TABEL DE CONCORDANTA

1 Titlul actului UE, inclusiv cea mai recenta modificare, nr. CELEX

Regulamentul (CE) nr. 1610/96 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 iulie 1996 privind crearea unui certificat suplimentar de protectie pentru
produsele fitosanitare, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 198 din 8 august 1996, nr. CELEX: 31996R1610

2 Titlul proiectului de act normativ national

Proiectul de Lege pentru modificarea Legii nr. 50/2008 privind protectia inventiilor
3 Gradul general de compatibilitate

Partial compatibil
4 Autoritatea/persoana responsabila

autoritatea responsabild: Agentia de Stat pentru Proprietatea Intelectuala (AGEPI);
persoana responsabild: Dorina Colsatschi, sefa Sectia legislatie, Directia juridica, AGEPI

5 Data intocmirii/actualizarii
26.07.2024
Actul Uniunii Europene Proiectul de act normativ national Gradul de
compatibilitate Observatii
6 7 8 9

Articolul 1

Definitii
In sensul prezentului regulament, sunt Pct. 45 din proiect: Compatibil

valabile urmatoarele definitii:

1. ,,produse fitosanitare”: substante active
si preparate contindnd una sau mai multe
substante active, prezentate in forma n care sunt
furnizate utilizatorului, cu scopul de:

(@) a proteja plante sau produse din plante
impotriva tuturor organismelor daundtoare sau
de a preveni actiunea acestor organisme, in

Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul
cuprins:

”Articolul 69. Notiuni

In cuprinsul prezentei sectiuni, se definesc
urmatoarele notiuni:

d) produs fitosanitar - substanta activa si
preparat continand una sau mai multe substante
active, prezentate in forma in care sunt furnizate
utilizatorului, cu scopul de:

1) a proteja plante sau produse din plante
impotriva tuturor organismelor daunatoare sau de
a preveni actiunea acestor organisme, In masura

1




masura in care aceste substante sau preparate nu
sunt altfel definite mai jos;

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

(c) a pastra produsele din plante, 1n masura
in care aceste substante sau produse nu
constituie obiectul unor prevederi speciale ale
Consiliului sau Comisiei privind conservantii,

(d) a distruge plantele nedorite sau

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

in care aceste substante sau preparate nu sunt
altfel definite mai jos;

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

3) a pastra produsele din plante;

4) a distruge plantele nedorite sau

5) a distruge portiuni din plante, a opri sau
a preveni cresterea nedoritd a plantelor.

bh

2. ,substante”: elemente chimice si
compusii lor, In stare naturald sau produse,
inclusiv impuritatile care rezulta in mod
inevitabil din procesul de productie;

Compatibil

Art. 4 din Legea nr. 403/2023
privind introducerea pe piata a
produselor fitosanitare si pentru
modificarea unor acte normative
asigurd transpunerea integrala a
art. 1 pct. 2 din Regulamentul UE
Art. 4. Notiuni principale
Tn  sensul prezentei legi,
urmdtoarele notiuni  principale
semnifica:
substante — elemente chimice si
compusii acestora, in stare naturala
sau rezultate in urma fabricatiei,
inclusiv toate impuritatile care
rezultd, in mod inevitabil, din
procesul de fabricatie;

Compatibil

Art. 3 si 4 din Legea nr.
119/2004 cu privire la produsele
de uz fitosanitar si la fertilizanti




3. ,substante active”: substante sau
microorganisme, inclusiv virusuri, cu actiune
generala sau specifica:

(a) Impotriva organismelor daunatoare sau
(b) asupra plantelor, unor portiuni din
plante sau produse din plante;

4. ,preparate”: amestecuri sau solutii
compuse din doud sau mai multe substante
dintre care cel putin una este substanta activa,
destinate utilizarii ca produse fito-farmaceutice;

asigura transpunerea integrala
aart. 1 pct. 3 si pet. 4 din
Regulamentul UE

Art. 3. Notiuni principale

Tn  sensul prezentei legi,
urmatoarele notiuni principale
semnifica:

substante active — elemente
chimice si compusii acestora n
stare naturald sau rezultate Tn urma
fabricarii, inclusiv orice impuritate
ce rezultd inevitabil din procesul
de fabricare, precum si
microorganismele ce exercitd o
actiune generald ori specifica
asupra organismelor daunitoare,
plantelor, a unor parti ale acestora
ori asupra produselor vegetale;

preparate — amestecuri  sau
solutii, compuse din 2 sau mai
multe substante, destinate sa fie
utilizate ca produse fitosanitare sau
ca adjuvanti;

Compatibil

Art. 4 din Legea nr. 403/2023
privind introducerea pe piata a
produselor fitosanitare si pentru
modificarea unor acte normative
asigurd transpunerea integrala a
art. 1 pct. 5- 7 din Regulamentul
UE
Art. 4. Notiuni principale
In  sensul prezentei legi,
urmatoarele nofiuni  principale
semnifica:




5. ,,plante”: plante vii si portiuni vii de
plante, inclusiv fructe proaspete si seminte;

6. ,produse  vegetale”:  produse
neprelucrate sau care au suferit doar o simpla
preparare, cum ar fi macinarea, uscarea sau
presarea, derivate din plante, exclusiv plantele
ca atare in conformitate cu definitia de la punctul
5;

