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ORIENTERENDE NOTE

fra: Generalsekretariatet for Radet

til: De Faste Repraesentanters Komité/Radet

Vedr.: Forslag til EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING om

det supplerende beskyttelsescertifikat for laegemidler (omarbejdning)

— Resultat af Europa-Parlamentets farstebehandling
(den 26.- 29. februar 2024 i Strasbourg)

I. INDLEDNING

Ordforeren, Tiemo WOLKEN (S&D, DE), forelagde pa vegne af Retsudvalget (JURI) en
betenkning om ovennavnte forslag til forordning, som indeholdt 65 @ndringsforslag

(eendringsforslag 1-65) til forslaget.

Desuden fremsatte PPE-Gruppen ét @ndringsforslag (endringsforslag 66).
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II. AFSTEMNING

Ved afstemningen den 28. februar 2024 vedtog Europa-Parlamentets plenarforsamling

@ndringsforslag 1-65 til forordningsforslaget. Der blev ikke vedtaget andre @ndringsforslag.

Det sdledes @ndrede kommissionsforslag udger Parlamentets forstebehandlingsholdning, som er

indeholdt i dets lovgivningsmaessige beslutning, jf. bilaget til denne note.
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BILAG
(28.2.2024)

P9 TA(2024)0099

Supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler (omarbejdning)

Europa-Parlamentets lovgivningsmaessige beslutning af 28. februar 2024 om forslag til
Europa-Parlamentets og Radets forordning om det supplerende beskyttelsescertifikat for
leegemidler (omarbejdning) (COM(2023)0231 — C9-0146/2023 — 2023/0130(COD))

(Almindelig lovgivningsprocedure — omarbejdning)

Europa-Parlamentet,
— der henviser til Kommissionens forslag til Europa-Parlamentet og Radet (COM(2023)0231),

— der henviser til artikel 294, stk. 2, og artikel 114, stk. 1 i traktaten om Den Europ@iske Unions
funktionsmade, pd grundlag af hvilke Kommissionen har forelagt forslaget for Parlamentet
(C9-0146/2023),

— der henviser til artikel 294, stk. 3, i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

— der henviser til udtalelse af 27. september 2023! fra Det Europaiske @konomiske og Sociale
Udvalg,

— der henviser til den interinstitutionelle aftale af 28. november 2001 om en mere systematisk
omarbejdning af retsakter?,

— der henviser til forretningsordenens artikel 110 og 59,

- der henviser til beteenkning fra Retsudvalget (A9-0022/2024),

1 EUT C, C/2023/865, 8.12.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2023/865/0j.
2 EFT C 77 af 28.3.2002, s. 1.
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A.  der henviser til, at forslaget ifelge den radgivende gruppe bestdende af de juridiske tjenester i
Europa-Parlamentet, Radet og Kommissionen ikke indebaerer andre indholdsmassige
endringer end dem, der er angivet som sddanne i selve forslaget, og at det, hvad angar de
uendrede bestemmelser i1 de tidligere retsakter ssmmen med de navnte @ndringer,
udelukkende bestar i en kodifikation af de eksisterende retsakter uden indholdsmaessige
@ndringer;

1. vedtager nedenstdende holdning ved forstebehandling under hensyntagen til henstillingerne
fra den radgivende gruppe bestaende af de juridiske tjenester i Europa-Parlamentet, Radet og
Kommissionen;

2. anmoder om fornyet foreleggelse, hvis Kommissionen erstatter, i veesentlig grad andrer eller
agter i vaesentlig grad at @ndre sit forslag;

3.  pélagger sin formand at sende Parlamentets holdning til Radet og Kommissionen samt til de
nationale parlamenter.
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Andring 1
Forslag til forordning
Betragtning 2

Kommissionens forslag

(2) Forskningen pa det farmaceutiske
omrade bidrager pa afggrende made til
den fortsatte forbedring af
folkesundheden.

ZEndring 2
Forslag til forordning
Betragtning 3

Kommissionens forslag

(3) Laegemidler, og navnlig dem, der

fremkommer som et resultat af langvarig
og omkostningskraevende forskning, vil i
fremtiden kun blive udviklet i Unionen,

hvis de omfattes af en hensigtsmaessig
lovgivning, som sikrer en tilstraekkelig

Andring

(2) Forskningen pa det farmaceutiske
omrade bidrager pa afggrende made til
den fortsatte forbedring af
folkesundheden. Laegemidler, og navnlig
dem, der fremkommer som et resultat af
langvarig og omkostningskraevende
forskning, vil i fremtiden kun blive
udviklet i Unionen, hvis de omfattes af
hensigtsmeaessige regler, som sikrer en
tilstraekkelig beskyttelse til fremme af
sddan forskning. Det er imidlertid
vanskeligt at fastsla en direkte
forbindelse mellem sadanne gunstige
regler og Unionens konkurrenceevne, for
selv om sadanne regler ggr EU-
markederne mere attraktive, er
laegemidlers geografiske oprindelse og
godkendte laegemidler fra tredjelande
berettigede til at modtage alle Unionens
incitamenter pa lige vilkar, ligesom EU-
baserede innovative virksomheder i lige
sd hgj grad kan drage fordel af
incitamenter i tredjelande.

Andring

udgar
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beskyttelse til fremme af denne forskning.

Andring 3
Forslag til forordning
Betragtning 8

Kommissionens forslag

(8) En betingelse for udstedelse af et
certifikat bgr veere, at produktet er
beskyttet af grundpatentet i den forstand,
at produktet bgr veere omfattet af et eller
flere patentkrav i grundpatentet som
fortolket af den fagkyndige ud fra
beskrivelsen af patentet pa
indgivelsesdatoen. Det betyder ikke
ngdvendigvis, at produktets aktive
ingrediens udtrykkeligt skal identificeres i
patentkravet. Eller, hvis der er tale om et
kombinationsprodukt, betyder det ikke
ngdvendigvis, at hver af dets aktive
ingredienser udtrykkeligt skal identificeres
i patentkravene, forudsat at hver af dem
kan identificeres specifikt pa grundlag af
alle de oplysninger, der er indeholdt i det
pagaeldende patent.

