo producto.

Articulo 14
Caducidad del certificado

El certificado caducara X> en cualquiera de los siguientes casos <XI:

a)
b)

c)

d)

al expirar el periodo de duracion previsto en el articulo 13;
si el titular del certificado renuncia a él almisme;

si no se X> abona <X] hace-efeetiva a su debido tiempo la tasa anual fijada de
conformidad con el articulo 12;

si, a consecuencia de la retirada de la autorizacion o autorizaciones de
comerC|aI|zaC|on correspondlentes de conformidad con lo dispuesto en el
: Reglamento (CE) n.° 1107/2009 o en las
d|Sp0$|C|ones equwalentes de dereche Derecho nacional, [ segun
proceda <X], deja de estar autorizada la comercializacion del producto
protegido por el certificado, y hasta que se vuelva a autorizar su
comercializacion.

= A efectos de lo dispuesto en la letra d), < &2 la autoridad a que se refiere el apartado-1-del
artesle=0 articulo 9, apartado 1, estara facultada para resolver acerca de la caducidad del
certificado, bien sea de oficio, bien a instancia de un tercero.

Articulo 15
Nulidad del certificado
1. El certificado serd nulo X> en cualquiera de los siguientes casos <XI:
a) si X el certificado <X] ha sido expedide [X> concedido <XI infringiendo e

b)

c)

eispueste-en el articulo 3;

si la patente de base ha caducado antes de que expire su periodo de validez
legal,;

si la patente de base se deelaraula X> revoca <X] o se limita de forma que el
producto para el cual fue expedide [X> concedido <XI el certificado deja de
estar incluido en las reivindicaciones de la patente de base, o si, una vez
caducada la patente de base, hubiera hay motlvos de auhdad X> revocacion <X
que hubiesen habrian Justlflcado I tdad X revocacion <X] o
la limitacion.

2. Cualquier persona podra presentar una demanda X> solicitud <XI o interponer una
accion de nulidad del certlflcado ante eI organo competente, x> con arreglo al

Derecho nacional X1 &

al, =, 0 ante el 6rgano

competente de un Estado mlembro <= para aﬁaﬁ IZ> revocar <] la patente de base
correspondiente.
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Articulo 16
Publicacién de la caducidad o de la nulidad

Si el certificado caduca con arreglo al articulo 14, letras b), ¢) o d), adastetrasby—6}-o-ci-del
artieylo-14 0 si es nulo con arreglo al articulo 15, la autoridad a que se refiere el apartade=1

del—artictte—0 articulo 9, apartado 1, publicara un anuncio de dicha caducidad o de dicha
nulidad.

Articulo 17

Recursos
1. Contra las decisiones adoptadas por la autoridad a que se refiere el articulo 9,
apartado 1, aps 69 0 por el 6rgano mencionado en el apartade-2del

artesle-15 rtlculo 15, agartado 2, en aplicacion del presente capitulo Reglaments,
podran interponerse los mismos recursos que los previstos por la legislacion nacional

contra decisiones analogas en materia de patentes nacionales.

2. Contra la decisién de concesién del certificado podra interponerse un recurso para
reducir la duracién del certificado, cuando la fecha de la primera autorizacion de
comercializacion B> del producto <X1 en la Serunidad B> Union <X contenida en la
solicitud del certificado tal como se preveé en el articulo 8, sea incorrecta.

Articulo 18
Procedimiento

1. A falta de disposiciones de procedimiento en el presente Reglamento, se-aphearén
seran_aplicables al certificado las disposiciones de procedimiento aplicables a la
patente de base correspondiente X> con arreglo al Derecho <X] ea—v+ud—de—ta
legislacién nacional asi como, en su caso, las disposiciones de procedimiento
aplicables a los certificados a que se refiere el Reglamento (CE) n.° 469/2009CEE)}
pe=17#68/92 [OP: insértese la referencia del COM(2023) 231], salvo que #a
legiskaeién X el Derecho <X] nacional establezca dlsp03|C|ones de procedlmlento
especiales relativas a los certificados s

2. Sin perjuicio de Io dlspuesto en el apartado 1, queda excluido el procedimiento de
0posicion a : X> a la concesidn de un certificado <XI.

| 8 nuevo

CAPITULO 11
PROCEDIMIENTO CENTRALIZADO PARA LOS CERTIFICADOS

Articulo 19
Ambito de la solicitud centralizada

1. Cuando la patente de base sea una patente europea, incluida una patente unitaria, y
las autorizaciones de comercializacion del producto se hayan concedido en al menos
un Estado miembro de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1107/2009, podra
utilizarse el procedimiento previsto en el presente capitulo.
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2. Se presentara una solicitud centralizada ante la Oficina de Propiedad Intelectual de la

Unidn Europea creada en virtud del articulo 2 del Reglamento (UE) 2017/1001 («la
Oficina»).

Los articulos 1 a 7 y 13 a 17 seran aplicables a las solicitudes centralizadas.

La solicitud centralizada se presentara utilizando un formulario de solicitud
especifico.

La Comision esta facultada para adoptar actos de ejecucion que establezcan normas
sobre el formulario de solicitud que debe utilizarse para presentar una solicitud
centralizada. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 55.

Articulo 20
Contenido de la solicitud centralizada
La solicitud centralizada contendra lo siguiente:

a) la designacion de aquellos Estados miembros en los que se solicitan los
certificados con arreglo al procedimiento centralizado;

b) lainformacion a que se refiere el articulo 8, apartado 1.

Articulo 21
Examen de la admisibilidad de una solicitud centralizada
1. La Oficina examinara lo siguiente:
a) silasolicitud centralizada se ajusta a lo dispuesto en el articulo 20;
b)  silasolicitud centralizada se ajusta a lo dispuesto en el articulo 7;

c) silatasa de solicitud a que se refiere el articulo 33, apartado 1, se ha abonado
dentro del plazo establecido.

2. En caso de que la solicitud centralizada no cumpla los requisitos a que se refiere el
apartado 1, la Oficina pedira al solicitante que adopte las medidas necesarias para
satisfacer dichos requisitos y fijara un plazo para el cumplimiento.

3. En caso de que la tasa a que se refiere el apartado 1, letra ¢), no haya sido abonada o
solo haya sido abonada en parte, la Oficina informara de ello al solicitante.

4. Si el solicitante no cumple los requisitos a que se refiere el apartado 1 dentro del
plazo contemplado en el apartado 2, la Oficina desestimara la solicitud.

Articulo 22
Publicacién de la solicitud centralizada

Si la solicitud centralizada se ajusta a lo dispuesto en el articulo 21, la Oficina publicara la
solicitud en el Registro sin demora indebida.
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Articulo 23
Examen de la solicitud centralizada

La Oficina evaluara la solicitud sobre la base de todas las condiciones establecidas en
el articulo 3, apartado 1, para cada uno de los Estados miembros designados.