7. ,organisme daunatoare”: paraziti ai
plantelor sau ai produselor vegetale apartinand
regnului animal sau vegetal, inclusiv virusuri,
bacterii si ciuperci si alte organisme patogene;

plante — plante vii si parti de
plante vii, inclusiv fructe, legume
si seminte proaspete;

produse vegetale — produse de
origine vegetala, cu exceptia
plantelor, netransformate sau care
au fost supuse doar unui proces de
preparare simplu, precum
macinarea, uscarea sau presarea;

organism daundtor — Specie,
susd sau biotip, apartinand
regnului animal ori vegetal, sau
agent patogen cu actiune nociva
asupra plantelor sau asupra
produselor vegetale;

8. ,,produs”: substanta activd definita la
punctul 3 sau o combinatie de substante active
dintr-un produs fitosanitar;

9. ,brevet de bazd”: un brevet care
protejeaza un produs definit la punctul 8, un
preparat definit la punctul 4, un procedeu pentru
a obtine un produs sau o aplicatie a produsului,
desemnat de titularul sdu in sensul procedurii de
acordare a unui certificat;

Art. 45 din proiect:

Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul
cuprins:

”Articolul 69. Notiuni

In cuprinsul prezentei sectiuni, se definesc
urmatoarele notiuni:

a) brevet de baza — un brevet de inventie
care protejeaza un produs medicamentos sau un
produs fitosanitar, un procedeu de obtinere a unui
produs medicamentos sau a unui produs
fitosanitar, sau o punere Tn aplicare a unui produs
medicamentos sau a unui produs fitosanitar si care
este desemnat de titularul sdau in cadrul

Compatibil




procedurilor de obtinere a unui certificat
suplimentar de protectie;
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10. ,,certificat™: certificatul suplimentar de
protectie.

Articolul 69:
alineatul (1) va avea urmatorul cuprins:
(1) Orice produs protejat de un brevet pe

teritoriul Republicii Moldova si supus, in calitate
de medicament sau ca produs fitofarmaceutic,
inainte de introducerea sa pe piatd, unei proceduri
de autorizare administrativa in temeiul legislatiei
in vigoare poate face obiectul unui certificat
suplimentar de protectie, denumit in continuare
certificat, in conditiile si in conformitate cu
modalitatile prevazute de prezenta lege.”

Articolul 2
Domeniul de aplicare

Orice produs protejat printr-un brevet pe
teritoriul unui stat membru si supus, anterior
introducerii sale pe piatd ca produs fitosanitar,
unei proceduri de autorizare administrativa in
temeiul  articolului 4  din  Directiva
91/414/CEE (%) sau conform unei prevederi
echivalente din legea nationala, dacd este un
produs fitosanitar pentru care cererea de
autorizare a fost inaintatd Tnainte de punerea in
aplicare a Directivei 91/414/CEE de catre statele
membre in cauza, poate sa constituie, in termenii
si conditiile prevazute in prezentul regulament,
obiectul unui certificat.

Pct. 45 din proiect:

Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul
cuprins:

Articolul 70. Certificatul

(1) Orice produs protejat de un brevet pe
teritoriul Republicii Moldova si supus, in calitate
de produs medicamentos sau ca produs
fitosanitar, Tnainte de introducerea sa pe piata,
unei proceduri de autorizare administrativd in
temeiul legislatiei Tn vigoare poate face obiectul
unui certificat suplimentar de protectie, denumit
in continuare certificat, in conditiile si in
conformitate cu modalitatile prevazute de
prezenta lege.

Compatibil

Articolul 3
Conditiile pentru obtinerea unui certificat



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=celex:31996R1610#ntr6-L_1996198RO.01003001-E0006
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=celex:31996R1610#ntr6-L_1996198RO.01003001-E0006
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=celex:31996R1610#ntr6-L_1996198RO.01003001-E0006

(1) Certificatul este acordat daca in statul
membru n care s-a inaintat cererea mentionata
n articolul 7, la data la care s-a inaintat aceasta
cerere:

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

(b) a fost acordata, Tn conformitate cu
articolul 4 din Directiva 91/414/CEE sau cu 0
prevedere echivalenta din legislatia nationala, o
autorizatie  valabila  pentru  introducerea
produsului pe piatd ca produs fitosanitar;

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

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

Pct. 45 din proiect:

Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul
cuprins:

Articolul 72. Acordarea certificatului

(1) AGEPI decide acordarea certificatului
si introduce datele despre certificat in Registrul
national de brevete de inventie, daca cererea de
certificat mentionatd la art. 71 alin. (1)
corespunde conditiilor stabilite de prezenta lege si
de Regulament si daca, la data depunerii acesteia,
produsul medicamentos sau fitosanitar care face
obiectul ei corespunde urmatoarelor conditii:

a) produsul medicamentos sau fitosanitar
este protejat printr-un brevet de baza in vigoare in
Republica Moldova;

b) produsul a obtinut prima autorizatie
valida de introducere pe piata, in conformitate cu
legislatia 1n vigoare, in calitate de produs
medicamentos sau fitosanitar si se incadreaza in
limita revendicarilor din brevet;

c) produsul medicamentos sau fitosanitar
nu a constituit anterior obiectul unui certificat in
Republica Moldova.

Compatibil

(2) Titularului mai multor brevete pentru
acelasi produs nu 1 se acorda decat un certificat
pentru acel produs. Totusi, atunci cand sunt
inaintate doud sau mai multe cereri pentru
acelasi produs, formulate de doi sau mai multi
titulari de brevete diferite, se poate emite céte un
certificat pentru acest produs pentru fiecare
titular.

(5) Titularul mai multor brevete care se
refera la unul si acelasi produs fitosanitar nu poate
obtine decét un singur certificat pentru produsul
fitosanitar in cauza. Totusi, cdnd doud sau mai
multe cereri care se referd la acelasi produs
fitofarmaceutic, aflate in curs de examinare,
provin de la doi sau mai multi titulari de brevete
diferite, fiecare dintre acesti titulari poate obtine
un certificat pentru acest produs fitosanitar.