Andring

(8) En betingelse for udstedelse af et
certifikat bgr veere, at produktet er
beskyttet af grundpatentet i den forstand,
at produktet bgr veere omfattet af et eller
flere patentkrav i grundpatentet som
fortolket af den fagkyndige i lyset af
beskrivelsen og tegningerne af patentet
pad grundlag af den pdgaeldende persons
generelle kendskab til det relevante
omrdde og den kendte teknik pa
indgivelsesdatoen eller prioritetsdagen for
grundpatentet. Det betyder ikke
ngdvendigvis, at produktets aktive
ingrediens udtrykkeligt skal identificeres i
patentkravene, eller, hvis der er tale om et
kombinationsprodukt, betyder det ikke
ngdvendigvis, at hver af dets aktive
ingredienser udtrykkeligt skal identificeres
i patentkravet, forudsat at hver aktiv
ingrediens kan identificeres specifikt i lyset
af alle de oplysninger, der er indeholdt i
det pagxldende patent, pd grundlag af
den kendte teknik pa indgivelsesdatoen
eller prioritetsdagen for grundpatentet.

10565/24
BILAG

GIP.INST

nj/NJ/cca

DA



Andring 4
Forslag til forordning
Betragtning 9

Kommissionens forslag

(9) For at undga overbeskyttelse bgr det
fastseettes, at kun ét certifikat kan
beskytte et produkt i en medlemsstat,
hvad enten det er et nationalt certifikat
eller et enhedscertifikat. Det bgr derfor
kraeves, at produktet eller ethvert
terapeutisk aekvivalent derivat sdsom
salte, estere, ethere, isomerer, blandinger
af isomerer, komplekser eller biosimilzere
leegemidler ikke allerede har vaeret
omfattet af et tidligere certifikat, hverken
alene eller i kombination med en eller
flere yderligere aktive ingredienser, hvad
enten det drejer sig om den samme
terapeutiske indikation eller ej.

Andring 5
Forslag til forordning
Betragtning 13

Kommissionens forslag

(13) Hvis den markedsfgringstilladelse,
der er indgivet med ansggningen om et
certifikat for et biologisk leegemiddel,
benavner dette lzegemiddel ved dets
internationale faellesnavn (INN-navn), bagr
certifikatets beskyttelse udvides til at
omfatte alle terapeutisk aekvivalente
produkter med samme INN-navn som det
produkt, der er omhandlet i
markedsfgringstilladelsen, uanset
eventuelle mindre forskelle mellem et
senere introduceret biosimilaert

Andring

(9) For at undga overbeskyttelse bgr det
fastseettes, at kun ét certifikat kan
beskytte et produkt i en medlemsstat,
hvad enten det er et nationalt certifikat
eller et enhedscertifikat. Det bgr derfor
kraeves, at produktet eller ethvert derivat
sasom salte, estere, ethere, isomerer,
blandinger af isomerer, komplekser eller
biosimilaere lzegemidler ikke allerede har
veeret omfattet af et tidligere certifikat,
hvad enten det drejer sig om den samme
terapeutiske indikation eller ej.

Andring

(13) Hvis den markedsfgringstilladelse,
der er indgivet med ansggningen om et
certifikat for et biologisk leegemiddel,
benavner dette lzegemiddel ved dets
internationale faellesnavn (INN-navn), bagr
certifikatets beskyttelse udvides til at
omfatte alle biosimilaere laegemidler med
samme INN-navn som det produkt, der er
omhandlet i markedsfgringstilladelsen,
uanset eventuelle mindre forskelle mellem
et senere introduceret biosimilaert
leegemiddel og det godkendte leegemiddel,
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hvilket normalt er uundgaeligt pa grund af
biologiske laegemidlers art.

legemiddel og det godkendte lzegemiddel,
hvilket normalt er uundgaeligt pa grund af
biologiske lzegemidlers art.

Andring 6
Forslag til forordning
Betragtning 24

Kommissionens forslag

(24) Kontoret bgr have mulighed for at
opkraeve et gebyr for den centraliserede
ansggning om et certifikat og for en
ansggning om forlaengelse af
gyldighedsperioden for et certifikat i
forbindelse med paediatriske lazegemidler
samt andre procesgebyrer sdsom gebyrer i
forbindelse med indsigelse og appel. De
gebyrer, der opkraeves af Kontoret, bgr
fastsaettes ved en gennemfgrelsesretsakt.

Andring

(24) Kontoret bgr have mulighed for at
opkraeve et gebyr for den centraliserede
ansggning om et certifikat og for en
ansggning om forlaengelse af
gyldighedsperioden for et certifikat i
forbindelse med paediatriske legemidler i
overensstemmelse med artikel 86 i
direktiv (EU) .../... [2023/0132(COD)] samt
andre procesgebyrer sasom gebyrer i
forbindelse med indsigelse og appel. De
gebyrer, der opkraeves af Kontoret, bgr
fastsaettes ved en gennemfgrelsesretsakt.

Andring 7
Forslag til forordning
Betragtning 30

Kommissionens forslag

(30) Prgvningen af en centraliseret
ansggning om et certifikat bgr udfgres
under Kontorets tilsyn af et
prevningspanel bestdende af et medlem af
Kontoret og to undersggere fra nationale
patentmyndigheder. Dette vil sikre den
optimale brug af ekspertise i spgrgsmal
vedrgrende supplerende
beskyttelsescertifikater, som i dag kun
findes hos de nationale
patentmyndigheder. For at sikre en
optimal prgvning bgr der fastsaettes

Andring

(30) Prgvningen af en centraliseret
ansggning om et certifikat bgr udfgres
under Kontorets tilsyn af et
prevningspanel bestdaende af et medlem af
Kontoret og to undersggere fra nationale
patentmyndigheder. Dette vil sikre den
optimale brug af ekspertise i spgrgsmal
vedrgrende supplerende
beskyttelsescertifikater og beslaegtede
patentspgrgsmadl, som i dag kun findes
hos de nationale patentmyndigheder. For
at sikre en optimal pr@gvning bgr Kontoret
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kriterier for specifikke undersggeres
deltagelse i den centraliserede procedure,
navnlig hvad angar kvalifikationer og
interessekonflikter.