Cuando la solicitud centralizada de certificado y el producto al que se refiera
cumplan lo dispuesto en el articulo 3, apartado 1, con respecto a todos o algunos de
los Estados miembros designados, la Oficina adoptara un dictamen de examen
motivado favorable respecto de dichos Estados miembros. La Oficina notificara
dicho dictamen al solicitante.

Cuando la solicitud centralizada de certificado y el producto al que se refiera no
cumplan lo dispuesto en el articulo 3, apartado 1, con respecto a ninguno o algunos
de esos Estados miembros designados, la Oficina adoptara un dictamen de examen
motivado no favorable respecto de dichos Estados miembros. La Oficina notificara
dicho dictamen al solicitante.

La Oficina traducira el dictamen de examen a las lenguas oficiales de todos los
Estados miembros designados. A tal efecto, la Oficina podra utilizar una traduccion
automatica verificada.

La Comision estd facultada para adoptar actos de ejecucién por los que se
establezcan normas sobre los procedimientos relativos a la presentacion y los
procedimientos relativos a la forma en que los paneles de examen examinan las
solicitudes centralizadas y elaboran los dictamenes de examen, asi como sobre la
emision de dictdmenes de examen por parte de la Oficina. Dichos actos de ejecucion
se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el
articulo 55.

Articulo 24
Condiciones ampliadas de obtencidon del certificado

No obstante lo dispuesto en el articulo 3, apartado 1, letra b), la Oficina adoptard un
dictamen favorable para un producto fitosanitario determinado, sobre la base de una
solicitud centralizada, para cada Estado miembro designado cuando se cumplan las
dos condiciones siguientes:

a) en la fecha de dicha solicitud, se ha solicitado una autorizacion de
comercializacion del producto como producto fitosanitario con arreglo al
Reglamento (CE) n.° 1107/2009;

b) antes de la adopcion del dictamen de examen, se concedi0 una autorizacion
valida.

El dictamen de examen no se adoptara antes de que hayan transcurrido dieciocho
meses desde la presentacion de la solicitud centralizada, a menos que se haya
concedido una autorizacion de comercializacion valida del producto como producto
fitosanitario de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1107/2009, en cada uno de
los Estados miembros designados, en la fecha de presentacion de la solicitud
centralizada.

En el caso de un Estado miembro designado en el que no se haya concedido ninguna
autorizacion en los dieciocho meses siguientes a la presentacion de la solicitud
centralizada, la Oficina suspendera el procedimiento de examen y reanudarad dicho
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procedimiento cuando la autoridad nacional competente conceda dicha autorizacién
y la presente a la Oficina antes de la expiracion de la patente de base.

Articulo 25
Observaciones de terceros

Toda persona fisica o juridica podra presentar ante la Oficina observaciones escritas
sobre el derecho a la proteccion complementaria del producto objeto de la solicitud,
en uno o varios de los Estados miembros designados en ella.

La persona fisica o juridica que haya presentado observaciones escritas de
conformidad con el apartado 1 no seré parte en el procedimiento.

Las observaciones de terceros se presentaran en un plazo de tres meses a partir de la
publicacién de la solicitud centralizada en el Registro.

Las observaciones de terceros se presentardn por escrito en una de las lenguas
oficiales de la Unidn, e indicaran los motivos en los que se basan.

Se notificaran al solicitante todas las observaciones de terceros. El solicitante podra
formular comentarios sobre las observaciones en un plazo fijado por la Oficina.

Articulo 26
Oposicién
En un plazo de dos meses a partir de la publicacion del dictamen de examen sobre

una solicitud centralizada, cualquier persona («oponente») podra presentar ante la
Oficina un escrito de oposicion a dicho dictamen.

Solo podra formularse oposicién cuando en uno o varios de los Estados miembros
designados se incumplan una o varias de las condiciones establecidas en el articulo 3.

La oposicion se formulara por escrito, y en ella se especificaran los motivos por los
que se formula. Solo se considerara debidamente formulada una vez que se haya
abonado la tasa de oposicion.

El escrito de oposicion incluira:

a) las referencias de la solicitud centralizada contra la que se formula oposicién,
el nombre y apellidos de su titular y la identificacion del producto;

b) los datos del oponente y, en su caso, de su representante;

c) una mencion de la medida en que se formula oposicion al dictamen de examen
y de los motivos en los que se basa la oposicién.

La oposicion serd examinada por un panel de oposicion constituido por la Oficina de
conformidad con las normas aplicables a los paneles de examen a que se refiere el
articulo 28. No obstante, el panel de oposicion no incluira a ningun examinador que
haya participado en el panel de examen que examino la solicitud centralizada.

Si el panel de oposicion observa que el escrito de oposicion no cumple lo dispuesto
en los apartados 2, 3 0 4, desestimara la oposicion por inadmisible y lo comunicara al
oponente, a menos que estas deficiencias se hayan subsanado antes de que expire el
plazo de formulacion de oposicién a que se refiere el apartado 1.
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7.

Se comunicard al titular de la solicitud centralizada la resolucion por la que se
desestime una oposicién por inadmisible, junto con una copia del escrito de
oposicion.

Un escrito de oposicion sera considerado inadmisible cuando la Oficina haya resuelto sobre el
fondo de un recurso anterior relativo al mismo objeto y la misma causa y cuando la resolucién
de la Oficina sobre dicho recurso haya adquirido fuerza de cosa juzgada.

8.

10.

11.

12.

En caso de que la oposicion no sea desestimada por inadmisible, la Oficina
transmitird sin demora el escrito de oposicion al solicitante, y lo publicard en el
Registro. Si se hubieran formulado varios escritos de oposicion, la Oficina los
comunicar sin demora a los demas oponentes.

La Oficina dictara una resolucion sobre la oposicion en un plazo de seis meses, a
menos que la complejidad del asunto requiera un plazo més largo.

Si el panel de oposicidn considera que no hay ningn motivo de oposicién que se
oponga al mantenimiento del dictamen de examen, desestimara la oposicion, y la
Oficina haréa constar este hecho en el Registro.

Si el panel de oposicion considera que al menos uno de los motivos de oposicion se
opone al mantenimiento del dictamen de examen, adoptara un dictamen modificado,
y la Oficina haré constar este hecho en el Registro.

La Comision esta facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 54,
por los que se complete el presente Reglamento especificando los detalles del
procedimiento para formular y examinar una oposicion.

Articulo 27
Funcidn de las autoridades nacionales competentes

Sobre la base de una peticion formulada ante la Oficina, esta podra designar a
cualquier autoridad nacional competente oficina participante en el procedimiento de
examen. Una vez que se designe a una autoridad nacional competente de
conformidad con el presente articulo, dicha autoridad elegirda a uno o varios
examinadores para que participen en el examen de una o varias solicitudes
centralizadas.

La Oficina y la autoridad nacional competente celebraran un acuerdo administrativo
antes de que esta Gltima sea designada oficina participante con arreglo al apartado 1.