Compatibil

6




Articolul 4

Obiectul protectiei
Pct. 45 din proiect: Compatibil
Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul
cuprins:
Articolul 70. Certificatul
In limitele protectiei conferite de brevetul de (6) In limitele protectiei conferite de
baza, protectia conferita de certificat trebuie sa | brevetul de baza, protectia conferita de certificat
cuprindi doar produsul la care se refera | se extinde numai asupra produsului care face
autorizatiile de introducere pe piatd a | obiectul autorizatiei prevazute la alin.(1) si asupra
respectivului  produs fitosanitar si  toate | oricdrei utilizdri a acestui produs ca produs
utilizarile acestui produs ca produs fitosanitar | medicamentos sau fitosanitar, autorizate pana la
autorizat Tnainte de expirarea certificatului. expirarea certificatului.
Articolul 5
Efectele certificatului
Tn conformitate cu articolul 4, certificatul Pct. 46 din proiect: 9 . 1 Compatibil
< . . . . Legea se completeazad cu articolele 72° -
conferd aceleasi drepturi ca si cele conferite de 4 g .
brevetul de baza si este supus acelorasi limite si 72" on urmiitorul cuprins:
> p 5 s »
acelorasi obligatii. Articolul 722, Efectele certificatului
(1) Sub rezerva dispozitiilor art. 70 alin. (6),
certificatul conferd aceleasi drepturi ca si cele
conferite de brevetul de baza si este supus
acelorasi limitari si acelorasi obligatii.
Articolul 6
Dreptul la certificat
Dreptul la certificat apartine titularului Pct. 45 din proiect: Compatibil

brevetului de bazad sau succesorului siau 1n
drepturi.

Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul
cuprins:

2




Articolul 70. Certificatul

(2) Dreptul la certificat apartine titularului
brevetului de baza sau succesorului in drepturi al
acestuia.

2

Articolul 7
Cererea de certificat

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

(2) Fara a aduce atingere dispozitiilor
alineatului (1), in cazul in care autorizatia de
introducere a produsului pe piatd este acordata
inainte de eliberarea brevetului de baza, cererea
de certificat trebuie inaintata in termen de sase
luni de la data la care a fost eliberat brevetul.

Pct. 45 din proiect:

Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul
cuprins:

Articolul 71. Cererea de certificat”

(1) Cererea de certificat se depune la
AGEPI in termen de 6 luni de la data la care
produsul, in calitate de medicament sau produs
fitofarmaceutic, a obtinut autorizatia de
introducere pe piata, mentionata la art. 72 alin. (1)
lit. b). Daca autorizatia a fost eliberata inainte de
acordarea brevetului de baza, cererea va fi depusa
in termen de 6 luni de la data acordarii brevetului.
Cererea se considera a fi depusa dupa plata taxei
stabilite.

2

Compatibil

Articolul 8
Continutul cererii de certificat

(1) Cererea de certificat trebuie s contina:

Pct. 45 din proiect:
Articolele 69 — 72  vor avea urmatorul
cuprins:

2

Articolul 71. Cererea de certificat”
(2) Cererea de certificat trebuie sd contina:
a) o cerere de acordare a certificatului;

Partial
compatibil

Prevederile art. 8 alin. (1) lit.
(a) se regasesc partial 1in
Regulamentul aprobat  prin
Hotararea Guvernului nr.
528/2009, conform  pct. 427 si
428. (Regulamentul mentionat
urmeaza a fi modificat in vederea
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(a) solicitarea de acordare a unui certificat
insotita de urmatoarele informatii:

(1) numele si adresa solicitantului;

(if) numele si adresa reprezentantului, daca
este cazul;

(i11) numarul brevetului de baza si titlul
inventiei;

(iv) numarul si data primei autorizatii de
introducere a produsului pe piatd, mentionata la
articolul 3 alineatul (1) litera (b) si, daca aceasta
autorizatie nu este prima autorizatie de
introducere a produsului pe piata comunitara,
numarul si data autorizatiei respective;

(b) o copie a autorizatiei de introducere a
produsului pe piatd, asa cum se aratd In articolul
3 alineatul (1) litera (b), in care este determinat
produsul, cuprinzand 1n special numarul si data
autorizatiei si  rezumatul caracteristicilor
produsului prezentate in partea A.l (punctele 1-
7) sau B.l (punctele 1-7) din anexa Il la
Directiva 91/414/CEE sau in legislatiile
nationale echivalente ale statului membru in
care a fost inaintata cererea;

(c) in cazul in care autorizatia mentionatd la
litera (b) nu este prima autorizatie comunitara de
introducere a produsului pe piatd ca produs
fitosanitar, informatii privind identitatea
produsului autorizat si dispozitia legald in
conformitate cu care s-a indeplinit procedura de
autorizare, insotite de o copie a anuntului de
publicare a autorizatiei intr-o publicatie oficiald
de resort sau, in cazul in care nu existd un
asemenea anunt, orice alt document care sa
ateste ca autorizatia a fost eliberata, data la care

b) o copie a autorizatiei de introducere pe
piata, mentionatd la art. 71 alin. (1) lit. b), prin
care se identificd produsul medicamentos sau
fitosanitar si care cuprinde, in special, numarul si
data  autorizatiei, precum $i  rezumatul
caracteristicilor produsului medicamentos sau
fitosanitar in conformitate cu legislatia in vigoare;

¢) in cazul in care autorizatia mentionata
la lit. b) nu este prima autorizatie de introducere
pe piatd a produsului in calitate de medicament
sau produs fitosanitar, indicatia de identitate a
produsului astfel autorizat si indicatia dispozitiei
legale in temeiul cdreia aceastd procedura de
autorizatie a intervenit si, de asemenea, o copie a
acestei autorizatii in conformitate cu legislatia in
vigoare;

asigurdrii transpunerii integrale a
art. 8 din Regulamentul UE.)