Andring 8
Forslag til forordning
Betragtning 32 a (ny)

Kommissionens forslag

/ZEndring 9
Forslag til forordning
Betragtning 33

Kommissionens forslag

(33) Efter feerdigggrelse af prgvningen af
en centraliseret ansggning og efter at
fristen for klage og indsigelse er udlgbet
eller, alt efter tilfeeldet, efter at der er

og de kompetente nationale myndigheder
sikre, at de udpegede undersggere har
den relevante ekspertise og tilstraekkelig
erfaring med vurdering af supplerende
beskyttelsescertifikater. Der bgr
fastsaettes yderligere passende kriterier
for specifikke undersggeres deltagelse i
den centraliserede procedure, navnlig
hvad angar kvalifikationer og
interessekonflikter.

Andring

(32a) For at garantere en effektiv
beskyttelse af innovation i visse hastende
situationer, herunder hvor udlgbet af
grundpatentet er nart forestdende, kan
der vaere behov for en fremskyndet
pr@vningsprocedure, uanset at
tredjeparter har mulighed for at
fremsaette bemaerkninger og ggre brug af
andre retsmidler, som er fastsat i denne
forordning. Der bgr derfor tilvejebringes
en mekanisme, hvorigennem ansggere
kan anmode om en fremskyndet
pr@vningsprocedure.

Andring

(33) Efter feerdigggrelse af prgvningen af
en centraliseret ansggning og efter at
fristen for klage og indsigelse er udlgbet
eller, alt efter tilfeeldet, efter at der er
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truffet endelig afggrelse, bgr udtalelsen
fremsendes til de respektive
patentmyndigheder i de udpegede
medlemsstater.

truffet endelig afggrelse, bgr udtalelsen
fremsendes til de respektive
patentmyndigheder i de udpegede
medlemsstater. Kontoret sikrer, at
fremsendelsen finder sted inden for en
tidsramme, der giver de nationale
patentmyndigheder mulighed for at
udstede certifikatet eller afvise
ansggningen, alt efter hvad der er
relevant, inden grundpatentets udigb.

Andring 10
Forslag til forordning
Betragtning 38

Kommissionens forslag

(38) Hvis ansggeren eller en anden part
bergres negativt af en afggrelse truffet af
Kontoret, bgr ansggeren eller den
pagaeldende part mod betaling af et gebyr
have ret til inden for 2 maneder at
appellere afggrelsen til Kontorets
appelkammer. Dette gaelder ogsa for
prgvningsudtalelsen, som kan appelleres
af ansggeren. Appelkammerets afggrelser
b@r kunne indbringes for Retten, som har
kompetence til at omstgde eller endre
den paklagede afggrelse. | tilfaelde af en
kombineret ansggning indeholdende en
anmodning om et enhedscertifikat kan der
indgives en fzelles klage.

Andring

(38) For at beskytte processuelle
rettigheder og sikre et fuldstzendigt
system af retsmidler bgr ansggeren eller
en anden part mod betaling af et gebyr
have ret til inden for to maneder at
appellere afggrelsen til Kontorets
appelkammer, hvis ansggeren eller den
pdgaeldende part bergres negativt af en
afgerelse truffet af Kontoret. Dette
geelder ogsa for prgvningsudtalelsen, som
kan appelleres af ansggeren.
Appelkammerets afggrelser bgr kunne
indbringes for Retten, som har
kompetence til at omstgde eller endre
den paklagede afggrelse. | tilfaelde af en
kombineret ansggning indeholdende en
anmodning om et enhedscertifikat kan der
indgives en feelles klage.

Zndring 11
Forslag til forordning
Betragtning 39
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Kommissionens forslag

(39) Nar medlemmerne af appelkamrene
udpeges i anliggender vedrgrende
centraliserede ansggninger om
certifikater, bgr deres tidligere erfaringer
med spgrgsmal vedrgrende supplerende
beskyttelsescertifikater og patenter tages i
betragtning.

Andring

(39) Nar medlemmerne af appelkamrene
udpeges i anliggender vedrgrende
centraliserede ansggninger om
certifikater, bgr deres relevante
ekspertise, uafhaengighed og
tilstraekkelige erfaring med spgrgsmal
vedrgrende supplerende
beskyttelsescertifikater og patenter tages i
betragtning.

Zndring 12
Forslag til forordning
Betragtning 41 a (ny)

Kommissionens forslag Andring

(41a) Rettidig adgang for generiske og
biosimilzere laegemidler til EU-markedet
er vigtig, navnlig for at sge konkurrencen,
mindske priserne og sikre bdde de
nationale sundhedssystemers
beeredygtighed og bedre adgang for
patienter i Unionen til liegemidler til en
overkommelig pris. Betydningen af en
sddan rettidig adgang blev understreget
af Radet i dets konklusioner af 17. juni
2016 om styrkelse af balancen i
laegemiddelsystemerne i Unionen og dens
medlemsstater. Pd den anden side bgr
det erindres, at intellektuel ejendomsret
stadig er en af hjgrnestenene i
innovation, konkurrenceevne og vaekst i
det indre marked.
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ZAndring 13
Forslag til forordning
Betragtning 45

Kommissionens forslag

(45) Under disse seerlige og begraensede
omstaendighed og for at skabe lige vilkar
mellem producenter, der er etableret i
Unionen, og producenter fra tredjelande,
er det hensigtsmeaessigt at fastszette en
undtagelse til den beskyttelse, der tildeles
via et certifikat, for at ggre det muligt at
fremstille et produkt eller et laegemiddel,
der indeholder det pdgaeldende produkt,
med henblik pa eksport til tredjelande
eller oplagring, samt at udfgre alle
beslaegtede handlinger inden for Unionen,
der er strengt ngdvendige for
fremstillingen eller selve eksporten eller
selve oplagringen ("beslzegtede
handlinger") , hvor sddanne handlinger
ellers ville kraeve certifikatindehaverens
samtykke. Sddanne beslagtede handlinger
kunne f.eks. omfatte besiddelse, tilboud om
levering, levering, import, anvendelse eller
syntese af et aktivt indholdsstof med det
formal at fremstille et laegemiddel. Det
kunne ogsa vaere midlertidig oplagring af
legemidlet eller annoncering udelukkende
med henblik pa eksport til destinationer i
tredjelande. Undtagelsen bgr ogsa finde
anvendelse pa beslaegtede handlinger, der
udfgres af tredjeparter, som stari et
kontraktforhold med producenten.