El acuerdo especificara los derechos y obligaciones de las partes, en particular el
compromiso formal de la autoridad nacional competente de que se trate de cumplir lo
dispuesto en el presente Reglamento por lo que respecta al procedimiento de examen
centralizado.

La Oficina podra designar a una autoridad nacional competente oficina participante a
los efectos del apartado 1 por un periodo de cinco afios. Dicha designacion podra
prorrogarse por periodos adicionales de cinco afos.

La Oficina, antes de designar a una autoridad nacional competente o de prorrogar su
designacion, o antes de que esta designacion expire, oira a la autoridad nacional
competente de que se trate.

Toda autoridad nacional competente designada en virtud del presente articulo
proporcionard a la Oficina una lista en la que se identifique a los examinadores
individuales disponibles para participar en procedimientos de examen y oposicion.
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Esas autoridades nacionales competentes actualizaran dichas listas en caso de que se
produzcan cambios.

Articulo 28
Paneles de examen

Las evaluaciones previstas en los articulos 23 y 26 seran realizadas por un panel de
examen compuesto por un miembro de la Oficina y dos de los examinadores a que se
refiere el articulo 27, apartado 1, procedentes de dos autoridades nacionales
competentes participantes diferentes.

Los examinadores seran imparciales en el ejercicio de sus funciones y, en el
momento de ser designados, declararan ante la Oficina cualquier conflicto de
intereses real o percibido.

Al constituir un panel de examen, la Oficina velara por lo siguiente:
a)  que exista un equilibrio geografico entre las oficinas participantes;
b)  que se tenga en cuenta la carga de trabajo respectiva de los examinadores;

c) que no haya mas de un examinador empleado por una autoridad nacional
competente que haga uso de la exencion establecida en el articulo 10,
apartado 5.

La Oficina publicard un resumen anual del nimero de procedimientos, incluidos los
de examen, oposicién y recurso, en los que haya participado cada autoridad nacional
competente.

La Comision esta facultada para adoptar actos de ejecucién a fin de determinar los
criterios para la constitucion de los paneles y los criterios para la seleccién de
examinadores. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 55.

Articulo 29
Recursos

Cualquier parte en un procedimiento con arreglo al presente capitulo que se vea
afectada negativamente por una resolucién de la Oficina, incluida la adopcién de un
dictamen de examen, podra recurrir la resolucion ante las Salas de Recurso.

La interposicion del recurso tendra efecto suspensivo. Las resoluciones de la Oficina
que no hayan sido impugnadas surtiran efecto el dia siguiente a la fecha de
expiracion del plazo de recurso a que se refiere el apartado 3.

Para recurrir, debera presentarse un escrito de recurso ante la Oficina en un plazo de
dos meses a partir de la fecha de notificacion de la resolucion. Solo se considerara
interpuesto el escrito de recurso una vez que se haya abonado la tasa de recurso. En
caso de recurso, se presentara una declaracion por escrito en la que se expongan los
motivos del recurso en un plazo de cuatro meses a partir de la fecha de notificacion
de la resolucion.

Una vez examinada la admisibilidad del recurso, las Salas de Recurso fallaran sobre
el fondo de este.
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Cuando un recurso ante las Salas de Recurso de la Oficina dé lugar a una resolucién
que no se ajuste al dictamen de examen y se remita a la Oficina, la resolucién de las
Salas podra anular o modificar dicho dictamen antes de que sea transmitido a las
autoridades nacionales competentes de los Estados miembros designados.

Podréa interponerse recurso ante el Tribunal General de la Union Europea contra una
resolucion de las Salas de Recurso, en un plazo de dos meses a partir de la fecha de
notificacion de dicha resolucion, en relacion con recursos por motivos basados en
vicios sustanciales de forma, por violacion del Tratado de Funcionamiento de la
Union Europea o del presente Reglamento o de cualquier norma juridica relativa a su
aplicacion, o por desviacion de poder. Podran interponer recurso todas las partes en
el procedimiento ante la Sala de Recurso, en tanto en cuanto la resolucion de esta las
afecte negativamente. El Tribunal General serd competente tanto para anular como
para modificar la resolucion impugnada.

Las resoluciones de las Salas de Recurso surtiran efecto el dia siguiente a la fecha de
expiracion del plazo previsto en el apartado 6, o, si dentro de dicho plazo se hubiera
interpuesto recurso ante el Tribunal General, a partir del dia siguiente a la fecha de
desestimacién de dicho recurso o de desestimacion de todo recurso interpuesto ante
el Tribunal de Justicia de la Union Europea contra la resolucion del Tribunal
General. La Oficina adoptard las medidas necesarias para dar cumplimiento a la
sentencia del Tribunal General o, en caso de recurso contra dicha sentencia, del
Tribunal de Justicia.

La Comision esta facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 54,
por los que se complete el presente Reglamento especificando el contenido y la
forma del escrito de recurso a que se refiere el apartado 3, el procedimiento para la
interposicion y el examen de un recurso, y el contenido y la forma de las
resoluciones de las Salas de Recurso a que se refiere el apartado 4.

Articulo 30
Salas de Recurso

Ademas de las competencias que les confiere el articulo 165 del Reglamento
(UE) 2017/1001, las Salas de Recurso instituidas por dicho Reglamento serén
competentes para pronunciarse sobre los recursos interpuestos contra las resoluciones
de la Oficina adoptadas sobre la base del articulo 29, apartado 1.

Las Salas de Recurso en materia de solicitudes centralizadas estaran compuestas por
tres miembros, de los cuales al menos dos seran juristas. Si lo considerase necesario,
debido a la naturaleza del recurso, la Sala de Recurso podra convocar como maximo
a otros dos miembros para el asunto de que se trate.

En los asuntos relativos a solicitudes centralizadas de certificados, no existird una
Gran Sala como la prevista en el articulo 165, apartados 2, 3y 4, y en el articulo 167,
apartado 2, del Reglamento (UE)2017/1001. Tampoco seran posibles las
resoluciones adoptadas por un solo miembro, tal como prevé el articulo 165,
apartado 2, del Reglamento (UE) 2017/1001.

Los miembros de las Salas de Recurso para asuntos relativos a solicitudes
centralizadas de certificados serdan nombrados de conformidad con el articulo 166,
apartado 5, del Reglamento (UE) 2017/1001.
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Articulo 31
Delegacion de poderes en relacion con las Salas de Recurso

La Comision esta facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 54, por los
que se complete el presente Reglamento especificando los detalles acerca de la organizacion
de las Salas de Recurso en procedimientos relativos a los certificados contemplados por el
presente Reglamento.

ES

Articulo 32
Aplicacion nacional de un dictamen de examen centralizado

Una vez expirado el plazo durante el cual puede interponerse un recurso o formularse
oposiciodn sin que se haya interpuesto ningdn recurso ni se haya formulado oposicién,
0 una vez que se haya dictado una resolucion definitiva sobre el fondo, la Oficina
transmitird el dictamen de examen y sus traducciones a la autoridad nacional
competente de cada Estado miembro designado.