427. Cererea de acordare a
certificatului trebuie sa contina:

a) solicitarea expresd pentru
acordarea certificatului;

b) numele sau denumirea si
adresa solicitantului;

c) numele si  adresa
reprezentantului, dupa caz;

d) numarul brevetului de baza
si titlul inventiei,

e) denumirea produsului;

f) descrierea produsului, n
special legatura cu brevetul de
baza;

g) numarul si data autorizatiei
de punere pe piatd a produsului
farmaceutic sau fitofarmaceutic.

428. Cererea de acordare a
certificatului trebuie sa fie insotita
de:

a) copia autorizatiei de lansare
pe piata, care sd identifice produsul
farmaceutic sau fitofarmaceutic
autorizat;

b) rezumatul caracteristicilor
produsului ~ farmaceutic  sau
fitofarmaceutic;

¢) dovada achitarii taxei de
depunere a cererii de acordare a
certificatului, stabilite conform
Hotararii Guvernului nr.774 din 13
august 1997.




a fost eliberatda si identitatea produsului
autorizat.

(3) Cererea de acordare a certificatului
trebuie sda corespunda cerintelor prevazute in
Regulament.”

(2) Statele membre pot percepe o taxa
pentru cererile de certificat.

Pct. 45 din proiect:

Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul
cuprins:

Articolul 71. Cererea de certificat

(1) Cererea de certificat se depune la
AGEPI in termen de 6 luni de la data la care
produsul, in calitate de medicament sau produs
fitofarmaceutic, a obtinut autorizatia de
introducere pe piata, mentionata la art. 72 alin. (1)
lit. b). .... Cererea se considera a fi depusa dupa
plata taxei stabilite.

2

Compatibil

Articolul 9
Inregistrarea cererii de certificat

(1) Cererea de certificat  trebuie
inregistrata la autoritatea competenta in materie
de proprietate industriala a statului membru care
a acordat brevetul de baza sau in numele cédruia
a fost acordat si 1n care a fost obtinuta autorizatia
mentionata la articolul 3 alineatul (1) litera (b)
pentru introducerea pe piatd, cu exceptia
cazurilor in care statul membru desemneaza o
alta autoritate in acest scop.

Pct. 45 din proiect:

Articolele 69 — 72 vor avea urmaitorul
cuprins:

Articolul 71. Cererea de certificat

(1) Cererea de certificat se depune la
AGEPI in termen de 6 luni de la data la care
produsul, in calitate de medicament sau produs
fitofarmaceutic, a obtinut autorizatia de
introducere pe piata, mentionata la art. 72 alin. (1)
lit. b). ...”

Compatibil

Pct. 45 din proiect:

Partial
compatibil

Prevederile art. 9 alin. (2) din
Regulamentul UE se regasesc
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(2) Anuntul privind cererea de certificat
trebuie publicat de autoritatea mentionatd la
alineatul (1). Anuntul trebuie sa contina
minimum urmatoarele informatii:

(a) numele si adresa solicitantului;

(b) numarul brevetului de baza;

(c) titlul inventiei;

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

(e) daca este cazul, numarul si data primei
autorizatii de introducere a produsului pe piata
comunitara.

Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul
cuprins:

Articolul 71. Cererea de certificat

(4) Mentiunea cererii de certificat se
publicd de AGEPI in corespundere cu conditiile
Regulamentului.

bh

partial Tn Regulamentul aprobat
prin Hotardrea Guvernului nr.
528/2009, conform pct. 432.
(Regulamentul mentionat urmeaza
a fi modificat in vederea asigurarii
transpunerii integrale a art. 9 alin.
(2) din Regulamentul UE.)

432. Daca cererea de acordare a
certificatului indeplineste
conditiile stabilite in pct. 430 din
prezentul Regulament, in BOPI se
publica urmatoarele date:

a) numarul cererii de acordare a
certificatului;

b) data depunerii cererii;

c) numele sau denumirea si
adresa solicitantului;

d) numarul si data brevetului de
baza;

e) titlul inventiei,

f) numarul si data autorizatiei;

g) produsul pe care-l identifica
autorizatia.

Articolul 10
Acordarea certificatului sau respingerea
cererii de certificat

(1) In cazul in care cererea de certificat si
produsul care reprezintd obiectul acesteia

Pct. 45 din proiect:
Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul
cuprins:
Articolul 72. Acordarea certificatului
(1) AGEPI decide acordarea certificatului
si introduce datele despre certificat in Registrul

Compatibil
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indeplinesc conditiile stabilite prin prezentul
regulament, autoritatea mentionata la articolul 9
alineatul (1) trebuie sa acorde certificatul.

national de brevete de inventie, dacad cererea de
certificat mentionatd la art. 71 alin. (1)
corespunde conditiilor stabilite de prezenta lege si
de Regulament si daca, la data depunerii acesteia,
produsul medicamentos sau fitosanitar care face
obiectul ei corespunde urmatoarelor conditii:

a) produsul medicamentos sau fitosanitar
este protejat printr-un brevet de baza in vigoare in
Republica Moldova;

b) produsul a obtinut prima autorizatie
valida de introducere pe piatd, in conformitate cu
legislatia 1n vigoare, in calitate de produs
medicamentos sau fitosanitar si se incadreaza in
limita revendicarilor din brevet;

c) produsul medicamentos sau fitosanitar
nu a constituit anterior obiectul unui certificat in
Republica Moldova.