Andring

(45) Under disse specifikke og
begreensede omstandigheder, og for at
skabe lige vilkdr mellem EU-producenter
og producenter fra tredjelande, bgr den
beskyttelse, der tildeles via et supplerende
beskyttelsescertifikat i overensstemmelse
med forordning (EU) 2019/933,
begraenses for at muligggre fremstilling
udelukkende med henblik pa eksport til
tredjelande, samt at udfgre alle
beslaegtede handlinger inden for Unionen,
der er strengt ngdvendige for
fremstillingen eller for selve eksporten,
hvor sadanne handlinger ellers ville kraeve
en certifikatindehavers samtykke
("beslaegtede handlinger"). Sadanne
beslaegtede handlinger kunne

f.eks. omfatte besiddelse, levering, tilbud
om levering, import, anvendelse eller
syntese af et aktivt indholdsstof med
henblik pa at fremstille et leegemiddel,
som indeholder det pagzeldende produkt,
eller pa midlertidig oplagring af
legemidlet eller annoncering udelukkende
med det formal at eksportere til
destinationer i tredjelande. Undtagelsen
ber ogsa finde anvendelse pa beslaegtede
handlinger, der udfgres af tredjeparter,
som star i et kontraktforhold med
producenten.
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ZAndring 14
Forslag til forordning
Betragtning 60

Kommissionens forslag

(60) For at sikre gennemsigtighed bgr der
etableres et register, der kan fungere som
enkelt kontaktpunkt med oplysninger om
ansggninger om certifikater i henhold til
den centraliserede procedure, herunder
certifikater udstedt pa dette grundlag af
kompetente nationale myndigheder, hvor
relaterede oplysninger deles med
Kontoret. Dette register skal foreligge pa
alle Unionens officielle sprog.

ZEndring 15
Forslag til forordning
Artikel 2 — stk. 1 — nr. 12 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

(60) For at sikre gennemsigtighed bgr der
etableres et register, der kan fungere som
enkelt kontaktpunkt med oplysninger om
ansggninger om certifikater i henhold til
den centraliserede procedure, herunder
certifikater udstedt pa dette grundlag af
kompetente nationale myndigheder, hvor
relaterede oplysninger deles med
Kontoret. Dette register skal foreligge pa
alle Unionens officielle sprog.
Oplysningerne i registret bgr dog ikke
anvendes i forbindelse med
patentsammenkaedningspraksis, og ingen
reguleringsmaessige eller administrative
afggrelser vedrgrende generiske eller
biosimilaere lzegemidler, sasom
markedsfaringstilladelser, afggrelser om
prisfastsaettelse og godtggrelser eller
tilbud afgivet i udbudsrunder vedrgrende
indfarelsen af det supplerende
beskyttelsescertifikat, bor vaere baseret
pd oplysninger i registret.

Andring

12a) "@konomisk forbundet": for sa vidt
angadr forskellige indehavere af to eller
flere grundpatenter, der beskytter det
samme produkt, at én indehaver direkte
eller indirekte gennem en eller flere
mellemmaend kontrollerer, kontrolleres af
eller er under feelles kontrol med en
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Andring 16
Forslag til forordning
Artikel 3 —stk. 1 —litra b

Kommissionens forslag

b)  der er udstedt en gyldig tilladelse til
markedsfgring af produktet som
leegemiddel i henhold til direktiv
2001/83/EF , forordning (EF) nr. 726/2004
eller forordning (EU) 2019/6, alt efter
hvilket produkt der er tale om

ZEndring 17
Forslag til forordning
Artikel 3 —stk. 3

Kommissionens forslag

3. En indehaver af flere patenter pa
samme produkt kan ikke fa udstedt flere
certifikater for det pagaeldende produkt.
Hvis to eller flere ansggninger vedrgrende
samme produkt og indleveret af to eller
flere indehavere af forskellige patenter er
til behandling, kan der dog udstedes et
certifikat for dette produkt til hver af disse
indehavere, hvis de ikke er gkonomisk
forbundne.

anden indehaver.

Andring

b)  der er udstedt en gyldig tilladelse til
markedsfgring af produktet som
leegemiddel i overensstemmelse med
direktiv (EU) .../... [2023/0132 (COD)],
forordning (EF) nr. 726/2004 eller
forordning (EU) 2019/6, alt efter hvilket
produkt der er tale om

Andring

3. En indehaver af flere patenter pa
samme produkt kan ikke fa udstedt flere
certifikater for det pagaeldende produkt.
Hvis to eller flere ansggninger vedrgrende
samme produkt og indleveret af to eller
flere indehavere af forskellige patenter er
til behandling, kan der dog udstedes et
certifikat for dette produkt til hver af disse
indehavere, hvis de ikke er gkonomisk
forbundne. Samme princip finder
tilsvarende anvendelse pa ansggninger,
der indgives af indehaveren vedrgrende
det samme produkt, for hvilket der
tidligere er udstedt et eller flere
certifikater eller enhedscertifikater til
andre indehavere af forskellige patenter.
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ZAndring 18
Forslag til forordning
Artikel 5 — stk. 2 — indledning

Kommissionens forslag

2. Uanset stk. 1 giver certifikatet ikke
beskyttelse mod bestemte handlinger,
som ellers ville kraeve samtykke fra
certifikatindehaveren , hvis alle fglgende
betingelser er opfyldt:

Andring 19
Forslag til forordning
Artikel 5 — stk. 2 — litra a — nr. i

Kommissionens forslag

i) fremstillingen af et produkt eller et
legemiddel, der indeholder det
pagaeldende produkt, med henblik pa
eksport til tredjelande

ZEndring 20
Forslag til forordning
Artikel 5 — stk. 2 — litra a — nr. ii

Kommissionens forslag

ii)  enhver beslaegtet handling, der er
strengt ngdvendig for fremstillingen i

Unionen, som omhandlet i nr. i), eller for

selve eksporten

Andring

2. Uanset stk. 1 og i overensstemmelse
med forordning (EU) .../...
[2023/0130(COD)] giver enhedscertifikatet
ikke beskyttelse mod bestemte handlinger,
som ellers ville kraeve samtykke fra
indehaveren af enhedscertifikatet, hvis
alle felgende betingelser er opfyldt:

Andring

i) fremstillingen af et produkt eller et
legemiddel, der indeholder det
pagaeldende produkt, med henblik pa
eksport til tredjelande, eller