En el caso de una solicitud centralizada, cuando se haya emitido un dictamen de
examen favorable respecto de uno o varios Estados miembros designados, la
autoridad nacional competente de cada uno de esos Estados miembros expedira un
certificado de conformidad con las normas y los procedimientos nacionales
aplicables.

No obstante lo dispuesto en el apartado 2, un Estado miembro podrd decidir no
conceder un certificado cuando se haya dado un cambio sustancial en las
circunstancias de ese Estado miembro desde el momento en que se presentd la
solicitud centralizada con respecto a una o varias de las condiciones establecidas en
el articulo 15, apartado 1, letras b) o c¢), o en el articulo 14, parrafo primero, letra d).
En tal caso, dicho Estado miembro desestimara la solicitud en la medida en que le
afecte.

Los certificados concedidos por una autoridad nacional competente con arreglo al
presente articulo estaran sujetos a los articulos 4, 5y 11 y 12 a 18, asi como a la
legislacion nacional aplicable.

Cuando se haya emitido un dictamen de examen no favorable respecto de uno o
varios Estados miembros designados, la autoridad nacional competente de cada uno
de esos Estados miembros emitira una resolucion de desestimacion de conformidad
con las normas y los procedimientos nacionales aplicables.

Articulo 33
Tasas
La Oficina cobrara una tasa por la solicitud centralizada de un certificado.
La Oficina cobrara una tasa por los recursos y por las oposiciones.

La Comisién estd facultada para adoptar actos de ejecucion para determinar los
importes de las tasas cobradas por la Oficina, los plazos en los que deben abonarse y
las modalidades de pago que deben utilizarse. Dichos actos de ejecucién se adoptaran
de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 55.

El articulo 12 sera aplicable a los certificados concedidos con arreglo al presente
capitulo.
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Articulo 34
Registro

1. Por lo que se refiere a las solicitudes centralizadas de certificados para productos
fitosanitarios, el Registro creado en virtud del articulo 35 del Reglamento
[COM(2023) 231]%° incluira, para cada solicitud centralizada de certificado, toda la
informacion siguiente:

a) el nombre, los apellidos y la direccion del solicitante o del titular del
certificado;

b) el nombre, los apellidos y la direccion profesional del representante, siempre
que no se trate del representante al que se refiere el articulo 37, apartado 3;

c) lasolicitud, asi como las fechas de su presentacion y publicacion;

d) silasolicitud se refiere a un medicamento o a un producto fitosanitario;

e) los Estados miembros designados;

f) el numero de la patente de base;

g) laidentificacion del producto para el que se solicitan certificados;

h) el nimero y la fecha de las autorizaciones de comercializacion contempladas
en el articulo 3, apartado 1, letra b), asi como la identificacion del producto
identificado en cada una de ellas;

i) el nimero y la fecha de la primera autorizacion de comercializacion del
producto en la Unién;

j)  lafechay un resumen del dictamen de examen con respecto a cada uno de los
Estados miembros designados;

k)  ensu caso, la duracion de los certificados que vayan a concederse;

) en su caso, la formulacion de oposicion, y su resultado, incluido, cuando
proceda, un resumen del dictamen de examen revisado;

m) en su caso, la interposicion de un recurso y el resultado del procedimiento de
recurso, incluido, cuando proceda, un resumen del dictamen de examen
revisado;

n) en su caso y cuando estén disponibles, los datos relativos a los certificados
concedidos en cada uno de los Estados miembros designados;

0) en su caso, una mencion de que la solicitud centralizada ha sido rechazada en
uno o varios de los Estados miembros designados;

p)  ensu caso, una mencidn de que el certificado ha caducado o ha sido declarado
nulo;

q) la informacion sobre el pago de las tasas anuales proporcionada por las
autoridades nacionales competentes pertinentes.

& Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo al certificado complementario de proteccion

para los medicamentos [COM(2023) 231].
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El Registro incluird los cambios realizados en la informacion a que se refiere el
apartado 1, incluidas las transferencias, cada uno de los cuales ira acompafiado de la
fecha en que se realice la inscripcion.

El Registro y la informacion a que se refieren los apartados 1 y 2 estaran disponibles
en todas las lenguas oficiales de la Union. La Oficina podra utilizar una traduccién
automatica verificada para la informacion que deba publicarse en el Registro.

Las autoridades nacionales competentes compartiran sin demora con la Oficina la
informacion relativa a la concesion, la caducidad, la nulidad o la transferencia de
certificados y a la desestimacion de solicitudes con arreglo a los capitulos 11 y 111, asi
como la relativa al pago de las tasas anuales correspondientes.

El director ejecutivo de la Oficina podra disponer que se inscriba en el Registro
informacion distinta de la indicada en los apartados 1y 2.

La Oficina recopilara, organizara, publicara y conservara la informacion indicada en
los apartados 1 y 2, incluidos los datos personales correspondientes, para los fines
establecidos en el apartado 8. La Oficina mantendra el Registro facilmente accesible
para consulta publica.

La Oficina expedira extractos certificados o no certificados del Registro previa
solicitud y pago de una tasa.

Los datos relativos a las inscripciones contempladas en los apartados 1 y 2, incluidos
los correspondientes datos personales, seran objeto de tratamiento para los siguientes
fines:

a) la administracion de las solicitudes de conformidad con el presente capitulo y
los actos adoptados en virtud de este;

b) el mantenimiento del Registro y su puesta a disposicion de las autoridades
publicas y los agentes econdmicos para su consulta;

c) la elaboracion de informes y estadisticas que permitan a la Oficina optimizar
sus operaciones y mejorar el funcionamiento del sistema.

Todos los datos, incluidos los datos personales, correspondientes a las inscripciones a
que se refieren los apartados 1 y 2 se consideraran de interés publico y podran ser
consultados por cualquier tercero de manera gratuita. Por razones de seguridad
juridica, las inscripciones del Registro se conservaran indefinidamente.

Articulo 35
Base de datos

Ademas de la obligacion de llevar un Registro, la Oficina recopilard y conservara en
una base de datos electrénica todos los datos proporcionados por los solicitantes o
cualquier observacion presentada por terceros con arreglo al presente Reglamento o a
los actos adoptados en virtud de este.

La base de datos electronica podrd contener datos personales, ademéas de los
incluidos en el Registro, en la medida en que asi lo exijan el presente Reglamento o
los actos adoptados en virtud de este. La recopilacion, conservacion y tratamiento de
tales datos se haran con los siguientes fines:

a) la administracion de las solicitudes o registros de certificados descritos en el
presente Reglamento y en los actos que se adopten en virtud de este;
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b) el acceso a la informacion necesaria para llevar a cabo los procedimientos
correspondientes con mas facilidad y eficiencia;

c) lacomunicacion con los solicitantes y otros terceros;

d) la elaboracion de informes y estadisticas que permitan a la Oficina optimizar
sus operaciones y mejorar el funcionamiento del sistema.