(2) Sub rezerva dispozitiilor alineatului
(3), autoritatea prevazuta la articolul 9 alineatul
(1) respinge cererea de certificat daca aceasta
sau obiectul ei nu indeplinesc conditiile stabilite
prin prezentul regulament.

(2) AGEPI, sub rezerva alin. (3), respinge
cererea de certificat, daca aceasta si produsul
medicamentos sau fitosanitar, care face obiectul
ei, nu corespund conditiilor stabilite de prezenta
lege si de Regulament.

Compatibil

(3) 1n cazul in care cererea de certificat nu
indeplineste conditiile prevazute in articolul 8,
autoritatea mentionata la articolul 9 alineatul (1)
cere solicitantului sa remedieze neregularitatea
constatata sau sd achite taxa intr-un termen dat.

(4) Daca neregularitatea nu este remediata
sau taxa nu este platitd In conformitate cu
prevederile alineatului (3) in termenul dat,
cererea este respinsa.

(3) Tn cazul In care cererea de certificat nu
corespunde conditiilor stabilite de prezenta lege si
de Regulament, AGEPI notificd iregularitdtile
constatate si acorda un termen de 3 luni pentru
remedierea acestora. In cazul n care
iregularititile constatate nu sunt remediate in
termenul acordat, AGEPI respinge cererea de
certificat.

Compatibil

(5) Statele membre pot prevedea ca
acordarea certificatului de catre autoritatea

Prevederi UE
optionale
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mentionatd la articolul 9 alineatul (1) sd se
realizeze fara verificarea conditiilor stabilite la
articolul 3 alineatul (1) literele (c) si (d).

Articolul 11
Publicarea

(1) Anuntul privind eliberarea certificatului
este publicat de autoritatea mentionatd la
articolul 9 alineatul (1). Anuntul trebuie sa
contind minimum urmatoarele informatii:

(a) numele si adresa titularului certificatului;

(b) numarul brevetului de baza;

(c) titlul inventiei;

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

(e) daca este cazul, numarul si data primei
autorizatii de introducere a produsului pe piata
comunitara;

(f) durata certificatului.

(2) Anuntul referitor la faptul ca cererea de
certificat a fost respinsd este publicat de
autoritatea mentionata la articolul 9 alineatul
(1). Anuntul trebuie sa contind minimum
informatiile prezentate in articolul 9 alineatul

).

Pct. 45 din proiect:
Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul
cuprins:

2

Articolul 72. Acordarea certificatului

(4) Mentiunea  privind  acordarea
certificatului sau privind respingerea cererii de
certificat se publica in BOPI in corespundere cu
prevederile Regulamentului.

Partial
compatibil

Prevederile art. 11 alin. (1) din
Regulamentul UE se regasesc
partial Tn Regulamentul aprobat
prin Hotardrea Guvernului nr.
528/2009, conform pct. 440.
(Regulamentul mentionat urmeaza
a fi modificat In vederea asigurarii
transpunerii integrale a art. 11 alin.
(1) si (2) din Regulamentul UE.)

440. In BOPI se publica
urmatoarele date privind
certificatul  complementar  de
protectie:

a) numarul certificatului;

b) data eliberarii certificatului;

¢) numele sau denumirea si
adresa titularului certificatului;

d) numarul si data brevetului
de baza;

e) titlul inventiei;

f) numarul i data autorizatiei
de punere pe piatd, precum si
produsul farmaceutic sau
fitofarmaceutic pe care [
identifica;

g) data intrarii in vigoare a
certificatului;
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h) data expirarii valabilitagii
certificatului.

Articolul 12
Taxe anuale

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

Compatibil

Legea nr. 50/2008:
Prevederile art. 93 alin. (4) din
Legea nr. 50/2008 asigura
transpunerea integrala a
prevederilor art. 12 din
Regulamentul UE

Art. 93. Taxele

(4) Taxele de mentinere in
vigoare a brevetului si a
certificatului se platesc pentru
fiecare an calculat de la data de
depozit a cererii de brevet si pentru
fiecare an de valabilitate a
certificatului in modul stabilit de
regulamentul cu privire la taxe.

Articolul 13
Durata certificatului

(1) Certificatul produce efecte la sfarsitul
termenului legal al brevetului de baza pentru o
perioada egala cu perioada care s-a scurs intre
data la care a fost inregistratd cererea pentru
brevetul de bazd si data primei autorizatii de

Pct. 45 din proiect:
Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul
cuprins:

2

Articolul 70. Certificatul

(3) Certificatul produce efecte la expirarea
duratei legale a brevetului de baza, pentru o durata
egala cu perioada cuprinsa intre data de depozit a
cererii de brevet de baza si data primei autorizatii
de introducere pe piata a produsului

Compatibil
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introducere a produsului pe piata comunitara,
din care se scade o perioada de cinci ani.

medicamentos sau fitosanitar, conform alin.(1),
redusa cu 5 ani.”