Andring

ii)  enhver beslaegtet handling, der er
strengt ngdvendig for denne fremstilling i
Unionen eller for selve eksporten, eller
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ZAndring 21
Forslag til forordning
Artikel 5 — stk. 2 — litra a — nr. iii

Kommissionens forslag

iii)  fremstillingen, ikke tidligere end
seks maneder fgr udlgbet af certifikatet, af
et produkt eller et leegemiddel, der
indeholder det pagaldende produkt, med
henblik pa at oplagre det i den
medlemsstat, hvor det er fremstillet, for at

Andring

iii)  fremstilling, ikke tidligere end seks
maneder fgr udlgbet af certifikatet, af et
produkt eller et laegemiddel, der
indeholder det pagaeldende produkt, med
henblik pa at oplagre det i den
medlemsstat, hvor det er fremstillet, for at

bringe dette produkt eller dette
leegemiddel, der indeholder det
pageeldende produkt, i omsaetning pa
medlemsstaters markeder efter det
relaterede certifikats udlgb

bringe dette produkt eller dette
leegemiddel, der indeholder det
pagaeldende produkt, i omsaetning pa
medlemsstaters markeder efter
certifikatets udlgb, eller

Andring 22
Forslag til forordning
Artikel 5 —stk. 2 —litra a — nr. iv

Kommissionens forslag Andring

iv)  enhver beslaegtet handling, der er iv)
strengt ngdvendig for fremstilling af et

produkt eller et leegemiddel, der

indeholder det pagaeldende produkt, i

Unionen som omhandlet i nr. iii) eller for

selve oplagringen, forudsat at en sadan

beslaegtet handling ikke udfgres tidligere

end seks maneder for certifikatets udlgb

(Vedrgrer ikke den danske tekst)

Zndring 23
Forslag til forordning
Artikel 8 — stk. 1 —litra d a (nyt)

10565/24
BILAG

nj/NJ/cca 16

GIP.INST DA



Kommissionens forslag

ZAndring 24
Forslag til forordning
Artikel 8 — stk. 1 —litra d b (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 25
Forslag til forordning
Artikel 11 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag

1. Den i artikel stk. 9, stk. 1, neevnte
myndighed giver hurtigst muligt

meddelelse om udstedelsen af certifikatet.

Meddelelsen skal indeholde samtlige
felgende oplysninger:

Andring 26
Forslag til forordning
Artikel 11 — stk. 1 — litra f a (nyt)

Andring

da) hvis det er relevant, samtykke fra
den i denne forordnings artikel 6, stk. 2,
omhandlede tredjepart

Andring

db) oplysninger om eventuel direkte
offentlig skonomisk stgtte, der er
modtaget til forskning i forbindelse med
udviklingen af produktet

Andring

1. Den i artikel stk. 9, stk. 1, neevnte
myndighed giver uden ungdigt
opholdmeddelelse om udstedelsen af
certifikatet. Meddelelsen skal
indeholde alle de fglgende oplysninger:
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Kommissionens forslag

Andring 27
Forslag til forordning
Artikel 15 —stk. 1 —litra a

Kommissionens forslag

a)  hvis certifikatet er udstedt i strid
med artikel 3

Andring 28
Forslag til forordning
Artikel 16 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Enhver kan indgive en ansggning om
tilbagekaldelse af en i henhold til dette
kapitel tildelt forlengelse af
gyldighedsperioden til det organ, der i
henhold til national ret er ansvarlig for
tilbagekaldelse af det tilsvarende
grundpatent.

ZAndring 29
Forslag til forordning
Artikel 18 — stk. 2 a (nyt)

Andring

fa) oplysninger om eventuel direkte
offentlig skonomisk stgtte, der er
modtaget til forskning i forbindelse med
udviklingen af produktet.

Andring

a)  hvis certifikatet er udstedt i strid
med artikel 3 og artikel 6, stk. 2

Andring

2. Enhver kan indgive en ansggning om
tilbagekaldelse af en i henhold til dette
kapitel tildelt forleengelse af
gyldighedsperioden til det organ, deri
henhold til national ret er ansvarlig for
tilbagekaldelse af det tilsvarende
grundpatent, eller ved en kompetent
domstol i en medlemsstat.
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Kommissionens forslag

Andring 30
Forslag til forordning
Artikel 20 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Hvis grundpatentet er et europaeisk
patent, herunder et enhedspatent, og hvis
der er udstedt tilladelse til markedsfgring
af produktet via den centraliserede
procedure i henhold til forordning (EF) nr.
726/2004 eller forordning (EU) 2019/6,
anvendes proceduren i dette kapitel.

Andring 31
Forslag til forordning
Artikel 23 — stk. 1

Kommissionens forslag

Hvis den centraliserede ansggning er i
overensstemmelse med artikel 22, eller
hvis en ansggning om forlaengelse af
gyldighedsperioden for et certifikat er i
overensstemmelse med artikel 33, stk. 2,
offentligggr Kontoret uden ungdigt ophold
ansggningen i registret.

Andring

2a. Der skal sikres fuld
gennemsigtighed under hele klagesagen,
som sd vidt muligt skal vaere dben for
offentlig deltagelse.

Andring

1. Hvis grundpatentet er et europaeisk
patent, herunder et enhedspatent, og hvis
der er udstedt tilladelse til markedsfgring
af produktet, alt efter hvad der er
relevant, i overensstemmelse med
direktiv (EU) .../... [2023/0132(COD)], via
den centraliserede procedure i henhold til
forordning (EF) nr. 726/2004 eller
forordning (EU) 2019/6, anvendes
proceduren i dette kapitel.

Andring

Hvis den centraliserede ansggning er i
overensstemmelse med artikel 22, eller
hvis en ansggning om forlaengelse af
gyldighedsperioden for et certifikat er i
overensstemmelse med artikel 33, stk. 2,
offentligg@dr Kontoret ansggningen i
registret uden ungdigt ophold og senest
efter fem arbejdsdage.
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ZAndring 32
Forslag til forordning
Artikel 24 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Kontoret vurderer ansggningen pa
grundlag af alle betingelserne i artikel 3,
stk. 1, for hver af de udpegede
medlemsstater.