El director ejecutivo determinard las condiciones de acceso a la base de datos
electronica y el modo en que se pueda acceder mediante lectura mecanica a su
contenido, excluidos los datos personales a que se refiere el apartado 2 del presente
articulo pero incluidos los enumerados en el articulo 34, apartado 3, asi como las
tarifas por dicho acceso.

Los datos personales a que se refiere el apartado 2 seran de acceso restringido y no
podréan hacerse publicos sin el consentimiento expreso de la parte interesada.

Todos los datos se conservaran indefinidamente. No obstante, la parte interesada
podré solicitar que se suprima de la base de datos cualquier dato personal una vez
transcurridos dieciocho meses a partir de la expiracion del certificado o, en su caso,
la finalizacion del correspondiente procedimiento inter partes. La parte interesada
tendrd derecho en todo momento a obtener la correccion de los datos inexactos o
erréneos.

Articulo 36
Transparencia

El Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo®® serd
aplicable a los documentos que obren en poder de la Oficina.

El Consejo de Administracion de la Oficina adoptara disposiciones de aplicacion del
Reglamento (CE) n.° 1049/2001 en el contexto del presente Reglamento.

Las decisiones adoptadas por la Oficina en aplicacién del articulo 8 del Reglamento
(CE) n.° 1049/2001 podran ser impugnadas ante el Defensor del Pueblo Europeo o
recurridas ante el Tribunal de Justicia de la Union Europea, en las condiciones
previstas, respectivamente, en los articulos 228 y 263 del TFUE.

El tratamiento de los datos personales por parte de la Oficina se ajustard a lo
dispuesto en el Reglamento (CE) n.°45/2001 del Parlamento Europeo y del
Consejo®L.

Articulo 37
Representacion

Las personas fisicas o juridicas que no tengan su domicilio, ni su centro de actividad
principal, ni un establecimiento industrial o comercial efectivo y serio en el Espacio
Econdmico Europeo deberan hacerse representar ante la Oficina con arreglo al
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Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2001, relativo al acceso del
publico a los documentos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comision (DO L 145 de 31.5.2001, p. 43).
Reglamento (CE) n.° 45/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2000,
relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por
las instituciones y los organismos comunitarios y a la libre circulacién de estos datos (DO L 8
de 12.1.2001, p. 1).
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presente articulo en todos los procedimientos previstos en el capitulo 111 del presente
Reglamento, salvo para la presentacion de una solicitud centralizada.

Las personas fisicas o juridicas que tengan su domicilio, su centro de actividad
principal o un establecimiento industrial o comercial efectivo y serio en el Espacio
Econdmico Europeo podran hacerse representar, ante la Oficina, por un empleado.

El empleado de una persona juridica podra también representar a otras personas
juridicas que estén econdémicamente vinculadas a la persona juridica a la que
representa.

El parrafo segundo también sera aplicable cuando esas otras personas juridicas no
tengan su domicilio, ni su centro de actividad principal, ni un establecimiento
industrial o comercial efectivo y serio en la Union.

El empleado que represente a personas fisicas o juridicas debera, a peticion de la
Oficina, o, cuando corresponda, de la parte en el procedimiento, presentar ante la
Oficina un poder firmado para su inclusion en el expediente.

Cuando haya mas de un solicitante 0 mas de un tercero que actlen conjuntamente, se
designara a un representante comun.

Solo podréa representar a personas fisicas o juridicas ante la Oficina un profesional
establecido en la Unién y habilitado para actuar como representante profesional en
materia de patentes ante una oficina nacional de patentes o ante la Oficina Europea
de Patentes, o un abogado autorizado para ejercer ante los 6rganos jurisdiccionales
de un Estado miembro.

Articulo 38
Solicitudes combinadas

Una solicitud centralizada también podra incluir una solicitud de concesion de un
certificado unitario, tal como se define en el Reglamento [COM(2023) 221]% («la
solicitud combinada).

La solicitud combinada se someterd a un Unico procedimiento de examen
centralizado, asi como a un procedimiento Unico de oposicion o recurso, cuando se
haya presentado contra un dictamen o una resolucion relativos tanto a la solicitud
centralizada como a la solicitud de certificado unitario.

Los Estados miembros en los que la patente de base tenga efecto unitario no seran
designados en la solicitud combinada para la concesion paralela de certificados
nacionales. Toda designacion, en la solicitud combinada, de un Estado miembro en el
que la patente de base tenga efecto unitario no se tendra en cuenta a efectos del
examen de la solicitud combinada.

Articulo 39

Division de Certificados Complementarios de Proteccion

Se creard, dentro de la Oficina, una Division de Certificados Complementarios de Proteccion
(«Division de CCP»), que sera responsable de realizar las tareas establecidas en el capitulo 111

Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo al certificado complementario de proteccion
unitario para los productos fitosanitarios [COM(2023) 221].
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del presente Reglamento y en el capitulo 111 del Reglamento [COM(2023) 231], asi como en
los Reglamentos [COM(2023) 222] y [COM(2023) 221], en particular:

a)  recibir las solicitudes centralizadas de certificados unitarios, los recursos y las
observaciones de terceros y supervisar su examen;

b) adoptar dictdmenes de examen en nombre de la Oficina en relacion con las
solicitudes centralizadas de certificados;

c)  pronunciarse sobre las oposiciones contra los dictimenes de examen;
d)  mantener el Registro y la base de datos.

Articulo 40
Lenguas

Todos los documentos e informacion enviados a la Oficina en relacion con los
procedimientos previstos en el presente Reglamento estaran redactados en una de las
lenguas oficiales de la Union.

Para las funciones encomendadas a la Oficina en virtud del presente Reglamento, las
lenguas de la Oficina seran todas las lenguas oficiales de la Union, de conformidad
con el Reglamento n.° 1 del Consejo*:.

Articulo 41
Comunicaciones dirigidas a la Oficina

Las comunicaciones dirigidas a la Oficina podran efectuarse por medios electronicos.
El director ejecutivo determinard la medida en que dichas comunicaciones puedan
presentarse por medios electronicos y las condiciones técnicas para ello.

La Comision esta facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 54,
por los que se complete el presente Reglamento especificando las normas relativas a
los medios de comunicacion, incluidos los electrénicos, que deben utilizar las partes
en los procedimientos ante la Oficina, asi como los formularios que esta debe poner a
su disposicion.

Articulo 42
Resoluciones y comunicaciones de la Oficina

Las resoluciones de la Oficina adoptadas con arreglo al presente capitulo incluiran
dictamenes de examen y deberan especificar los motivos en los que se basan. Dichas
resoluciones solo podran fundarse en motivos o pruebas respecto de los cuales las
partes interesadas hayan podido presentar observaciones. Cuando el procedimiento
ante la Oficina se celebre oralmente, las resoluciones podran pronunciarse de forma
oral. Posteriormente, las resoluciones o dictamenes se notificaran a las partes por
escrito.