(2) Fard a aduce atingere alineatului (1), .(4) Fér.é a aduce atinfgeEre alir}.(3), durata Compatibil
durata certificatului nu poate depasi cinci ani de cert'lficg'tulul nu poate depdsi 5 ant de la vdata
la data la care produce efecte. expirarii dur?tvel..legalé a br.e.vetulm de baza’ cu
conditia achitarii taxei stabilite de mentinere in
vigoare a certificatului.
(3) La calcularea duratei certificatului, (5) La calcularea duratei certificatului pentru Compatibil
autorizatia provizorie de comercializare nu este | un produs fitosanitar, autorizatia provizorie de
luatd 1n considerare decat dacad este imediat | comercializare nu este luatd in considerare decat
urmata de o autorizatie definitiva privind acelasi | dacd este imediat urmatd de o autorizatie
produs. definitiva privind acelasi produs.
Articolul 14
Expirarea perioadei de valabilitate a
certificatului
Pct. 46 din proiect: Compatibil

Certificatul isi inceteaza valabilitatea:

(a) la sfarsitul perioadei prevazute in
articolul 13;

(b) Tn cazul n care titularul certificatului
renunta la el;

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

(d) in cazul in care si atdta vreme cat
produsul la care se refera certificatul nu mai
poate fi introdus pe piatd in urma retragerii
autorizatiei sau autorizatiilor corespunzatoare
pentru introducerea lui pe piatd in conformitate
cu articolul 4 din Directiva 91/414/CEE sau din

Legea se completeazi cu articolele 72! -
72% cu urmitorul cuprins:

Articolul 723, Expirarea certificatului

(1) Certificatul expira:

a) la sfarsitul perioadei mentionate la art. 70
alin. (3), (4) si art. 72% alin. (1);

b) in cazul in care titularul certificatului
renunta la acesta;

c) In cazul Tn care taxa anuala de mentinere
n vigoare in conformitate cu art. 93 alin. (4) nu a
fost achita in termenul stabilit;

d) in cazul in care si atat timp cat produsul
medicamentos sau fitosanitar acoperit de
certificat nu mai este autorizat sa fie introdus pe
piatd ca urmare a retragerii autorizatiei sau
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legislatia nationald echivalentd. Autoritatea
mentionatd la articolul 9 alineatul (1) este
competentd sd decidd Incetarea valabilitatii
certificatului fie din oficiu, fie la cererea unui
tert.

autorizatillor de introducere pe  piata
corespunzatoare.

(2) AGEPI este abilitata sa decida cu privire
la expirarea certificatului in temeiul alin. (1) lit. d)
fie din oficiu, fie la cererea unui tert.

2

Articolul 15
Nulitatea certificatului

(1) Certificatul este declarat nul in cazul in
care:

(a) a fost acordat cu incalcarea prevederilor
articolului 3;

(b) brevetul de baza 1si inceteazd
valabilitatea Tnainte de expirarea termenului
legal al certificatului;

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

Pct. 46 din proiect:
Legea se completeaza cu articolele 72 -
72% cu urmitorul cuprins:

Articolul 724, Nulitatea certificatului

(1) Certificatul este declarat nul in cazul in
care:

a) a fost eliberat contrar prevederilor art.72
alin. (1);

b) drepturile conferite de brevetul de baza s-
au stins, in conformitate cu art.68, nainte de
expirarea duratei legale de protectie;

c) brevetul de baza a fost declarat nul sau a
fost limitat Tntr-o asemenea masura incat produsul
medicamentos sau fitosanitar pentru care s-a
acordat certificatul nu mai este protejat prin
revendicarile brevetului de baza ori, dupa
stingerea drepturilor ce decurg din brevetul de
baza, existda motive care justifici declararea
nulitatii sau limitarea brevetului.

Compatibil

(2) Orice persoanad poate inainta o cerere
sau intenta o actiune in declararea nulitdtii unui
certificat in fata instantei competente, in
conformitate cu legislatia nationald, pentru
anularea brevetului de baza corespunzator.

(3) Orice persoana poate depune o cerere sau
intenta o actiune privind declararea nulitatii
certificatului in instanta de judecata, n temeiul
prezentei legi, pentru anularea brevetului de baza
corespunzator.”

Compatibil
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Articolul 16
Notificarea incetarii valabilititii sau a

nulitatii
In cazul in care certificatul isi inceteaza ECt' 46 din pml'eft: . tticolele 721 Compatibil
valabilitatea in conformitate cu prevederile 794 egia Sel comprleteaza cu articolele )
articolului 14 litera (b), (c) sau (d) sau este CU urmatorul cuprins:
anulat Tn conformitate cu prevederile articolului U : - :
. P o Articolul 723, Expirarea certificatului
15, notificarea corespunzatoare este publicata de
toritat ti ta la articolul 9 alineatul . .
?ll)orl atea merionata fa arficolut = atineatu (3) AGEPI publicda in BOPI mentiunea
' expirarii certificatului in temeiul alin. (1).
Articolul 724, Nulitatea certificatului
se completeaza cu alineatele (3) si (4) cu
urmatorul cuprins:
(4) AGEPI publica in BOPI mentiunea
declararii nule a certificatului in temeiul alin. (1).”
Articolul 17
Cai de atac
Pct. 45 din proiect: Compatibil Prevederile art. 58 alin. (1),

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

Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul
cuprins:

2

A"r.ticolul 70. Certificatul

(7) Dispozitiile prezentei legi referitor la
brevete se aplica mutatis mutandis certificatelor
in lipsa unor prevederi contrare §i cu exceptia
procedurii de opozitie prevazute in sectiunea a 2-
a din capitolul 1V.

2

65 alin. (1) si (2), art. 94 alin. (1)
din Legea nr. 50/2008, precum si
cele introduse conform art. 70 alin.
(7 din proiect asigurd
transpunerea integrala a art. 17 din
Regulamentul UE.

Legea nr. 50/2008:
Acrticolul 58. Contestatia
(1) Orice hotarare luatd de
subdiviziunile AGEPI poate fi
contestata la Comisia de contestatii
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a AGEPI de catre orice persoana
care este afectata de hotarare.