Andring 33
Forslag til forordning
Artikel 24 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Hvis en centraliseret ansggning om
et certifikat og det produkt, som den
vedrgrer, er i overensstemmelse med
artikel 3, stk. 1, for sa vidt angar alle eller
visse af de udpegede medlemsstater,
afgiver Kontoret en begrundet positiv
prgvningsudtalelse for disse
medlemsstater. Kontoret meddeler
ansggeren denne udtalelse.

Andring 34
Forslag til forordning
Artikel 24 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Hvis den centraliserede ansggning

Andring

1. Kontoret vurderer ansggningen pa
grundlag af alle betingelserne i artikel 3,
stk. 1 og 3, og artikel 6, stk. 2, for hver af
de udpegede medlemsstater.

Andring

2. Hvis en centraliseret ansggning om
et certifikat og det produkt, som den
vedrgrer, er i overensstemmelse med
artikel 3, stk. 1 og 3, og artikel 6, stk. 2,
for sa vidt angar alle eller visse af de
udpegede medlemsstater, afgiver
Kontoret en begrundet positiv
prevningsudtalelse for disse
medlemsstater. Kontoret meddeler
ansggeren denne udtalelse og offentligggr
den i det dertil beregnede register uden
ungdigt ophold.

Andring

3. Hvis den centraliserede ansggning
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om et certifikat og det produkt, som den
vedrgrer, ikke er i overensstemmelse med
artikel 3, stk. 1, for sa vidt angar alle eller
visse af disse medlemsstater, afgiver
Kontoret en begrundet negativ
prevningsudtalelse for disse
medlemsstater. Kontoret meddeler
ansggeren denne udtalelse.

Andring 35
Forslag til forordning
Artikel 24 — stk. 5 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 36
Forslag til forordning
Artikel 25 — stk. 3 a (nyt)

om et certifikat og det produkt, som den
vedrgrer, ikke er i overensstemmelse med
artikel 3, stk. 1 og 3, og artikel 6, stk. 2,
for sa vidt angar alle eller visse af de
udpegede medlemsstater, afgiver
Kontoret en begrundet negativ
prgvningsudtalelse for disse
medlemsstater. Kontoret meddeler
ansggeren denne udtalelse og offentliggar
den i det dertil beregnede register uden
ungdigt ophold.

Andring

5a. Kontoret vedtager en
progvningsudtalelse senest seks maneder
efter offentliggarelsen af den
centraliserede ansggning i registret. Uden
at det bergrer denne forordnings artikel
25, 26 og 28, kan ansggeren, nar det er
behgrigt begrundet i sagens hastende
karakter, indgive en anmodning om en
fremskyndet procedure. Hvis
anmodningen om en fremskyndet
pr@vningsprocedure anses for berettiget,
vedtager kontoret en prgvningsudtalelse
senest fire maneder efter
offentligggrelsen af ansggningen om et
enhedscertifikat.
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Kommissionens forslag

Andring 37
Forslag til forordning
Artikel 26 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Indsigelse kan kun indgives med den
begrundelse, at en eller flere af

betingelserne i artikel 3 ikke er opfyldtien
eller flere af de udpegede medlemsstater.

Andring 38
Forslag til forordning
Artikel 26 — stk. 4 — litra c a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 39
Forslag til forordning
Artikel 26 — stk. 6

Andring

3a. Itilfeelde af en fremskyndet
procedure i overensstemmelse med
artikel 24, stk. 5a, skal bemaerkninger
indgives senest seks uger efter
offentligggrelsen af ansggningen i
registret.

Andring

2. Indsigelse kan kun indgives med den
begrundelse, at en eller flere af
betingelserne i artikel 3 eller 6 ikke er
opfyldt i en eller flere af de udpegede
medlemsstater.

Andring

ca) enhver form for dokumentation,
som indsigeren paberadber sig til stgtte for
indsigelsen.
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Kommissionens forslag

6. Konstaterer indsigelsespanelet, at
indsigelsesskrivelsen ikke er i
overensstemmelse med stk. 2, 3 eller 4,
afviser den indsigelsen som uantagelig og
underretter indsigeren herom, medmindre
disse mangler er afhjulpet inden udlgbet
af den i stk. 1 omhandlede indsigelsesfrist.

Andring

6. Konstaterer indsigelsespanelet, at
indsigelsesskrivelsen ikke er i
overensstemmelse med stk. 2, 3 eller 4,
afviser det indsigelsen som uantagelig og
underretter indsigeren om sin afggrelse
samt begrundelsen herfor, medmindre
disse mangler er afhjulpet inden udigbet

af den i stk. 1 omhandlede indsigelsesfrist.

Andring 40
Forslag til forordning
Artikel 26 — stk. 9

Kommissionens forslag Andring

9. Kontoret traeffer afggrelse om 9.
indsigelsesskrivelsen inden for

seks maneder, medmindre sagens
kompleksitet kreever en laengere frist.

Kontoret kommer med en afggrelse
om indsigelsesskrivelsen, herunder en
detaljeret begrundelse for denne
afgorelse, inden for seks maneder,
medmindre sagens kompleksitet kraever
en leengere frist.

ZEndring 41
Forslag til forordning
Artikel 26 — stk. 9 a (nyt)

Kommissionens forslag Andring

9a. | tilfeelde, hvor der er indgivet flere
indsigelser mod en prgvningsudtalelse,
behandler Kontoret indsigelserne samlet
og udsteder én enkelt afgdrelse
vedrgrende alle de indgivne indsigelser.
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ZAndring 42
Forslag til forordning
Artikel 26 — stk. 10

Kommissionens forslag Andring
10. Finder indsigelsespanelet, at der ikke 10. Finder indsigelsespanelet, at ingen
er nogen grund til at ggre indsigelse til indsigelsesgrund er til hinder for, at
hinder for, at prgvningsudtalelsen kan prgvningsudtalelsen kan opretholdes,
opretholdes, afviser den indsigelsen, og afviser det indsigelsen og meddeler
Kontoret indfgrer den i registret. indsigeren sin afggrelse, og Kontoret

indfgrer dette i registret.

Andring 43
Forslag til forordning
Artikel 26 — stk. 12 a (nyt)

Kommissionens forslag Andring

12a. Der skal sikres fuld
gennemsigtighed under hele
indsigelsesproceduren, som sa vidt muligt
skal vaere aben for offentlig deltagelse.