Toda resolucién, dictamen, comunicacion o anuncio de la Oficina realizados en
virtud del presente capitulo mencionaran a la Division de CCP y al panel
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Reglamento n.° 1 del Consejo, por el que se fija el régimen linglistico de la Comunidad Econémica
Europea (DO 17 de 6.10.1958, p. 385).

46

ES



ES

competente, asi como el nombre o los nombres de los examinadores responsables. En
ellos deberé figurar la firma de dichos examinadores o, en lugar de la firma, el sello
de la Oficina impreso o estampado. El director ejecutivo podra autorizar el uso de
otros medios de identificacion de la Division de CCP y del nombre y apellidos de los
examinadores responsables, o de cualquier otra identificacion distinta de un sello, en
el caso de que las resoluciones o demds comunicaciones se transmitan por
cualesquiera medios técnicos de comunicacion.

Las resoluciones de la Oficina adoptadas con arreglo al presente capitulo que puedan
ser objeto de recurso iran acompafiadas de una comunicacién escrita en la que se
indique que cualquier escrito de recurso debe ser presentado ante la Oficina en un
plazo de dos meses a partir de la fecha de notificacion de la resolucion en cuestion.
En dicha comunicacion se llamard también la atencion de las partes sobre lo
dispuesto en el articulo29. Las partes no podran invocar la ausencia de
comunicacion por parte de la Oficina sobre la disponibilidad de procedimientos de
recurso.

Articulo 43
Procedimiento oral

Si la Oficina lo juzga oportuno, se abrird un procedimiento oral, bien de oficio, bien
a instancia de alguna de las partes en el procedimiento.

Los procedimientos orales ante un panel de examen o de oposicidbn no seran
publicos.

Los procedimientos orales ante las Salas de Recurso, incluido el pronunciamiento de
la resolucién vy, en su caso, de un dictamen revisado, seran publicos, salvo que las
Salas de Recurso decidan otra cosa en los asuntos en que la publicidad pueda
acarrear un perjuicio grave e injustificado, sobre todo para una de las partes en el
procedimiento.

La Comision esta facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 54,
por los que se complete el presente Reglamento estableciendo las modalidades
especificas de los procedimientos orales.

Articulo 44
Practica de la prueba

En cualquier procedimiento ante la Oficina, podra procederse en particular a las
siguientes diligencias de presentacidn u obtencién de pruebas:

a) audiencia de las partes;

b)  solicitud de informacion;

C)  presentacion de documentos y de muestras;
d) audiencia de testigos;

e)  dictimenes de expertos;

f)  declaraciones escritas prestadas bajo juramento, o declaraciones solemnes o
que, con arreglo al Derecho del Estado en que se realicen, tengan efectos
equivalentes.
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El panel ante el que se presente el asunto podra encargar a uno de sus miembros que
examine las pruebas presentadas.

Si la Oficina o el panel en cuestidn estimaran necesario que una parte, un testigo o un
experto declararan oralmente, citardn a la persona de que se trate para comparecer
ante ellos. Para dicha citacion debera darse un plazo minimo de un mes, a no ser que
acuerden un plazo mas breve.

Se informara a las partes de la audiencia de testigos o expertos ante la Oficina. Las
partes podran estar presentes y formular preguntas al testigo o experto.

El director ejecutivo determinara los importes de los gastos que se habran de abonar,
incluidos los anticipos, por lo que respecta a las costas de la practica de la prueba a
que se refiere el presente articulo.

La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 54,
por los que se complete el presente Reglamento estableciendo las modalidades
especificas de préactica de la prueba.

Articulo 45

Notificacion
La Oficina notificara de oficio a los interesados todas las resoluciones, incluidos los
dictdmenes, y citaciones para comparecer ante ella, asi como los anuncios u otras
comunicaciones que abran un plazo o cuya notificacion a los interesados esté

prevista por otras disposiciones del presente capitulo o por actos adoptados en virtud
de este, o cuya notificacion haya sido ordenada por el director ejecutivo.

La notificacion podréa realizarse por distintos medios, incluidos los electronicos. El
director ejecutivo determinara los pormenores relativos a los medios electrénicos.

Cuando la notificacion se realice mediante anuncio publico, el director ejecutivo
establecera la forma en la que se haya de proceder a dicho anuncio y fijara el inicio
del plazo de un mes al término del cual se considerara notificado el documento.

La Comision esta facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 54,
por los que se complete el presente Reglamento estableciendo las modalidades
especificas de notificacion.

Articulo 46
Plazos

Los plazos se computaran por afios, meses, semanas o dias enteros. EI computo se
iniciara el dia posterior a la fecha en la que se produzca el hecho de referencia. La
duracion de los plazos no sera inferior a un mes ni superior a seis meses.

El director ejecutivo determinara, antes del inicio de cada afio civil, los dias en los
que la Oficina no vaya a estar abierta para la recepcion de documentos o en los que
no se vaya a efectuar la distribucion del correo ordinario en la localidad en la que
aquella esté situada.

En caso de que se produzca una interrupcion general en la distribucion del correo en
el Estado miembro en el que la Oficina esté situada o de que se produzca una
interrupcion efectiva de la conexion de la Oficina con los medios de comunicacion
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electronicos admitidos, el director ejecutivo determinara la duracion del periodo de
interrupcion.

En el caso de que circunstancias excepcionales, tales como catastrofes naturales o
huelgas, interrumpan una comunicacion adecuada entre las partes en el
procedimiento y la Oficina o viceversa, o interfieran en dicha comunicacion, el
director ejecutivo podra determinar, para las partes que tengan su domicilio o su sede
en el Estado miembro considerado o que hayan designado a un representante con
domicilio profesional en dicho Estado miembro, la prérroga de todos los plazos que
de otro modo expirarian el dia en que sobrevinieron tales circunstancias o después de
esa fecha, segn el mismo establezca, hasta una fecha que él mismo determine. A la
hora de determinar tal fecha, el director ejecutivo valorara el momento en que cesen
las circunstancias excepcionales. En caso de que la sede de la Oficina se vea afectada
por las circunstancias mencionadas, la decision del director ejecutivo establecera su
aplicabilidad a todas las partes en el procedimiento.

La Comision esta facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 54,
por los que se complete el presente Reglamento especificando los detalles relativos al
cémputo y la duracién de los plazos.

Articulo 47
Correccidn de errores y equivocaciones manifiestas

La Oficina corregira, de oficio o a instancia de parte, los errores linglisticos, los
errores de transcripcion y las equivocaciones manifiestas en sus resoluciones,
incluidos los dictamenes, asi como los errores técnicos acaecidos al publicar
informacidn en el Registro.