Art. 94. Solutionarea litigiilor

(1) Comisia de contestatii a
AGEPI  examineaza  litigiile
privind:

a) acordarea brevetului sau
respingerea cererii de brevet;

b) acordarea sau refuzul
oricarui drept de prioritate;

c) divizarea cererii de brevet;

d) retragerea cererii de brevet
sau renuntarea la brevet;

e) limitarea protectici prin
brevet;

f) repunerea in drepturi.

Art. 65. Actiunea 1n nulitate
a brevetului

(1) Actiunea in nulitate a
brevetului poate fi initiata oricind
pe durata valabilitatii brevetului si
poate fi fondata doar pe motivele
specificate la art.64.

(2) Orice persoana poate
initia 1n instanta judecatoreascd o
actiune in nulitate a brevetului.
Pentru cazurile prevazute la art.64
alin.(1) lit.e), actiunea poate fi
inifiatd numai de catre persoana
indreptatita sa fie inscrisa in
Registrul national de brevete de
inventie in calitate de titular al
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brevetului sau poate fi initiatd in
comun de catre persoanele
indreptatite sa fie 1inscrise in
calitate de cotitulari ai acestui
brevet in conformitate cu art.62.

Pct. 45 din proiect: Compatibil
Articolele 69 — 72 vor avea urmatorul
cuprins:
o - ) Articolul 72. Acordarea certificatului
(2) Decizia de acordare a certificatului (6) Decizia de acordare a certificatului
poate fi atacatd in vederea rectificarii duratei | nentry un produs fitosanitar poate fi atacatd in
certificatului, in cazul in care data primei | yederea rectificrii duratei certificatului, in cazul
autorizatii de introducere a produsului pe piata | i care data primei autorizatii de introducere a
comunitara, continutd in cererea de certificat asa produsului fitosanitar pe piati, continutd in
cum este prevazut in articolul 8, este incorectd. | .ererea de certificat asa cum este previzut in art.
71 alin. (2), este incorectd.”
Articolul 18
Procedura
(1) In cazul certificatului, in absenta unor Pct. 45 din proiect: Compatibil

dispozitii de procedura in prezentul regulament,
se aplica prevederile procedurale aplicabile in
conformitate cu legislatia nationala brevetului
de baza corespunzator si, acolo unde este cazul,
prevederile procedurale aplicabile certificatelor
prevazute in Regulamentul (CEE) nr. 1768/92,
in cazul in care legislatia nationala nu stabileste
prevederi  procedurale  speciale  pentru
certificatele mentionate in prezentul regulament.

(2) Fara a aduce atingere dispozitiilor
alineatului (1), procedura de opozitie la
acordarea unui certificat este exclusa.

Articolele 69 — 72  vor avea urmatorul
cuprins:

2

Articolul 70. Certificatul

(7) Dispozitiile prezentei legi referitor la
brevete se aplica mutatis mutandis certificatelor
in lipsa unor prevederi contrare §i cu exceptia
procedurii de opozitie prevazute in sectiunea a 2-
a din capitolul IV.

2
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DISPOZITII TRANZITORII
Articolul 19

(1) Se poate acorda un certificat oricarui
produs care, la data la care prezentul regulament
intra in vigoare, este protejat printr-un brevet de
baza valabil si pentru care s-a obtinut prima
autorizatie de introducere pe piata comunitara ca
produs fitosanitar dupa 1 ianuarie 1985,
conform articolului 4 din Directiva 91/414/CEE
sau unei prevederi din legislatia nationala
echivalenta.

(2) Cererea de certificat intocmita in
conformitate cu prevederile alineatului (1)
trebuie depusa in termen de sase luni de la data
la care prezentul regulament intrd in vigoare.

Norme UE
neaplicabile

Articolul 19a
Dispozitii privind extinderea Comunitatii

Fara sda aduca atingere altor dispozitii
prevazute in prezentul regulament, urmatoarele
dispozitii se aplica:

(@) (i) orice produs fitofarmaceutic protejat
de un brevet de baza valabil in Republica Ceha
si pentru care prima autorizatie de introducere
pe piatd ca produs fitofarmaceutic a fost obtinuta
in Republica Ceha dupd 10 noiembrie 1999
poate face obiectul unui certificat, cu conditia ca
cererea de certificat sd fi fost depusa in termen
de sase luni de la data la care a fost obtinuta
prima autorizatie de comercializare,

(i) orice produs fitofarmaceutic protejat de
un brevet de bazd valabil in Republica Cehad si
pentru care prima autorizatie de introducere pe
piata ca produs fitofarmaceutic a fost obtinuta in

Norme UE
neaplicabile
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Comunitate cu cel mult sase luni inainte de data
aderarii poate face obiectul unui certificat, cu
conditia ca cererea de certificat sa fi fost depusa
n termen de sase luni de la data la care a fost
obtinutd prima autorizatie de comercializare;

(b) orice produs fitofarmaceutic protejat de
un brevet de baza valabil si pentru care prima
autorizatie de introducere pe piatd ca produs
fitofarmaceutic a fost obtinuta in Estonia inainte
de data aderdrii poate face obiectul unui
certificat, cu conditia ca cererea de certificat sa
fi fost depusa 1n termen de sase luni de la data la
care a fost obtinutd prima autorizatie de
comercializare sau, in cazul patentelor acordate
inainte de 1 ianuarie 2000, in termenul de sase
luni prevazut in Legea privind brevetele din
octombrie 1999;