ZEndring 44
Forslag til forordning
Artikel 27 — stk. 1

Kommissionens forslag Andring
1. Efter anmodning til Kontoret kan 1. Efter anmodning til Kontoret kan
enhver kompetent national myndighed enhver kompetent national myndighed
udpeges af Kontoret som et deltagende udpeges af Kontoret som et deltagende
kontor i prgvningsproceduren. Nar en kontor i prgvningsproceduren. Nar en
kompetent national myndighed er kompetent national myndighed er
udpeget i overensstemmelse med denne udpeget i overensstemmelse med denne
artikel, udpeger denne myndighed en eller artikel, udpeger denne myndighed en eller
flere undersggere til at deltage i flere undersggere til at deltage i
behandlingen af en eller flere behandlingen af en eller flere
centraliserede ansggninger. centraliserede ansggninger pd grundlag af
10565/24 nj/NJ/cca 24
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Andring 45
Forslag til forordning
Artikel 28 — stk. 3 —litra a

Kommissionens forslag

a) geogrdfisk balance mellem de
deltagende kontorer

Andring 46
Forslag til forordning
Artikel 28 — stk. 3 — litra a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 47
Forslag til forordning
Artikel 28 — stk. 3 —litra c

Kommissionens forslag

c) at der hgjst er én undersgger ansat
af en kompetent national myndighed, der

gor brug af undtagelsen i artikel 10, stk. 5.

deres relevante ekspertise og erfaring pa
omrddet.

Andring

a) relevant ekspertise og tilstraekkelig
erfaring med undersggelse af patenter og
supplerende beskyttelsescertifikater, idet
det navnlig sikres, at mindst én af
undersggerne har mindst fem drs erfaring
med undersggelse af patenter og
supplerende beskyttelsescertifikater

Andring

aa) geogrdfisk balance mellem de
deltagende kontorer, hvor det er muligt

Andring

c) at der ikke er nogen undersgger
ansat af en kompetent national
myndighed, der ggr brug af undtagelsen i
denne forordnings artikel 10, stk. 5.
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Andring 48
Forslag til forordning
Artikel 29 —stk. 3

Kommissionens forslag

3. Klagen skal indgives skriftligt til
Kontoret senest to maneder efter datoen
for offentliggg@relse af afggrelsen. Klagen
anses fgrst for indgivet, nar klagegebyret
er betalt. | tilfaelde af en klage skal der
indgives en skriftlig begrundelse for klagen
senest fire maneder efter datoen for
meddelelsen af afggrelsen.

Andring 49
Forslag til forordning
Artikel 29 — stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

3. Klagen skal indgives skriftligt til
Kontoret senest to maneder efter datoen
for offentligggrelse af afggrelsen. Klagen
anses fgrst for indgivet, nar klagegebyret
er betalt. | tilfaelde af en klage skal der
indgives en skriftlig erklaering, som angiver
begrundelserne for klagen, herunder
dokumentation, der underbygger disse
begrundelser, senest tre maneder efter
datoen for meddelelsen af afggrelsen.

Andring

3a. Eteventuelt svar pa erklaeringen
med begrundelsen for klagen skal afgives
skriftligt senest tre mdneder efter datoen
for meddelelsen af erkleringen med
begrundelsen for klagen. Kontoret
fastsaetter eventuelt en dato for mundtlig
hgring inden for tre mdaneder efter
indgivelsen af svaret pa begrundelserne
for klagen eller inden for seks mdneder
efter indgivelsen af begrundelserne for
klagen, alt efter hvad der indtraeffer forst.
Kontoret udsteder en skriftlig afggrelse
senest tre mdneder efter den mundtlige
hgring eller efter afgivelsen af svaret pa
begrundelsen for klagen, alt efter hvad
der er relevant.
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ZAndring 50
Forslag til forordning
Artikel 29 —stk. 5

Kommissionens forslag

5.  Hvis en klage indgivet til Kontorets
appelkamre fgrer til en afggrelse, der ikke
er i overensstemmelse med
prgvningsudtalelsen og fremsendes til
Kontoret, kan kamrene annullere eller
2ndre denne udtalelse, fgr den
fremsendes til de kompetente nationale
myndigheder i de udpegede
medlemsstater.

Andring 51
Forslag til forordning
Artikel 30 — stk. 4

Kommissionens forslag

4, De af appelkamrenes medlemmer,
der beskaeftiger sig med spgrgsmal
vedrgrende centraliserede ansggninger
om certifikater, bgr udpeges i
overensstemmelse med artikel 166, stk. 5,
i forordning (EU) 2017/1001.

Zndring 52
Forslag til forordning
Artikel 30 — stk. 4 a (nyt)

Andring

5.  Hvis en klage indgivet til Kontorets
appelkamre fgrer til en afggrelse, der ikke
er i overensstemmelse med
prgvningsudtalelsen og fremsendes til
Kontoret, skal kamrene annullere eller
2ndre denne udtalelse, fgr den
fremsendes til de kompetente nationale
myndigheder i de udpegede
medlemsstater.

Andring

4, De af appelkamrenes medlemmer,
der beskaeftiger sig med spgrgsmal
vedrgrende centraliserede ansggninger
om certifikater, bgr udpeges i
overensstemmelse med artikel 166, stk. 5,
i forordning (EU) 2017/1001. Nar
medlemmerne af appelkamrene udpeges
i sager vedrgrende centraliserede
ansggninger om certifikater, bgr deres
tidligere erfaringer med spgrgsmal
vedrgrende supplerende
beskyttelsescertifikater og patenter tages
i betragtning.
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Kommissionens forslag

Andring 53
Forslag til forordning
Artikel 32 — stk. 1 — afsnit 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 54
Forslag til forordning
Artikel 32 — stk. 5 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

4a. Artikel 166, stk. 9, i forordning (EU)
2017/1001 finder anvendelse pa
appelkamre i sager vedrgrende
centraliserede ansggninger om
certifikater.

Andring

Denne fremsendelse skal finde sted uden
ungdigt ophold inden for en tidsramme,
der giver de kompetente nationale
myndigheder i hver udpeget medlemsstat
mulighed for at udstede eller afvise et
certifikat, alt efter hvad der er relevant, i
henhold til geeldende nationale
procedurer, inden grundpatentets udigb.