Cuando la Oficina efectle una inscripcion en el Registro o adopte una resolucion que
contengan un error evidente que le sea imputable, hara que se cancele la inscripcién
0 se revoque la resolucion. La cancelacion de la inscripcion en el Registro o la
revocacion de la resolucién se efectuaran en el plazo de un afio a partir de la fecha en
que se efectud inscripcion en el Registro o se adopto la resolucion, una vez oidas las
partes en el procedimiento.

La Oficina llevara un registro de todas las correcciones o cancelaciones.
La Oficina publicara las correcciones y cancelaciones.

Articulo 48
Restitutio in integrum

El solicitante o cualquier otra parte en un procedimiento ante la Oficina con arreglo
al presente capitulo que, aun habiendo demostrado toda la diligencia requerida por
las circunstancias, no hayan podido respetar un plazo con respecto a la Oficina,
veran, previa peticion, restituidos sus derechos si el impedimento para el
cumplimiento ha tenido como consecuencia directa, en virtud de las disposiciones
del presente Reglamento, la pérdida de un derecho o de una via de recurso.

La solicitud de restitucion se presentara por escrito en un plazo de dos meses a partir
del cese del impedimento para respetar el plazo. El acto incumplido se cumplira en
ese plazo. La solicitud solo sera admisible en el plazo de un afio a partir de la
expiracion del plazo incumplido.
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La solicitud de restitucion estara motivada e indicara los hechos en que se base. Solo
se considerard presentada una vez que se haya abonado la tasa de restitucion de
derechos.

La Division de CCP o, en su caso, las Salas de Recurso se pronunciardn sobre la
solicitud.

Las disposiciones del presente articulo no serén aplicables a los plazos sefialados en
el apartado 2 del presente articulo, ni a los sefialados en el articulo 26, apartados 1

y 3.

Articulo 49
Interrupcion del procedimiento
El procedimiento ante la Oficina con arreglo al presente capitulo se interrumpira:

a) en caso de fallecimiento o incapacidad juridica del solicitante o de la persona
autorizada por el Derecho nacional para representar al solicitante; en la medida
en que ese fallecimiento o esa incapacidad no afecten a la autorizacién de un
representante designado con arreglo al articulo 37, solo se interrumpira el
procedimiento a instancia de dicho representante;

b) en caso de que el solicitante no pueda proseguir el procedimiento ante la
Oficina por motivos juridicos derivados de acciones emprendidas contra su
patrimonio;

c) en caso de fallecimiento o incapacidad juridica del representante del
solicitante, o de que dicho representante no pueda proseguir el procedimiento
ante la Oficina por motivos juridicos derivados de acciones emprendidas contra
su patrimonio.

El procedimiento ante la Oficina se reanudara en cuanto se haya acreditado la
identidad de la persona autorizada para continuarlo.

La Comision esta facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 54,
por los que se complete el presente Reglamento estableciendo las modalidades
especificas de reanudacion de los procedimientos ante la Oficina.

Articulo 50
Costas

En los procedimientos de oposicién, incluidos los procedimientos de recurso
relacionados, recaerdn en la parte vencida las tasas abonadas por la otra parte.
También recaeran en la parte vencida los costes sufragados por la otra parte que
hayan sido imprescindibles para los procedimientos, incluidos los de desplazamiento
y estancia y la remuneracion de un representante, sin exceder los tipos maximos
fijados para cada categoria de costes en el acto de ejecucion que se adopte con
arreglo al apartado 7. Las tasas que deba abonar la parte vencida se limitaran a las
tasas que haya abonado la otra parte en el procedimiento.

En la medida en que cada una de las partes resulte vencida o vencedora en las
diversas pretensiones del litigio, o si consideraciones de equidad asi lo exigen, la
Division de CCP o la Sala de Recurso podran decidir que las costas se repartan de
otro modo.
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En caso de que se haya puesto fin al procedimiento, la Division de CCP o la Sala de
Recurso fijaran discrecionalmente las costas.

Si las partes convienen ante la Division de CCP o la Sala de Recurso en un reparto de
las costas distinto del previsto en los apartados 1 a 3, el organismo de que se trate
tomara nota de ese acuerdo.

La Division de CCP o la Sala de Recurso fijaran el importe de los gastos que deban
abonarse con arreglo a los apartados 1 a3 del presente articulo cuando estos
consistan Unicamente en las tasas abonadas a la Oficina y los costes de
representacion. En todos los demas casos, el registro de la Sala de Recurso o la
Division de CCP fijaran, previa solicitud, el importe de las costas que deban
reembolsarse. La solicitud solo serd admisible durante los dos meses siguientes a la
fecha en que la resolucion para la que se solicita la fijacion de las costas sea
definitiva, e ira acompafiada de una factura y de las pruebas justificativas. Para los
costes de representacion, sera suficiente con una garantia del representante de que se
han sufragado. En relacion con los demas costes, serd suficiente con que se
establezca su verosimilitud. Cuando el importe de las costas se fije de conformidad
con lo dispuesto en la primera frase del presente apartado, los costes de
representacion se abonaran en el nivel establecido en el acto de ejecucion adoptado
en virtud del apartado 7 del presente articulo, con independencia de que se hayan
sufragado efectivamente.

Las resoluciones sobre la fijacién del importe de las costas adoptadas en virtud del
apartado 5 estardn motivadas y podran ser revisadas por una resolucién de la
Division de CCP o la Sala de Recurso previa peticion presentada en el plazo de un
mes a partir de la fecha de notificacion del reparto de costes. Solo se considerara
presentada una vez que se haya abonado la tasa de revision del importe de las costas.
La Division de CCP o la Sala de Recurso, segin proceda, dictaran una resolucion
sobre la peticion de revision de la resolucién sobre la fijacion del importe de las
costas sin procedimiento oral.

La Comisién adoptara actos de ejecucion que especifiquen los tipos maximos de los
costes imprescindibles para los procedimientos que haya efectivamente sufragado la
parte vencedora. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 55.

Al especificar los tipos maximos en relacién con los costes de desplazamiento y
estancia, la Comisién tendra en cuenta la distancia entre el lugar de residencia o de
actividad profesional de la parte, el representante o el testigo o experto, y el lugar en
el que se celebra el procedimiento oral, la fase del procedimiento en la que se han
sufragado los costes y, por lo que respecta a los costes de representacion, la
necesidad de garantizar que la otra parte no pueda utilizar indebidamente, por
razones tacticas, la obligacion de sufragar los costes. Ademas, los gastos de estancia
se calcularan con arreglo al Estatuto de los funcionarios de la Union y al réegimen
aplicable a los otros agentes de la Union, establecidos por el Reglamento (CEE,
Euratom, CECA) n.° 259/68 del Consejo®*. La parte vencida soportara las costas de
una sola parte en el procedimiento y, cuando proceda, de un solo representante.
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Reglamento (CEE, Euratom, CECA) n.° 259/68 del Consejo, de 29 de febrero de 1968, por el que se
establece el Estatuto de los funcionarios de las Comunidades Europeas y el régimen aplicable a los
otros agentes de estas Comunidades y por el que se establecen medidas especificas aplicables
temporalmente a los funcionarios de la Comisién (DO L 56 de 4.3.1968, p. 1).
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Articulo 51
Ejecucidn de las resoluciones que fijen el importe de las costas

Toda resolucion definitiva de la Oficina por la que se fije el importe de las costas
tendra fuerza ejecutiva.