(c) orice produs fitofarmaceutic protejat de
un brevet de baza valabil si pentru care prima
autorizatie de introducere pe piatd ca produs
fitofarmaceutic a fost obtinutd in Cipru inainte
de data aderdrii poate face obiectul unui
certificat, cu conditia ca cererea de certificat sa
fi fost depusa in termen de sase luni de la data la
care a fost obtinutd prima autorizatie de
comercializare sau; fara sa aduca atingere
dispozitiilor anterioare, daca autorizatia de
comercializare a fost obtinutd inainte de
acordarea patentului de baza, cererea de
certificat trebuie depusd in termen de sase luni
de la data acordarii patentului;

(d) orice produs fitofarmaceutic protejat de
un brevet de baza valabil si pentru care prima
autorizatie de introducere pe piatd ca produs
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fitofarmaceutic a fost obtinuta in Letonia inainte
de data aderdrii poate face obiectul unui
certificat. In cazurile in care perioada previzuta
n articolul 7 alineatul (1) a expirat, cererea de
certificat se poate depune 1n termen de sase luni
de la data aderarii;

(e) orice produs fitofarmaceutic protejat de
un brevet de baza solicitat dupa 1 februarie 1994
si pentru care prima autorizatie de introducere
pe piata ca produs fitofarmaceutic a fost obtinuta
in Lituania Tnainte de data aderarii poate face
obiectul unui certificat, cu conditia ca cererea de
certificat sa fi fost depusa in termen de sase luni
de la data aderarii;

(f) orice produs fitofarmaceutic protejat de
un brevet de bazd si pentru care prima
autorizatie de introducere pe piatd ca produs
fitofarmaceutic a fost obtinutd dupd 1 ianuarie
2000 poate face obiectul unui certificat in
Ungaria, cu conditia ca cererea de certificat sa fi
fost depusa in termen de sase luni de la data
aderarii;

(g) orice produs fitofarmaceutic protejat de
un brevet de baza valabil si pentru care prima
autorizatie de introducere pe piatd ca produs
fitofarmaceutic a fost obtinuta in Malta inainte
de data aderarii poate face obiectul unui
certificat. In cazurile in care perioada previzuta
n articolul 7 alineatul (1) a expirat, cererea de
certificat se poate depune in termen de sase luni
de la data aderarii;

(h) orice produs fitofarmaceutic protejat de
un brevet de baza valabil si pentru care prima
autorizatie de introducere pe piatd ca produs
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fitofarmaceutic a fost obtinuta dupad 1 ianuarie
2000 poate face obiectul unui certificat in
Polonia, cu conditia ca cererea de certificat sa fi
fost depusa in termen de sase luni de la data
aderarii;

(1) orice produs fitofarmaceutic protejat de
un brevet de baza valabil si pentru care prima
autorizatie de introducere pe piatd ca produs
fitofarmaceutic a fost obtinutd in Slovenia
inainte de data aderarii poate face obiectul unui
certificat, cu conditia ca cererea de certificat sa
fi fost depusa in termen de sase luni de la data
aderarii, inclusiv in cazurile in care perioada
prevazuta in articolul 7 alineatul (1) a expirat;

(j) orice produs fitofarmaceutic protejat de
un brevet de baza valabil si pentru care prima
autorizatie de introducere pe piatd ca produs
fitofarmaceutic a fost obtinuta in Slovacia dupa
1 ianuarie 2000 poate face obiectul unui
certificat, cu conditia ca cererea de certificat sa
fi fost depusa in termen de sase luni de la data la
care a fost obtinutd prima autorizatie de
comercializare sau in termen de sase luni de la 1
iulie 2002, in cazul in care autorizatia de
comercializare a fost obtinutd dupd data
respectiva;

(k) oricarui produs fito-farmaceutic protejat
printr-un brevet valabil si a carui prima
autorizare de introducere pe piata ca produs fito-
farmaceutic a fost obtinuta dupa 1 ianuarie 2000
1i poate fi acordat un certificat in Bulgaria, cu
conditia ~ca cererea pentru  obtinerea
certificatului sa fie depusa in termen de sase luni
de la data aderarii;
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() oricarui produs fito-farmaceutic protejat
printr-un brevet valabil si a cadrui prima
autorizare de introducere pe piata ca produs fito-
farmaceutic a fost obtinuta dupa 1 ianuarie 2000
i poate fi acordat un certificat in Romania. Tn
cazurile in care perioada prevazutd la articolul 7
alineatul (1) a expirat, solicitarea unui certificat
este posibild in termen de sase luni, care incepe
sa curga cel tarziu de la data aderarii;

(m) oricarui produs fitosanitar protejat
printr-un brevet valabil si a carui prima
autorizare de introducere pe piatd ca produs
fitosanitar a fost obtinuta dupa 1 ianuarie 2003
ii poate fi acordat un certificat in Croatia, cu
conditia ~ca cererea pentru  obtinerea
certificatului sa fie depusa in termen de sase luni
de la data aderarii.

Articolul 20

(1) In statele membre in care legislatia
nationala in vigoare la 1 ianuarie 1990 nu
continea dispozitii privind caracterul brevetabil
al produselor fitosanitare se aplicd prezentul
regulament incepand cu data de 2 ianuarie 1998.

Articolul 19 nu se aplica in statele membre
respective.

(2) Prezentul regulament se aplica
certificatelor suplimentare de protectie acordate
in conformitate cu legislatia interna a Republicii
Cehe, a Estoniei, a Ciprului, a Croatiei, a
Letoniei, a Lituaniei, a Maltei, a Poloniei, a
Romaniei, a Sloveniei si a Slovaciei inainte de
respectivele date de aderare.

Norme UE
neaplicabile
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DISPOZITIE FINALA
Articolul 21
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intra in vigoare la
sase luni de la data publicarii in Jurnalul Oficial
al Comunitatilor Europene.

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

Norme UE
neaplicabile
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