Andring

5a. Den kompetente nationale
myndighed giver ansggeren meddelelse
om afggrelsen uden ungdigt ophold.
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ZAndring 55
Forslag til forordning
Artikel 33 —stk. 4

Kommissionens forslag

4.  Tredjeparter kan ogsa fremsatte
bemaerkninger til en centraliseret
ansggning om forlaengelse af
gyldighedsperioden for certifikater.

Andring 56
Forslag til forordning
Artikel 35 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Kontoret udvikler, fgrer og
vedligeholder et elektronisk register med
ajourfgrte statusoplysninger for alle
offentliggjorte centraliserede ansggninger
og for alle centraliserede ansggninger om
forleengelse af gyldighedsperioden for
certifikater.

Andring 57
Forslag til forordning
Artikel 35 — stk. 2 — litra j a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

4.  Tredjeparter kan ogsa indgive
bemaerkninger til eller en indsigelse mod
en centraliseret ansggning om forlaengelse
af gyldighedsperioden for certifikater

Andring

1. Kontoret udvikler, fgrer og
vedligeholder et elektronisk sggbart og
offentligt register med ajourferte
statusoplysninger vedrgrende alle
offentliggjorte centraliserede ansggninger
og alle centraliserede ansggninger om
forleengelse af gyldighedsperioden for
certifikater.

Andring

ja) oplysninger om eventuel direkte
offentlig gkonomisk stgtte, der er
modtaget til forskning i forbindelse med
udviklingen af produktet
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Andring 58
Forslag til forordning
Artikel 35 —stk. 2 — litra k

Kommissionens forslag

k)  datoen for og et resumé af
prevningsudtalelsen for hver af de
udpegede medlemsstater

Andring 59
Forslag til forordning
Artikel 35 — stk. 2 — litra n

Kommissionens forslag

n)  hvor det er relevant, indgivelsen af
en indsigelse og dens resultat, herunder,
hvor det er relevant, et resumé af den
reviderede prgvningsudtalelse

Andring 60
Forslag til forordning
Artikel 35 — stk. 2 —litra o

Kommissionens forslag

o) hvor det er relevant, indgivelsen af
en klage og resultatet af klagesagen,
herunder, hvor det er relevant, et resumé
af den reviderede prgvningsudtalelse

Andring

k)  datoen for og prgvningsudtalelsen
for hver af de udpegede medlemsstater

Andring

n)  hvor det er relevant, indgivelsen af
en indsigelse, dens status og dens resultat,
herunder, hvor det er relevant, et resumé
af den reviderede prgvningsudtalelse

Andring

o) hvor det er relevant, indgivelse af en
klage, dens status og resultatet af
klagesagen, herunder, hvor det er
relevant, et resumé af den reviderede
prgvningsudtalelse
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ZAndring 61
Forslag til forordning
Artikel 35 —stk. 11 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring 62
Forslag til forordning
Artikel 44 — stk. 2

Kommissionens forslag

2.  Mundtlig forhandling ved et
pravningspanel eller et indsigelsespanel
er ikke offentlig.

Andring 63
Forslag til forordning
Artikel 44 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Den mundtlige forhandling ved
appelkamrene, herunder afsigelsen af
afggrelsen og i givet fald en revideret

Andring

11a. Uanset artikel 35, stk. 9, litra b), ma
offentlige myndigheder ikke anvende de
oplysninger, der er angivet i registret, til
patentsammenkaedningspraksis, og ingen
lovgivningsmaessige eller administrative
afgdrelser vedrgrende generiske eller
biosimilaere laegemidler ma vaere baseret
pa oplysninger i registret og anvendes til
afvisning, suspension, forsinkelse,
tilbagetraekning eller tilbagekaldelse af
markedsfaringstilladelser, afggrelser om
prisfastsaettelse og godtggrelser eller

tilbud i udbudsrunder.
Andring
udgar
Andring

3. Den mundtlige forhandling ved et
pravningspanel, et indsigelsespanel eller
appelkamrene, herunder afsigelsen af
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udtalelse, skal veere offentlig, medmindre

appelkamrene treffer anden afggrelse i

tilfeelde, hvor offentlighedens adgang kan

medfgre alvorlige og uberettigede
ulemper, navnlig for en part i sagen.

Andring 64
Forslag til forordning
Artikel 45 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Anser Kontoret eller det relevante
panel det for pakraevet, at en part, et

vidne eller en sagkyndig afgiver mundtlig
forklaring, indkalder det den pageeldende

til at give mgde for sig. Fristen for en
sadan indkaldelse er mindst en maned,

medmindre de pageeldende er indforstaet

med en kortere frist.

Andring 65
Forslag til forordning
Artikel 57 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Senest i [Publikationskontoret,
indsaet venligst: fem ar efter
anvendelsesdatoen] og derefter hvert
femte ar evaluerer Kommissionen
desuden gennemfgrelsen af kapitel IlI.

afggrelsen og i givet fald en revideret
udtalelse, skal veere offentlig, medmindre
pravningspanelet, indsigelsespanelet eller
appelkamrene traeffer anden afggrelse i
tilfeelde, hvor offentlighedens adgang til
hele eller en del af den mundtlige
forhandling kan medfgre alvorlige og
uberettigede ulemper, navnlig for en part i
sagen.

Andring

3.  Anser Kontoret eller det relevante
panel det for pakraevet, at en part, et
vidne eller en sagkyndig afgiver mundtlig
forklaring, indkalder det den pagsldende
til at give mgde for sig. Hvor en ekspert
indkaldes, kontrollerer Kontoret eller det
relevante panel, alt efter hvad der er
tilfeldet, at denne person ikke har
interessekonflikter. Fristen for en sadan
indkaldelse er mindst en maned,
medmindre de pageeldende er indforstaet
med en kortere frist.

Andring

2.  Senestden ... [EUT: indsezet venligst:
fem ar efter anvendelsesdatoen] og
derefter hvert femte ar foretager
Kommissionen desuden en evaluering af
gennemfgrelsen af kapital 11l og
forelaegger en rapport med de vigtigste
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konklusioner for Europa-Parlamentet,
Rdadet og Det Europzeiske @konomiske og
Sociale Udvalg. Evalueringen bgr navnlig
vurdere, om mdlene for bestemmelserne i
naevnte kapitel er opfyldt.
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