La ejecucion se regira por las normas de enjuiciamiento civil vigentes en el Estado
miembro en cuyo territorio se lleve a cabo. Cada Estado miembro designara a una
Unica autoridad responsable de verificar la autenticidad de la resolucion a que se
refiere el apartado 1 y comunicara sus datos de contacto a la Oficina, al Tribunal de
Justicia y a la Comision. Dicha autoridad adjuntara la orden de ejecucion, sin mas
formalidad que la comprobacién de la autenticidad de la resolucion.

Cumplidas estas formalidades a instancia de la parte interesada, esta podra promover
la ejecucion conforme al Derecho nacional, elevando el asunto directamente a la
autoridad competente.

La ejecucion solo podrad suspenderse en virtud de una resolucion del Tribunal de
Justicia. No obstante, los o6rganos jurisdiccionales del Estado miembro afectado
tendran competencia para conocer de las acciones interpuestas por irregularidad de la
ejecucion.

Articulo 52
Disposiciones financieras

Los gastos que realice la Oficina para llevar a cabo las tareas adicionales que se le
encomienden de conformidad con el presente Reglamento estaran cubiertos por las
tasas procedimentales que deben abonarle los solicitantes y, en caso necesario, por
una fraccion de las tasas anuales abonadas a las autoridades nacionales competentes
por los titulares de los certificados concedidos con arreglo al presente capitulo. Esta
fraccion se fijara inicialmente en un valor determinado, pero se revisara cada cinco
afios, con el objetivo de lograr la sostenibilidad financiera de las actividades llevadas
a cabo por la Oficina con arreglo al presente Reglamento, asi como a los
Reglamentos [COM(2023) 231], [COM(2023) 222] y [COM(2023) 221], en la
medida en que los gastos soportados por la Oficina no estén cubiertos por tasas
previstas en esos Reglamentos.

A efectos de la aplicacién del apartado 1, cada autoridad nacional competente llevara
la cuenta de las tasas anuales que le abonen los titulares de los certificados
concedidos con arreglo al presente capitulo.

Los gastos que realice una autoridad nacional competente que participe en
procedimientos con arreglo al presente capitulo seran sufragados por la Oficina y se
le abonaran anualmente, en funcion del namero de procedimientos en los que dicha
autoridad nacional competente haya participado el afio anterior.

La Comision esta facultada para adoptar actos de ejecucion por los que se
establezcan normas relativas a las transferencias financieras entre la Oficina y los
Estados miembros, los importes de dichas transferencias y la remuneracion que debe
abonar la Oficina por la participacion de las autoridades nacionales competentes
prevista en el apartado 3. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con
el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 55.
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W Acta de adhesion de 2005
(adaptado)

W Acta de adhesion de 2012
(adaptado)

|V 1610/96 (adaptado)

Articulo 28 53

£ Disposiciones transitorias <7

W Acta de adhesion de 2003
(adaptado)

¥ Acta de adhesion de 2012
(adaptado)

2Z El presente Reglamento se=apheard serd aplicable a los certificados eemplementarios—de
proteccion concedidos de conformidad con la legislacion nacional de [X> Chequia <XI {a
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Repablica—Cheea, Estonia, Croacia, Chipre, Letonia, Lituania, Malta, Polonia, Rumania,
Eslovenia y Eslovaquia antes de sus respectivas fechas de adhesion.

| 3 nuevo

CAPIiTULO IV
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 54
Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones
establecidas en el presente articulo.

2. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 26,
apartado 13, el articulo 29, apartado 8, el articulo 31, el articulo 41, apartado 2, el
articulo 43, apartado 4, el articulo 44, apartado 6, el articulo 45, apartado 4, el
articulo 46, apartado 5, y el articulo 49, apartado 3, se otorgan a la Comision por un
periodo de tiempo indefinido a partir de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 26, apartado 13, el articulo 29,
apartado 8, el articulo 31, el articulo 41, apartado 2, el articulo 43, apartado 4, el
articulo 44, apartado 6, el articulo 45, apartado 4, el articulo 46, apartado 5, y el
articulo 49, apartado 3, podra ser revocada en cualquier momento por el Parlamento
Europeo o por el Consejo. La Decision de revocacion pondra término a la delegacion
de los poderes que en ella se especifiquen. La Decision surtira efecto el dia siguiente
al de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea o en una fecha
posterior indicada en la misma. No afectara a la validez de los actos delegados que
ya estén en vigor.

4. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultara a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos
en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la
legislacion.

5. Tan pronto como la Comisién adopte un acto delegado lo notificara simultdneamente
al Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 26, apartado 13, el articulo 29,
apartado 8, el articulo 31, el articulo 41, apartado 2, el articulo 43, apartado 4, el
articulo 44, apartado 6, el articulo 45, apartado 4, el articulo 46, apartado 5, y el
articulo 49, apartado 3, entraran en vigor Unicamente si, en un plazo de dos meses a
partir de su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas
instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas
informan a la Comision de que no las formularan. El plazo se prorrogara dos meses a
iniciativa del Parlamento Europeo o del Consgjo.
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Articulo 55
Procedimiento de comité

1. La Comision estara asistida por el Comité sobre Certificados Complementarios de
Proteccidn establecido por el Reglamento [COM(2023) 231]. Dicho Comité sera un
comité en el sentido del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, sera aplicable el
articulo 5 del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Articulo 56
Evaluacion

A mas tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a cinco afios después de la fecha de
aplicacion], y cada cinco afios a partir de entonces, la Comision realizard una evaluacion de la
aplicacion del capitulo I11.

D

Articulo 57
Derogacion
Queda derogado el Reglamento (CE) n.° 1610/96.

Las referencias al Reglamento derogado se entenderan hechas al presente Reglamento con
arreglo a la tabla de correspondencias que figura en el anexo I1.

|V 1610/96 (adaptado)

Articulo 2158
Entrada en vigor &>y aplicacion &7

El presente Reglamento entrara en vigor X> a los veinte dias <XI el%aﬁ%m%%*gﬁeﬁ%a* de
su publicacion en el Diario Oficial de > la Union Europea <X] g d 5eas.

| 3 nuevo |

Los articulos19 a 52 y 54 a 56 seran aplicables a partir del [OP: insértese la fecha
correspondiente al primer dia del duodécimo mes siguiente a la fecha de entrada en vigor].
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|\ 1610/96

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
La Presidenta/El Presidente La Presidenta/El Presidente
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